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Neuvoston istunnon tarkeimmét tulokset

Lidkinnalliset laitteet

Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion tilannekatsauksen kahdesta asetusehdotuksesta, jotka
koskevat lddkinndllisid laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinndllisid laitteita.

"Neuvosto on tunnustanut Italian puheenjohtajakaudella tehdyn merkittavén tyon", sanoi Italian
terveysministeri ja neuvoston puheenjohtaja Beatrice Lorenzin, ja lisdsi: "Tavoitteemme on
varmistaa eurooppalaisten potilaiden mahdollisimman korkeatasoinen suojelu ja mahdollistaa
turvallisten ja innovatiivisten ladkkeiden ja lddkinnéllisten laitteiden saattaminen nopeasti
markkinoille. Tdmi on olennaista Euroopan kansalaisten hyvinvoinnin ja Euroopan teollisuuden
kilpailukyvyn kannalta."

Neuvoston pdiitelmadt

Ministerit antoivat pddtelmdt seuraavista aiheista:
— rokotukset

— potilasturvallisuus ja hoidon laatu

— innovointi potilaiden hyviksi

Ebola

Komissio tiedotti neuvostolle timdnhetkisestd ebola-tilanteesta, ja ministerit keskustelivat asiasta
tdltd pohjalta.

¢ Jos julkilausumat, pdatelmat tai padtoslauselmat ovat neuvoston virallisesti hyvéiksymié, se on osoitettu
kyseisen kohdan otsikossa ja teksti on lainausmerkeissa.

* Asiakirjoihin, joiden viitenumero on mainittu, voi tutustua neuvoston www-sivuilla osoitteessa
http://www.consilium.europa.eu.

* Saddokset, joihin liittyy neuvoston poytakirjaan merkittivia julkistettuja lausumia, on merkitty tdhdell.
Lausumat ovat saatavissa neuvoston www-sivuilta tai lehdistopalvelusta.
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ASIAT, JOISTA KAYTIIN KESKUSTELUA

Ladkinnalliset laitteet

Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion tilannekatsauksen kahdesta asetusehdotuksesta, jotka
koskevat ld4kinnéllisii laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisid laitteita
(15881/14). Se antoi valmisteluelimilleen tehtdvéksi jatkaa ndiden ehdotusten kisittelyd neuvoston
kannan vahvistamiseksi.

Niiden ehdotusten kisittelysséd on Italian puheenjohtajakaudella edistytty huomattavasti, mika on
lisdnnyt koko pakettia koskevaa ymmarrystd. Lisdkeskustelut ovat kuitenkin tarpeen neuvoston
kannan muodostamiseksi. Ratkaisematta olevat kysymykset koskevat esteettisiin tarkoituksiin
kaytettdvid laitteita, kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkdsittelyd, yksilollistd laitetunnistetta
koskevaa jarjestelmad, ilmoitettuja laitoksia, kliinisid tutkimuksia, ehdotetun ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmén tehtévid, asiantuntijalautakuntien ja vertailulaboratorioiden roolia,
tiettyja suuririskisid laitteita koskevaa tarkastelumenettelyd ja markkinoille saattamisen jilkeista
valvontaa. Puheenjohtajavaltion tavoitteena on vuoden loppuun mennessi koota yhteen teksti, joka
kattaa molemmat ehdotukset ja joka voisi toimia tulevan puheenjohtajavaltion viiteasiakirjana.

Ladkinnillisid laitteita koskevien EU:n lakien tarkistamisella pyritddn varmistamaan potilaiden,
kuluttajien ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden mahdollisimman korkeatasoinen suojelu
Euroopassa ja mahdollisuus saattaa markkinoille ja nopeasti kiyttdjien saataville turvallisia,
tehokkaita ja innovatiivisia ladkinnallisia laitteita. Uusista asetuksista pitdisi ndin ollen olla hydtya
sekd potilaille ettd Euroopan kilpailukyvylle.

