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Tyollisyys-, sosiaalipolitikka-, terveys- ja kuluttaja-asioiden neuvosto (terveys) 3.12.2024

Lainsdadantokasittely

Ladkepaketti:

Neuvosto kokoontui terveysministereiden kokoonpanossa 3.12. Brysselissa. Kokouk-
sen puheenjohtajana toimi Unkarin terveysasioista vastaava valtiosihteeri Peter Ta-
kacs. Suomea kokouksessa edusti sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen. Ko-
koukseen osallistui myo6s juuri nimitetty uusi terveyskomissaari Olivér Varhaley (HU).

Terveysministerit hyvaksyivat neuvoston suosituksen savuttomista ja aerosolittomista
ymparistoistd. Enemmisto jasenmaista tuki suositusta ja kaytti positiiviset puheenvuo-
rot. DE ja EL jaivat suosituksen ulkopuolelle. IT, RO ja CZ antoivat suosituksesta erilli-
sen julistuksen.

Lisaksi terveysministerit saivat edistymisraportin ladkelainsdddannon uudistuksesta
(laakepaketti) ja kavivat keskustelun terveysunionista EU:n kilpailukykya kéasittelevan
Draghin raportin valossa. Ladkepakettia koskevissa puheenvuoroissa painotettiin sopi-
van tasapainon loytamista ja keskustelun jatkamisen tarkeytta erityisesti tayttymatto-
mien ladketieteellisten tarpeiden maarittelyn osalta. Draghin raporttia koskevassa
Suomen puheenvuorossa korostettiin tutkimuksen ja innovaatiot mahdollistavan
saantely-ympariston ja ekosysteemin seka terveysdatan ja —teknologian merkitysta
EU:n kilpailukyvylle.

Neuvostossa hyvaksyttiin lisdksi kahdet paatelmat sydan- ja verisuoniterveydesta seka
elinluovutuksista ja -siirroista.

Muita asioita oli jalleen asialistalla iso joukko. Suomen ehdotusta terveyden tarkeasta
roolista varautumisunionissa tukivat CY, DE, EE, EL, ES, HR, LU, LV ja MT. Lisaksi ko-
kouksessa osittaisen tuen Suomen aloitteelle ilmaisivat FR, NL, LT ja SL. EU:n terveys-
ministereille tiedotettiin muun muassa ladkinnallisten laitteiden asetusten tarvitta-
vista uudistuksista, vapaaehtoisesta yhteishankinnoista, Unkarin puheenjohtajakau-
den tapahtumista seka tulevan puheenjohtajamaan Puolan tydohjelmasta. Suomi tuki
FR:n ja DE:n ladkinnallisia laitteita koskevaa ehdotusta.

Lounaalla kaytiin epavirallinen keskustelu ladkkeiden saatavuutta turvaavista lyhyen
ja pitkan tahtdimen toimista EU-maissa.

Ministeri Grahn-Laasonen kadvi neuvoston yhteydessa lisaksi kahdenvalisia keskuste-
luja Ruotsin ja Viron terveysministereiden kanssa, aiheina oli muun muassa ladkeuu-
distuspaketti seka Suomen aloite terveyden tarkedasta roolista tulevassa varautu-
misunionissa ja REACH-asetusta koskeva lyijyrajoitusehdotus.
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a) Direktiivi ihmisille tarkoitettuja laakkeita koskevista unionin sdanndista

b) Asetus ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista unionin lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroo-
pan ldadkevirastoa koskevista saannoista

