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EHDOTUS NEUVOSTON ASETUKSEKSI TOIMENPIDEKEHYKSESTA KRIISIN KAN-
NALTA OLENNAISTEN LAAKETIETEELLISTEN VASTATOIMIEN SAATAVUUDEN
VARMISTAMISEKSI KANSANTERVEYSUHAN ILMETESSA UNIONIN TASOLLA

1 Yleista

Komissio julkaisi 16.9.2021 tiedonannon "Terveysuhkiin varautumisesta ja reagoimisesta vas-
taavan EU-viranomaisen perustaminen, seuraava vaihe Euroopan terveysunionin loppuun
saattamiseksi” (COM(2021) 576 final). Tiedonantoon sisiltyy liite, jossa selvitetddn uuden vi-
ranomaisen sekd Euroopan tautienehkéisy- ja valvontakeskuksen (ECDC) ja Euroopan ladkevi-
raston (EMA) tehtdvid varautumisvaiheen ja hétitilanteen aikana. Samalla komissio julkaisi te-
keménsd pédédtoksen “Terveyshdtdtilanteiden valmiusviranomaisen (HERA, European Health
Emergency preparedness and Response Authority) perustaminen” (C(2021) 6712 final). Lisédksi
pakettiin kuuluu ehdotus neuvoston asetukseksi ”Toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olen-
naisten lddketieteellisten vastatoimien saatavuuden varmistamiseksi kansanterveysuhan ilme-
tessd unionin tasolla” (COM (2021) 577 final).

Komission julkaisema tiedonanto ja sen liite, komission péétds sekd ehdotus neuvoston ase-
tukseksi kuuluvat Euroopan terveysunioni —kokonaisuuteen, johon liittyen komissio antoi aiem-
min marraskuussa 2020 ehdotukset asetuksiksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja paa-
toksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (COM(2020) 727 final) (myohemmin “ehdotus ase-
tukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ”); tautienehkéisyn ja valvonnan eurooppalai-
sen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta
(COM(2020) 726 final) (my6hemmin “ehdotus asetukseksi ECDC:n mandaatin laajentami-
sesta’””) sekd Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja —hallinnassa
ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden osalta (COM(2020) 725 final) (myShemmin “ehdotus
asetukseksi EMA:n mandaatin laajentamiseksi”). Komission marraskuussa 2020 antamia ase-
tusehdotuksia on késitelty tarkemmin U-kirjelmissd U 10/2021 vp, U 11/2021 vp ja U 13/2021

vp.

Komission 16.9. julkaisemasta tiedonannosta, sen liitteestd ja komission paitoksestd on aiem-
min informoitu eduskuntaa E-kirjeelld (E 114/2021 vp). Nyt annettava U-kirje koskee komis-
sion 16.9. antamaa ehdotusta neuvoston asetukseksi.

Ehdotetulla asetuksella Iuotaisiin kansanterveysuhkan ilmetessd kayttoon otettava toimenpide-
kehys, jonka mukaisesti unioni pystyisi toteuttamaan tarvittavia toimenpiteité kriisin kannalta
olennaisten ldéketieteellisten vastatoimien osalta. Ehdotetut toimenpiteet tdydentéisivit
HERA:n kehittdmistd uudeksi unionin toimien kéynnistdjaksi rajat ylittdviin uhkiin puuttumista
varten.

Covid-19 -pandemian aikana unioni on koordinoinut toimia, joiden avulla on varmistettu 144-
ketieteellisten vastatoimien nopea saatavuus ja saavutettavuus kaikissa jasenvaltioissa. Koordi-
noimaton toiminta voi johtaa monimutkaisten markkinoiden pirstaloitumiseen ja julkisen rahoi-
tuksen pééllekkéisyyteen. Liséksi globalisaatio, ilmastonmuutos, luonnonkatastrofit ja ihmisen
aiheuttamat katastrofit, luonnon monimuotoisuuden kdyhtyminen, elintilan vieminen luonnolta

2



U 70/2021 vp

sekd aseelliset konfliktit, terrorismi ja hybridivaikuttaminen tekevéit kansanterveysuhkien jat-
kumisesta, syntymisestd ja riskistd erittdin todenndkdisid maailmanlaajuisesti, minkd vuoksi
kriisin kannalta olennaisia lddketieteellisid vastatoimia on oltava nopeasti saatavissa ja saavu-
tettavissa.

2 Ehdotuksen péddasiallinen sisilto

Ehdotuksen tarkoituksena on luoda kansanterveysuhkan ilmetessé kdyttoon otettava toimenpi-
dekehys, jonka mukaisesti unioni pystyy toteuttamaan tarvittavia toimenpiteité kriisin kannalta
olennaisten ldédketieteellisten vastatoimien riittdvéan ja oikea-aikaisen saatavuuden ja toimitta-
misen varmistamiseksi. Keskeisessd asemassa téssd tyossd olisi EU:n uusi, 1.10.2021 toimin-
tansa aloittanut Terveyshititilanteiden valmiusviranomainen HERA, joka toimii komission si-
sdisend yksikkond ja jonka tehtdvét jakautuvat varautumis- ja kriisivaiheen toimiin. Ehdotettu
neuvoston asetus liittyy kriisinaikaiseen reagointiin.

Ehdotetussa asetuksessa ladketieteellisilld vastatoimilla tarkoitetaan ehdotuksen asetukseksi ra-
jat ylittavistd vakavista terveysuhkista 3(8) artiklan mukaisesti ladkkeita, ladkinnéllisia laitteita,
muita tavaroita tai palveluja, joiden tarkoituksena on torjua rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
ja liséksi myds henkilonsuojaimia ja ihmisesté perdisin olevia aineita.

Kansanterveysuhkalla tarkoitetaan ehdotuksen asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista ter-
veysuhista artiklan 23 mukaista unionin tasolla esiintyvédéd kansanterveysuhkaa. Komissio voi
Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC), muiden keskeisten unionin virastojen
tai elinten ja saman asetusehdotuksen artiklan 24 mukaisen neuvoa-antavan komitean asiantun-
tijalausunnon perusteella virallisesti todeta kansanterveysuhkan unionin tasolla.

Kohde, soveltamisala ja hdtdtilannekehyksen kdyttéonotto

Jos unionin tason kansanterveysuhka todetaan ehdotuksen asetukseksi rajat ylittavistd vakavista
terveysuhista artiklan 23 mukaisesti, neuvosto voi komission ehdotuksesta hyvéksyé asetuksen,
joka aktivoi hatitilannekehyksen, jos neuvosto pitié sitd asianmukaisena taloudellisen tilanteen
kannalta (artikla 1). Samalla neuvosto vahvistaisi kussakin tilanteessa tarkoituksenmukaisiksi
katsomansa toimenpiteet, jotka on lueteltu ehdotuksessa. Neuvoston harkinnan mukaan toimen-
piteisiin voivat kuulua terveyskriisineuvoston (Health Crisis Board) perustaminen seka kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden seuranta, hankinta ja osto
sekd niiden tuotannon, saatavuuden ja toimittamisen seuraaminen. Lisdksi toimenpiteisiin voisi
kuulua luettelon laatiminen kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tuotan-
nosta ja tuotantolaitoksista, raaka-aineista, kulutushyddykkeisté, vilineistd ja infrastruktuurista,
sekd toimenpiteet niiden tuotannon lisddmiseksi EU:ssa.

