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Sosiaali- ja terveysvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi rajat ylittivistid vakavista terveysuhkista ja paatoksen N:0 1082/
2013/EU kumoamisesta

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:0 1082/2013/EU ku-
moamisesta (U 10/2021 vp): Asia on saapunut sosiaali- ja terveysvaliokuntaan lausunnon anta-
mista varten. Lausunto on annettava suurelle valiokunnalle.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut (etdkuuleminen):

- ladkintoneuvos Mikko Paunio, sosiaali- ja terveysministerio

- vylijohtaja Eija Pelkonen, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
- johtaja Mika Salminen, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL)

- hallintoylildakéri Anu Maksimow, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Euroopan komissio antoi 11. marraskuuta 2020 EU:n terveyskriisivarautumisen uudistamiseen
tahtddvan laajan sdadospaketin, jolla lisdtdan EU:n terveysyhteistyota ja edistetddn niin kutsuttua
"Euroopan terveysunionia". Pakettiin kuuluu asetusehdotus, jolla uudistettaisiin neuvoston paa-
tos (1082/2013/EU) rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista (COM(2020) 727 final). Ehdotuk-
sen yleistavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu vahvistamalla uni-
onin kyky4 hallita ja vastata kansanterveydellisiin hététilanteisiin sekd varmistaa sisimarkkinoi-
den moitteeton toiminta rajat ylittivien vakavien terveysuhkien torjunnassa.

Vanhan neuvoston paétdksen (1082/2013/EU) monet artiklat on kirjoitettu muuttumattomina tai
osin saman sisiltdisind komission po. esitykseen. Uusi asetusesitys on oikeusvaikutuksiltaan van-
haa pddtostd laajempi. Se lisdd komission toimivaltaa merkittivésti erityisesti valmius- ja rea-
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gointisuunnittelussa, laajentaa epidemiologisen seurannan tietosiséltod sekd antaa mandaatin ko-
missiolle suosittaa parannuksia epidemiologiseen seurantaan. Se lisdd unionin mandaattia myds
ladkinnéllisistd vastatoimista padtettdessd. Vanhassa paiatoksessa artikloja oli 21 ja yksi liite. Uu-
dessa rajat ylittdvét merkittavét terveysuhat -asetusehdotuksessa artikloja on 31.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa padosin komission asetusehdotusta. Asetusehdotus ei sisélld yleistd
vaikutusten arviointia, miké hankaloittaa yksityiskohtaisten ja kansallisten vaikutusten arviointia.

Valtioneuvosto kannattaa terveyskriisien ehkéisyn ja torjunnan seki niihin varautumisen tehos-
tamista EU-tasolla. My®s jasenmaiden toimien koordinaatio hitétilanteissa on tirkedé vahvistaa.
Niéiden toimien tulee tapahtua jdsenvaltioiden ja EU:n toimivallanjakoa kunnioittaen. On tér-
keda, ettei EU-toimilla puututa jésenvaltion yksinomaisessa toimivallassa oleviin asioihin, kuten
terveyspalveluiden jérjestimiseen. Vastuu terveydenhuollon valmiussuunnittelun ja kriisival-
miuden kehittdmisesta tulee séilya jasenvaltioilla. Varautumista ja valmiutta tdydennetdén ja tu-
etaan yhteisilld komission toimilla. Tédhén tulee kiinnitti4 erityistd huomiota valmius- ja reagoin-
tisuunnittelua koskevien artiklojen (5—11) jatkokasittelyssé. Nditd asiakohtia ovat muun muassa
kansallisiin valmiussuunnitelmiin ja niiden auditointiin liittyvit kysymykset, joita on tirkeé sel-
ventdd kisittelyn edetessa.

Valtioneuvosto suhtautuu varauksellisesti valmius- ja reagointisuunnittelun raportointia, tervey-
denhuollon ja kansanterveysalan henkildston valmius- ja reagointisuunnittelun koulutusta, val-
mius- ja reagointisuunnittelun auditointien menettelyjé, standardeja ja auditointien kriteerejé
sekd yleistd seurantaa koskevien tdytdntoonpanoasetuksien antoon. Valtioneuvoston kannan mu-
kaan Suomi ei mydskéén voi hyvéksyé ehdotetussa muodossa sdéddosvallan siirron nojalla annet-
tavia delegoituja sdédoksid kansallisen tason valmius- ja reagointisuunnittelun arviontiin tarkoi-
tettujen tarkastusten menettelyiden, standardien ja kriteerien osalta.