Tilanneselvitys

Ladkepaketti, johon kuuluu asetus ja direktiivi, julkaistiin huhtikuussa 2023. Ladkepaketin yleisena tavoit-
teena on varmistaa laakkeiden laatu, turvallisuus ja teho seka yhtenaistda sisamarkkinoita. Ehdotuksilla
pyritddn erityisesti edistdmaan innovointia ja varmistamaan innovatiivisten ja kohtuuhintaisten ladkkeiden
saatavuus; parantamaan ladkkeiden toimitusvarmuutta ja puuttumaan ladkepulaan; tukemaan innovointia
ja kilpailukykya vahentamalla sdantelytaakkaa yksinkertaistamalla ja joustavoittamalla sdantelya; seka va-
hentamaan ymparistovaikutuksia l1ddkkeen elinkaaren aikana. Puheenjohtajavaltio Unkarille ladkeuudis-
tuspaketin edistaminen on ollut tarkea prioriteetti, joka on ndakynyt suurena tydryhmakokousten maarana.
Puheenjohtaja on jasenvaltioiden kirjallisten kommenttien, tydryhmassa kaytyjen keskustelujen seka osin
aiempien kompromissitekstien perusteella laatinut kompromissiteksteja, joita on kasitelty tyoryhmassa.
Noin 2/3 osaa paketista on kdyty lapi. Puheenjohtaja pyrkii jatkamaan ehdotuksesta kaytavid neuvotteluja
ja esittdmaan yhdistetyn tarkistetun kompromissitekstin, johon on koottu kaikki tdhan mennessa tarkas-
teltujen ehdotukset seka tilannekatsaus Coreperia varten keskusteltavaksi ja huomioitavaksi 18.12.2024
pidettavassa kokouksessa. Puheenjohtaja Peter Takacs piti mahdollisena neuvoston kannan valmistumista
seuraavan puheenjohtajan Puolan kaudella.

Kokouksessa puheenjohtajavaltio sai runsaasti kiitoksia sekd komissiolta etta jasenmailta uudistuksen edis-
tamiseksi tehdysta kovasta tyosta. Terveyskomissaari Varhelyi piti tarkedana siirtymista eteenpdin ja neu-
vottelujen saamista paatokseen. Komissaari vetosi jdsenmaihin kompromissin saamiseksi. Saatavuuden
turvaaminen koko EU:ssa tulisi komission mukaan olla kaikkien yhteinen tavoite.

Suurin osa jasenmaista (PT, MT, CY, LT, EE, CZ, AT, SL, LV, BG, DK, DE, SE, NL, IE ja PL) kaytti lyhyen puheen-
vuoron, joissa peradankuulutettiin tulevaisuuden kestavaa lainsdddantoa. Terveysministerit painottivat saa-
tavuuden turvaamista eurooppalaista kilpailukykya unohtamatta. Useissa puheenvuoroissa korostettiin ta-
sapainoa innovaatioiden ja saatavuuden vilille. Erityisesti nykysaatelyn puolustajilta pyydettiin jousta-
vuutta kompromissin saamiseksi kannustinosioon. DK, DE, SE ja IT korostivat kannustimien merkitysta uu-
sien innovatiivisten ladkkeiden saamiseksi Eurooppaan. Samalla todettiin, ettd neuvotteluty6ta tulee jat-
kaa kompromissin l6ytamiseksi. MT toisti aiemman pyyntonsa neuvoston oikeuspalvelun arvion saa-
miseksi. Tuleva puheenjohtaja PL kiitti puheenjohtajavaltiota tehdysta tydsta ja totesi PL:n jatkavan aktii-
visesti saddosehdotuksen edistamista.

Neuvosto otti tiedoksi ldédkepakettia koskevan tilanneselvityksen.

Muut kuin lainsddddntodasiat

Neuvoston suositus savuttomista ja aerosoleista vapaista ymparistoista (SAFE)
Hyvéksyminen

Suosituksen tavoitteena on auttaa vahentdmaan altistumista ympariston tupakansavulle ja aero-
soleille seka saavuttamaan tupakaton sukupolvi Euroopassa vuoteen 2040 mennessa EU:n syévantorjun-
tasuunnitelman tavoitteen mukaisesti. Uusi suositus korvaisi vuoden 2009 suosituksen. Suosituksella kan-
nustetaan EU-maita laajentamaan olemassa olevan suojan soveltamisalaa ympariston tupakansavua ja ae-
rosoleja vastaan siten, ettd se kattaa keskeiset ulkotilat. Uusia saantdja sovelletaan myds uusiin tupakka-
tuotteisiin ja vastaaviin tuotteisiin, kuten sahkdsavukkeisiin ja kuumennettaviin tupakkatuotteisiin.