Toimenpiteisiin voivat myds kuulua kiireellisten tutkimus- ja innovaatiosuunnitelmien kéyn-
nistdminen mukaan lukien unionin laajuisten kliinisten tutkimusten verkostojen ja tiedonjako-
alustojen kaytto seké hitirahoitus. Neuvosto hyviksyisi madrdenemmistolld hatitilannekehyk-
sen ja tarpeelliset toimenpiteet aktivoivan asetuksen.

Hatatilannekehyksen aktivoinnin kesto on 6 kuukautta ja se voidaan uusia (artikla 4). Komissio
antaa viimeistdan 1 viikkoa ennen aktivoinnin kayttoonottojakson padttymistd neuvostolle ker-
tomuksen, jossa arvioidaan, tulisiko aktivointia jatkaa. Kertomuksessa on erityisesti analysoi-
tava kansanterveystilannetta ja kansanterveyskriisin taloudellisia seurauksia koko unionissa ja
jdsenvaltioissa. Jos se arvioidaan kertomuksessa aiheelliseksi, komissio voi ehdottaa neuvos-
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tolle hatatilannekehyksen aktivoinnin jatkamista. Pidennys saa olla enintddn 6 kuukautta. Neu-
vosto voi toistuvasti paéttda aktivoinnin jatkamisesta, jos se on taloudellisen tilanteen kannalta
asianmukaista.

Terveyskriisineuvosto (Health Crisis Board)

Terveyskriisineuvosto huolehtii neuvoston, komission, asiaankuuluvien unionin virastojen ja
elinten sekd jdsenvaltioiden toimien koordinoinnin lddketieteellisten vastatoimien tarjonnan ja
saavutettavuuden varmistamiseksi (artikla 5). Se huolehtii yhteensovittamisesta ja tietojen vaih-
dosta rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien ja EMA:n mandaatin laajentamista koskevien ase-
tusehdotusten sekd unionin pelastuspalvelumekanismipddtoksen (1313/2013/EU) mukaisten
toimien osalta. Terveyskriisineuvosto voidaan aktivoida hatitilannekehyksen osana edelld mai-
nitulla erilliselld neuvoston asetuksella.

Terveyskriisineuvostoon kuuluvat ehdotuksen mukaan komission edustajat ja yksi edustaja kus-
takin jdsenvaltiosta. Komissiota edustavat sen puheenjohtaja, terveysasioista vastaava komis-
sion jdsen ja muut komission jasenet tapauksen mukaan. Terveyskriisineuvoston tyohon osal-
listuisivat tarkkailijoina kaikki asiaankuuluvat unionin toimielimet, kuten ECDC ja EMA, eh-
dotuksen asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhista artiklan 24 mukainen neuvoa-an-
tava komitea, Euroopan parlamentti sekd terveysturvakomitea (Health Security Committee).
Terveyskriisineuvostoa johtaa komissio ja se voi kutsua tyohon mukaan asiantuntijoita.

Kriisien kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien seurantamekanismi

Jos kyseinen hititilannekehys aktivoidaan, komissio laatii terveyskriisineuvostolta lausunnon
saatuaan luettelon kriisin kannalta olennaisia ladketieteellisid vastatoimia ja raaka-aineita kos-
kevan luettelon, jota se paivittdéd sddnnollisesti, sekd mallin niiden tarjonnan ja kysynnén seu-
raamista varten, mukaan lukien tuotantokapasiteetti, varastot ja toimitusketjuihin seké ostoso-
pimuksiin mahdollisesti liittyvét kriittiset ndkokohdat tai héirididen riskit (artikla 6). Luetteloon
on siséllytettiva rajoitettu luettelo erityisistd kriisin kannalta olennaisista ladketieteellisisti vas-
tatoimista ja raaka-aineista ottaen huomioon tiedot, joita on kerdtty sen mukaisesti, miti ehdo-
tuksissa asetuksiksi EMA:n ja ECDC:n mandaattien laajentamisesta esitetdan. Komissio péivit-
tdd listaa tarvittaessa. Jdsenvaltioiden on toimitettava tarvittavat tiedot komissiolle. Jos jdsen-
valtio aikoo hyvéksya toimenpiteitd kriisin kannalta olennaisten ld4ketieteellisten vastatoimien
tai raaka-aineiden hankintaa, ostoa tai valmistusta varten, sen on tiedotettava asiasta terveys-
kriisineuvostolle ja kuultava sita.

Kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden hankinta, osto ja
valmistus

Jos kyseinen hédtitilannekehyksen toimenpide aktivoidaan, komissio voi toimia kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintayksikkoni ottamalla kdyttoon voi-
massa olevia sopimuksia tai neuvottelemalla uusia sopimuksia ja hyddyntien kaikkia kéytetta-
vissd olevia vilineitd jdsenvaltioiden puolesta (artikla 7). Jisenmaiden osallistuminen yhteis-
hankintoihin on vapaaehtoista. Hankintamenettelyjd voidaan yksinkertaistaa 7 artiklan 2 koh-
dassa esitetyin tavoin. Komissio voi muuttaa hankintasopimusta tarpeen mukaan kansanterveys-
uhkan kehittymisen mukaan. Komission on mahdollista lisdta hankinta-asiakirjoissa yksiloimaét-
tomid hankintaviranomaisia sopimuksen allekirjoittamisen jalkeen. Komissiolla voi sille anne-
tun neuvotteluvaltuutuksen mukaisesti olla mahdollisuus ja vastuu tehdé kaikkien osallistuvien
jdsenvaltioiden puolesta taloudellisten toimijoiden, my0s kriisin kannalta olennaisten laéketie-
teellisten vastatoimien yksittéisten tuottajien kanssa hankintasopimuksia, jotka koskevat vasta-
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toimien ostamista tai ennakkorahoitusta niiden tuotantoa tai kehittdmistd varten vastineeksi oi-
keudesta lopputulokseen. Téllaisten tehtdvien suorittamisen valmistelemiseksi komission edus-
tajat tai komission nimedmadt asiantuntijat voivat jarjestdd kdyntejé kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien tuotantolaitosten tiloihin. Komissiolla on valtuudet ja vastuu
kéynnistdd varalla olevaa lisdtuotantokapasiteettia EU FAB -hankkeeseen kuuluvissa laitok-
sissa.

EU-FAB tarkoittaa valmistajien tuotantokapasiteettien verkostoa, joka voidaan aktivoida héti-
tilanteessa. Kyseessd on joustavan valmistuksen hanke, joka siséltdd yhden ja/tai useamman
teknologian tuotantokapasiteettien verkoston esimerkiksi rokotteiden ja lddkkeiden valmistuk-
seen EU:ssa, jotta voidaan tukea lddketieteellisten vastatoimien laajamittaista tuotantoa seké
ylldpitéa ja taata nopeasti riittdvan tuotantokapasiteetin saatavuus. Tavoitteena on, ettd kehityk-
sen ja teollisen skaalauksen véliin kuluva aika lyhenee merkittavésti.

Jos komissio my0Ontéd rahoitusta kriisin kannalta olennaisten l4éketieteellisten vastatoimien tuo-
tantoon ja/tai kehittdmiseen, komissiolla on oikeus vaatia oikeudenmukaisin ja kohtuullisin eh-
doin téllaisiin vastatoimiin liittyvdn henkisen omaisuuden ja taitotiedon lisensointia, jos talou-
den toimija luopuu kehitystoimistaan tai ei pysty varmistamaan niiden riittdvaa ja oikea-aikaista
toimittamista tehdyn sopimuksen ehtojen mukaisesti (artikla 7).

