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Kisittelyvaihe ja jatkokisittelyn aikataulu

Komissio julkaisi 16.9.2021 tiedonannon “Terveysuhkiin — varautumisesta ja
reagoimisesta vastaavan EU-viranomaisen perustaminen, seuraava vaihe Euroopan
terveysunionin loppuun saattamiseksi” (COM(2021) 576 final). Tiedonantoon siséltyy
liite, jossa selvitetdidn uuden viranomaisen sekd FEuroopan tautienehkiisy- ja
valvontakeskuksen  (ECDC) ja  Euroopan lddkeviraston (EMA) tehtdvid
varautumisvaiheen ja hététilanteen aikana. Samalla komissio antoi oman pditoksen
“Terveyshdtitilanteiden valmiusviranomaisen (HERA, European Health Emergancy
preparedness and Response Authority) perustamisesta” (C(2021) 6712 final). Lisdksi
pakettiin kuuluu asetusehdotus lddketieteellisiin vastatoimiin liittyvien kiireellisten

toimenpiteiden puitteista unionin tason kansanterveyshatitilanteissa (COM (2021) 577
final).

Komission tiedonanto ja sen liite, pddtds sekd asetusehdotus kuuluvat Euroopan
terveysunioni —kokonaisuuteen, johon liittyen komissio antoi marraskuussa 2020 asetus-
ehdotukset rajat ylittdvistd vakavista terveysuhista ja pditoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (COM(2020) 727 final), tautien ehkidisyn ja valvonnan eurooppalaisen
keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta
(COM(2020) 726 final) ja Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta
kriisivalmiudessa ja —hallinnassa lddkkeiden ja ldédkinnéllisten laitteiden osalta
(COM(2020) 725 final). Komission marraskuussa 2020 antamia asetusehdotuksia on
kasitelty tarkemmin U-kirjelmissd U 10/2021 vp, U 11/2021 vp ja U 13/2021 vp.

Komissio on 17.2.2021 julkaissut tiedonannon "HERA Incubator: varautuminen yhdessi
COVID-19 -muunnosten aiheuttamaan uhkaan” (COM(2021) 78 final). Tiedonanto
edelsi Euroopan terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustamista.
Tiedonannosta on annettu E-kirjelma E 28/2021 vp.

Eduskuntaa informoidaan tiedonannon ja komission padtoksen siséllosta talla E-kirjeella.
Asetusehdotuksesta annetaan erillinen U-kirjelma.
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Komission paitoksen mukainen terveyshétitilanteiden valmiusviranomainen (jdljempéna
HERA) on jo aloittanut toimintansa komission sisdisend yksikkoné 1.10.2021. Komission
ehdotusta asetukseksi ldédketieteellisiin vastatoimiin liittyvien kiireellisten toimenpiteiden
puitteista unionin tason kansanterveysuhkatilanteissa on késitelty neuvoston
ladketyoryhmissd (WP on Pharmaceuticals and Medical Devices) nopealla aikataululla.
Puheenjohtaja toivoo, ettd neuvoston kanta asetusehdotukseen saadaan vuoden loppuun
mennessé.

Suomen kanta

Suomen kannat késittelevit vain komission tiedonantoa terveysuhkiin varautumisesta ja
reagoimisesta vastaavan EU-viranomaisen perustamisesta, seuraava vaihe Euroopan
terveysunionin loppuun saattamiseksi ja komission pédétostd terveyshititilanteiden
valmiusviranomaisen perustamisesta. Valtioneuvoston kannat asetusehdotukseen
ladketieteellisiin vastatoimiin liittyvien kiireellisten toimenpiteiden puitteista unionin
tason kansanterveyshéatitilanteissa annetaan myohemmin toimitettavassa U-kirjelméssa.

Komission tiedonanto ja sen liite, komission pédétds ja ehdotus asetukseksi eivit sisdlla
yleistd vaikutusten arviointia, mikd hankaloittaa yksityiskohtaisten ja kansallisten
vaikutusten arviointia.

