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—Keskustelu

I TAUSTAA

1. Komissio toimitti 16. syyskuuta 2021 ehdotuksen neuvoston asetukseksi

toimenpidekehyksesti kriisin kannalta olennaisten 14édketieteellisten vastatoimien saatavuuden

varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessé unionin tasolla'. Komissio teki samana pdivand

paitoksen terveyshétitilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustamisesta.
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2. Ehdotus on yksi Euroopan terveysunionin keskeisisti pilareista. Ehdotus nivoutuu yhteen
komission marraskuussa 2020 esittdmien ehdotusten kanssa, joita ovat valtioiden rajat
ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetusehdotus sekd Euroopan tautienehkéisy- ja
-valvontakeskuksen (ECDC) ja Euroopan lddkeviraston (EMA) toimeksiantojen

laajentaminen.

3. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 122 artiklan
1 kohtaan. Koska hétdtilanteita koskevan kehyksen vahvistaminen on kiireellista
mahdolliseen tulevaan kansanterveysuhkaan valmistautumista varten, ehdotukseen ei liity

vaikutustenarviointia. Ehdotuksen tirkeimmat toimenpiteet ovat seuraavat:

—  perustetaan terveyskriisineuvosto varmistamaan kriisin kannalta olennaisiin
ladketieteellisiin vastatoimiin liittyvien ldhestymistapojen koordinointi ja integrointi

unionin tasolla kansanterveysuhkan ilmetessa;

—  perustetaan mekanismit ja otetaan kayttoon hétdrahoitus kriisin kannalta olennaisten

ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden seurantaa, hankintaa ja ostoa varten,

— kaynnistetddn EU FAB -hankkeet ja hititilanteiden edellyttimét tutkimus- ja
innovointisuunnitelmat ja hyodynnetédn unionin laajuisia kliinisen tutkimuksen

verkostoja sekd sddnnoksid ja foorumeja tietojen nopeaa jakamista varten; sekd

— toteutetaan toimenpiteitd, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten

vastatoimien tuotantoa.

14032/21 hv/MSU/hmu

LIFE.5 FI

\S)



1T

TILANNEKATSAUS

Puheenjohtajavaltio Slovenia on 28. syyskuuta 2021 alkaen kutsunut koolle yhteensa

yhdeksin kokousta ehdotuksen teknisen tason kisittelyd varten. Puheenjohtajavaltio Slovenia

esitti 12. marraskuuta 2021 koko ehdotusta koskevan tekstiechdotuksen, jota tyoryhma
tarkasteli perusteellisesti. Keskustelun ja jdsenvaltioiden kommenttien perusteella
kompromissitekstistd laadittiin kolme muuta tarkistettua versiota. Tyoryhma tarkasteli

puheenjohtajavaltion viimeisintd kompromissitekstid? kokouksessaan 23. marraskuuta 2021.

Viimeisimmaissé tyoryhmén kokouksessa kdydyn keskustelun jilkeen puheenjohtajavaltio
paatti vield muuttaa tekstia ja ottaa huomioon joitakin valtuuskuntien kirjallisia huomautuksia,
joiden tarkoituksena on selkeyttdi tekstid. Pysyvien edustajien komitealle 1. joulukuuta 2021
toimitetun kompromissiehdotuksen?® tarkoituksena on puuttua valtuuskuntien esiin tuomiin
alkuperdiseen ehdotukseen liittyviin keskeisiin kysymyksiin, jotka koskevat erityisesti

jasenvaltioiden tiiviimpéa osallistumista padtoksentekoprosessiin.

Pysyvien edustajien komitea keskusteli viimeisimmastid kompromissitekstistd 1. joulukuuta
2021, jotta asiasta pédstéisiin poliittiseen yhteisymmarrykseen 7. joulukuuta kokoontuvassa
TSTK-neuvostossa. Vaikka useat jasenvaltiot kannattivat kompromissitekstid hyvina
perustana poliittiselle yhteisymmarrykselle, joukko jdsenvaltioita katsoi, ettd tekstiin on

tehtéva lisimuutoksia, jotta ne voisivat tukea poliittista yhteisymmarrysta.

Tdhdn mennessa kdydyissd keskusteluissa esitetty jisenvaltioiden tirkein kysymys koskee
tarvetta lisitd jdsenvaltioiden osallistumista hititilannekehyksen paatoksentekoprosessiin
erityisesti kriisiaikoina. Tdmén vuoksi puheenjohtajavaltio on tehnyt joitakin keskeisié
muutoksia, joiden tarkoituksena on varmistaa jésenvaltioiden vahvempi rooli
hallintorakenteessa. Muutoksia ovat muun muassa terveyskriisineuvoston roolin

vahvistaminen ja tdytdntoonpanosddadosten sisdllyttiminen useisiin ehdotuksen sddnndksiin.
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Erdit jasenvaltiot ottivat my0s esiin yhteydet tdimidn ehdotuksen ja valtioiden rajat ylittivia
vakavia terveysuhkia koskevan asetusehdotuksen vililli*. Puheenjohtajavaltio katsoo, etti
tamin ehdotuksen kisittely ei vaikuta keskusteluihin, joita kdyddin ehdotuksesta asetukseksi
valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista, ja ndiden kahden sddadoksen vélisen
johdonmukaisuuden varmistamiseksi voidaan tehdé tarvittavat ristiviittaukset. Kun valtioiden
rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevan asetuksen lopullisesta tekstistd on sovittu,
tarvittavat tekniset mukautukset, erityisesti ristiviittaukset, sisillytetddn puiteasetukseen ennen

kuin neuvosto hyviksyy sen lopullisesti.

Euroopan parlamentin 25. lokakuuta 2021 péivétyssa kirjeessé esittdman pyynnon johdosta
kdynnistetdan talousarvion valvontamenettely Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission yhteisen julistuksen® mukaisesti, joka koskee SEUT 122 artiklaan perustuvien
sellaisten uusien ehdotusten talousarviovalvontaa, joilla on mahdollisesti huomattavia
talousarviovaikutuksia. Tdméan menettelyn mahdollinen tulos otetaan huomioon, jotta

neuvosto voisi lopullisesti hyviksyéd timén ehdotuksen.
LOPUKSI

Ministereitd pyydetddn TSTK-neuvoston (terveys) 7. joulukuuta 2021 pidettdvéssd istunnossa

keskustelemaan seuraavan kysymyksen pohjalta:

Miten ehdotettu hatitilannekehys voisi mielestinne tehokkaimmin edistia EU:n yleista

héirionsietokykyi kansanterveysuhan aikana?
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