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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet
Johdanto

EU:n sydvintorjuntasuunnitelma’ on yksi komission keskeisista
kansanterveysprioriteeteista ~ ja  Euroopan  terveysunionin  kulmakivisti?.
Sydviantorjuntasuunnitelma ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelman sydvéntorjunnan
missio®> ovat komission keino torjua sydpitapausten ja syopddn liittyvien
kuolemantapausten kasvavaa mééraa EU:ssa.

Syovéntorjuntasuunnitelman lippulaivahankkeena komissio aikoo tukea EU:n
jasenvaltioiden pyrkimyksid vahvistaa ja laajentaa tyttdjen ja poikien
rutiinirokotuksia ihmisen papilloomaviruksia (HPV) vastaan, jotta voidaan torjua
kohdunkaulan syopédéd ja muita HPV:n aiheuttamia sy6pid, kuten ulkosynnyttimien,
eméttimen, perdaukon ja siittimen syopai seki joitakin péddn ja kaulan alueen syopia.
Syoviantorjuntasuunnitelmassa asetettu tavoite on antaa tdysi rokotesuoja véhintddn
90 prosentille kohderyhmdian kuuluvista tytoistd ja lisdtd merkittdvisti poikien
rokottamista ~ vuoteen =~ 2030  mennessi  EU:ssa. Komissio  ilmoitti
syovéantorjuntasuunnitelmassa myos, ettd se auttaisi varmistamaan rokotteiden
saatavuuden hepatiitti B -virusta (HBV) vastaan, jotta voidaan parantaa
rokotuskattavuutta ja ehkéistd siten HBV:n aiheuttamia tauteja, myos maksasyopaa.

Sen vuoksi komissio ehdottaa neuvoston suositusta rokotteilla ehkdistdvissd olevista
syovistd, jotta EU:n jdsenvaltioita voidaan auttaa ehkdisemddn ja vahentdmiin HPV-
ja HBV-tartuntoihin liittyvid syoOpériskeja lisddmdllda HPV- ja HBV-rokotusten
ottamista.

Ehdotettu neuvoston suositus sisiltyi komission vuoden 2023 tydohjelmaan®

komission painopisteen “Eurooppalaisen eldméantavan edistiminen” mukaisesti.

Silld pyritddn auttamaan EU:n jadsenvaltioita saavuttamaan Yhdistyneiden
kansakuntien kestdvin kehityksen tavoite 3: “Taataan terveellinen eldmi ja
hyvinvointi kaiken ikdisille”, ja erityisesti tavoite 3.3: “Lopetetaan vuoteen 2030
mennessd AIDS-, tuberkuloosi- ja malariaepidemiat sekd hoitamattomien trooppisten
tautien epidemiat ja estetddn hepatiitin, veden vilitykselld tarttuvien tautien ja

muiden tarttuvien tautien levidminen”.’

Sekda HPV- ettd HBV-rokotteet voivat ehkéistd virustartuntoja, jotka voivat johtaa
syopdan. Ndméi rokotteet ovat sen vuoksi elintdrkeitd sekd yksilon terveyden ettd

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle EU:n sydvéntorjuntasuunnitelmasta
(COM(2021) 44 final).

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — FEuroopan terveysunionin rakentaminen: EU:n muutosjoustavuuden
vahvistaminen rajat ylittdvien terveysuhkien varalta (COM(2020) 724 final).
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/eu-mission-cancer_fi

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Komission tydohjelma 2023: Luja ja yhtendinen unioni (COM(2022) 548 final).
https://sdgs.un.org/goals/goal3
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kansanterveyden suojelemiseksi. Niilld myds tuetaan muutosjoustavia ja
oikeudenmukaisia terveydenhuoltojirjestelmii.

Ne molemmat ovat my0s osa rokotuksiin liittyvdd eldménkaariajattelua, jota
komissio on edistényt siitd ldhtien, kun vuonna 2018 hyviksyttiin neuvoston suositus
yhteistyon tehostamisesta rokotuksin ehkiistdvissd olevien tautien torjunnassa®.
Kyseisessd neuvoston suosituksessa kehotettiin toteuttamaan useita toimia’
rokotuskattavuuden lisddmiseksi koko eliniin ajan, mukaan lukien sellaisen
eurooppalaisen rokotustietojirjestelmin® perustaminen, josta ihmiset voivat helposti
16ytdd ndyttoon perustuvaa tietoa rokotuksista ja rokotteista, myods tiettyjen
ikdryhmien osalta. Marraskuussa 2022 kédynnistettiin - EU:n  tiedotus- ja
valistuskampanja  #UnitedInProtection?, jossa kisitelldéin  rokotteita tauteja
ehkdisevind toimenpiteend. Kampanjaa voidaan mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja
tarpeisiin vastaamiseksi, ja se on kdynnissd ainakin marraskuuhun 2024 asti.

HPV- ja HBV-rokotukset kohdistuvat eri vdestoryhmiin. HPV-rokotteita tarjotaan
pddasiassa murrosikdisille ja esimurrosikiisille tytdille ja pojille sekd nuorille
aikuisille osana rokotuskampanjoita, joita jdrjestetidn puuttuvien rokotusten
antamiseksi. HBV-rokotteita tarjotaan monille hyvinkin erilaisille véestdryhmille,
aina vastasyntyneistd suuririskisiin aikuisiin, jotka saattavat olla muita heikommassa
asemassa, kuten suonensisdisten huumeiden kiyttdjét, vangit, miesten kanssa seksié
harrastavat miehet, transsukupuoliset henkil6t sekd muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, sekd terveydenhuollon
ammattihenkildille. Riittdvin rokotekattavuuden varmistamiseksi on omaksuttava
erilaisia ldhestymistapoja, my0s viestinnassa.

Covid-19-pandemia ja komission'® saataville asettamat ja EU:n jisenvaltioiden

kdyttoon  ottamat uudet rokotteet  korostivat  rokotusten  merkitystd
kriisinhallintavilineend, mutta maiden toteuttamat sulkutoimet viruksen levidmisen
pysdyttdmiseksi haittasivat kansallisten vakiintuneiden rokotusohjelmien jatkuvuutta.
Lisdksi pandemiaan liittyvd “infodemia” testasi ihmisten luottamusta rokotuksiin,
koska paikkansapitédvid ja virheellisié tietoja oli vaikea erottaa toisistaan. Tilannetta
pahensivat sosiaalisessa mediassa ja muissa tiedotusvélineissd esitetyt virheelliset
tiedot ja disinformaatio sekd “rokotusvdsymys”. Sen vuoksi on tdrkedd, ettd
jasenvaltioissa hyodynnetdén tieteidenvélistd asiantuntemusta, jotta voidaan tehostaa
toimia rokotteisiin liittyvdn mis- ja disinformaation torjumiseksi, kuten todettiin
vuonna 2022 hyviksytyissi neuvoston pdtelmissi rokotuksista'!.

Rokotuskattavuuden seuranta on tirkeéd, jotta saadaan tietoa sellaisia toimia varten,
joilla pyritddn lisddmidn rokotusten ottamista. Joissakin EU:n jdsenvaltioissa on
keskitettyjd ~ véestOperusteisia ~ rokotustietojirjestelmid,  joilla seurataan
rokotuskattavuutta maassa, myos valtakunnallista tasoa alemmilla tasoilla, kun taas
toisissa jdsenvaltioissa seuranta on hajanaista. Lisdksi jotkin EU:n jdsenvaltiot
raportoivat ongelmista, jotka liittyvdt rokotustietojen kerddmiseen osana

Neuvoston suositus, annettu 7 pédivand joulukuuta 2018, yhteistydn tehostamisesta rokotuksin
ehkdistdvissé olevien tautien torjunnassa (EUVL C 466, 28.12.2018, s. 1).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/2019-2022 roadmap_en.pdf
https://vaccination-info.eu/fi

https://vaccination-protection.ec.europa.eu/index_fi

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle ja FEuroopan
investointipankille — EU:n strategia covid-19-rokotteiden kehittdmiseksi (COM(2020) 245 final).
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/fi/pdf
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rokotusohjelmien seurantaa. Ongelmat ovat yhteydessd EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen sddinndsten tdytintdonpanoa koskevaan kansalliseen lihestymistapaan'?,
jota EU:n jdsenvaltiot voivat tarkentaa. Jotkin EU:n jdsenvaltiot tuovat myos esiin
toiseen hallinnolliseen ndkdkohtaan liittyvdt ongelmat, joita esiintyy kansallisissa
menettelyissd vanhempien suostumuksen saamiseksi alaikdisten rokottamiseen, milla

voi olla kielteinen vaikutus rokotteen ottamiseen.