Hatdtilanteiden edellyttimien tutkimus- ja innovointisuunnitelmien kdynnistiminen ja unionin
laajuisten kliinisen tutkimuksen verkostojen ja tiedonjakoalustojen kdiytto

Jos kyseinen hététilannekehyksen toimenpide aktivoidaan, komissio ja jdsenvaltiot voivat akti-
voida ehdotuksen asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhista mukaisen unionin val-
mius- ja reagointisuunnitelman siihen sisdltyvien hététilanteiden edellyttdmai tutkimusta ja in-
novointia koskevien ndkokohtien osalta (artikla 8). Komissio tukee paédsyé niin kliinisista tutki-
muksista saatuihin merkityksellisiin tietoihin kuin reaalimaailman dataan. Kdynnistaessaan klii-
nisié tutkimuksia koskevia toimia komissio huomioi ehdotuksen asetukseksi EMA:n mandaatin
laajentamiseksi mukaisen hatitilannetydryhmén sekéd varmistaa koordinaation ECDC:n kanssa.

Luettelo kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tuotannosta ja tuotantolai-
toksista

Jos kyseinen hétitilannekehyksen toimenpide aktivoidaan, komissio voi terveyskriisineuvostoa
kuultuaan laatia luettelon (inventaarion) ladketieteellisten vastatoimien mééristé ja tuotantoka-
pasiteetista (artikla 9). Komissio voi pyytda kriisin kannalta olennaisten laéketieteellisten vas-
tatoimien tuottajia ilmoittamaan komissiolle 5 paivan kuluessa niiden unionin tuotantolaitosten
ja kolmansien maiden tuotantolaitosten kriisin kannalta olennaisten l4éketieteellisten vastatoi-
mien kapasiteetin ja tiedon mahdollisista olemassa olevista varastoista, joita se kdyttda tai joista
se hankkii tuotteita, sekd toimittamaan komissiolle aikataulun seuraavan 3 kuukauden odote-
tusta tuotannosta kunkin unionin tuotantolaitoksen osalta. Tietoja on péivitettdvd komission
pyynnostd. Ladkkeiden osalta néihin tietoihin on sisillyttidva sekd valmiisiin tuotteisiin ettd vai-
kuttaviin aineisiin liittyvit laitokset. Komissio voi laajentaa luettelon koskemaan kriisin kan-
nalta olennaisia raaka-aineita, kulutushyodykkeita, laitteita, vilineitd ja infrastruktuuria, jos se
katsoo, ettd on olemassa riski kriisin kannalta olennaisten raaka-aineiden, kulutushyodykkeiden,
laitteiden tai vdlineiden pulasta tai infrastruktuuriin liittyvistd ongelmista (artikla 10).

Komissio tiedottaa sdénnollisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle kriisien kannalta olen-
naisten ladketieteellisten vastatoimien tuotannosta ja odotetusta tuotantoasteesta sekd unionissa
ettd kolmansissa maissa. Tietoja annetaan sekd valmiista tuotteista, vélituotteista ettd kom-
ponenteista.
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Toimenpiteet kriittisten lddketieteellisten vastatoimien saatavuuden ja tarjonnan varmista-
miseksi

Jos kyseinen hititilannekehyksen toimenpide aktivoidaan, komissio voi, jos se katsoo, ettd on
olemassa kriisin kannalta olennaisten raaka-aineiden, kulutushyddykkeiden, laitteiden tai infra-
struktuurin pula, toteuttaa yhdessé jésenvaltioiden kanssa erityisid toimenpiteité, joilla varmis-
tetaan toimitusketjujen ja tuotantolinjojen tehokas uudelleenorganisointi ja otetaan kayttoon
olemassa olevia varastoja kriisin kannalta olennaisten laéketieteellisten vastatoimien saatavuu-
den ja toimitusten lisdédmiseksi (artikla 11). Toimenpiteiden avulla voidaan helpottaa olemassa
olevien tai uusien tuotantokapasiteettien laajentamista tai muuttamista kriiseihin liittyvien la4-
ketieteellisten vastatoimien osalta; helpottaa olemassa olevien tai toimintaan liittyvien uusien
valmiuksien laajentamista ottamalla kdyttoon sddntelyn joustavuutta turvaavia toimenpiteita,
joilla tuetaan kriiseihin liittyvien ladketieteellisten vastatoimien tuotantoa ja saattamista mark-
kinoille; toteuttaa hankintoja sekd helpottaa yritysten yhteistyota.

Uudelleentarkastelu

Komissio tekee viimeistddn vuonna 2025 uudelleentarkastelun asetuksen toteutumisesta ja esit-
tdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen arvioinnin keskeisisti tuloksista (artikla
12). Hatérahoitus aloitetaan aktivoimalla asetuksen (EU) 2016/369 mukainen kiireellinen tuki
rahoittamaan kansanterveysuhkaan puuttumiseksi vilttimattomid menoja tdmén asetuksen mu-
kaisesti (artikla 13).

3 Ehdotuksen oikeusperusta ja suhde toissijaisuusperiaatteeseen
Oikeusperusta

Ehdotettu asetus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 122 artik-
lan 1 kohtaan. SEUT 122 artiklan 1 kohdan mukaan neuvosto voi komission ehdotuksesta maa-
rdenemmistolld paittad jasenvaltioiden vilisen yhteisvastuun hengessé taloudellisen tilanteen
kannalta aiheellisista toimenpiteista erityisesti, jos ilmenee suuria vaikeuksia tiettyjen tuottei-
den saatavuudessa, ennen kaikkea energia-alalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta muiden pe-
russopimuksissa maérittyjen menettelyjen soveltamista. Euroopan parlamentti ei osallistu
SEUT 122 artiklan mukaiseen paitoksentekomenettelyyn.

Neuvoston oikeuspalvelu (NOP) ja Suomi ovat hiljattain arvioineet SEUT 122 artiklan kayttoa
oikeusperustana Euroopan unionin elpymisvélineen perustamisen yhteydessi. Julkisessa lau-
sunnossaan (9062/2020) NOP katsoi SEUT 122 artiklan 1 kohdan viljén sanamuodon jittdvin
neuvostolle laajan harkintavallan sen nojalla toteutettavien toimien suhteen. Kyseiseen maa-
rdykseen turvautuminen edellyttdé kuitenkin jdsenvaltioille merkittdvid vaikeuksia aiheuttavaa
kiireellista tai poikkeuksellista tilannetta, johon ei voida puuttua unionin tavanomaisilla toimen-
piteilld. Lisdksi SEUT 122 artiklan 1 kohdan nojalla hyvéksyttyjen toimenpiteiden on oltava
véliaikaisia, luonteeltaan taloudellisia ja oikeassa suhteessa tilanteen vakavuuteen. Artiklaa ei
voida kdyttda oikeusperustana jatkuvan, pysyviisluonteisen toiminnan siintelyyn.

Asetusehdotuksen tarkoituksena on luoda kansanterveysuhkan ilmetessd kdyttoon otettava toi-
menpidekehys, jonka mukaisesti unioni pystyy toteuttamaan tarvittavia toimenpiteitd kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien riittdvin ja oikea-aikaisen saatavuuden ja
toimittamisen varmistamiseksi. Asetusehdotuksen mukaisten toimenpiteiden kéytto rajattaisiin
unionin tason kansanterveysuhkiin ja niiden aktivoinnista paéttéisi neuvosto tapauskohtaisesti
méadrdenemmistdlld. Unionin tason kansanterveysuhka voitaisiin todeta ehdotuksen asetukseksi



U 70/2021 vp

rajat ylittdvistd terveysuhista mukaan 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen rajat ylittdvien vaka-
vien terveysuhkien osalta.