Puheenjohtaja Peter Takacs painotti syovan seka sydan- ja verisuonitautien kaltaisten ei-tarttuvien tautien
torjunta olevan yksi Unkarin puheenjohtajakauden prioriteeteista. Suositus auttaa ehkdisemaan tallaisia
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tauteja vahentamalla erityisesti lasten ja nuorten todennakdisyytta altistua ympariston tupakansavulle ja
aerosoleille.

Terveyskomissaari Varheley totesi alkuun, ettd EU:ssa menetetdan lahes 700 000 henkea vuosittain tupa-
kankulutuksen vuoksi. Tupakan ja nikotiini kulutus on suurin valtettavissa oleva terveysriski ja merkittavin
ennenaikaisen kuoleman syy EU:ssa. Siten komissio pitaa tarkeana, etta neuvosto hyvaksyy tanaan uudis-
tetun suosituksen, jolla pyritddan suojelemaan paremmin ihmisia, erityisesti lapsia, tupakansavulta ja aero-
soleilta. Samalla tavoitteena on my6s denormalisoida ja hillitd tupakan ja uusien tuotteiden kayttoa erityi-
sesti nuorten keskuudessa seka torjua nikotiiniriippuvuutta. Komissio tukee jasenvaltioita suosituksen tay-
tantéonpanossa muun muassa EU4Health-ohjelman EU-rahoituksella. Kunkin jasenvaltion tehtdvana on
tarkastella suositusta ja panna se taytantoon kansallisen kontekstinsa mukaisesti.

Jasenmaista FR, ES, EE, SL, BE, FI, LV, NL, IE, PT ja PL ilmoittivat tukevansa suosituksen hyvaksymista, ko-
rostaen erityisesti lasten ja nuorten suojelua uusilta tuotteilta. Puheenvuoroissa toistettiin jalleen tupak-
kalainsdadannon kiireellisen revision tarve. Jasenmaista CZ, RO ja IT ilmoittivat tukevansa suosituksen hy-
vaksymistd, mutta jattivat erillisen lausuman. DE ja EL jdivat suosituksen ulkopuolelle. EL korosti sdatelyn
kansallista luonnetta ja vaikutusten arvioinnin tarvetta. DE ilmoitti tukevansa suositusta terveyspolitiikan
nakokulmasta, mutta jadvansa suosituksen ulkopuolelle, koska osavaltiot eivat voi hyvaksya suositusta. Pu-
heenjohtaja korosti viela suosituksen luonnetta jasenmaita ei-oikeudellisesti sitovana instrumenttina. Suo-
situksen toimet ovat mukautettavissa kansalliseen kontekstiin sopiviksi. Lopulta puheenjohtaja totesi
enemmiston jdsenmaista tukevan suosituksen hyvaksymista.

Neuvoston suositus hyvdksyttiin.

Euroopan terveysunioni Euroopan kilpailukyvyn tulevaisuutta koskevan kertomuksen pohjalta
Keskustelu

Puheenjohtaja viittasi keskustelun aluksi Belgian pj-kaudella kesdkuussa 2024 hyvaksyttyihin neuvoston
paatelmiin Euroopan terveysunionista. Pddtelmissa kehotetaan jasenmaita ja komissiota priorisoimaan ter-
veysunionia tulevalla institutionaalisella kaudella ja nostettiin esiin keskeisid EU-terveyspolitiikan osa-alu-
eita. Kilpailukyky on ollut Unkarin puheenjohtajuuskauden lapileikkaava prioriteetti. Mario Draghin syys-
kuussa 2024 julkaisema raportti Euroopan kilpailukyvyn tulevaisuudesta on siten merkittdvd. Taman
vuoksi puheenjohtaja halusi tuoda keskusteluun Euroopan terveysunionin tulevaisuuden Draghin raportin
valossa, erityisesti huomioiden lddkesektorin suositukset, mutta myos muut tarkeat ladke- ja terveyssek-
torin kysymykset.