Suomi pitdd HERA:n muodostamista perusteltuna ja pitdd hyvini, ettd unionin kykya
vastata kansanterveydellisiin hététilanteisiin vahvistetaan. Samalla voidaan lisdta
eurooppalaista varautumista ja yhteisty6td mahdollisten tulevien kriisien varalta ja
vahvistaa osaltaan maailmanlaajuista varautumista. Terveysalan toimet tukevat myos
unionin ja jdsenmaiden kriisinsietokyvyn (resilienssin) vahvistamista, milli voi olla
merkitystd paitsi eri kriisien myds hybridiuhkien torjunnan kannalta. Uusi viranomainen
voi myo0s parantaa koordinaatiota jisenmaiden, virastojen ja toimijoiden vililld ja antaa
toimijoille lisdd terveys- ja talouspoliittisia mahdollisuuksia. Suomi pyrkii vaikuttamaan
HERAnN toimintaan siten, ettd toiminta tukisi kansallisia varautumisen tavoitteita.

Suomi pitdd tirkednd kansainvilistd ulottuvuutta, silld laajat kansanterveyshétitilanteet ja
niiden uhat ovat globaaleja. Suomi pitdd tirkednd, etti HERA huomioidaan EU:n
toimissa kansainvélisen terveysturvallisuusarkkitehtuurin vahvistamiseksi, mukaan
luettuna mahdollisen uuden kansainvilisen lainsddddnnon valmistelussa.

Suomelle on tirkedd varmistaa kriisitilanteisiin  liittyvien  toimenpiteiden
yhteentoimivuus. Yhteneviisilld tavoitteilla ja toimien yhteensovittamisella voidaan
saavuttaa synergiaetuja EU:n kriisivarautumisessa ja tehostaa jisenmaiden keskindisté
avunantoa kriisitilanteissa. Lahestymistavan tulisi perustua kokonaisvaltaiseen
varautumiseen huomioiden eri sektorit, erityyppiset kriisit ja mahdollisuus
samanaikaisiin kriiseihin. Suomi pitdd edelleen hyvidnd EU:n kriisivalmiuden periaatetta,
jonka mukaan kriisien aikana tehostetaan normaaliaikojen toimintaa, eiké perusteta uusia
rakenteita.

Suomi pitdd perusteltuna, ettd uuden valmiusorganisaation tehtidviin kuuluu varmistaa
sekd keskeisten lddketieteellisten vastatoimien kehittiminen, valmistus, hankinta, etti
tasapuolinen jakelu, mikd tdydentdisi kansallisia tuotanto- ja hankintatoimia. Suomi
katsoo, ettd uuden viranomaisen tehtdvin ydin on varautuminen lddketieteellisten
vastatoimien avulla ja on olemassa riski kansallisten ja EU-toimien péillekkiisyyteen.
Tédmin vuoksi Suomi pitdd tirkednd, ettd selvitetdéin olemassa olevien ja kehitteilld
olevien lddkinndllisten ja muiden uhkien (kemiallisten aineiden, biologisten
taudinaiheuttajien,  radioaktiivisten  aineiden,  ydinaseiden ja  rdjdhteiden)
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varmuusvarastojen suhde HERA:n tehtdviin kuuluvaan varastointikapasiteettiin ja sen
kehittdimiseen. Samalla on varmistettava, etteivit toimet ole pédéllekkaisid ja ettd ne eivét
vaaranna sisdmarkkinoiden toimintaa. Toimien riippumattomuus ja ldpindkyvyys on
varmistettava kaikkina aikoina. Tarkentamista vaatii myds unionin pelastuspalvelu-
mekanismin rakenteiden ja hitdapumekanismien suhde HERA:n puitteissa perustettaviin
mekanismeihin ja padtoksentekorakenteisiin.

Suomi toteaa, ettd jisenmaiden rooleista ja tehtdvistd esimerkiksi tietojen raportoinnissa
on annettu ehdotukset aikaisemmissa Euroopan terveysunioni -pakettiin liittyvissé
asetusehdotuksissa. Tiedonkeruun tulee perustua periaatteeseen, jonka mukaan tieto
kerdtddn vain kerran, ja sitd kidytetddn sen jdlkeen asianmukaisella tavalla eri
tarkoituksiin.  Digitaalisten  yhteisten tiedonhallintajdrjestelmien on tiytettiva
tietoturvallisuusvaatimukset.

Suomi perddnkuuluttaa selkedn kuvan saamista EU:lle rakenteilla olevasta uudesta
terveysturva-arkkitehtuurista. Suomi katsoo, etti HERA komission yksikkond tdydentda
olemassa olevia unionin rakenteita ja mekanismeja, kuten esimerkiksi olemassa olevien
EU-virastojen toimintaa. Olisi pyrittdvd selkeyteen komission eri péddosastojen ja
jdsenmaiden viranomaisten sekd EU-virastoista erityisesti Euroopan tautienehkiisy- ja
valvontakeskuksen (ECDC) ja Euroopan lddkeviraston (EMA) vilisessd yhteistyOssa.
Suomi katsoo, etti HERA:n toiminnasta saadaan lisdarvoa silloin, jos jdsenmaiden
osallistuminen ja vaikutusmahdollisuudet turvataan.