Covid-19-pandemian aikana Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus (ECDC)
kerdsi, analysoi ja esitti tietoja seuratakseen rokotuskattavuutta EU-maissa ja
Euroopan talousalueen (ETA) maissa covid-19-rokotteiden seurannan'’® kautta.
Tietojen perusteella ndhtiin, missd tarvittiin lisdd kansanterveystoimia
rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Sen tyon pohjalta, jota Maailman terveysjirjest6 (WHO) on jo tehnyt
rokotuskattavuuden seuraamiseksi 53 maassa WHO:n Euroopan alueella, ECDC:lle
annettiin tehtidviksi seurata rokotuskattavuutta EU:n jisenvaltioissa. Tami kuuluu
ECDC:lle annettuun laajennettuun toimeksiantoon osana Euroopan terveysunionia'®.
ECDC voi kuitenkin hoitaa seurantatehtiviansd vain, jos maista on saatavilla

luotettavia tietoja.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa keskitytddn tukemaan EU:n jdsenvaltioita, jotta
voidaan parantaa HPV- ja HBV-rokotuskattavuuden seurantaa. HPV- ja HBV-
rokotekattavuuden parempaan seurantaan liittyy kuitenkin kaikkien kansallisiin
rokotusohjelmiin sisdltyvien rokotteiden kattavuuden parempi seuranta, eikd sitd
pitdisi kéasitelld erilldan.

HPV:hen liittyvd syopdtaakka ja HPV-rokotukset

WHO:n mukaan HPV on lisddntymiskanavan yleisin virustartunta, joka aiheuttaa
erilaisia sairauksia sekd naisille ettd miehille, mukaan lukien syopdd edeltdvit
muutokset, joista voi kehittyd syopd. Vaikka useimmat HPV-tartunnat ovat
oireettomia ja yleensi paranevat itsestiin, jotkin niistd johtavat sairauteen'>.

Tunnistetuista yli 200 HPV-tyypistd vain muutama on onkogeeninen'® eli HPV-
tyypit 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 ja 59. Nama suuririskiset HPV -tyypit
ovat kuitenkin vastuussa ldhes kaikista kohdunkaulan syOpétapauksista. Niilld on
myo0s syy-yhteys muihin anogenitaalialueen syopiin (ulkosynnyttimien, eméttimen,
perdaukon ja siittimen syOpd) seka tiettyihin pdén ja kaulan alueen syopiin, erityisesti
suun ja nielun sydpiin!’.

Suuririskisistdi HPV-tyypeistd HPV16:lla ja HPV18:lla on suurin onkogeeninen
potentiaali. Kaikkein onkogeenisin tyyppi on HPV16, joka todetaan yleisimmin

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivdnd huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
likkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2370, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 2022,
tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
851/2004 muuttamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Eli ne saattavat aiheuttaa syopaa.

Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus. Guidance on HPV vaccination in EU countries: focus on
boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020. Tukholma: ECDC; 2020.
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HPV:hen liittyvien sydpien yhteydessi sekid Euroopassa ettd maailmanlaajuisesti'®.
Vihdriskiset HPV-tyypit 6 ja 11 liittyvdt anogenitaalialueen kondyloomaan ja
toistuvaan hengitysteiden papillomatoosiin. EU- ja ETA-maissa arvioidaan olevan
vuosittain  kohdunkaulan syopddn liittyvid tautitapauksia noin 28 600 ja
kuolemantapauksia 13 700.' Ikdvakioitu ilmaantuvuusluku (Euroopan viestd 2013)
on 11,8 tapausta ja kuolleisuus 5,3 kuolemantapausta 100 000:ta naista kohti.?°
Lisdksi merkittivimpien HPV:hen liittyvien pddn ja kaulan alueen syOpien osalta
arvioitiin, ettd vuonna 2022 EU-/ETA-maissa esiintyi noin 19 700 suun ja nielun
syOpitapausta, enimmikseen miehilld (n. 15 000).2! Tami luku ei kata pelkistiin
HPV-tartuntaan liittyvid syOpid, mutta HPV-positiivisten pddn ja kaulan alueen
syopien esiintyvyydessd on viime vuosikymmenen aikana johdonmukaisesti havaittu
kasvava suuntaus samaan aikaan, kun tupakan kiyttd on vihentynyt.”> HPV-
tartunnoilla katsotaan olevan merkittdvd rooli suun ja nielun sydvissd
maailmanlaajuisesti®?, erityisesti Euroopassa ja Pohjois-Amerikassa®*. Yhdysvaltojen
tautienehkédisy- ja -valvontakeskukset ovatkin raportoineet, ettdi HPV:n arvioidaan
aiheuttavan 70 prosenttia suun ja nielun sydvistd Yhdysvalloissa®’.

Kaikki EU:n jdsenvaltiot suosittelevat HPV-rokotusta (esi)murrosikéisille tytoille ja
monet myods saman ikéisille pojille Joissakin jdsenvaltioissa suosituksia ollaan
parhaillaan laajentamassa kohdennettujen kampanjoiden avulla, jotta katettaisiin
myo0s nuoret aikuiset, jotka eivdt saaneet rokotuksia (esi)murrosidssé tai jotka on
rokotettu vain osittain, muun muassa covid-19-pandemian aikana toteutettujen
sulkutoimien vuoksi.

EU:ssa on tdlld hetkelld kdytossd kolme hyvidksyttyd HPV-rokotetta: bivalentti
rokote, joka sisdltdd viruksen kaltaisia partikkeleita HPV-tyypeisti 16 ja 18,
kvadrivalentti rokote, joka siséltdd viruksen kaltaisia partikkeleita HPV-tyypeisti 6,
11, 16 ja 18 ja nonavalentti rokote, joka sisdltdd viruksen kaltaisia partikkeleita HPV-
tyypeistd 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ja 58. Kaikki rokotteet sisdltdvét viruksen
kaltaisia partikkeleita HPV-tyypeistd 16 ja 18, jotka ovat suuririskisia HPV-tyyppeja
ja joilla on suurin onkogeeninen potentiaali. Yksittdisissa EU-maissa kiytettdvat
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Ks. edellinen alaviite.

ECIS — eurooppalainen sydpitietojarjestelmi, sivustolla vierailtu 27.10.2023. EU:n ja ETA:n luvut
lasketaan EU27-maiden, Norjan ja Islannin arvojen summana.

Ks. edellinen alaviite.

Ks. edellinen alaviite.

Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus. Guidance on HPV vaccination in EU countries: focus on
boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020. Tukholma: ECDC; 2020.
Castellsagué X, Alemany L, Quer M, Halec G, Quirdés B, Tous S, Clavero O, Alos L, Biegner T,
Szafarowski T, Alejo M, Holzinger D, Cadena E, Claros E, Hall G, Laco J, Poljak M, Benevolo M,
Kasamatsu E, Mehanna H, Ndiaye C, Guimera N, Lloveras B, Leén X, Ruiz-Cabezas JC, Alvarado-
Cabrero I, Kang CS, Oh JK, Garcia-Rojo M, Iljazovic E, Ajayi OF, Duarte F, Nessa A, Tinoco L,
Duran-Padilla MA, Pirog EC, Viarheichyk H, Morales H, Costes V, Félix A, Germar MJ, Mena M,
Ruacan A, Jain A, Mehrotra R, Goodman MT, Lombardi LE, Ferrera A, Malami S, Albanesi EI, Dabed
P, Molina C, Lopez-Revilla R, Mandys V, Gonzalez ME, Velasco J, Bravo IG, Quint W, Pawlita M,
Muiloz N, de Sanjosé S, Xavier Bosch F; ICO International HPV in Head and Neck Cancer Study
Group. HPV Involvement in Head and Neck Cancers: Comprehensive Assessment of Biomarkers in
3680 Patients. J Natl Cancer Inst. 2016 Jan 28;108(6):djv403. doi: 10.1093/jnci/djv403. PMID:
26823521.

de Martel C, Plummer M, Vignat J, Franceschi S. Worldwide burden of cancer attributable to HPV by
site, country and HPV type. Int J Cancer. 2017 Aug 15;141(4):664-670. doi: 10.1002/ijc.30716. Epub
2017 Jun 8. PMID: 28369882; PMCID: PMC5520228.
https://www.cdc.gov/cancer/hpv/basic_info/hpv_oropharyngeal.htm
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rokotevalmisteet ovat riippuvaisia kansallisesta julkisia hankintoja koskevasta
politiikasta.

