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Lahdepuro Kaisa 5.11.2024

Suositus neuvoston paatokseksi luvan antamisesta
aloittaa neuvottelut yhden tai useamman sopimuksen
tekemiseksi terveyshatatilanteisiin liittyvista
toimenpiteista ladketieteellisten vastatoimien alalla

Kokous

Eduskuntatunnus

Kasittelyvaihe ja jatkokasittelyn aikataulu

Komissio antoi 18.9.2024 suosituksen neuvoston paatdkseksi luvan antamisesta aloittaa
neuvottelut yhden tai useamman sopimuksen tekemiseksi Norjan kuningaskunnan,
Islannin tasavallan ja Liechtensteinin ruhtinaskunnan kanssa terveyshatatilanteisiin
liittyvista toimenpiteista 1adketieteellisten vastatoimien alalla (COM(2024) 409 final) ja
neuvottelumandaatiksi (COM(2024) 409 final — Liite).

Asiaa kasiteltiin neuvoston kansanterveystydryhmassa 25.10.2024. Lisaksi se tuodaan
EFTA-tydbryhmaan todennakaisesti 12.11.2024.

Suomen kanta

Suomi tukee neuvotteluiden aloittamista ja neuvottelumandaatin antamista komissiolle.
Suomi voi tukea mandaattia nykymuodossaan tai laajempana.

Suomi korostaa tarvetta vahvistaa unionin kriisinsietokykya eli kokonaisvaltaista ja laaja-
alaista varautumista mahdollisiin tuleviin kriiseihin ja hybridiuhkiin, jotka voivat olla yha
monimutkaisempia, rajat ylittavia ja esiintya samanaikaisesti. Suomen nakemyksen
mukaan terveysala on yksi valmiuden ja varautumisen ydinalueista. Suomi pitaa
tarkeana, etta EU kehittaa ja yllapitaa laaketieteellisia vastatoimia koskevia
kansainvalisia kumppanuuksia ja yhteisty6ta kolmansien maiden kanssa lahialueilla.

Suomi kannattaa yhteistydn vahvistamista Norjan, Islannin ja Liechtensteinin kanssa.
Suomi pitaa tarkeana, ettd nykyinen Euroopan terveysunioniinliittyva lainsaadanto ja
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tuleva sopimus yhdessa mahdollistavat kattavan yhteistydon ko. maiden kanssa
terveysturvallisuuden alueella.

Paaasiallinen sisalto

Komissio pyytaa neuvostoa antamaan luvan neuvottelujen aloittamiseen unionin seka
Norjan, Islannin ja Liechtensteinin (ETA:n EFTA-valtiot) valisesta sopimuksesta
(sopimuksista), joka koskee (jotka koskevat) maiden osallistumista
terveyshatatilanteisiin liittyvia toimenpiteitd koskevaan EU:n tyéhon Iaakinnallisten
vastatoimien alalla.

Tarkoituksena on neuvotella Norjan, Islannin ja Liechtensteinin kanssa sopimus, joka
kattaisi ladketieteellisten vastatoimien alalla terveyshatatilanteisiin liittyvat toimenpiteet
siltd osin kuin ne eivat kuulu Euroopan talousalueesta (ETA) tehdyn sopimuksen
soveltamisalaan. Sopimuksen tarkoituksena olisi varmistaa kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien saatavuus ja tarjonta kansanterveysuhan ilmetessa.

Covid-19-pandemian aikana unioni hyvaksyi useita toimenpiteita, joilla vahvistetaan rajat
ylittavien vakavien terveysuhkien ehkaisya, niihin varautumista ja reagointia: rajat
ylittavista vakavista terveysuhkista annettu asetus (EU) 2022/23711, tautien ehkaisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
851/2004 muuttamisesta annettu asetus (EU) 2022/23702 ja Euroopan laakeviraston
roolin vahvistamisesta annettu asetus (EU) 2022/1233. Kaikilla nailla kolmella
saadokselld on merkitystd ETA:n kannalta ja niiden sisallyttdminen ETA-sopimukseen
on saatettu paatokseen.