Neuvosto paittéisi, mitkd asetusehdotuksessa mééritellyt toimenpiteet on aktivoitava. Toimen-
piteet aktivoitaisiin aina kuudeksi kuukaudeksi, minké jalkeen neuvosto voisi komission arvi-
ointiraportin ja uuden asetusehdotuksen perusteella paéttas jatkaa aktivointia kuudeksi kuukau-
deksi kerrallaan kansanterveysuhkan tétd edellyttdessd. Toimenpiteiden aktivointi ja aktivoin-
nin jatkaminen suhteutettaisiin kulloinkin vallitsevaan taloudelliseen tilanteeseen.

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan oikeusperusta on asianmukainen.
Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteet

Covid-19-pandemian kaltaiset kansanterveysuhkat vaikuttavat kaikkiin jisenvaltioihin. Jasen-
valtiot eivét yksin pysty vastaamaan tillaisen hététilanteen aiheuttamiin haasteisiin riittavalla
tavalla. Jasenvaltioiden yksipuoliset toimet, joilla pyritddn varmistamaan kriisin kannalta olen-
naisten ladketieteellisten vastatoimien riittdvén ja oikea-aikaisen saatavuuden ja toimitukset,
saattavat lisdtd unionin sisdistd kilpailua ja tehdd unionin tason reagoinnista optimaalista hei-
kompaa. Téllainen yksipuolinen toiminta voi viime kiddessa aiheuttaa merkittivid taloudellisia
seurauksia ja vaikutuksia unionin kansalaisten terveyteen.

Globaalissa maailmassa ihmiset ja tavarat liikkuvat rajojen yli ja taudinaiheuttajat ja saastuneet
tuotteet voivat levitd nopeasti ympéri maailmaa. Tarvittaessa unionin tason koordinoiduilla toi-
milla, joilla varmistetaan kriiseihin liittyvien lddketieteellisten vastatoimien saatavuus ja saavu-
tettavuus, voidaan vilttdd koordinoimattomat investoinnit kaikissa jasenvaltioissa. Ehdotetulla
asetuksella luotaisiin valmius reagoida nopeasti poikkeuksellisiin ja kiireellisiin tilanteisiin.

Toissijaisuusperiaatteen mukaisesti unioni toimii aloilla, jotka eivét kuulu sen yksinomaiseen
toimivaltaan, ainoastaan jos ja siltd osin kuin jésenvaltiot eivét voi riittdvélla tavalla saavuttaa
suunnitellun toiminnan tavoitteita, vaan ne voidaan suunnitellun toiminnan laajuuden tai vaiku-
tusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Valtioneuvosto katsoo komission tavoin, ett-
eivit jasenvaltiot yksin voi riittdvélla tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita tarvittavien toi-
menpiteiden laajuuden ja rajat ylittdvan luonteen vuoksi.

Toissijaisuusperiaatteen noudattamista koskevien kriteereiden tayttymistd merkittavampi kysy-
mys on yleensi se, onko sddddsehdotus suhteellisuusperiaatteen mukainen. Periaate edellyttda,
ettd sdédnndston tavoitteet ovat toteutettavissa EU:n toimielinten toimilla ja etté toimilla ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeellista kyseisten tavoitteiden toteuttamiseksi. Periaatteen tdyttymisti arvioi-
taessa on otettava huomioon, ettd EU:n toimielimilld on laaja harkintavalta poliittisten, talou-
dellisten ja sosiaalisten valintojen tekemisessa ja ettd niiden on suoritettava monitahoisia arvi-
ointeja. Valtioneuvosto katsoo komission tavoin, ettd ehdotus on oikeasuhteinen tavoitteisiinsa
ndhden. Erityisesti siind otetaan kdyttoon kehys, jonka puitteissa unioni voi toteuttaa tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien riitta-
vén ja oikea-aikaisen saatavuuden ja toimittamisen kansanterveysuhkan ilmetessd unionin ta-
solla, jos se on taloudellisen tilanteen kannalta asianmukaista.

Edella esitetyn perusteella valtioneuvosto pitdd ehdotuksia annettujen ja olemassa olevien tie-
tojen perusteella toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen mukaisina.
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4 Ehdotuksen suhde perustuslakiin sekd perus- ja ihmisoikeusvelvoittei-
siin

Valtioneuvoston alustavan arvion mukaan, siltd osin kuin asetusehdotuksen suhdetta perustus-
lakiin sekéd perus- ja ihmisoikeusvelvoitteisiin pystytddn asetusehdotuksen ja komissiolta saatu-
jen tietojen valossa arvioimaan, asetusehdotus ei ole ristiriidassa Suomen perustuslain kanssa.
Asetusehdotuksen yksityiskohtaista arviointia suhteessa perustuslakiin seké perus- ja ihmisoi-
keusvelvoitteisiin hankaloittaa kuitenkin osaltaan asetusehdotukseen varsin epadméaéaraisesti kir-
jatut, mutta ehdotuksen kannalta keskeiset seikat, kuten erddt madritelmit ja hatatilannekehyk-
sen soveltamiselle asetetut edellytykset. Olisi muun muassa selvitettava, edellyttaako hatatilan-
nekehyksen kéayttoonotto uhkaa koko unionin alueella ja mitd kdytdnnossé tarkoittaa, etté toi-
menpiteet voidaan kdynnistdé vain siltd osin kuin ne ovat tarkoituksenmukaisia taloudellisen
tilanteen kannalta.

Asetusehdotuksen 6 artiklan 4 kohta edellyttdi jasenvaltiota tiedottamaan ja konsultoimaan ter-
veyskriisineuvostoa, mikali jdsenvaltio aikoo toteuttaa toimenpiteité kriisin kannalta merkityk-
sellisten ladkinnéallisten vastatoimien tai raaka-aineiden hankintoihin, valmistukseen tai ostoon
liittyen. Valtioneuvoston ndkemyksen mukaan artiklan mukainen tiedottaminen ja konsultointi
eivit kuitenkaan edellytéd kansallisen varautumisen kannalta tirkeiden ja luottamuksellisina pi-
dettévien tietojen valittdmistd. Valtioneuvosto pitdd kuitenkin tirkeénd, ettei kuuleminen ai-
heuta hidasteita kiireellisiin jdsenvaltion hankintoihin. Valtioneuvosto pitda tirkednd, ettd ase-
tusehdotuksesta huolimatta jasenvaltiolla sdilyy suvereniteetti -periaatteen mukaisesti oikeus it-
sendisiin kiireellisiin hankintoihin kaikissa tilanteissa.

Asetusehdotuksen 7 artiklan 1 kohta antaa puolestaan jasenvaltiolle mahdollisuuden paittaa,
haluavatko ne valtuuttaa komission toimimaan puolestaan kriisiin liittyvien ldéketieteellisten
vastatoimien hankinnassa. Asetusehdotuksen ei siten voida katsoa olevan ristiriidassa perustus-
lain 1 §:n mukaisen valtion suvereniteetti —periaatteen kanssa, koska asetusehdotus ei estd Suo-
mea toteuttamasta kriisivalmiuteen liittyvid toimenpiteitd itse tai velvoita Suomea valtuutta-
maan komissiota asetusehdotuksessa kuvattuihin hankintatoimiin, vaan paitosvalta sdilyy Suo-
mella ja harkinta tehdddn tapauskohtaisesti kunkin asetusehdotuksessa tarkoitetun kansanter-
veysuhkan yhteydessa.