Rokotuskattavuus vaihtelee huomattavasti eri puolilla EU:ta. Rokotuskattavuustiedot

esimerkiksi osoittavat, ettd vaikka muutamat EU:n jésenvaltiot ovat rokottaneet
viahintddn 90 prosenttia (esi)murrosikdisistd tytoistd yhdelld annoksella néille
ikdryhmille vaadituista kahdesta annoksesta, tdima luku on edelleen pieni, alle 50

prosenttia, joissakin muissa EU:n jisenvaltioissa®®. Poikien ja nuorten aikuisten

rokotuskattavuudesta on télld hetkelld saatavilla vain rajallisia tietoja.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa kehotetaan toteuttamaan toimenpiteitd, joilla

lisdtddn HPV-rokotuskattavuutta (esi)murrosikéisten tyttdjen ja poikien keskuudessa.
Siind kehotetaan myds parantamaan HPV-rokotuskattavuuden seurantaa, jotta
voidaan paikata tiedoissa olevat aukot ja saada tietoa kansanterveystoimien tueksi.

HBYV:hen liittyvd syopdtaakka ja HBV-rokotukset

Hepatiitti B -virus (HBV) on maailmanlaajuinen terveyshaaste, ja krooninen
viruksen aiheuttama tartunta on merkittdva kroonisen maksasairauden, kirroosin, ja
maksasyovéan aiheuttaja. HBV- ja hepatiitti C (HCV) -virustartuntojen arvioidaan

aiheuttavan vuodessa 1,1 miljoonaa kuolemantapausta koko maailmassa.?’” Vuonna

2021 ilmoitettiin 30 EU-/ETA-maassa 16 187 hiljattain diagnosoitua HBV-tartuntaa,
joista suuri osa (43 prosenttia) oli luokiteltu kroonisiksi.?® Vuoden 2015 tietojen

perustella on arvioitu, etti HBV- ja HCV-tartuntojen osuus kaikista

maksasyopédkuolemista on EU- ja ETA-maissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa
noin 55 prosenttia ja kaikista kirroosista ja muista kroonisista maksasairauksista
johtuvista kuolemista 45 prosenttia, ja ne aiheuttavat vuosittain noin 64 000
kuolemantapausta.?’

HBYV on veren vilitykselld levidvé virus, ja se voi siirtyd tartunnan saaneista dideista
perinataalisesti synnytyksen yhteydessd lapsiin (vertikaalinen tartunta) tai
sukupuoliyhdynnin kautta tai kun huumeita, saastunutta verta tai verituotteita
injektoidaan epéturvallisesti tai tartuntojen ehkdisy- ja valvontakdytdnnot
terveydenhuollossa eivit ole optimaaliset.

Vaikka HBV:n yleinen esiintyvyys on ajan mittaan jatkuvasti védhentynyt
tehokkaiden rokotusohjelmien ja muiden ennaltaehkdisystrategioiden ansiosta, EU-
ja ETA-maissa arviolta 3,6 miljoonalla ihmiselli on krooninen HBV-tartunta®.
Mallintamistutkimukset®!' viittaavat siihen, etti sairastuvuus ja kuolleisuus voivat
lisdéntyd, jos toimia ei tehosteta.

HBV-tartuntojen aiheuttama taakka on EU- ja ETA-maissa koko viestdd suurempi
joissakin suuririskisissd vdestoryhmissd, jotka saattavat olla muita heikommassa
asemassa, kuten suonensisdisten huumeiden kéyttdjdt, vangit, miesten kanssa
sukupuoliyhteydessd olevat miehet, transsukupuoliset henkilot sekd muuttajat,
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https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.html?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1 _
F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO
Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA. Tukholma: ECDC; 2022.
Hepatitis B. ECDC. Annual epidemiological report for 2021. Tukholma: ECDC; 2022.
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turvapaikanhakijat ja  pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen.
Heteroseksuaalinen sukupuoliyhdynti on kuitenkin edelleen yleinen tapa saada HBV
Euroopassa. Vaikka vertikaalinen tartunta on tdlld hetkelld harvinaista tdssd osassa
maailmaa, tarvitaan ennaltachkiisystrategioita, koska useimmilla perinataalisesti
tartunnan saaneilla vastasyntyneilli tartunnasta tulee krooninen>2.

Useimmat EU-maat suosittelevat kaikkien lasten rokottamista HBV:td vastaan.
Liséksi mailla on kdytossé erilaisia strategioita vertikaalisen tartunnan estdmiseksi,
muun muassa raskaana olevien naisten seulonta hepatiitti B:n pinta-antigeenin
(HBsAg) varalta, rokottaminen ensimmadiselldi HBV-rokoteannoksella 24 tunnin
kuluessa syntymistd (ns. syntymiannos) ja altistumisen jdlkeinen estolddkitys
vastasyntyneille, joiden dideilld on HBV-tartunta.

EU:ssa on 12 hyvidksyttydi HBV-rokotetta, joista kaikissa kdytetdidan HBsAg:td
adsorboituna alumiinia sisdltdviin adjuvantteihin. Yksi rokote on hyviksytty
kaytettaviksi kaikissa ikdryhmissd ja muut on hyvaksytty tiettyja ikdryhmid varten.
Lapsilla kéytettaviksi on hyvéksytty neljad rokotetta, joista kolme sisdltdd antigeenejd
my0s kurkkumitid, jaykkakouristusta, hinkuyskdd, poliota ja Haemophilus
influenzae tyyppid b vastaan. EU:ssa hyvéksyttyjen 12 rokotteen lisdksi pelkéstddn
kansallisella tasolla on hyvaksytty kaksi. Yksittdisissa EU-maissa kaytettdvit
rokotevalmisteet ovat riippuvaisia kansallisesta julkisia hankintoja koskevasta
politiikasta.

Vuonna 2017 esitetyssa WHO:n toimintasuunnitelmassa, joka koskee
terveydenhuoltoalan reagointia virushepatiittiin WHO:n Euroopan alueella, asetettiin
tavoitteeksi poistaa hepatiitti kansanterveydellisend uhkana Euroopasta vuoteen 2030
mennessd*>’. Puutteista huolimatta vuoden 2021 tiedot kuitenkin osoittavat, ettd
kattavuutta on edelleen parannettava monissa EU:n jdsenvaltioissa, jotta
saavutettaisiin edes WHO:n vuodeksi 2020 asettamat vilitavoitteet, jotka ovat 1) 95
prosentin kattavuus kolmella HBV-rokotusannoksella maissa, joissa toteutetaan
lasten yleinen rokotusohjelma, ja 2) 90 prosentin kattavuus vertikaalisen tartunnan
estimiseksi (syntyessi annettava HBV-rokote tai muut lihestymistavat)®*
puhumattakaan vuodelle 2030 asetetuista tavoitteista, joiden mukaan 1) lapsuusiin
HBV-rokotteen (kolmas annos) kattavuus on 95 prosenttia, 2) raskaana olevista
naisista 95 prosenttia seulotaan HBsAg:n varalta ja 3) vastasyntyneistd 95 prosentille
annetaan HBV-rokote syntyessi (24 tunnin kuluessa).*’