Terveysministerit keskustelivat Euroopan terveysunionista julkaiseman Euroopan kilpailukyvyn tulevai-
suutta koskevan raportin pohjalta. Keskustelun fokuksessa olivat ko. raportissa esitetyt johtopaatdkset ja
suositukset, jotka liittyvat terveysalan haasteisin. Ministerit toivat esille raportin ja neuvoston — myds sen
paatelmissa Euroopan terveysunionin tulevaisuudesta esitettyjen — prioriteettien valisia synergioita ja
eroja. Samalla terveysministerit arvioivat suositusten mahdollisia vaikutuksia kansallisiin terveydenhuol-
tojdrjestelmiin ja Euroopan terveysunioniin. He tarkastelivat myos sitd, miten EU-maat ja komissio voisi-
vat koordinoida suositusten tdytdantéonpanoa.

Asiakohdasta kaytiin kokouksessa tadysi poytakierros. Puheenvuoroissa painotettiin hoitoon paasya, tutki-
muksen, datan hyodyntamista sekd innovaatioiden merkitysta. Puheenvuoroissa korostettiin lisaksi sopi-
van tasapainon I6ytamista ja keskustelun jatkamisen tarkeytta erityisesti tayttymattomien laaketieteellis-
ten tarpeiden maarittelyn osalta. FR kiitti asian nostamisesta keskusteluun ja painotti erityisesti eurooppa-
laisen terveystietoalueen (EHDS) merkitysta tutkimukselle. Suomen puheenvuorossa korostettiin tutki-
muksen ja innovaatiot mahdollistavan saantely-ymparistdn ja ekosysteemin seka terveydatan ja —teknolo-
gian merkitysta EU:n kilpailukyvylle. My6s Suomi piti tarkedana EHDS:n kdaytannon toimivuuden edistamista
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ja painotti ladkepaketin roolia innovaatio- ja investointimydnteisen ympariston vahvistamisessa. BE pai-
notti kolmea asiaa: vahvaa terveysunionia, terveystarpeisiin perustuvia innovaatioita ja |ddkkeiden saata-
vuuden parantamista mm. kriittisten ladkkeiden asetuksella. SE korosti lddkeuudistuspaketin merkitysta
kilpailukyvylle ja tutkimukselle. Lisaksi SE toi esille terveysuhat mukaan lukien antimikrobiresistenssin.

Terveyskomissaari Varhelyi kiitti puheenjohtajaa ja jasenmaita. Komissaarin mukaan terveys on korkealla
poliittisella agendalla uuden komission mandaatissa. Puheenjohtaja painotti terveydenhuollon moderni-
soinnin tarkeyttd myos kestavyyden ja rahoituksen riittavyyden takia.

Neuvosto otti keskustelun tiedoksi.

Paatelmat sydan- ja verisuoniterveyden parantamisesta Euroopan unionissa
Hyvéksyminen

Puheenjohtaja esitteli neuvoston paatelmat sydan- ja verisuoniterveyden parantamiseksi. Sydan- ja veri-
suonisairaudet ovat yleisin kuolinsyy Euroopan unionissa. Ei-tarttuvien tautien, erityisesti sydan- ja veri-
suonitautien, aiheuttaman taakan vahentaminen oli yksi Unkarin puheenjohtajakauden prioriteeteista.
Paatelmat perustuvat keskusteluihin, joita kaytiin Budapestissa 24. heinakuuta EU:n terveysministerien
epavirallisessa kokouksessa.

Paatelmissa neuvosto esittda useita toimia sydan- ja verisuoniterveyden parantamiseen EU:ssa. Toimia
ovat erityisesti ennaltaehkaisy, varhainen havaitseminen, hoito ja kuntoutus. Padtelmissadn neuvosto ke-
hottaa kiinnittdmaan erityistd huomiota ennaltaehkaiseviin toimiin, kuten terveysosaamisen parantami-
seen, sydan- ja verisuoniterveydesta tietoisuuden parantamiseen sekad luopumiseen epaterveellisista ela-
mantavoista, kuten tupakanpoltosta, liiallisesta alkoholinkdytosta ja epaterveellisesta ruokavaliosta. Lo-
puksi neuvosto pyytda komissiota toteuttamaan mittavia toimia sydan- ja verisuonitautien esiintyvyyden
vahentamiseksi EU:ssa ja korostaa terveyden edistamisen ja tautien ehkaisemisen lisdksi myds varhaisen
havaitsemisen, hoidon ja kuntoutuksen tarkeytta seka tutkimuksen ja innovoinnin edistamista.