Valtioneuvosto painottaa, ettd asetusehdotuksessa on kyse pitkén tdhtdimen toimista ja tulevai-
suuden uhkiin varautumisesta eikd késilld olevaan akuuttiin kriisiin vastaamisesta. Ehdotuksen
analysoinnin ja késittelyn tyéryhmitasolla tulee tapahtua huolellisesti, ja sille tulee varata riittdva
aika. Tama on erityisen térkedd, koska ehdotuksista ei ole tehty normaalin menettelyn mukaista
vaikutusten arviointia eiké jaisenmaiden konsultointia.

Valtioneuvoston kannan mukaan terveysunionikokonaisuuteen siséltyvilld asetusehdotuksilla on
runsaasti yhtymékohtia keskenién, joten niitd on hyvé késitelld samanaikaisesti. Jatkokésittelys-
sé tulee varmistaa eri instrumenttien véliset synergiat ja eri toimijoiden selkeét roolit, jotta paél-
lekkéiseltd tyoltd voidaan vélttyd. Samoin on hyva tarkentaa myds unionin pelastuspalvelumeka-
nismiin (1313/2013/EU) liittyviin rescEU-valmiuksiin siséltyvin l4ddkinnéllisen varmuusvaras-
toinnin suhde ja eroavuudet uusiin asetusehdotuksiin. Yhtenevdisilld tavoitteilla ja toimien yh-
teensovittamisella voidaan saavuttaa synergiaetuja EU:n varautumisessa kriiseihin ja tehostaa ji-
senmaiden keskiniistd avunantoa koronapandemian kaltaisissa kriiseissa.

Valtioneuvosto kannattaa EU-yhteisty6té lddkinnéllisten vastatoimien hankinnoissa sekd muiden
vilttdmattomien tarvikkeiden saannin turvaamisessa. Valtioneuvosto arvostaa komission aktiivi-
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suutta EU-yhteishankintamekanismin kehittdmisessé ja vahvistamisessa. Jatkokésittelyssé tulee
varmistaa myds mahdollisuus kansallisiin huoltovarmuuden kannalta kriittisiin hankintoihin.

Rajat ylittévid terveysuhkia koskevassa asetusehdotuksessa on useita lisitietoja edellyttdvié koh-
tia. Hallinnointiin, jdsenmaiden péitdsvaltaan ja vaikutusmahdollisuuksiin liittyviin kysymyk-
siin tarvitaan vield lisétietoja ja jatkotarkastelua.

Valtioneuvosto korostaa, ettd jasenmailla tulee olla aito mahdollisuus vaikuttaa péaitoksente-
koon. Rajat ylittdvid terveysuhkia koskevassa asetusehdotuksessa komission ja terveysturvako-
mitean roolia on vahvistettu. Asetukseen siséltyy muun muassa uusi ehdotus komission johtaman
neuvoa-antavan komitean perustamisesta. Silld tulee olemaan riskinhallintapdétosten esittelijan
rooli terveysturvakomiteassa. Jisenmaiden raportointivelvoitteita on lisétty. Télta osin tulee valt-
tad hallinnollisen taakan tarpeetonta lisddmisté.

Valtioneuvosto kannattaa tietojenvaihdon, poikkihallinnollisen yhteistyon ja koordinaation edis-
tdmistéd ja tehostamista nykyisten rakenteiden puitteissa kansainvélisten terveyshétitilanteiden
yhteydessé seké kansainvélisen terveyssadnnoston (IHR) koherenttia toimeenpanoa.

Valtioneuvosto pitdd tirkednd EU:n aktiivista kansainvélisté roolia terveysturvallisuudessa.