Monet EU:n jdsenvaltiot suosittelevat rokotuksia myds suuririskisille ryhmille, jotka
saattavat olla muita heikommassa asemassa (ks. edelld), sekd terveydenhuollon
ammattihenkildille. Rokotuskattavuutta koskevissa tiedoissa on kuitenkin puutteita.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa kehotetaan rokotuskattavuuden lisddmiseksi
toteuttamaan toimenpiteitd, joilla parannetaan HBV-rokotusten saatavuutta kaikille
védestoryhmille, joille rokotusta suositellaan. Siind kehotetaan myds parantamaan
HBV-rokotuskattavuuden seurantaa, jotta voidaan paikata tiedoissa olevat aukot ja
helpottaa tehokkaiden dataan perustuvien kansanterveystoimien toteuttamista.
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Tulevat toimet

Kehitteilldi on my0s muita rokotteita sellaisia syOpid vastaan, jotka eivét ole
tartuntojen aiheuttamia, muun muassa mRNA-alustalla, jota kéytettiin myos
joihinkin covid-19-rokotteisiin. Tartuntojen aiheuttamien syOpien ennalta ehkéisevid
rokotteita koskevaa tutkimusta tuetaan komission tutkimuksen ja innovoinnin
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta (2021-2027). Yksi hankkeista on Vax2Muc?®,
jonka kohteena on mahasyopdd aiheuttava Helicobacter pylori -bakteeri. Lisdksi
Euroopan lddkeviraston (EMA) innovaatiotyoryhmi ja sen PRIME-jérjestelma
tarjoavat tukea, jotta voidaan kehittdd tdyttdmattomiin ladketieteellisiin tarpeisiin
kohdennettuja innovatiivisia lddkkeitd. Tulevaisuudessa tartuntojen aiheuttamiin
syopiin tarkoitetuilla ennalta ehkdisevilld rokotteilla voi ndin ollen olla nykyistikin
tairkeAmpi rooli. Téllaiset ndkymit eivédt kuitenkaan kuulu ehdotetun neuvoston
suosituksen soveltamisalaan, eikd niitd kasitella siina.

Komission tukitoimet

Ehdotettu neuvoston suositus sisdltdd suosituksia EU:n jdsenvaltioille HPV- ja HBV-
rokotuskattavuuden parantamiseksi. Komissio aikoo toteuttaa useita toimia, joilla
tuetaan maita suositusten tdytdntdOonpanossa. Niilld toimilla pyritddn erityisesti
tukemaan EU:n jdsenvaltioita viestinnéssd, jolla tuodaan esiin HPV- ja HBV-
rokotusten merkitys syovin ennaltachkdisyn ndkokulmasta, ja rokotuskattavuuden
seurannan parantamisessa kansanterveystoimien tueksi, mutta ne ulottuvat myos
nditd aloja pidemmidlle.

Viestintdén liittyen komissio aikoo kehittdd mallin néyttdon perustuville
tiedotuskampanjoille, joissa késitelldian HPV- ja HBV-rokotusten merkitysta
syovanehkdisyvélineind. Niitd voitaisiin mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja
tarpeisiin ottaen huomioon kansalliset erityispiirteet, ja niithin osallistuisivat
Euroopan  tason  sidosryhméjérjestot, mukaan lukien terveydenhuollon
ammattialajarjestot, ja kansalliset vastaavat jarjestot. Sisdénrakennetulla strategialla
jatketaan erityisesti HPV-tartuntoihin ja -rokotuksiin liittyvin virheellisen tiedon ja
disinformaation seurantaa ja torjuntaa, myds sosiaalisessa mediassa. Komissio aikoo
my0s pyytdd Euroopan lddkevirastoa ja ECDC:té tiedottamaan sdédnnollisesti HPV- ja
HBV-rokotteiden turvallisuutta ja tehoa koskevien pdiivitettyjen tarkastelujen ja
tutkimusten tuloksista, jotta voidaan tarjota ajantasaista tietoa ja puuttua
turvallisuusldhtdisiin -~ hyvédksyttdvyyttd koskeviin ongelmiin EU:ssa, myos
eurooppalaisen rokotustietojarjestelmén kautta.

Seurantaan liittyen komissio aikoo tukea EU:n jdsenvaltioita sdhkdisten
rokotusrekisterien kehittimisessd tai parantamisessa yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisesti muun muassa kartoittamalla kansallisia 1dhestymistapoja kaikkialla
EU:ssa ja keskustelemalla onnistuneista ldhestymistavoista jdsenvaltioiden kanssa.
Tédmi ei vaikuttaisi kansallisten tietosuojaviranomaisten tehtiviin eikd Euroopan
tietosuojaneuvoston asiaa koskeviin ohjeisiin. Komissio aikoo myds tukea EU:n
jdsenvaltioita niiden pyrkiessd virtaviivaistamaan menettelyjdan, jotka koskevat
vanhempien suostumuksen saamista alaikdisten rokottamiseen alan kansallisen
lainsddddnnon mukaisesti, muun muassa siten, ettd jaetaan tietoa kansallisista
lahestymistavoista ja keskustellaan niistd. Lisdksi komissio aikoo edelleen
yhteistydssd ECDC:n kanssa laatia EU:n jdsenvaltioille uusinta kehitystd edustavia
ohjeita sellaisten sdhkoisten rokotusrekisterien perustamisesta tai parantamisesta,
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jotka mahdollistavat valtakunnallisen ja sitd alemman tason tietojen saatavuuden ja
joihin eri rokotteiden antajien kirjaamat tiedot voidaan siirtdd saumattomasti, jotta
voidaan parantaa ja vahvistaa rokotuskattavuuden seurantaa, myos HPV- ja HBV-
rokotusten osalta. Komissio aikoo pyytdd vuoden 2024 loppuun mennessd, ettd
ECDC esittdd saatavilla olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta
EU:n jdsenvaltioissa asiaa koskevassa tulostaulussa, jossa esitetddn myos kansalliset
seurantamenetelmat ja tavoitteet.

Viestinndn ja seurannan lisdksi komissio aikoo tukea mallintamisvélineiden ja
analyysien kehittimistd, jotta voidaan arvioida, miten kustannustehokasta HPV- ja
HBV-tartuntojen aiheuttamien syoOpien ehkdisy rokotuksilla on, ja tukea EU:n
jasenvaltioita niiden pédtoksenteossa, joka koskee tdmédntyyppisten rokotusten
siséllyttimistd kansallisiin rokotusohjelmiin ja sydvéntorjuntaohjelmiin. Komissio
aitkoo myos edelleen edistid HPV- ja HBV-rokotteisiin liittyvdd tutkimusta,
kehittdmistd ja innovointia muun muassa Horisontti Eurooppa -ohjelman ja sitd
seuraavien ohjelmien kautta. Se aikoo my0s tukea toimia, joilla edistetddan HPV- ja
HBV-rokotuksia maailmanlaajuisesti, my0s siten, ettd tunnistetaan rokotusten
ottamisen kannalta kéyttdytymiseen vaikuttavia taustatekijoitd ja puututaan
rokotusten esteisiin tekemdilld yhteistyotd kansainvélisten kumppaneiden, kuten
WHO:n, Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jérjeston (OECD) ja Yhdistyneiden
kansakuntien lastenrahaston (UNICEF), kanssa. Komissio aikoo mielenterveytti
koskevan kokonaisvaltaisen lihestymistapansa®’ mukaisesti ja ottaen huomioon
lapsen oikeuksia koskevan EU:n strategian’® ja eurooppalaisen lapsitakuun®® kehitt4i
ennaltachkdisyn vélineiston, jossa késitellddn lasten psyykkisen ja fyysisen
terveyden, my0s rokotuksiin liittyvdn fyysisen terveyden, vilisid yhteyksid ja
vaikutetaan siten heidin herkimpiin kehitysvuosiinsa.