Ladkinnallisilla laitteilla tarkoitetaan kaikkia ladkinnillisiin tarkoituksiin kdytettavid vilineita.
Niihin kuuluvat niinkin erilaiset tuotteet kuin sakset, piilolinssit, kirurgiset instrumentit,
keinotekoiset sydinlédpit, dialyysilaitteet, rintaimplantit seké rontgenlaitteet ja skannerit. Myds in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden valikoima on laaja. Niihin kuuluvat
esimerkiksi verikokeet ja muut tuotteet, jotka antavat tietoa fysiologisesta tai patologisesta tilasta.

Ladkkeistd poiketen lddkinnillisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden markkinoille saattaminen ei edellytd ennakkolupaa vaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon osallistuu riippumaton kolmas osapuoli, niin kutsuttu
ilmoitettu laitos, tuotteeseen liittyvin riskin mahdollisuudesta riippuen. Ilmoitettujen laitosten
nimedmisestd ja seurannasta huolehtivat jasenvaltiot, ja laitokset toimivat kansallisten
viranomaisten valvonnassa.

Komission ehdotusten (/4493/12 + 14499/12) keskeiset kohdat ovat:

— ladkinnallisid laitteita koskevien nykyisten EU:n sédntdjen soveltamisalaa on laajennettu,
esimerkiksi esteettisiin tarkoituksiin kdytettdviin implantteihin, ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden osalta testeihin, joista saadaan
tietoa esimerkiksi jollekin taudille altistumisesta (esimerkiksi geenitestit)
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— talouden toimijoiden on voitava tunnistaa, kuka ladkinnélliset laitteet on toimittanut ja
kenelle ne on toimitettu; valmistajien on varustettava tuotteensa yksilolliselld
laitetunnisteella jiljitettivyyden varmistamiseksi

— kummankin laiteryhmén valmistajien ja maahantuojien on rekisterditéva itsensd ja EU:n
markkinoille saattamansa laitteet eurooppalaiseen keskustietokantaan

— potilaille, joille on implantoitu laite, on annettava implantoitua laitetta koskevat
olennaiset tiedot, muun muassa tarvittavat varoitukset tai noudatettavat varotoimenpiteet
sekd tiedot esimerkiksi siitd, sopiiko laite yhteen erdiden diagnostisten laitteiden tai
skannerien kanssa

— perustetaan EU-portaali, jonka kautta valmistajien on raportoitava vakavista
vaaratilanteista ja korjaavista toimista, jotka ne ovat toteuttaneet vihentddkseen
vaaratilanteen toistumisriskid

— ilmoitetuilla laitoksilla on oikeus ja velvollisuus suorittaa tuotantolaitoksiin
tarkastuskiynteji ilman ennakkoilmoitusta ja suorittaa lddkinnéllisille laitteille ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille laitteille fyysisid testeja ja laboratoriotesteja
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Eurooppa 2020 -strategian viliarviointi

Neuvosto keskusteli siitd, miten terveysjarjestelmiin tehtévit investoinnit voivat edistdd EU:n
kasvustrategian eli Eurooppa 2020 -strategian tavoitteita. Keskustelun pohjana oli asiakirjassa
15480/14 esitetty puheenjohtajavaltion ilmoitus.

Jasenvaltiot totesivat, etti terveys on tirked sosiaalisen hyvinvoinnin osatekiji, mutta se my0os
edistdd merkittévisti talouskasvua ja tyollisyyttd. Useat valtuuskunnat pyysivét pohtimaan
perusteellisemmin véestdon hyvin terveyden merkitystd Eurooppa 2020 -strategian tavoitteiden ja
joidenkin sen yleistavoitteiden (kuten tyodllisyys, tutkimus ja koulutus) saavuttamisessa. Erityisen
terveyttd koskevan yleistavoitteen lisdémistd ei kannatettu. Koska terveydenhoitopalvelujen
tarjoaminen ja terveysjirjestelmien organisointi kuuluu jasenvaltioiden vastuulle, paras
etenemisvaihtoehto on vaihtaa tietoja ja parhaita kdytiantdja jasenvaltioiden terveysjarjestelmien
kestdvyyden ja tehokkuuden parantamiseksi. Korkeiden virkamiesten tasolla kokoontuvan
neuvoston kansanterveystyoryhmaén ja sosiaalisen suojelun komitean viélistd yhteistyotd on tarpeen
jatkaa ja tehostaa eurooppalaisen ohjausjakson yhteydessd annettujen terveyteen liittyvien
maakohtaisten suositusten arvioinnin alalla.