Valtioneuvoston nikemyksen mukaan asetusehdotuksen Euroopan unionin perusoikeuksia kos-
keva arviointi kuvataan varsin suppeasti, mutta kuvaus on sindllddn asianmukainen. Valtioneu-
voston alustavan arvion mukaan asetusehdotus ei vaikuttaisi ole ristiriidassa Suomen perustus-
laissa turvattujen perusoikeuksien tai Suomea velvoittavien kansainvélisten ihmisoikeussopi-
musten kanssa.

Komission ndkemyksen mukaan asetusehdotus edistéd ihmisten terveyden korkeatasoisen suo-
jelun saavuttamista sekd varmistaa muiden ihmisoikeuksien ja kansalaisvapauksien suojelun
Euroopan unionin perusoikeuskirjan edellyttimalla tavalla. Valtioneuvoston nikemyksen mu-
kaan asetusehdotus tukee osaltaan perustuslain 19 §:n 3 momentin velvoitetta, jonka mukaan
julkisen vallan on turvattava jokaiselle riittdvit terveyspalvelut ja edistettiva vaeston terveytta.
Riittdvit terveyspalvelut turvaavat osaltaan perustuslain 7 §:n 1 momentissa turvattua oikeutta
eldméan.

Komissio toteaa lisdksi, ettd asetusehdotus saattaa rajoittaa perusoikeuskirjan 16 artiklassa tur-
vattua elinkeinovapautta ja 17 artiklassa turvattua omistusoikeutta, muttei kuitenkaan tdsmenna
nidkemystéédn. Vastaavat oikeudet turvataan perustuslain 15 §:ssé (omaisuuden suoja) ja 18 §:ssé
(elinkeinovapaus). Komissio tdsmentéa, ettd oikeuksien rajoituksissa noudatetaan perusoikeus-
kirjan 52 artiklan 1 kohdan mukaisia edellytyksid, joiden mukaan rajoituksista tulee sditda
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laissa, ja rajoituksilla kunnioitetaan oikeuksien ja vapauden olemusta sekd suhteellisuusperiaa-
tetta. Valtioneuvosto kuitenkin arvioi, ettei asetusehdotuksessa ole tilla hetkelld sellaisia seik-
koja, jotka itsessddn voisivat rajoittaa yksityisid toimijoita harjoittamasta elinkeinoaan tai ra-
joittaisivat heiddn omistusoikeuttaan. Valtioneuvoston tulkinnan mukaan esimerkiksi asetuseh-
dotuksen 7 artiklassa esitetty jasenvaltioiden valtuutus komissiolle 1ddkinnillisten vastatoimien
hankintaan sitoo vain valtiota, muttei esimerkiksi estd yksityisid elinkeinoharjoittajia toimi-
masta itsendisesti lddketieteellisten vastatoimien hankinnassa.

5 Ehdotuksen vaikutukset Suomelle

Koska ehdotus on luonteeltaan kiireellinen, siihen ei ole liitetty komission vaikutustenarvioin-
tia.

51 Lainsédidéannolliset vaikutukset
Asetus on jasenvaltioissa suoraan sovellettavaa oikeutta.

Kansanterveysuhkat ja ladkinnélliset vastatoimet edellyttdvat myos kansallisia valmiuksia mah-
dollisen tarvittavan avun vastaanottamiseen ja antamiseen. Télld hetkelld Suomen lainsédddanto
ei riittdvalld tavalla mahdollista sosiaali- ja terveydenhuollon osalta kansainvilisen avun vas-
taanottamista ja antamista, eikd siihen liittyvad kansallista pditoksentekoa. Tamé koskee niin
ladkinnallistd materiaalia, ladkkeitd kuin henkil6stoa.

Euroopan unionin pelastuspalvelumekanismi perustuu paitdkseen N:o 1313/2013/EU ja sen
alaan kuuluvien toimien vastuuviranomaisena Suomessa toimii sisdministerid. Mekanismi kat-
taa kaikenlaiset luonnon ja ihmisen aiheuttamat katastrofit, kuten suuronnettomuudet, teknolo-
giset, kemikaali- ja ympéristoonnettomuudet sek terroritekojen jilkiseuraukset. Unionin pelas-
tuspalvelumekanismin tarkoituksena on tehostaa unionin ja jasenvaltioiden vélistd yhteistyota
ja helpottaa koordinointia pelastuspalvelun alalla, jotta voidaan parantaa niiden jirjestelmien
tehokkuutta, joiden tavoitteena on luonnon ja ihmisen aiheuttamien katastrofien ennaltachkaisy
ja niihin varautuminen seké avustustoimet.

Suomen tdysiméérdinen osallistuminen HERA:n toimintaan niin varautumisen kuin kansanter-
veysuhkien osalta edellyttdd, ettd Suomessa sdddetddn kansallisesti mekanismeista, joilla apua
voidaan antaa ja vastaanottaa sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla. Tama tarve on
noussut esiin myds kidynnissé olevan Covid-19 -pandemian osalta, kun Suomi on vastaanottanut
materiaalista apua koskevia avunpyyntojd ympéri maailmaa.

Lain huoltovarmuuden turvaamisesta 1390/1992 6 §:n mukaisesti Huoltovarmuuskeskuksen
(HVK) tehtdvédni on valtion varmuusvarastojen ylldpitdminen. Saman lain perusteella HVK:n
tehtaviksi ei ole sdddetty osallistumista EU:n yhteisvarastointiin.

Kansallisesti on my0ds rakennettava pysyvit rakenteet, joiden kautta osallistutaan lddkinnallisten
vastatoimien yhteishankintoihin. Huomioitava on erityisesti sopimusjuridiikka. Liséksi on jér-
jestettiva lddketieteellisten vastatoimien varastointi ja jakelu.

Kansanterveysuhkan toteaminen

Valmiuslain 1552/2011 3 §:n mukaan poikkeusoloja ovat

1) Suomeen kohdistuva aseellinen tai sithen vakavuudeltaan rinnastettava hyokkays ja sen vi-
liton jélkitila;
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2) Suomeen kohdistuva huomattava aseellisen tai sithen vakavuudeltaan rinnastettavan hyok-
kdyksen uhka, jonka vaikutusten torjuminen vaatii timén lain mukaisten toimivaltuuksien vali-
tontéd kdyttoon ottamista;

3) véeston toimeentuloon tai maan talouseldmaén perusteisiin kohdistuva erityisen vakava tapah-
tuma tai uhka, jonka seurauksena yhteiskunnan toimivuudelle vilttimattomét toiminnot olen-
naisesti vaarantuvat;

4) erityisen vakava suuronnettomuus ja sen valiton jalkitila; seka

5) vaikutuksiltaan erityisen vakavaa suuronnettomuutta vastaava hyvin laajalle levinnyt vaaral-
linen tartuntatauti.