Puheenjohtajan tapaan myds terveyskomissaari korosti sydan- ja verisuonisairauksien merkittavaa terveys-
haastetta. Komissaari kiitti puheenjohtajavaltiota ja totesi asian olevan myds hanelle korkea prioriteetti.
Komission toimista nostettiin esille laaja-alainen Terveytta yhdessa -aloite. Terveellisten valintojen turvaa-
miseksi tarvitaan komissaarin mukaan yhteiskunnan toimia ja politiikkaa. Terveyskomissaari lupasi uuden
toimintasuunnitelman sydan- ja verisuoni- terveyden edistamiseksi nykyisen sy6paohjelman tapaan.

Asiakohdassa kuultiin jadsenmaiden puheenvuoroja. Suomi totesi tyytyvaisyytensa prevention hyvaan huo-
miointiin paatelmatekstissa. Fl korosti puheenvuorossa, miten tarttumattomia sairauksia voidaan ehkaista
tehokkaasti vaikuttamalla niiden yhteisiin riskitekijoihin. Samankaltaisia painotuksia toivat esille myos ja-
senmaista muun muassa ES, DE ja MT. CZ ja SL ndkivat EU:n toimintasuunnitelman tuovan tarpeellista
tukea kansallisen ongelman ratkaisemiseksi. Muutamissa puheenvuoroissa (EL ja IT) esiteltiin myos kansal-
lisia ohjelmia ja toimia.

Neuvosto hyvdksyi péddtelmdt sydén- ja verisuoniterveyden parantamisesta.

Paitelmat elinluovutusten ja -siirtojen parantamisesta
Hyvéksyminen

Puheenjohtaja korosti, ettd paatelmien tavoitteena on antaa poliittista tukea elinluovutus- ja elinsiirtokay-
tantojen parantamiselle entisestdadn kaikkialla Euroopassa EU:n toimintasuunnitelma elinluovutuksiin ja
siirtoon (2009-2015) kehitti tata tyota ja lisdsi elinten luovutusten ja siirtojen maaraa. Elinten tarve kuiten-
kin kasvaa ja sita vahvistavat edelleen tarttumattomien tautien kasvu seka ikaantyva vaesto. Paatelmilla
kehotetaan erityisesti komissiota paivittamaan elinluovutuksia ja elinsiirtoja koskeva EU:n toimintasuunni-

telma.
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Terveyskomissaari kiitti puheenjohtajaa asian nostamisesta esille ja padatelmatekstista. Komission puolelta
ei kuitenkaan annettu lupausta toimintaohjelman paivittamisestd. Muutamat jasenmaat (mm. ES, MT ja
IT) korostivat toimintaohjelman paivittamisen tarvetta. Jasenmaista AT ja HR tukivat paatelmien hyvaksy-
mistd, mutta halusivat antaa lausuman, jonka mukaan tulee edistda ja optimoida kaikin tavoin elinluovu-
tuksia mukaan lukien elinluovutuksia verenkierron pysahtymisen ja kuoleman toteamisen jalkeen.

Neuvosto hyviiksyi pddtelmdt elinluovutusten ja -siirtojen parantamisesta.

Muut asiat

Tarvittavat uudistukset laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia lait-
teita koskevissa asetuksissa: prioriteetit / tarkeimmat kysymykset
Irlannin, Kroatian, Luxemburgin, Maltan, Ranskan, Romanian, Saksan, Slovenian ja Suomen tiedotusasia

Neuvostossa kuultiin Ranskan ja Saksan ehdotus ladkinnallisia laitteita koskevien asetusten tarvitsemista
muutoksista. Kokouksessa myds BE, EL, CZ, DK, PT ja SE ilmoittivat tukevansa aloitteen periaatteita ja osia
aloitteesta. Komissio ilmoitti valmistelevansa jatkotoimia.