Eurooppa 2020 -strategian tarkistamista késitellddn kaikissa asiaankuuluvissa neuvoston
kokoonpanoissa, joista kukin keskittyy omaan toimivaltaansa kuuluviin ndkokohtiin.
Puheenjohtajavaltio aikoo laatia neuvoston eri kokoonpanoissa kéytyjen keskustelujen pohjalta
yhteenvetokertomuksen, joka on méari hyvéksya yleisten asioiden neuvostossa 16. joulukuuta ja
toimittaa 18. ja 19. joulukuuta kokoontuvalle Eurooppa-neuvostolle. Yhteenveto antaa virikkeiti
komissiolle, jonka odotetaan esittivin ehdotukset riittivin ajoissa, jotta niistd voitaisiin keskustella
maaliskuun 2015 Eurooppa-neuvostossa. Eurooppa-neuvoston odotetaan hyvéksyvén strategian
tarkistuksen vuonna 2015.
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Rokotukset

Neuvosto antoi padtelmait rokotuksista tehokkaana kansanterveyden edistdjana (/5090/14).

Potilasturvallisuus

Neuvosto antoi paédtelmait potilasturvallisuudesta ja hoidon laadusta, mukaan lukien hoitoon
liittyvien infektioiden ehkdiseminen ja valvonta sekd mikrobildékeresistenssi (/5441/14).

Innovointi potilaiden hyviksi

Neuvosto antoi padtelmit innovoinnista potilaiden hyviksi (/5838/14).

Neuvoston paitelmét ovat jatkoa Milanossa 22. ja 23. syyskuuta pidetyssé terveysministerien
epavirallisessa kokouksessa kidydylle keskustelulle. Ministerit olivat tuolloin yhtd mielti siitd, ettd
potilaille olisi tarjottava uusia hoitomuotoja kohtuulliseen hintaan ja ettd lddkealan innovointia on
tarpeen tukea.
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Muut asiat

— Ebola

Terveydesti ja elintarviketurvallisuudesta vastaava komission jasen Vytenis Andriukaitis selvitti
neuvostolle ebola-tilannetta (/5979/14). Han korosti, ettd alueelle on kiireellisesti ldhetettava lisaa
henkildstod ja raportoi lukuisista viime viikkoina toteutetuista tarkeistd toimenpiteistd. Naita
toimenpiteitd olivat seuraavat: 1) epidemiasta kirsivissd maissa vieraillut komission ja Euroopan
tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) yhteinen valtuuskunta, joka totesi, etti
maastapoistumistarkastukset suoritettiin sddntdjen mukaisesti, minkd vuoksi riski tartunnan saaneen
henkilon matkustamisesta kyseisten maiden ulkopuolelle oli hyvin alhainen; 2) 11. marraskuuta
perustettu EU:n lddkariverkosto, jonka tavoitteena on jakaa hyvid kdytintdja ebola-potilaiden
hoidon alalla; 3) tieto siitd, ettd EU:n koordinointimekanismi ebola-potilaiden evakuointia varten on
nyt tdysin toimintakykyinen; 4) ECDC:n laatima tutkimus, joka osoittaa, ettd EU:n jasenvaltioissa
on varauduttu riittdvan hyvin virusperdistd verenvuototautia, kuten ebolaa, sairastavien potilaiden
hoitoon.

— Ihmisen elimilli kiiytivi kauppa

Espanjan valtuuskunta kehotti jdsenvaltioita ja EU:ta allekirjoittamaan yleissopimuksen ithmisen
elimilld kdytdvén kaupan torjumisesta (/55173/14).

— Homoseksuaalisiin verenluovuttajiin sovellettavat luovutuksen ehdot

Luxemburgin valtuuskunta, jota Alankomaiden valtuuskunta tukee, kehottaa jasenvaltioita
varmistamaan, ettd verenluovutuskielto yhdistettdisiin riskikdyttaytymiseen eikd sukupuoliseen
suuntautumiseen (/5553/14).