Komissio aikoo toteuttaa kaikki tukitoimet tiiviissd yhteistyossd EU:n
jasenvaltioiden kanssa.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen siinnosten kanssa

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tdydennetddn muita
syovintorjuntasuunnitelmaan liittyvid toimia. N&itd ovat erityisesti eurooppalainen
syovéntorjuntaohjeisto, jossa myds kehotetaan parantamana HPV-rokotuskattavuutta,
EU:n syOpéseulontajérjestelmi, jossa esitetdén seulontasuositusten pdivittdmisti ja
uusia ohjeita ja laadunvarmistusjdrjestelmid ja johon sisdltyy d&skettdin annettu
neuvoston suositus ennaltachkdisyn tehostamisesta varhaisen havaitsemisen avulla:
EU:n uusi lihestymistapa sydpiseulontaan®’ ja sydpiin liittyvien eriarvoisuuksien
eurooppalainen rekisteri*!. Aloitteella myds tiydennetdin yhteisti toimea
(PartnERship to Contrast HPV (PERCH)*, ja HPV:n tapauksessa aloite pohjautuu
suoraan tdhdn toimeen. Kuten sydvintorjuntasuunnitelmassa ilmoitettiin,
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2.

EU4Health-ohjelma ja muut EU:n vélineet ovat keskeisid, jotta voidaan tukea EU:n
jdsenvaltioita niiden sydvéntorjuntatoimissa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tdydennetddn muita
syovantorjuntasuunnitelmaan liittyvid toimia, ja lisdksi se perustuu edelld mainitun,
yhteistydon tehostamisesta rokotuksin ehkdistdvissd olevien tautien torjunnassa
vuonna 2018 annetun neuvoston suosituksen perusteella toteutettuihin toimiin ja
tehostaa niiden vaikutusta, mukaan lukien rokotuksia koskevan yhteisen toiminnan*?
(2018-2022) puitteissa toteutetut toimet. Aloitteessa hyddynnetddan myds
EU4Health-ohjelman mukaisia rokotuksiin liittyvid toimia, kuten “Overcoming
Obstacles to Vaccination®*” -hanketta, jossa pyritidsin vihentimiin rokotusten
fyysisid, kdytdnnollisid tai hallinnollisia esteitd yksiloimélld esimerkillisid kdytiantojé
EU:n jisenvaltioissa komission parhaiden kiytintdjen portaalin® kautta ja
testaamalla niité asiasta kiinnostuneissa maissa.

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tiydennetddn myos lapsen oikeuksia koskevaa
EU:n strategiaa®® ja eurooppalaista lapsitakuuta®’. Niissi rokotusten saatavuus on
keskeinen tekijéd pyrittdessd varmistamaan kaikkien lasten oikeus terveydenhuoltoon.
Lisdksi aloitteella tuetaan lasten ja nuorten terveyden suojelua heiddn herkimpind
kehitysvuosinaan, kuten kattavasta ldhestymistavasta mielenterveyteen annetussa
komission  tiedonannossa®®  todetaan.  Siini  kehotetaan  omaksumaan
kokonaisvaltainen ldhestymistapa yleisesti terveyteen ja erityisesti mielenterveyteen,
mukaan lukien ennaltachkiisevén terveydenhuollon, kuten rokotusten, saatavuus.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA

SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Tamd ehdotus neuvoston suositukseksi perustuu Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan 6 kohtaan, jonka mukaan neuvosto voi
komission ehdotuksesta antaa suosituksia kyseisessd artiklassa mainittuihin
tarkoituksiin kansanterveyden parantamiseksi. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 1
kohdan mukaan EU:n toiminta tdydentdd kansallista polititkkaa ja suuntautuu
kansanterveyden parantamiseen, ihmisten sairauksien ja tautien ehkéisemiseen sekd
fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden torjuntaan. Ehdotetun neuvoston
suosituksen tavoitteena on tukea EU:n jdsenvaltioita HPV- ja HBV-tartuntoihin
liittyvien syOpériskien torjunnassa lisddmalld rokotuskattavuutta ja varmistamalla
rokotusten saatavuus.
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Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Rokotuspolitiikat, -ohjelmat ja -palvelut kuuluvat kansalliseen toimivaltaan ja
vastuualueeseen. Virustartunnat, myos syOpéé aiheuttavat tartunnat, eivit kuitenkaan
kunnioita wvaltioiden rajoja, ja kaikilla EU:n jisenvaltioilla on kéytdnnon
kansanterveyshaasteita. Rokotteilla ehkiistdvissd olevien syopien torjuminen EU:n
tasolla annettavilla suosituksilla tuo néin ollen selvéé lisdarvoa.

Suhteellisuusperiaate

Tassd ehdotuksessa neuvoston suositukseksi otetaan huomioon, ettdi EU:n toimet,
joilla on SEUT-sopimuksen 168 artiklan mukaisesti tdydennettdvd kansallista
politiikkkaa (rokotuspolitilkka mukaan lukien), on suunnattava kansanterveyden
suojeluun. Kuten edelld mainitaan, aloitteen tavoitteena on tukea EU:n jdsenvaltioita
HPV- ja HBV-tartuntoihin liittyvien syOpériskien torjunnassa lisddmalla
rokotuskattavuutta ja varmistamalla rokotusten saatavuus. Ehdotuksessa otetaan
tdysin huomioon se, ettd rokottaminen kuuluu kansalliseen toimivaltaan ja
vastuualueeseen, eikd ehdotuksessa ylitetd sitd, mikd on tarpeen sen tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Sadntelytavan valinta

Tétd aloitetta varten valittu viline eli ehdotus neuvoston suositukseksi on tiysin
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen, minkd ansiosta EU:n
jasenvaltiot voivat mukauttaa ldhestymistapaansa kansallisiin tarpeisiin.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Taméa ehdotus neuvoston suositukseksi on uusi aloite. Sen vuoksi voimassa olevan
lainsdddénnon jilkiarviointeja/toimivuustarkastuksia ei ole tehty.

Sidosryhmien kuuleminen

Ehdotettua neuvoston suositusta varten keréttiin tietoja 9. tammikuuta 2023-6.
helmikuuta 2023 jirjestetylld kannanottopyynnolld ”Sydvén ehkdisy — toimet, joilla
edistetdin rokotuksia sydpéd aiheuttavia viruksia vastaan™*. Kannanottopyyntdon
saatiin yhteensd 367 vastausta, joista 331 oli pétevid. Naistd 331 pitevistd
vastauksesta 300 oli perdisin EU:n kansalaisilta.

Palautetta kerattiin myos kuulemalla kohdennetusti muita keskeisid sidosryhmia kuin
EU:n kansalaisia, kuten EU:n jisenvaltioiden edustajia, eurooppalaisia
kansalaisjirjestdjda ja EU:n rahoittamiin hankkeisiin osallistuvia asiantuntijoita.
Kohdennetut kuulemiset jérjestettiin helmikuun ja huhtikuun 2023 vilisend aikana.
Osana nditd kuulemistoimia jarjestettiin  aloitetta késittelevd sidosryhmien
verkkoseminaari komission terveyspolitiikkafoorumilla®® 23. maaliskuuta 2023.

EU:n kansalaisilta saatiin 300 vastausta. Niistd 260:ssd keskityttiin virheellisiin
késityksiin vditetystd rokotteiden puutteellisesta turvallisuudesta yleensd. Léhes
kaikki ndmi vastaukset saatiin kuitenkin EU:n kansalaisilta yhdestd EU:n
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jasenvaltiosta, jonka vikiluku on vain noin 1 prosentti EU:n véestostd. Lisdksi
huolenaiheita esiin tuovat vastaukset olivat samantyyppisid, joskaan eivdt tdysin
samanlaisia. Tdma viittaa koordinoituun kampanjaan, jolla edistetdén kantaa, joka ei
valttdimattd edusta EU:n kansalaisia, ja vahvistaa sité, ettd kansalaisten luottamusta
rokotteisiin on lisdttdvd muun muassa paljastamalla valheellisia narratiiveja.