Valtioneuvosto tukee kokonaisturvallisuuden periaatteen mukaisesti koko yhteiskunnan ja eri
hallinnonalat kattavan yhteistydn vahvistamista ja ihmisten, eldinten ja ympériston terveyden yh-
teen tuovan Yhteinen terveys (One Health) -ndkokulman vahvistamista.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Sosiaali- ja terveysvaliokunta toteaa, ettd asetusehdotus muuttaisi merkittédvésti EU:n ja jdsen-
maiden varautumissuunnittelua. Se loisi merkittévit raportointi-, auditointi- ja stressitestiproses-
sit jasenmaiden ja komission vilille. Asetus muuttaisi my0s merkittdvésti tautien ja muiden ter-
veysuhkien seurantaa lisidimalld komission seurattavia tietoja ja antamalla suosituksia seurannan
parantamiseksi. Asetus maédrittelisi aiempaa yksityiskohtaisemmin seurannan ja epidemiologi-
sen seurannan verkoston. Se velvoittaisi perustamaan referenssilaboratorio- ja ihmisisté perdisin
olevien aineiden verkostot seké uudistaisi ja tdsmentdisi merkittdvéasti varhaisvaroitus- ja vaste-
mekanismia riskinarviointeineen, koordinointivelvoitteineen ja jisenvaltioille annettavine riskin-
hallintasuosituksineen.

Asetuksessa ehdotetaan myds mekanismia, jolla unioniin voitaisiin vanhan neuvoston paétoksen
mukaisesti julistaa terveyshétdtila, mutta uuden asetuksen perusteella komission ei tarvitsisi
odottaa WHO:n hétitilajulistusta. Hététila antaisi valtuudet komissiolle monitoroida lddkkeiden
riittdvyyttéd, kehittad ladkkeellisid vasteita seké ostaa, hallita ja ottaa kdyttoon ladkinnillisid vas-
teita. Euroopan tautienehkiisy- ja valvontakeskus ECDC voisi tarvittaessa my0s aktivoida jésen-
maalle/jdsenmaille annettavan asiantuntija-avun (EU Health Task Force)

(3) Séahkoinen varhaisvaroitusjarjestelmé ei rajoittuisi jatkossa ainoastaan jédsenvaltioiden viéli-
seen tiedonvaihtoon kansallisten torjuntatoimien toteutusta varten, vaan ECDC koordinoisi jar-
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jestelméd, jonka avulla se tarkkailisi kansallista toimintaa ja my0s ohjeistaisi valmiussuunnitel-
mien laatimista. Yhteisty0 jisenvaltioiden kesken edellyttié kansallisten asiantuntijalaitosten yh-
teistyon merkittdvad tiivistdmistd, tietojarjestelmien kehittdmisté ja yhteensovittamista seké re-
surssien lisdamista.

Valiokunta yhtyy valtioneuvoston kantaan ja suhtautuu lahtokohtaisesti mydnteisesti asetusehdo-
tukseen. Ehdotettuja jarjestelyjad Euroopan komission toimivaltuuksien sekd Euroopan Tartunta-
tautiviraston toimivaltuuksien lisd&miseksi terveyskriiseissi voidaan pitda hyvin perusteltuina ih-
misten terveyden korkeatasoisen suojelun kannalta. Valiokunta kuitenkin painottaa valtioneuvos-
ton tavoin, etti vastuun terveydenhuollon valmiussuunnittelun ja kriisivalmiuden kehittdmisesté
tulee sdilyd jasenvaltioilla.

Valiokunta painottaa, ettd asetusehdotuksessa on kyse pitkén téhtdimen toimista ja tulevaisuuden
uhkiin varautumisesta eiké késilld olevaan akuuttiin kriisiin vastaamisesta. Valiokunta kiinnittda
valtioneuvoston tavoin huomiota siihen, ettd ehdotuksista ei ole tehty normaalin menettelyn mu-
kaista vaikutusten arviointia eiké jisenmaiden konsultointia. Téstd syysté ehdotuksen analysoin-
nin ja késittelyn tyéryhmaétasolla tulee tapahtua huolellisesti ja sille tulee varata riittédva aika.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Sosiaali- ja terveysvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan.

Helsingissd 14.4.2021
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Markus Lohi kesk
varapuheenjohtaja Mia Laiho kok
jasen Pekka Aittakumpu kesk
jasen Kim Berg sd

jasen Kaisa Juuso ps

jésen Noora Koponen vihr

jasen Aki Lindén sd

jasen Hanna-Leena Mattila kesk
jasen Ilmari Nurminen sd

jésen Veronica Rehn-Kivi r
jasen Minna Reijonen ps

jésen Hanna Sarkkinen vas
jésen Juhana Vartiainen kok
jasen Heidi Viljanen sd (osittain)
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Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Sanna Pekkarinen
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