— Konferenssit

Puheenjohtajavaltio tiedotti neuvostolle puheenjohtajakaudellaan jirjestettyjen konferenssien
tuloksista (16107/14).

— Tulevan puheenjohtajavaltion tyoohjelma

Latvian valtuuskunta kertoi ministereille EU:n neuvoston tulevan puheenjohtajavaltion
tydohjelmasta terveyden ja kuluttaja-asioiden osalta.
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Neuvoston istunnon vhteydessi

— Yhteishankintasopimuksen allekirjoittamistilaisuus

Tanska ja Liettua allekirjoittivat pandemiarokotteiden ja muiden lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankintasopimuksen. Sopimuksen on nyt allekirjoittanut 20 jisenvaltiota. Sopimuksen
tavoitteena on auttaa jasenvaltioita varmistamaan, ettd pandemiarokotteita ja ladkkeitd on saatavilla
riittdvisti ja edulliseen hintaan rajat ylittdvin terveysuhan ilmetessa.

Allekirjoittajavaltiot ovat Tanska, Liettua, Unkari, Italia, Romania, Luxemburg, Belgia, Kroatia,
TSekin tasavalta, Kypros, Viro, Kreikka, Latvia, Malta, Alankomaat, Portugali, Slovakia, Slovenia,
Espanja ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Vuonna 2009 koetun pandemiarokotteiden pulan jélkeen ja HIN1 -viruksen (sikainfluenssa) vuoksi
neuvosto ja Euroopan parlamentti padsivit yhteisymmarrykseen ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinnan oikeusperustasta, joka on valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva
padtos 1082/2013. Yhteishankintasopimus tuli voimaan 5. heindkuuta 2014.

— Maailman AIDS-piiivii

Puheenjohtajavaltio korosti 1. joulukuuta vietetyn maailman AIDS-pédivan merkitysté ja jatkuvaa
tarvetta timén taudin torjumiseksi.

16269/14 12
FI



1. joulukuuta 2014

MUUT HYVAKSYTYT ASIAT

YMPARISTO

Teollisuusonnettomuuksien rajojen yli ulottuvia vaikutuksia koskeva yleissopimus

Neuvosto hyvéksyi padtoksen teollisuusonnettomuuksien rajojen yli ulottuvia vaikutuksia koskevan
Helsingin yleissopimuksen sopimuspuolten kahdeksannessa konferenssissa EU:n puolesta
esitettdvastd kannasta yleissopimuksen liitteen I muuttamista koskevaan ehdotukseen (/5610/14).

Neuvosto hyviksyi myos paatoksen komission valtuuttamisesta neuvottelemaan
teollisuusonnettomuuksien rajojen yli ulottuvia vaikutuksia koskevan yleissopimuksen
muuttamisesta (/5663/14).

Yleissopimuksen osapuolten konferenssin kahdeksas kokous jérjestetdin Genevessé
3.-5. joulukuuta 2014. Lisatietoja yleissopimuksen verkkosivulla.

ULKOASIAT

Rajoittavat toimenpiteet — Keski-Afrikan tasavalta

Neuvosto muutti Keski-Afrikan tasavaltaan kohdistettavia EU:n rajoittavia toimenpiteitd YK:ssa
tehtyjen péaatosten huomioon ottamiseksi. Neuvosto péivitti pakotteiden kohteena olevien
henkil6iden luettelossa olevia kolmea henkildd koskevia tietoja.

Rajoittavat toimenpiteet — Kongon demokraattinen tasavalta

Neuvosto muutti Kongon demokraattiseen tasavaltaan kohdistettavia EU:n rajoittavia toimenpiteiti
YK:n paittdmien muutosten huomioon ottamiseksi. Se lisisi yhden yhteison pakotteiden kohteena
olevien yhteis6jen luetteloon ja péivitti muita kyseisessé luettelossa olevia kohtia koskevia tietoja.