Muut keskeiset sidosryhmit kuin EU:n kansalaiset suhtautuivat aloitteeseen
myonteisesti. Sidosryhmét korostivat, ettd on tirkedd siséllyttdd HPV- ja HBV-
rokotukset kansallisiin rokotusohjelmiin. Lisdksi sidosryhmit korostivat, ettd
rokotuskattavuuden seurantaa on parannettava, jotta saadaan lisdé tietoja sellaisten
kansanterveystoimien pohjaksi, joilla pyritddn parantamaan rokotuskattavuutta.
Sidosryhmit myos pyysivit komissiota koordinoimaan EU:n jisenvaltioiden toimia,
jotka liittyvdt yleisen tietosuoja-asetuksen tiytdntdonpanoon rokotustietojen
kerddmisen osalta, silld kansallinen ldhestymistapa aiheuttaa ongelmia joissakin
maissa. Ne korostivat my0s, etti rokotus- ja syOpérekisterien koordinointi voisi tuoda
lisdarvoa muun muassa parantamalla syOpédseulontaohjelmien kustannustehokkuutta.
Sidosryhmit korostivat myos, ettd on tdrkedd lisétd kansalaisten luottamusta
rokotteisiin muun muassa seuraamalla virheellisid tietoja ja disinformaatiota ja
puuttumalla niithin ja varmistaa rokotusten helppo saatavuus, myds tarjoamalla
rokotuksia maksutta niille, joille rokotusta suositellaan. Jotkin sidosryhmit toivat
esiin ongelmia, joita esiintyy kansallisissa menettelyissd vanhempien suostumuksen
saamiseksi alaikdisten rokottamiseen, milld voi olla kielteinen vaikutus rokotteen
ottamiseen. Jotkin sidosryhmit mainitsivat my0s toimitusongelmat ja korostivat
rokotteiden riittdvén tarjonnan merkitystd. Ehdotettiin, ettd komissio voisi helpottaa
tietojen jakamista parhaista toimintatavoista rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Erityisesti HPV-rokotusten osalta sidosryhmit ehdottivat seuraavaa: 1) tarjotaan
rokotus maksutta osana kansallisia rokotusohjelmia, 2) tarjotaan rokotus (myos)
kouluissa/oppilaitoksissa, 3) toteutetaan kohdennettuja rokotuskampanjoita
puuttuvien rokotusten antamiseksi ja/tai laajennetaan rokotuksiin oikeutettuja
ikdryhmid covid-19-pandemian jédlkimainingeissa, 4) lisdtddn yleistd tietimysti
HPV-tartuntaan liittyvistd syOpériskeistd sekd tyttdjen ettd poikien osalta ja HPV-
rokotuksen merkityksestd kummallekin sukupuolelle ja 5) deseksuaalisoidaan
viestintdtoimia ja edistetddn yhdessd terveydenhuollon ammattihenkildiden ja/tai
somevaikuttajien kanssa HPV-rokotuksia syopédd ehkdisevdnd vilineend sen lisdksi,
ettd ne ovat seksuaali- ja lisddntymisterveyttd edistidva véline.

Sidosryhmit kehottivat komissiota myds tarkastelemaan mahdollisuutta arvioida
uudelleen EU:n  markkinoilla tdlld  hetkelld olevien @~ HPV-rokotteiden
myyntilupaehtoja, jotta voitaisiin ottaa kdyttoon yhden annoksen rokoteohjelma,
koska ndin voitaisiin vdhentdd EU:n jdsenvaltioiden kustannuksia ja tehdd
rokotuksesta yksivaiheinen, mika voisi lisdtd rokotuskattavuutta muita heikommassa
asemassa olevien ryhmien keskuudessa. Ehdotettiin, ettd kohderyhméédn kuuluville
EU:n pojille méadriteltéisiin erityinen prosentuaalinen rokotustavoite vuoteen 2030
mennessd, tyttdja koskevan tavoitteen rinnalle.

Erityisesti HBV:n osalta sidosryhmét ehdottivat seuraavaa: 1) tarjotaan rokotus
maksutta kaikille siithen oikeutetuille véestoryhmille ja pyritddn tavoittamaan
suuririskiset ryhmaét, jotka saattavat olla muita heikommassa asemassa, kuten
suonensisdisten huumeiden kéyttdjit, vangit, miesten kanssa sukupuoliyhteydessa
olevat miehet, transsukupuoliset henkil6t sekd muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja 2) toteutetaan kohdennettuja
rokotuskampanjoita puuttuvien rokotusten antamiseksi covid-19-pandemian
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jalkimainingeissa. Sidosryhmit kehottivat myods tekemddn tutkimuksia, joilla
seurataan edistymistd hepatiittien havittdmistd koskevien WHO:n tavoitteiden
saavuttamisessa, mukaan lukien lasten rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan
ehkdisemiseen liittyvit tavoitteet.

Sidosryhmien esittdmdt kannat analysoitiin ja otettiin huomioon aloitteessa
mahdollisuuksien mukaan. Seuraavia seikkoja pidettiin erityisen merkityksellisind
aloitteen tavoitteiden saavuttamisen kannalta:

— varmistetaan rokotusten helppo saatavuus kiinnittden erityisti huomiota muita
heikommassa asemassa oleviin ryhmiin,

- lisatddn kansalaisten luottamusta rokotteisiin muun muassa seuraamalla
virheellistd tietoa ja disinformaatiota ja puuttumalla siithen,

—  parannetaan rokotuskattavuuden seurantaa, jotta voidaan paremmin tukea
toimia, muun muassa ratkaisemalla joidenkin EU:n jidsenvaltioiden kohtaamat
rokotustietojen keruuseen liittyvdt ongelmat yleisen tietosuoja-asetuksen
sddnndsten tdytdntdonpanoa koskevan kansallisen ldhestymistavan puitteissa,
niin ettd EU:n jdsenvaltiot voivat halutessaan tarkentaa sité,

— virtaviivaistetaan alaikdisten rokottamiseen liittyvdd vanhempien suostumusta
koskevia menettelyjd alan kansallisen lainsdddannon mukaisesti,

— siséllytetddn rokotukset sydvantorjuntaohjelmiin operatiivisella tasolla, mutta
tarjotaan myos syovanehkaisya koskevaa yhdennettya terveysviestintia,

— koordinoidaan rokotus- ja syOpdrekistereitd, myds seulontaohjelmien
kustannustehokkuuden parantamiseksi,

—  jaetaan tietoa parhaista toimintatavoista.

EU:n markkinoilla tédlld hetkelld olevien HPV-rokotteiden myyntiluvan ehtojen
mahdollisesta uudelleenarvioinnista on todettava, ettd yhden annoksen rokoteohjelma
on merkityksellisempi tilanteessa, jossa vallitsee yleinen rokotepula, mikd ei pade
EU:ssa. Sidosryhmien kehotus tehdd tutkimuksia, joilla seurataan edistymistd
hepatiittien hévittdmistd koskevien WHO:n tavoitteiden saavuttamisessa, mukaan
lukien lasten rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan ehkdisemiseen liittyvit
tavoitteet, otettiin huomioon sikili, ettd ECDC tukee jo maita ndiden tavoitteiden
saavuttamisen seurannassa.

Téhan ehdotettuun neuvoston suositukseen suoraan liittyvien kuulemistoimien liséksi
sitd varten saatiin tietoja julkisesta kuulemisesta, kohdennetuista kuulemisista ja
muista kuulemisista, jotka liittyiviit sydvintorjuntasuunnitelmaan®!. Niihin
kuulemistoimiin vastanneet asettivat etusijalle monitahoiset syovanehkdisytoimet ja
lasten ja nuorten suojelemisen syOpdsairauksilta, joita voi esiintyd myohemmin
eldmdssd. Téarkednd tavoitteena pidettiin myds rokottamista, muun muassa HPV- ja
HBV-tartuntaa vastaan.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Tédmaén toimintapoliittisen aloitteen valmistelemiseksi komissio ldhetti kevadlla 2022
ECDC:lle virallisen pyynnén, jotta se hankkisi yhdessi EMAn ja Euroopan

Commission Staff Working Document — Stakeholder Consultation — Synopsis Report — Accompanying
the Communication from the Commission to the European Parliament and the Council on the Europe’s
Beating Cancer Plan, COM(2021) 44 final.
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huumausaineiden ja niiden védrinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA) kanssa
tieteellistd tietoa HPV:std ja HBV:std keskittyen rokotuksiin. ECDC:td, EMAa ja
EMCDDA:ta kuultiin uudelleen ehdotuksen valmistelun aikana. ECDC:n, EMAn ja
EMCDDA:n kannanotot tdydensivét aloitteen tieteellistd perustaa.

Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointia ei tehty, koska neuvoston suositus sisdltid ei-sitovia
toimenpiteitd ja antaa EU:n jdsenvaltioille mahdollisuuden mukauttaa
lahestymistapaansa kansallisiin tarpeisiin.

Sdantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Fi sovelleta
Perusoikeudet

Kuten edelld todetaan, tdma poliittinen aloite tdydentdd lapsen oikeuksia koskevaa
EU:n strategiaa ja eurooppalaista lapsitakuuta. Niissd rokotusten saatavuus on
keskeinen tekiji pyrittdessd varmistamaan kaikkien lasten oikeus terveydenhuoltoon.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Téma poliittinen aloite ei vaikuta komission talousarvioon.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio aikoo pyytdd EU:n jdsenvaltioita toimittamaan sddnndllisesti tietoja, joiden
avulla voidaan seurata ehdotettuun neuvoston suositukseen sisdltyvien suositusten
tdytdntoonpanoa. Tietojen toimittamista pyydetddan vuonna 2022 perustetun
kansanterveytti kisittelevin asiantuntijaryhmin® kautta. Asiantuntijaryhmilli on
rokotuksia kasittelevd alaryhma ja syopéd késittelevd alaryhma.

EU:n  jédsenvaltioille  osoitetuilla  suosituksilla  pyritdin  saavuttamaan
sydvintorjuntasuunnitelmassa HPV-rokotuskattavuudelle asetetut ja WHO:n>* HBV-
rokotuskattavuudelle asettamat tavoitteet vuodelle 2030.

Komissio aikoo seurata edistymisti HPV- ja HBV-rokotuskattavuuden
saavuttamisessa pyytdmaélld vuoden 2024 loppuun mennessd, etti ECDC esittda
saatavilla olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta EU:n
jasenvaltioissa tulostaulussa, jossa esitetdidn myos kansalliset seurantamenetelmit ja
tavoitteet. Edistymistd kuvaavat indikaattorit liittyvdt maiden rokotuskattavuuteen.
ECDC:n esittimien tietojen tdydellisyys riippuu siitd, miten EU:n jdsenvaltiot
seuraavat rokotuskattavuutta ja raportoivat siitd. Se voi parantua, kun kansallisia
seurantajirjestelmid vahvistetaan panemalla aloitteeseen liittyvédt yksittdiset
suositukset tdytantoon.

52

53

Komission pdétds, annettu 7 péivind joulukuuta 2022, kansanterveyttd késittelevdn komission
asiantuntijaryhmén perustamisesta ja terveyden edistdmisen, sairauksien ehkdisyn ja ei-tarttuvien
tautien hallintaa késittelevdn komission asiantuntijaryhmén perustamisesta annetun komission
paitoksen kumoamisesta (C(2022) 8816 final).

HBV:td koskeviin WHO:n tavoitteisiin kuuluu myos se, ettd raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAg:n varalta. Titd tavoitetta tarkastellaan myos tdytdntdonpanon ja seurannan kannalta
ehdotetun neuvoston suosituksen yhteydessa.
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Suositusten tdytdntdonpanosta raportoitaisiin EU:n jdsenvaltioille esittdmilld niille
paivitettyjé tietoja kansanterveyttd kisittelevdsséd asiantuntijaryhméissa neljan vuoden
kuluttua ja jélleen vuonna 2030.

Raportoinnin ja seurannan on tarkoitus jatkua vuoteen 2030 saakka.
Selittivit asiakirjat (direktiivien osalta)

Ei sovelleta

Ehdotukseen sisiltyvien sainnosten yksityiskohtaiset selitykset

Fi sovelleta

14

FI



FI

2024/0024 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON SUOSITUS

rokotteilla ehkaistivissi olevista syovisti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen
168 artiklan 6 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

€)

(4)

©)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan mukaan kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen miérittelyssd ja toteuttamisessa on varmistettava
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Kansallista politiikkaa tdydentdva unionin
toiminta suuntautuu kansanterveyden parantamiseen, ihmisten sairauksien ja tautien
ehkdisemiseen seké fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden, mukaan lukien
sydvin, torjuntaan.

Rokotuspolitiikka, -ohjelmat ja -palvelut kuuluvat jdsenvaltioiden toimivaltaan ja
vastuualueeseen. Komissio kuitenkin tukee ja koordinoi kansallisia toimia rokotteilla
ehkiistdvissi olevien tautien rajat ylittdvan luonteen vuoksi. Tdmai toteutetaan muun
muassa viestintdtoimilla, kuten eurooppalaisella rokotustietojérjestelmailld, josta voi
saada luotettavaa tietoa rokotuksista ja rokotteista, sekd tiedotus- ja
valistuskampanjoilla, kuten kdynnissd olevalla #UnitedInProtection-kampanjalla, jota
voidaan mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja tarpeisiin.

Rokotteilla  voidaan  ehkdistd tietyntyyppisid syOpid, erityisesti ihmisen
papilloomavirusten (HPV) ja hepatiitti B -viruksen (HBV) aiheuttamia syopia.
Rokottaminen on edelleen yksi tehokkaimmista jdsenvaltioiden kaytettdvissd olevista
kansanterveystoimenpiteista.

Komissio esitti EU:n vuoden 2021 sydviintorjuntasuunnitelmassa' tavoitteeksi antaa
unionissa tdysi rokotesuoja HPV:td vastaan véhintddn 90 prosentille kohderyhmain
kuuluvista tytoistd ja lisdtd merkittdvésti poikien HPV-rokotuksia vuoteen 2030
mennessd. Lisdksi komissio ilmoitti, ettd se auttaisi varmistamaan HBV-rokotteen
saatavuuden rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Joissakin jdsenvaltioissa on keskitettyjd viestOperusteisia rokotustietojirjestelmia,
joilla seurataan rokotuskattavuutta maassa, my0s valtakunnallista tasoa alemmilla
tasoilla. Seuranta on kuitenkin hajanaista muissa jdsenvaltioissa, ja jotkin maat
ilmoittavat ongelmista rokotustietojen kerddmisessd osana rokotusohjelmien seurantaa

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle EU:n syOvéntorjuntasuunnitelmasta
(COM(2021) 44 final, 3.2.2021).
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

(12)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/679% eli unionin yleisen
tietosuoja-asetuksen tiytdntoonpanoa koskevan kansallisen l&hestymistavan puitteissa.

Joissakin jdsenvaltioissa on ilmennyt ongelmia, jotka liittyvdt kansallisiin
menettelyihin vanhempien suostumuksen saamiseksi alaikdisten rokottamista varten,
milld voi olla kielteinen vaikutus rokotteen ottamiseen.

Kaikessa jasenvaltioiden rokottamista varten suorittamassa henkildtietojen kisittelyssé
olisi noudatettava EU:n tietosuojalainsdddintdd, erityisesti yleistd tietosuoja-asetusta,
ja siind olisi keskityttivd yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen
erityisten henkilotietoryhmien késittelyd koskeviin sdédnndksiin. Jésenvaltiot voivat
tarkentaa néitd sddnnoksia.

Tarkoituksena on antaa jdsenvaltioille unionin tukea sdhkdisten rokotusrekisterien
perustamiseksi tai paivittdmiseksi yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta kansallisten tietosuojaviranomaisten tehtdvid ja ottaen
huomioon Euroopan tietosuojaneuvoston asiaa koskevat ohjeet, sekd virtaviivaistaa
vanhempien suostumusta koskevia menettelyjd alan kansallisen lainsddddnnén
mukaisesti. Tdma tapahtuisi muun muassa kartoittamalla kansallisia ldhestymistapoja
kaikkialla ~ unionissa ja  keskustelemalla  onnistuneista ldhestymistavoista
jasenvaltioiden kanssa.