Lisaksi komissio perusti syyskuussa 2021 terveyshatatilanteiden valmiusviranomaisen
(HERA) komission yksikoksi. Neuvosto antoi myds asetuksen toimenpidekehyksesta
kriisin kannalta olennaisten Iaaketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi
kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla.

ETA:n EFTA-valtioiden osallistuminen terveyshététilanteisiin liittyviin EU:n
toimenpiteisiin laéketieteellisten vastatoimien alalla

Varautuminen ja reagointi rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin kuuluu ETA-sopimukseen
sisallytetyn nykyisen lainsdadannon soveltamisalaan.

Erityisesti rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista annetussa asetuksessa sdadetaan
kattavasta lainsdadantokehyksesta, jolla saannellaan varautumista, seurantaa,
riskinarviointia seka varhaisvaroitusta ja reagointia koskevia unionin tason toimia, ml.
ettd ETA:n EFTA-valtiot voivat osallistua yhteishankintamenettelyyn. Norja, Islanti ja
Liechtenstein ovat ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintaa koskevan sopimuksen
sopimuspuolia. Lisaksi Norja ja Islanti ovat assosioituneet unionin ohjelmiin, joista
rahoitetaan unionissa ja assosioituneissa maissa toteutettavia toimia terveysuhkiin
varautumiseksi ja reagoimiseksi.

Terveyshatatilanteisiin liittyviin toimenpiteisiin |aaketieteellisten vastatoimien alalla liittyy
unionin talous- ja rahataloussektorin poliittisia mekanismeja, jotka ETA-sopimuksen 46
artiklan nojalla jaavat suurelta osin ETA-sopimuksen soveltamisalan ulkopuolelle.
Toimenpidekehyksesta kriisin kannalta olennaisten Iaaketieteellisten vastatoimien
tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla annettua
neuvoston asetusta ei talla hetkella sovelleta ETA:n EFTA-valtioihin. Myoskaan
hatatilanteen tuen antamisesta unionin sisalla 15 paivana maaliskuuta 2016 annettua
neuvoston asetusta (EU) 2016/369 ei mydskaan sovelleta ETA:n EFTA-valtioihin.
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Paatostekstin mukaan Norja, Islanti ja Liechtenstein ovat ilmaisseet kiinnostuksensa
osallistua kaikkeen terveyshatatilanteisiin liittyvia toimenpiteita koskevaan unionin
toimintaan laaketieteellisten vastatoimien alalla.

Paatoksessa todetaan, etta koordinoitu Iahestymistapa terveyshatatilanteisiin liittyviin
toimenpiteisiin hyddyttaa molempia osapuolia. ETA-sopimuksessa maarataan jo
taysimaaraisesta yhdentymisesta sisamarkkinoilla, jolloin neljaa vapautta sovelletaan
yhdenmukaisesti ja oikeudellinen kehys on dynaamisesti yndenmukaistettu EU:n
oikeudellisen kehyksen kanssa.

Oikeudellisella kehyksella ja siind vahvistettujen asiaankuuluvien toimenpiteiden
mahdollisella aktivoinnilla pitaisi varmistaa, ettd hatatilanteissa on kaytettavissa
asianmukaisia laaketieteellisia vastatoimia, jotta jasenvaltiot ja ETA:n EFTA-valtiot
voivat suojella Euroopan kansalaisia siita hetkesta lahtien, kun kansanterveysuhka
todetaan.

Paatosehdotuksessa valtuutetaan komissio neuvottelemaan unionin puolesta yksi tai
useampi sopimus terveyshatatilanteisiin liittyvista toimenpiteista 1aaketieteellisten
vastatoimien alalla, silta osin, kun ne eivat kuulu ETA-sopimuksen soveltamisalaan,
Norjan kuningaskunnan, Islannin tasavallan ja Liechtensteinin ruhtinaskunnan kanssa.

Paatoksen liitteena on neuvotteluohjeet. Neuvotteluohjeiden mukaan paatavoitteena
olisi vahvistaa osapuolten valista yhteistyota taydentamalla ETA-sopimuksen
maarayksia ladketieteellisten vastatoimien alalla toteutettavien sellaisten
terveyshatatilanteisiin liittyvien toimenpiteiden osalta, jotka eivat kuulu ETA-sopimuksen
soveltamisalaan. Neuvotteluohjeet sisaltavat yleisia periaatteita unionin seka Norjan,
Islannin ja Liechtensteinin valisen suunnitellun sopimuksen (sopimusten) osalta, mm.