HERA:n toimintaa rahoitetaan useasta eri ldhteestd, esimerkiksi olemassa olevista EU:n
ohjelmista. Suomi pitdd tirkednd, ettd sekd varautumis- ettd kriisiajan rahoitusta
selkiytetdan. Kédynnissd olevien tai suunnitteilla olevien ohjelmien etenemistid ei tule
vaarantaa.

Tarkemmat kannat komission asetusehdotukseen ladketieteellisiin vastatoimiin liittyvien
kiireellisten toimenpiteiden puitteista unionin tason kansanterveysuhkatilanteissa (COM
(2021) 577 final) esitetddn sitd koskevassa erillisessd U-kirjelméssa.

Padasiallinen sisilto

Komission tiedonanto ja sen liite

Komission tiedonannon mukaan COVID-19-pandemia osoitti, ettd toimimalla yhdessa
olemme kriiseissd vahvempia. Tiedonanto on keskeinen askel EU:n paremman
valmiuden ja reagointikyvyn parantamiseksi, jotta varmistetaan, ettd EU ja jdsenvaltiot
voivat tehdi yhteistyotd kansalaisten terveysturvallisuuden parantamisessa.

HERA on perustettu komission péddtokselld vahvistamaan Euroopan kykyéd ehkiistd,
havaita ja reagoida nopeasti rajat ylittdviin terveysuhkatilanteisiin. Sen ydintehtivid ovat
- varmistaa keskeisten ladketieteellisten vastatoimien kehittdminen, valmistus, hankinta
ja tasapuolinen jakelu

- vahvistaa unionin terveysturvallisuuden koordinointia valmius- ja kriisitilanteissa

- saattaa jisenvaltiot, teollisuus ja asiaankuuluvat sidosryhmait yhteen

- vahvistaa osaltaan maailmanlaajuista varautumis- ja reagointiarkkitehtuuria.

Ladketieteellisilld vastatoimilla tarkoitetaan tiedonannon mukaan tuotteita, joilla voidaan
diagnosoida, ehkdistd, suojata tai hoitaa vakavaan terveysuhkaan liittyvid sairauksia.
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Esimerkkejd ovat rokotteet, antibiootit, lddkintdvarusteet, kemialliset vasta-aineet,
ladkkeet, diagnostiset testit ja henkilosuojaimet, kuten kasineet ja maskit.

Komission tiedonannon mukaan HERA:n perustaminen komission yhteyteen
mahdollistaa tyon nopean operationalisoinnin, organisoinnin joustavuuden sekd
komission nykyisten toimivaltuuksien, vilineiden ja ohjelmien kayttoonoton. HERA:n
tyd kdynnistyy vélittomasti siirtymivaiheella, jotta HERA saadaan tdysimiiriisesti
toimintaan vuoden 2022 alkuun mennessa.

Komissio toteaa tiedonannossaan, ettd Euroopan tautienehkdisy- ja valvontakeskus
(ECDC) ja Euroopan lddkevirasto (EMA) ovat olleet EU:n ensisijaisia toimijoita
COVID-19-kriisiin vastaamisessa, mutta kummallakaan virastolla ei ole mandaattia
kehittdé, valmistaa, hankkia, varastoida tai jaella lddketieteellisid vastatoimia.

HERA toimii sekd varautumis- ettd hététilanteen aikoina. Kummassakin vaiheessa
HERA integroi toimintansa olemassa oleviin kriisinhallintamekanismeihin.

Varautumisvaiheessa HERA ohjaa panostuksia ja toimia ennaltachkdisyn, varautumisen
ja  valmiuden vahvistamiseksi. Tiedonannon mukaan HERA:n toimintaan
varautumisvaiheessa kuuluvat

l. Uhka-arviot ja tiedon kerddaminen

2. Ladkinnéllisten vastatoimien ja niihin liittyvien teknologioiden tutkimuksen ja
kehittamisen edistdminen

3. Markkinahaasteisiin ja - epdonnistumisiin puuttuminen seki unionin strategisen
autonomian vahvistaminen

4. Ladketieteellisten vastatoimien varmistaminen

5. Osaamisen vahvistaminen

Komission  tiedonantoon  sisdltyvdn  liitteen = mukaan ECDC:n  tehtiviin
varautumisvaiheessa kuuluvat esimerkiksi epidemiologisten tietojen kerddminen ja
analyysi, pandemiavalmius- ja vastesuunnitelmien laatiminen ja seuranta sekd
epidemiologisen valvontajirjestelmén yllapito. EMA:n tehtdviin varautumisvaiheessa
kuuluvat esimerkiksi kriittisten lddkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden puutteiden
seuranta, kliinisiin  tutkimuksiin  liittyvd tieteellinen neuvonta sekd uusien
ladkevalmisteiden nopeutettu arviointi.