Neuvosto otti asian tiedoksi.

Jasenvaltioiden vapaaehtoinen yhteisty6 yhteishankinnoissa
Kreikan, Kroatian, Kyproksen, Latvian, Maltan, Slovenian ja Tanskan tiedotusasia

LT, PT, EE ja CZ kayttivat kokouksessa myds osittain asiaa tukevat puheenvuorot.

Neuvosto otti asian tiedoksi.

Terveys tulevan varautumisunionistrategian keskeisena osana
Suomen esittdmd tiedotusasia Espanjan, Kreikan, Kroatian, Kyproksen, Latvian, Luxemburgin, Maltan, Sak-
san, Suomen ja Viron puolesta

Terveyskomissaari kiitti Suomea laaja-alaisesta aloitteesta. KOM korosti taman paivan kriisien monimut-
kaisuutta ja yhteinen terveys -lahestymistapaa. FR, NL, LT ja SL kayttivat lisaksi kokouksessa Suomen aloi-
tetta osittain tukevat puheenvuorot. FR nosti esille huolensa terveyden hatatilanteiden valmiusviranomai-
sen, HERA:n siirtymisesta terveyspdaosastolta toisen pddosaston alaisuuteen (DG ECHO). FR painotti, ettei
siirto saa vaarantaa HERA:n mandaattia. Siviili- ja sotilasyhteistyon edistamista pitivat tarkeana DE, NL ja
LT. DE ja NL nostivat esille myos NATO-yhteistydon merkityksen.

Neuvosto otti asian tiedoksi.

Puheenjohtajavaltion konferenssit
Puheenjohtajavaltion tiedotusasia

Neuvosto otti asian tiedoksi.

Luvattomien ladkkeiden EU-kansalaisille myynnintorjunta
Belgian, Espanjan, Irlannin ja Kyproksen tiedotusasia

Terveyskomissaari naki luvattomat ladkkeet riskind. KOM tukee jasenmaita tassa tydssa muun muassa tie-
toalustojen avulla. Kokouksessa asiaa tukivat myos DE, FR, NL ja SE, jotka pitivat asiaa vakavana ja kasva-
vana ongelmana.
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Neuvosto otti asian tiedoksi.

Neuvottelut pandemioiden ehkaisya ja niihin varautumista ja reagointia koskevan kansainvilisen sopi-
muksen tekemiseksi sekd neuvottelut kansainviliseen terveyssdaannostoon (2005) tehtévista taydenta-
vistd muutoksista

Puheenjohtajavaltion ja komission tiedotusasia

Neuvosto otti asian tiedoksi.

Seuraavan puheenjohtajavaltion tyéohjelma
Puolan tiedotusasia

Turvallisuus on tarked yleinen teema tulevalle puheenjohtajalle. Terveys- ja lddkesektorilla tarkeimmat
lainsddadantoasiat ovat ladkeuudistuspaketti ja kriittisten lddkkeiden asetusehdotus. Muita tarkeita terveys-
politiikan teemoja tulevalle puheenjohtajalle ovat preventio mukaan lukien lasten ja nuorten mielenter-
veyden seka digitalisaation edistaminen. Epavirallinen terveysministerikokous pidetdaan 24. — 25.3. Varso-
vassa ja terveysneuvosto 13.6. Luxemburgissa. Tulevan puheenjohtajan diaesitys on neuvostoraportin liit-
teena.

Neuvosto otti asian tiedoksi.
Suomen edustajat
Sosiaaliturvaministeri Sanni Grahn-Laasonen ja virkamiesvaltuuskunta
Asiakirjat
Asialistan (16142/1/24 REV) mukaiset asiakirjat
Liitteet Tulevan puheenjohtajan tydohjelman esitysdiat
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