- terveyshatatilanteisiin liittyvien toimenpiteiden tiiviin koordinoinnin merkitys
unionin ja ETA:n EFTA-valtioiden valilld kansanterveysuhkien rajat ylittavan
merkittdvyyden vuoksi;

- laaketieteellisten vastatoimien alalla toteutettavien terveyshatatilanteisiin liittyvien
toimenpiteiden erityisluonne, koska toimet edellyttavat oikea-aikaisia jarjestelyja
kriisin kannalta olennaisten laaketieteellisten vastatoimien tarjonnan
varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa;

- koordinoiduilla toimilla olisi pyrittava valttdmaan kansanterveysuhkien kielteiset
inhimilliset ja taloudelliset seuraukset, kuten sisdmarkkinoiden hairiét ja
hajanaisuus, seka nopeaa valmistusta haittaavat esteet

Suunnitellussa sopimuksessa voi olla seuraavat osat: johdanto, tavoitteet ja
soveltamisala, menettelya koskevat maaraykset, sdaddsten ja toimenpiteiden
sisallyttaminen mukaan, riitojenratkaisumekanismi, irtisanominen ja irtisanomisen
seuraukset, muutokset, rahoitusosuus, suhde muihin sopimuksiin, todistusvoimainen
teksti, voimaantulo.

Komission olisi kaytava neuvottelut kuullen neuvoston nimeamaa erityiskomiteaa.
Lisaksi komission olisi tiedotettava neuvottelujen etenemisestd Euroopan parlamentille
hyvissa ajoin ja tdysimaaraisesti.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/paatoksentekomenettely
Sopimusta neuvotellaan unionin puolesta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen (SEUT) 218 artiklan mukaisessa menettelyssa. Euroopan unionin

toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 218(3) artiklan nojalla komissio nimetaan
unionin neuvottelijaksi. SEUT 218(4) mukaan neuvosto voi antaa neuvottelijalle ohjeita.
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Komission ehdotus ei sisdlld ehdotusta aineelliseksi oikeusperustaksi. Alustavasti
voidaan kuitenkin arvioida, etta aineellisena oikeusperustana kaytettaneen ainakin
SEUT 168 artiklaa (3 ja 4). Neuvosto tekisi talloin paatdksen mandaatin hyvaksymisesta
SEUT 218 artiklan 8 kohdan nojalla maaraenemmistolla.

Kasittely Euroopan parlamentissa
Mandaatin myodntamista koskeva neuvoston paatos ei edellytd Euroopan parlamentin
kuulemista tai hyvaksyntaa. Komission olisi tiedotettava neuvottelujen etenemisesta
Euroopan parlamentille hyvissa ajoin ja taysimaaraisesti SEUT 218 artiklan 10 kohdan
mukaisesti.

Kansallinen valmistelu

EU33-terveysjaoston kirjallinen menettely 5.-7.11.2024

Eduskuntakasittely

Kansallinen lainsaadanto, ml. Ahvenanmaan asema

Taloudelliset vaikutukset
ETA:n EFTA-valtioiden on maksettava merkittava rahoitusosuus unionin talousarvioon
terveyshatatilanteisiin liittyvistad toimenpiteista aiheutuvien kustannusten kattamiseksi.
Muilta osin komission arvion mukaan vaikutustenarviointia ei tdssa vaiheessa ole pidetty
tarpeellisena. Komissio aikoo prosessin kuluessa laatia tarvittavat analyysit.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

COM(2024) 409 final
COM(2024) 409 final — liite

Laatijan ja muiden kasittelijoiden yhteystiedot
Kaisa Lahdepuro, STM, kaisa.lahdepuro@gov.fi, puh. +358 50 313 5330
Merja Mustonen, STM, merja.mustonen@gov.fi, puh. +358 50 364 7816
Sarita Friman, VNEUS, sarita.friman@gov.fi, puh +29 516 0144

VAHVA-tunnus
EU/933/2024

Liitteet

Viite
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