Tiedonannon mukaan keskeinen osa HERA:n roolia kansanterveyshétitilanteessa on
varmistaa kaikkien ennakkovalmistelujen tehokas hyddyntdminen. Kriisivaiheessa
HERA siirtyisi erilaiseen toimintatapaan, silld tehokas toiminta edellyttid nopeaa
padtoksentekoa ja hitdtoimia. Jos kansanterveyshétitilanne tunnistetaan EU:n tasolla,
neuvosto voi komission ehdotuksesta antaa asetuksen, joka aktivoi hététilanne-
toimenpiteita.

Neuvoston aktivoinnissa méadritellddn my0s, mitd taloustilanteeseen sopivia kiireellisistd
toimia tulisi  toteuttaa. Tillaisia  toimenpiteitd voisivat esimerkiksi olla
terveyskriisilautakunnan (Health Crisis Board) perustaminen; kriiseihin liittyvien
ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden hankinta ja valmistus; kiireellisten tutki-
mus- ja innovaatiosuunnitelmien aktivoiminen ja unionin laajuisten kliinisten kokeiden
verkostojen ja tiedonjakoalustojen kaytto sekd hatarahoituksen aktivointi.

Komission tiedonantoon sisdltyvin liitteen mukaan ECDC:n tehtdviin kriisivaiheessa
kuuluvat esimerkiksi epidemiologisen tiedon kerdédminen ja analyysi sekd ei-sitovien
suositusten ja vaihtoehtojen tarjoaminen riskienhallintaan. EMA:n tehtdviin
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kriisivaiheessa kuuluvat esimerkiksi lddkkeiden myyntilupamenettely ja sithen liittyva
tuki sekd kriittisiin 1d4kkeisiin ja ladkinndllisiin laitteisiin liittyvien tietojen kerddminen
ladkkeiden myyntiluvan haltijjoilta, ladkinndllisten laitteiden valmistajilta ja
ladkinnéllisten laitteiden markkinoille tuloon liittyviltd ilmoitetuilta laitoksilta.

Komission tiedonannon mukaan EU:n ja kansainvilinen sitoutuminen ja yhteisty0 ovat
ratkaisevan tirkeitd terveysuhkien globaalin luonteen ja lddketieteellisten vastatoimien
markkinoiden maailmanlaajuisen dynamiikan kannalta. Avaintehtivind on varmistaa
tiivis  yhteistyd globaalien kumppaneiden kanssa kansainvélisten toimitusketjujen
pullonkauloihin puuttumiseksi, tarpeettomien rajoitusten poistamiseksi ja globaalin
tuotantokapasiteetin kasvattamiseksi. Tehtdvind on myds vahvistaa maailmanlaajuista
yhteistyotd varautumisessa. Lisdksi tuetaan matalan ja keskitulotason maita
asiantuntemuksen rakentamisessa sekd lddketieteellisten vastatoimien paikallisen
valmistus- ja jakelukapasiteetin kehittimisessd sekd vahvistetaan EU:n rahoittamien tai
EU:n hankkimien lddketieteellisten vastatoimien saatavuutta seké alueellista ja paikallista
valmistuskapasiteettia kolmansissa maissa.

Komission pddtos Terveyshdtdtilanteiden valmiusviranomaisen perustamisesta

Komission péddtoksen mukaan HERA on keskeinen osa Euroopan terveysunionin
vahvistamista ja rajat ylittdvid terveysuhkia koskevan lainsddddannon vahvistamista sekd
ECDC:n, EMA:n ja Euroopan lddkestrategian laajennettuja ja parannettuja
kriisivaltuuksia.

Komissio nimittdd sekd HERA:n johtajan, ettd varajohtajan. HERA:an perustetaan
koordinointikomitea. Koordinointikomitea antaa poliittista ohjausta HERA:n tehtdvien
suunnitteluun ja toteuttamiseen liittyen ja se koostuu péitoksessd maéadritellyistd
komission jadsenista.