Ydinaseiden torjunta

Neuvosto hyviksyi muutoksen tuen antamista taydellisen ydinkoekieltosopimuksen jérjestolle
koskevaan péitokseen. Se jatkoi rahoituspadtoksen voimassaoloaikaa 12 kuukaudella. Taméa
mahdollistaa hankkeiden jiljelld olevien osien toteuttamisen.
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YHTEINEN TURVALLISUUS- JA PUOLUSTUSPOLITIIKKA

EU:n operaatiokeskus

Neuvosto jatkoi EU:n operaatiokeskuksen aktivoimista joulukuuhun 2016. Operaatiokeskuksella on
laajempi tehtdvai siviili-sotilaskoordinoinnin ja suunnittelutuen alalla. Sen liséksi, ettéd se
tyoskentelee Afrikan sarvessa toteutettavien kolmen YTPP-toimen parissa, se avustaa vastedes
myo0s Sahelin alueella toteutettavia Y TPP-operaatioita: Malissa toteutettavaa EU:n
koulutusoperaatiota (EUTM) sekda EUCAP Sahel Niger ja EUCAP Sahel Mali -operaatioita, joilla
tuetaan terrorismin ja jarjestdytyneen rikollisuuden torjuntaa.

TALOUS- JA RAHOITUSASIAT

Arvopapereilla toteutettavat rahoitustoimet

Neuvosto vahvisti, ettd arvopaperien lainaksi antamista ja takaisinostotransaktioita koskevan
lapindkyvyyden parantamiseen tdhtddvistd asetusehdotuksesta on péésty yhteisymmaérrykseen
(15897/14 + 15424/14).

Pysyvien edustajien komitea hyviksyi 20. marraskuuta 2014 ehdotusta koskevan neuvoston
neuvotteluasenteen, mikd ansiosta neuvottelut Euroopan parlamentin kanssa voidaan aloittaa.

Lisétietoja lehdistotiedotteessa 15679/14.

Lyhyeksimyynti — valtionlaina

Neuvosto pédtti olla vastustamatta sité, ettd komissio antaa asetuksen valtionlainaa koskevien
merkittdvien nettomadriisten lyhyiden positioiden ilmoittamisesta (/4484/14 + 15708/14).

Koska kyseinen asetus on delegoitu sdddds, se voidaan nyt julkaista ja se voi tulla voimaan, ellei
Euroopan parlamentti vastusta siti.
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	Neuvosto pani merkille puheenjohtajavaltion tilannekatsauksen kahdesta asetusehdotuksesta, jotka koskevat lääkinnällisiä laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita (15881/14). Se antoi valmisteluelimilleen tehtäväksi...
	Näiden ehdotusten käsittelyssä on Italian puheenjohtajakaudella edistytty huomattavasti, mikä on lisännyt koko pakettia koskevaa ymmärrystä. Lisäkeskustelut ovat kuitenkin tarpeen neuvoston kannan muodostamiseksi. Ratkaisematta olevat kysymykset koske...
	Lääkinnällisiä laitteita koskevien EU:n lakien tarkistamisella pyritään varmistamaan potilaiden, kuluttajien ja terveydenhuollon ammattihenkilöiden mahdollisimman korkeatasoinen suojelu Euroopassa ja mahdollisuus saattaa markkinoille ja nopeasti käytt...
	Lääkinnällisillä laitteilla tarkoitetaan kaikkia lääkinnällisiin tarkoituksiin käytettäviä välineitä. Niihin kuuluvat niinkin erilaiset tuotteet kuin sakset, piilolinssit, kirurgiset instrumentit, keinotekoiset sydänläpät, dialyysilaitteet, rintaimpla...
	Lääkkeistä poiketen lääkinnällisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden markkinoille saattaminen ei edellytä ennakkolupaa vaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, johon osallistuu riippumaton kolmas osapuol...
	Komission ehdotusten (14493/12 + 14499/12) keskeiset kohdat ovat:
	Tanska ja Liettua allekirjoittivat pandemiarokotteiden ja muiden lääketieteellisten vastatoimien yhteishankintasopimuksen. Sopimuksen on nyt allekirjoittanut 20 jäsenvaltiota. Sopimuksen tavoitteena on auttaa jäsenvaltioita varmistamaan, että pandemia...