Unionin tason kansanterveysuhka voidaan todeta ehdotuksen asetukseksi rajat ylittavistd vaka-
vista terveysuhkista mukaan 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen rajat ylittdvien vakavien ter-
veysuhkien osalta, joita ovat

a) biologista alkuperéé olevat uhat:

1) tartuntataudit;

i1) mikrobildédkeresistenssi ja tartuntatauteihin liittyvat terveydenhoitoon liittyvit infektiot
iii) biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset tekijat, jotka eivét liity tartuntatauteihin;

b) kemiallisesta alkuperésti johtuvat uhat;

¢) ympariston (my0s ilmaston) uhat;

d) alkuperaltdan tuntemattomat uhat;

e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvilisen terveyssdédnnoston (IHR) mukaisia kansanter-
veydellisid hititilanteita edellyttien, ettd ne kuuluvat johonkin a-d alakohdassa méaritellyisti
uhkien ryhmisté.

Maailman terveysjérjestd6 WHO voi miérittdd kansainvélisesti huolestuttavan kansanterveydel-
lisen héatdtilan padjohtajan tekemén arvioinnin seké osallisena olevien sopimusvaltioiden ja hi-
tatilakomitean kuulemisen perusteella. Ratkaistessaan, onko kyseessd kansainvilisesti huoles-
tuttava kansanterveydellinen hététilanne, padjohtaja késittelee edelld olevien kuulemisten li-
séksi tieteelliset periaatteet sekd kdytettdvissa olevan tieteellisen ndyton ja muun asiaan vaikut-
tavan tiedon sekéd arvion ihmisten terveydelle aiheutuvasta riskistd, taudin kansainvélisen levia-
misen riskistd ja kansainvilisen liikenteen hairiintymisriskistd. Pddjohtaja tekee paatoksen kan-
sainvilisen terveyssadnndston (IHR 2005) artiklassa 49 sdddettyd menettelyd noudattaen.

Kansanterveysuhka unionin tasolla voidaan siis todeta eri kriteereilld kuin kansallisen valmius-
lain mukaiset poikkeusolot tai WHO:n méérittima kansainvélisesti huolestuttava kansantervey-
dellisen hétatila, mikd voi aiheuttaa epaselvyyttd kriisin laadusta, vaikeusasteesta tai tarvitta-
vista toimista.
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Valmiuslain (1552/2011) 87 §:n mukaiset toimet unionin tason kansanterveydellisessd hdtditi-
lanteessa

Valmiuslain (1552/2011) 87 §:n mukaan véeston terveydenhuollon turvaamiseksi 3 §:n 1, 2, 4
ja 5 kohdassa tarkoitetuissa poikkeusoloissa sosiaali- ja terveysministerio voi padtoksellddn vel-
voittaa ladketehtaan, ladketukkukaupan, apteekkiliikkeen harjoittamiseen oikeutetun seké sel-
laisen yhteison ja yksityisen elinkeinonharjoittajan, joka toimittaa terveydenhuollossa kaytetté-
vid tavaroita tai palveluja taikka muuten toimii terveydenhuollon alalla:

1) laajentamaan tai muuttamaan toimintaansa;

2) siirtdméédn toimintansa kokonaan tai osaksi oman toimialueensa tai sijaintipaikkansa ulko-
puolelle taikka jarjestdméén toimintaa myos toimialueensa ulkopuolella.

Annettuun ehdotukseen ei sisilly vaikutustenarviointia ja on epéselvdi, mitkd ovat vaikutukset,
jos unionin tason hététilannekehys aktivoidaan samanaikaisesti, kun tehddin valmiuslain 87 §:n
mukaisia rajoittavia toimia. Artiklan 9 mukaan l4éketieteellisten vastatoimien tuottajien on il-
moitettava komissiolle tuotantokapasiteetista ja mahdollisista olemassa olevista varastoista. Jat-
kokasittelyssd on vield selvennettdva voiko tietojen raportointi vaarantaa valmiuslain nojalla
tehtidvin lddkeaineiden jakelun rajoittamisen toteuttamista.

5.2 Taloudelliset vaikutukset ja vaikutukset viranomaisiin

Ehdotuksen artiklan 1 mukaan neuvosto voi komission ehdotuksesta hyviksya asetuksen, joka
aktivoi hatitilannekehyksen, jos neuvosto pitdd sitd tarkoituksenmukaisena taloudellisen tilan-
teen kannalta. Epdselvéd on vield, millaisilla perusteilla taloudellinen tilanne arvioidaan ja tar-
koitetaanko tdssé kaikkien vai vain tiettyjen jisenmaiden taloudellista tilannetta. Yksityiskohtia
ja kriteereita tulee kisittelyn edetessa selventaa.

Ehdotuksen artiklan 7 mukaan komissio toimisi kansanterveysuhkan aikana yhteishankintayk-
sikkond, ja neuvottelisi sopimukset jisenmaiden puolesta. Komission painoarvo neuvottelu-
kumppanina on suurempi kuin yksittiisen jisenmaan, jolloin lddketieteellisid vastatoimia on
mahdollista saada edullisemmalla hinnalla ja muutoinkin edullisemmin ehdoin. Ehdotus siséltia
myo6s mahdollisuuden unionin tason rahoitukseen l4éketieteellisten vastatoimien hankinnassa,
mikd vdhentdd jdsenmaiden rahoitusosuutta. 7 artiklassa hahmoteltu toimintatapa muistuttaa
EU:n Covid-19-rokotteiden yhteishankintaprosessissa noudatettuja periaatteita.

Ehdotuksen artiklan 7 mukaan komissiolla olisi kaikkien osallistuvien jasenvaltioiden puolesta
oikeus ja vastuu tehdé taloudellisia toimijoita, mukaan lukien yksittdisid ladketieteellisten vas-
tatoimien tuottajia, koskevia ostosopimuksia vastatoimien ostamisesta tai tuotannon ennakko-
rahoituksesta tai vastatoimien kehittdmisestd korvausta vastaan. Kansanterveysuhkan aikana
komissio voisi my0s toteuttaa yhteisty0ssa jasenvaltioiden kanssa erityisid toimenpiteitd, joilla
varmistettaisiin toimitusketjujen ja tuotantolinjojen tehokas toiminta ja hyddynnettiisiin ole-
massa olevia varastoja kriiseihin liittyvien lddketieteellisten vastatoimien saatavuuden lisdi-
miseksi (artikla 11). Toimenpiteiden avulla voitaisiin ottaa kdyttoon sédntelyn joustavuutta tur-
vaavia toimenpiteitd, joilla tuettaisiin kriiseihin liittyvien l4dketieteellisten vastatoimien tuotan-
toa ja saattamista markkinoille. Toimenpiteiden tarkempaa laatua ei ole selvennetty, joten nii-
den vaikutusten arviointi on haasteellista. Epdselvda on my®ds, olisiko ladketieteellisiin vastatoi-
miin liittyvilld sopimuksilla taannehtivia vaikutuksia.

Ehdotuksen artiklan 11 mukaan komissio voi, jos se katsoo, ettd on olemassa kriisin kannalta
olennaisten raaka-aineiden, kulutushyddykkeiden, laitteiden tai infrastruktuurin puute, toteuttaa
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yhdessé asianomaisten jdsenvaltioiden kanssa erityisid toimia, joilla varmistetaan toimitusket-
jujen ja tuotantolinjojen tehokas uudelleenorganisointi ja hyddynnetdin olemassa olevia varas-
toja kriiseihin liittyvien ladketieteellisten vastatoimien saatavuuden ja toimitusten lisddmiseksi
mahdollisimman nopeasti. Toimien avulla voidaan helpottaa kriiseihin liittyvien ladketieteellis-
ten vastatoimien aineettoman omaisuuden ja osaamisen lisensiointia. Epaselvad vield on, mité
kirjaus kéytdnndssa tarkoittaa ja miten sitd kiytdnndssé sovellettaisiin.