HERA:n johtokunta kokoaa yhteen komission asiantuntemusta ja jisenvaltioiden johtavia
edustajia sekd osallistuu strategisen suunnittelun valmisteluun. Johtokuntaan kuuluu
komission liséksi yksi korkean tason edustaja kustakin jdsenvaltiosta.

HERA:n neuvoa-antava foorumi varmistaa entistd tiivilmmén yhteistyon HERA:n ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten elinten vélilld. Foorumia johtaa komission edustaja ja
sithen kuuluu jisenvaltioiden nimedmid jisenid. Komissio voi perustaa foorumiin
alatyoryhmié ja se kokoontuu sdadnndllisesti HERA:n johtajan kutsusta.
Rakennetta ja toimintaa tullaan arvioimaan vuonna 2025, jolloin komissio antaa raportin
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

EU:n oikeuden mukainen oikeusperusta/piitoksentekomenettely
Komission tiedonanto ei ole oikeudellisesti sitova.
Komissio on 16.9.2021 antanut pidtoksen Terveyshatdtilanteiden valmiusviranomaisen
perustamisesta ja se on julkaistu EU:n virallisessa lehdessd (EUVL C 3931, 29.9.2021).

P&itos tuli voimaan sen 9 artiklan mukaisesti 16.9.2021.

Kisittely Euroopan parlamentissa
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Euroopan parlamentilla ei ole roolia komission tiedonannon, sen liitteen ja komission
paatoksen kasittelyssi

Kansallinen valmistelu

EU33 (terveysjaosto) 23.9.2021, kirjallinen menettely 7.10.-12.10.2021
EUS8 (kilpailukykyjaos) kirjallinen menettely 7.10.-12.10.2021

EU13 (hybridiuhatjaos) kirjallinen menettely 11.10.-12.10.2021
EU-ministerivaliokunta 15.10.2021

Poikkihallinnollinen kansallinen HERA —valmisteluryhma 22.9.2021

Eduskuntakiisittely

Komission tiedonanto terveysunionista ja Euroopan ladkestrategiasta, E 75/2021 vp
Komission tiedonanto HERA Incubator: varautuminen yhdessid covid-19 -muunnosten
aitheuttamaan uhkaan, E 28/2021 vp

Valtioneuvoston kirjelma eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:0
1082/2013/EU kumoamisesta, U 10/2021 vp

Valtioneuvoston kirjelma eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa
ja -hallinnassa ladkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden osalta, U 11/2021 vp
Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi Euroopan tautienehkiisy- ja valvontakeskuksen perustamisesta
annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta, U 13/2021 vp

Kansallinen lainsdidéinto, ml. Ahvenanmaan asema

Taloudelliset vaikutukset

HERA:n budjetti on laadittu vuosille 2022-2027. HERA:n toimintaa rahoitetaan 6
miljardilla  eurolla  monivuotisesta rahoituskehyksestd (MFF) ja  Euroopan
elpymissuunnitelman (NextGenera-tionEU) avulla. Lisdksi 24 miljardia euron rahoitus
on kiytettdvissi EU:n ohjelmista: esimerkiksi elpymis- ja palautumistukivéline,
EU4Health -terveysohjelma, Horizon Europe sekd unionin pelastuspalvelumekanismi.
Lisdksi on mahdollista kdyttdd yksityistd rahoitusta lainoina, takauksina tai oman
paddoman sijoituksina. HERA:n toiminta tukeutuu myos kansallisiin budjetteihin liittyen
kansallisiin suunnitelmiin varautumisesta ja terveysuhkiin vastaamisesta. Unionin tason
kansanterveyshititilanteessa ~ neuvosto ~ voisi  kdynnistdd  rahoituksen = myds
hatdapuvilineen (Emergency Support Instrument) kautta.

Muut asian kasittelyyn vaikuttavat tekijat

Asiakirjat

Komission tiedonanto terveysuhkiin varautumisesta ja reagoimisesta vastaavan EU-
viranomaisen perustamisen, seuraava vaihe Euroopan terveysunionin loppuun saat-
tamiseksi COM(2021) 576 final, 16.9.2021

Komission pédétds Terveysalan hétdvalmiusviranomaisen perustamisesta C(2021) 6712
final, 16.9.2021, EUVL C 3931, 29.9.2021, s. 3-8
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Asiasanat Euroopan komissio, Euroopan laakevirasto, ladketeollisuus, laakkeet
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