53 Yhteiskunnalliset vaikutukset

Komission tehtdvina olisi seurata lddketieteellisten vastatoimien méarad, kulutusta, valmistusta
ja varastointia. Seurantaa tehtisiin koko EU:n tasolla, ja toimenpiteitd voitaisiin kohdistaa tar-
peen mukaan. Yksittdiselld jisenmaalla ei ole vastaavia mahdollisuuksia seurantaan tai valmis-
tuskapasiteetin nostamiseen. Komissio huolehtisi my0os yhteistydsté yksityisen sektorin, esimer-
kiksi teollisuuden kanssa.

HERA:n tehtdvini on vahvistaa unionin terveysturvallisuuden koordinointia sekd varautumis-
ettd kriisitilanteissa. Varautumisvaiheessa luotuja rakenteita ja verkostoja voitaisiin kayttaa
mahdollisessa kansanterveysuhkan ilmetessé nopeasti, mika helpottaisi lddketieteellisten vasta-
toimien kehittdmisté, valmistusta ja jakelua.

Ehdotuksen artiklan 1 mukaan, jos unionin tason kansanterveysuhka todetaan ehdotuksen ase-
tukseksi rajat ylittdvista vakavista terveysuhista artiklan 23 mukaisesti, neuvosto voi komission
ehdotuksesta hyviksyd asetuksen, joka aktivoi hatétilannekehyksen, jos se on tarkoituksenmu-
kaista taloudellisen tilanteen kannalta. Neuvosto vahvistaa tarkoituksenmukaiset toimenpiteet,
joihin kuuluu esimerkiksi terveyskriisineuvoston (Health Crisis Board) perustaminen. Ehdotuk-
sen asetukseksi rajat ylittdvien terveysuhkien mukaan artiklan 24 mukaan komissio perustaa
kansanterveyden vaaratilanteita kisittelevin neuvoa-antavan komitean (Advisory committee),
joka komission pyynndstd neuvoo komissiota antamalla ndkemyksensa siitd, ilmeneekd kan-
santerveysuhka unionin tasolla. Neuvoa-antava komitea antaa komission pyynnostd ndkemyk-
sen my0s kansanterveysuhkan paattamisestd unionin tasolla. Nyt késittelyssd olevassa asetus-
ehdotuksessa ei selvitetd, mitkd ovat kansanterveydellisen hititilanteen toteamiseen, jatkami-
seen tai padttdmiseen osallistuvien ryhmien tyonjako ja vastuut, mikd estéé tarkemman arvion
toimien mahdollisesta péillekkdisyydesta.

Ehdotuksen artiklan 3 (4) mukaan hétékehikon aktivointia koskeva asetus ei rajoita Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatoksen unionin pelastuspalvelumekanismin (13/2013/30) ei rajoita
Euroopan parlamentin ja neuvoston pédtdksen unionin pelastuspalvelumekanismin puitteissa
toimivan hétdavun koordinointikeskuksen yleistd koordinointitehtdvad. Ehdotus ei kuitenkaan
anna tarkempaa selvitysté eri osapuolien tehtivista tai vastuusta suhteessa nyt luotaviin raken-
teisiin.

Ehdotuksen artiklan 6 mukaan, jos jdsenvaltio aikoo toteuttaa toimenpiteité kriiseihin liittyvien
ladketieteellisten vastatoimien tai raaka-aineiden hankkimiseksi, ostamiseksi tai valmista-
miseksi, sen on ilmoitettava niistd terveyskriisilautakunnalle ja kuultava sitd. Epéselvdi on
vield, mitd ilmoittaminen ja kuuleminen kiytinnossé tarkoittaisivat ja voivatko ne estéé tai hi-
dastaa jaisenmaiden kansallisia hankintoja. Epdselvda my0s on, tulisiko kansallisesti ennalta teh-
tyjen varmuusvarastohankintojen ja yksittdisen jasenvaltion tekemien tuotantovaraussopimus-
ten kohdalla kuulla terveyskriisilautakuntaa ja voisiko se kieltdd tuotantovaraussopimuksen
kéyttoonoton kriisitilanteessa. Ehdotuksen késittelyn aikana on selvitettdvé, tarkoittaako kon-
sultointi vuoropuhelua, jonka tdyttdminen edellyttdisi sitd, ettd jdsenmaa odottaisi vastineen,
ennen kuin ryhtyisi toimenpiteisiin.
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6 Ahvenanmaan toimivalta

Ehdotuksen siséltimét asiat kuuluvat Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) mukaan péa-
osin valtakunnan toimivaltaan.

7 Asian kisittely

Ehdotetun asetuksen kisittely on alkanut neuvoston ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden tyo-
ryhmaéssd syyskuun 2021 lopulla ja se etenee nopealla aikataululla. Neuvoston nykyinen pu-
heenjohtajavaltio Slovenia toivoo, ettd neuvoston yleisndkemys asetusehdotukseen saavutetaan
vuoden loppuun mennessa.

Jasenmaiden kommentit asetusehdotukseen ovat olleet hyvin yhtenevéisid. Ehdotusta pidetdan
vaikeaselkoisena ja se herdttdd runsaasti perustavaa laatuakin olevia kysymyksié, joihin on pyy-
detty komission vastauksia. Epédselvié kohtia ovat esimerkiksi kriteerit hétdtilannekehyksen ak-
tivoinnin edellytykseni olevan taloudellisen tilanteen méérittelyyn seké jdsenmaiden velvolli-
suus tiedottaa ja konsultoida terveyskriisineuvostoa, mikéli jasenvaltio aikoo toteuttaa toimen-
piteitd kriisin kannalta merkityksellisten ladkinnéllisten vastatoimien tai raaka-aineiden hankin-
noissa. Liséksi halutaan lisdtietoa esimerkiksi késittelyssd olevan asetusehdotuksen ja ehdotuk-
sen asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhista sisdltdimien tyoryhmien ja muiden elin-
ten vastuista ja keskindisestd tyonjaosta.

HERA:n toimintaa ja ehdotusta asetukseksi on kansallisesti kisitelty sosiaali- ja terveysminis-
terion perustamassa poikkihallinnollisessa koordinaatioryhméssé, johon sosiaali- ja terveysmi-
nisterion liséksi kuuluvat maa- ja metsdtalousministerid, puolustusministerid, sisdministerio,
ty0- ja elinkeinoministerid, ulkoministerid, ymparistoministerid, valtioneuvoston kanslia, Ter-
veyden ja hyvinvoinnin laitos, La&kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus, Ruokavirasto, Puo-
lustusvoimat ja Huoltovarmuuskeskus. Koordinaatioryhmaissé edustettuina olevilta tahoilta on
pyydetty kirjalliset kommentit.

Kirjallinen lausunto asetusehdotuksesta on pyydetty Léadketeollisuus ry:1ti, Rinnakkaislddkete-
ollisuus ry:Itd ja Sailab — MedTech Finland ry:It4.

Komission 11.11.2020 julkaisemasta, Euroopan terveysunionia koskevasta tiedonannosta ja
25.11.2020 julkaisemasta Euroopan lddkestrategiasta on annettu yhteinen E-kirje (E 152/2020
vp). Komission 17.2.2021 julkaisemasta HERA Incubator: varautuminen yhdessd COVID-19-
muunnosten aiheuttamaan uhkaan —tiedonannosta on annettu E-kirje (E 28/2021 vp).

Komission tiedonannosta “Terveysuhkiin varautumisesta ja reagoimisesta vastaavan EU-viran-
omaisen perustaminen, seuraava vaihe Euroopan terveysunionin loppuun saattamiseksi” ja sen
liitteestd sekd komission padtoksestd “Terveysalan hitdtilanteiden valmiusviranomaisen
(HERA, European Health Emergancy preparedness and Response Authority) perustaminen” on
laadittu E-kirje (E 114/2021 vp), jota on késitelty EU-ministerivaliokunnassa 15.10.2021.

Kilpailukyky- (EUS), hybridiuhka- (EU13) seki terveysjaoston (EU33) kirjallinen menettely
11.11. - 15.11.2021.

8 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta ja tukee sen yleisid tavoitteita.
Valtioneuvosto pitdéd hyvénd, ettd unionin tasolla toimitaan kansanterveysuhkan ilmetessé laa-
ketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden saatavuuden parantamiseksi. Toimenpiteisiin
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kuuluvat ladketieteellisten vastatoimien tarpeen seurannan lisdksi niiden kilpailutus, hankinta ja
valmistuskapasiteetin kasvattaminen sekd myos tutkimuksen ja innovaatioiden edistdminen,
mitkd kaikki tukevat unionin ja jdsenmaiden kriisinsietokyvyn vahvistamista. Unionin tason
toimenpiteet mahdollistavat laajan varautumisen sekd myos laajan yhteistyon eri toimijoiden ja
jasenvaltioiden valilld, mika helpottaa sekd ennakointia ettd toimia kansanterveysuhkan aikana.

Valtioneuvosto pitdd hankalana, ettd ehdotus siséltdd runsaasti epéselvid kohtia, eikd se sisilld
yleistd vaikutustenarviointia, ja ettd sitd kasitellddn hyvin nopealla aikataululla. Tamé hanka-
loittaa sekd késittelya ettd kokonaiskuvan muodostumista ja yksityiskohtaisten kansallisten vai-
kutusten arviointia. Valtioneuvosto pitdd tarkedna, ettd kisittelyn aikana selvitetddn epaselviksi
jédneitd kohtia ja ettd jisenmaille annetaan mahdollisuus riittdvaan kisittelyyn. Jisenmaiden
vaikutusmahdollisuudet on turvattava seka késittelyn aikana, ettd asetusta sovellettaessa.

Valtioneuvosto pitdéd edelleen hyviand EU:n kriisivalmiuden periaatetta, jonka mukaan varautu-
misaikana valmistellaan rakenteet ja toimintaperiaatteet kriisitilanteiden varalta. Kriisiaikoina
my0s tehostetaan normaaliaikojen toimintaa mukaan lukien sisimarkkinoiden toiminnan var-
mistaminen. Varautumiseen liittyvat toimet ovat pitkdn tahtdimen toimia ja on tarkedd varmistaa
niiden riippumattomuus ja lapindkyvyys sekd jasenmaiden vaikutusmahdollisuudet kaikkina ai-
koina.

Valtioneuvosto pitdé tirkednd, ettei asetukseen siséllytetd sellaisia velvoitteita tai toimivaltuuk-
sia, jotka rajoittaisivat kansallista toimivaltaa kansanterveysuhkan aikana. Valtioneuvosto pitia
tarkedna, ettd unionin tason toimien rinnalla sdilytetddn kaikissa tilanteissa mahdollisuus kan-
sallisiin toimiin lddketieteellisten vastatoimien hankinnassa ja varastoinnissa. Unionin tason toi-
met eivit voi korvata kansallista varautumista eikd kansallista valtion varmuusvarastointia,
mutta ne voivat tukea niitid. Valtioneuvosto painottaa, ettd julkisen vallan on pystyttdvé turvaa-
maan véeston terveyttd kaikissa tilanteissa tekemalld myos kahdenvilisisd hankintoja, jos se
nidhdain valttaimattomaksi. Jisenmailla on oltava riittavat ja todelliset mahdollisuudet vaikuttaa
arviointiin siitd, mitka l4dketieteelliset vastatoimet ovat kansanterveysuhkan ilmetessa asian-
mukaisia.

Valtioneuvosto toteaa, ettd ensiarvoista on tarkastella paitsi kokonaisuutta, myds yksittdisten
ehdotusten keskiniisid vaikutuksia. Ehdotuksen epidselvid kohtia tulee tarkentaa kisittelyn ai-
kana. Lisé4 tietoa on tarpeellista saada perusteista, joiden avulla arvioidaan unionin tason talou-
dellinen tilanne ja tarvittavat toimenpiteet kansanterveysuhkan aikana. Unionin pelastuspalve-
lumekanismin rakenteiden rooli ladketieteellisten vastatoimien hankinnassa ja CBRN —aineiden
(kemialliset aineet (C), biologiset taudinaiheuttajat (B), radioaktiiviset aineet (R) ja ydinaseet
(N) varastoinnissa on tdrkedd huomioida. Liséksi on tarkennettava ehdotuksen mukaisen krii-
seihin liittyvien ladketieteellisten vastatoimien aineettoman omaisuuden ja osaamisen lisensi-
ointiin liittyvid yksityiskohtia. Valtioneuvosto pitdd hyvéni, ettd komissio on prosessin aikana
toimittanut lisdtietoja ja perustanut rakenteita asioiden yksityiskohtaisemmalle kisittelylle.

Valtioneuvosto katsoo, ettd jatkovalmistelussa on kiinnitettivd huomiota toimien oikea-aikai-
suuteen ja paillekkéisyyksien vilttdmiseen. Kokonaisuuden kannalta on térkeéa, etti tarkastel-
laan unionin tason kansanterveysuhkan toteamiseen, jatkamiseen tai paattimiseen osallistuvien
ryhmien tyonjako ja vastuut seki liséksi kansallisen, unionin tason ja globaalin hététilanteen
tunnustamisen mahdolliset vaikutukset lddketieteellisten vastatoimien hankintaan, varastointiin
ja jakeluun. Liséksi on tarkasteltava valmiuslain mukaisten toimenpiteiden suhdetta 14ddketie-
teellisten vastatoimien tuottajien velvollisuuteen ilmoittaa komissiolle tuotantokapasiteetista ja
mahdollisista olemassa olevista varastoista.
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Valtioneuvosto toteaa, ettd varastointikapasiteetin lisdksi on huolehdittava myos valmistuska-
pasiteetin ylldpidosta. Pitkittyvien kriisien aikana varastojen riittdvyys on haasteellista, ja l144-
ketieteellisten vastatoimien saanti turvataan joustavan valmistuskapasiteetin avulla. Valtioneu-
vosto pitdd hyvéna, ettd kaikessa varastoinnissa noudatetaan hyvid yleisié periaatteita hdvikin
minimoimiseksi.

Valtioneuvoston kannan mukaan HERA:n tulee seké varautumis- etté kriisivaiheessa tehda tii-
vistd yhteistyotd kansainvélisten kumppaneiden, jdsenmaiden viranomaisten ja myds muiden
toimijoiden kanssa. Hankintojen ei tule hiiritd normaalien markkinamekanismien toimintaa
eikéd aiheuttaa haasteita lddkkeiden normaaliin saatavuuteen. Kilpailutusten kriteerien tulee olla
lapindkyvid ja aikataulujen kohtuullisia.
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