Naisilla HPV-tartunta voi johtaa kohdunkaulan syopddn. Unionissa ja Euroopan
talousalueella (ETA) on vuosittain noin 28 600 kohdunkaulan syOpdan liittyvad
tapausta ja 13 700 kuolemantapausta.® HPV-tartunta voi myds johtaa muihin
anogenitaalialueen syopiin sekd naisilla ettd miehilld (ulkosynnyttimien, eméttimen,
perdaukon ja siittimen syopd) sekd pdén ja kaulan alueen syOpiin, kuten suun ja nielun
syopiin, joita unionissa ja Euroopan talousalueella oli vuonna 2022 noin 19 700
tapausta, joista suurin osa (noin 15 000) miehilld.*

Neuvoston suosituksen “Ennaltachkdisyn tehostaminen varhaisen havaitsemisen
avulla: EU:n uusi lihestymistapa sydpdseulontoihin® mukainen riskiperusteinen
seulonta voi auttaa ehkdisemddn naisten kohdunkaulansyopdd, mutta kaikissa
jasenvaltioissa ja ETA-maissa ei ole tdlld hetkelld saatavilla naisiin kohdistuvaa
korkealaatuista seulontaohjelmaa, jonka avulla voitaisiin ehkdistdi muita HPV-
tartunnan aiheuttamia syopid. Tillaisten syOpien jdrjestdytynyttd seulontaa ei ole
toistaiseksi tarjolla miehille.

HPV-rokotukset osana kansallisia rokotusohjelmia auttavat ehkdisemddn sekd naisten
ettd miesten syOpid.

Kaikki jdsenvaltiot suosittelevat (esi)murrosikdisten tyttdjen rokottamista HPV:td
vastaan. Monet jasenvaltiot suosittelevat rokotusta myds kyseisten ikdryhmien pojille,
ja joissakin maissa suositukset on — puuttuvia rokotuksia koskevilla kohdennetuilla

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivdnd huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

ECIS — eurooppalainen syoOpatietojérjestelmd, sivustolla vierailtu 27.10.2023. EU:n ja ETA:n luvut
lasketaan EU27-maiden, Norjan ja Islannin arvojen summana.

Ks. edellinen alaviite.

Neuvoston suositus, annettu 9 péivand joulukuuta 2022, ennaltachkdisyn tehostamisesta varhaisen
havaitsemisen avulla: neuvoston suosituksen 2003/878/EY korvaava EU:n uusi ldhestymistapa
syopdseulontoihin (EUVL C 473, 13.12.2022, s. 1).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

rokotuskampanjoilla — laajennettu kattamaan my0s nuoret aikuiset, jotka eivit saaneet
(kaikkia) rokotuksia (esi)murrosikdisina.

Rokotuskattavuutta koskevat tiedot osoittavat, ettd vaikka muutamat jasenvaltiot ovat
rokottaneet yli 90 prosenttia (esi)murrosikdisistd tytOistd yhdelld niistd kahdesta
annoksesta, jotka tarvitaan niille ikdryhmille®, osuus on edelleen pieni, alle 50
prosenttia, muissa jisenvaltioissa’. Poikien ja nuorten aikuisten rokotuskattavuudesta
on télla hetkelld saatavilla vain rajallisia tietoja.

Kansalaisten luottamus HPV-rokotteisiin on heikentynyt kaikkialla unionissa,
erityisesti nuorten keskuudessa. Terveydenhuollon ammattihenkildiden luottamus
niihin rokotteisiin on yleisesti ottaen korkea, mutta se vaihtelee jisenvaltioittain®.

HPV-rokotuksiin liittyvdt luottamusongelmat olisi ratkaistava puuttumalla sitkedsti
esiintyviin turvallisuutta koskeviin huolenaiheisiin seké kasitykseen siitéd, ettd HPV-
tartuntaan liittyy vain pieni sydpdriski. Olisi my0s puututtava HPV-rokotuksen
merkityksen aliarviointiin sydvian ehkdisyvidlineend, erityisesti poikien ja heiddn
vanhempiensa keskuudessa, jatkamalla viestintdtoimia sekd seuraamalla HPV-
tartuntaan ja -rokotuksiin liittyvai virheellistd tietoa ja disinformaatiota ja puuttumalla
sithen.

HPV-rokotusten saatavuuteen liittyviin ongelmiin olisi puututtava tarjoamalla ilmaisia
rokotuksia kouluissa ja oppilaitoksissa ja toteuttamalla kohdennettuja toimia, muun
muassa tekemélld yhteistyotd terveydenhuollon ammattihenkildiden, paikallisten
yhdistysten ja luotettavien henkildiden kanssa eri yhteisdissd, jotta voidaan puuttua
rakenteellisiin esteisiin ja lisdtd HPV-rokotuskattavuutta sellaisten (esi)murrosikdisten
tyttojen ja poikien keskuudessa, jotka kuuluvat muita heikommassa asemassa oleviin
ryhmiin, jollaisia ovat esimerkiksi muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset,
Ukrainasta siirtyméén joutuneet henkil6t, romanit, vammaiset henkilot sekd homot,
lesbot, biseksuaalit, transihmiset, intersukupuoliset ja queerit (hlbtiq).

Vuonna 2022 kiynnistettiin yhteinen PERCH-toimi (PartnERship to Contrast HPV)?,
joka kokoaa yhteen Euroopan maita torjumaan HPV-tartunnan aiheuttamia syopid
monista eri ndkdkulmista.

Alalla toteutettavia kansallisia toimia voitaisiin tehostaa HPV:hen liittyvii
syovanehkdisyd koskevalla unionin laajuisella koordinoidulla l&hestymistavalla, joka
perustuu syOvéntorjuntasuunnitelmassa esitettyyn tavoitteeseen sekd yhteiseen
PERCH-toimeen ja jossa otetaan huomioon jésenvaltioiden yksilolliset tilanteet HPV-
tartunnasta aitheutuvan syOpétaakan osalta. Tédssd yhteydessd saattaisi olla apua siité,
ettd kohderyhmédn kuuluville pojille méériteltdisiin = unionissa  erityinen
prosentuaalinen rokotustavoite vuoteen 2030 mennessd kansanterveyteen ja
sukupuolten tasa-arvoon liittyvisti syista.

HBV-tartunta voi muuttua krooniseksi ja kehittyd krooniseksi maksasairaudeksi,
kirroosiksi ja maksasyoviksi. Vuonna 2021 ilmoitettiin 30 jésenvaltiossa ja ETA-

Tétd vanhemmille nuorille tarvitaan kolme annosta.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmlI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHPV1
F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme and H.J. Larson, ‘State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022°, Luxemburg: Euroopan unionin julkaisutoimisto;
2022.
https://www.projectperch.eu/
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maassa 16 187 hiljattain diagnosoitua HBV-tartuntaa, joista suuri osa (43 prosenttia)
oli luokiteltu kroonisiksi.!® Vaikka HBV:n yleinen esiintyvyys on ajan mittaan
jatkuvasti vihentynyt tehokkaiden rokotusohjelmien ja muiden
ennaltaehkdisystrategioiden vuoksi, arvioiden mukaan noin 3,6 miljoonalla ihmiselld
jasenvaltioissa ja ETA-maissa on krooninen HBV-tartunta'!.

HBV-tartuntojen aiheuttama taakka jadsenvaltioissa ja ETA-maissa on joissakin
vdestoryhmissd suurempi kuin koko viestOssd; tdllaisiin vdestoryhmiin kuuluvat
esimerkiksi muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on
endeeminen, vangit, suonensisdisesti huumeita kéyttdvdit ja miesten kanssa
sukupuoliyhteydessd olevat miehet. Heteroseksuaalinen sukupuoliyhdyntd on
kuitenkin edelleen yleinen HBV:n tartuntatapa Euroopassa, ja vaikka vertikaalinen
tartunta on tdlldi hetkelld harvinaista tdssd osassa maailmaa, tarvitaan
ennaltachkdisystrategioita, koska useimmilla perinataalisesti tartunnan saaneilla
vastasyntyneilli tartunnasta tulee krooninen'2,

Rokottaminen HBV:td vastaan osana kansallisia rokotusohjelmia on keskeisessd
asemassa, jotta voidaan ehkiistd kroonista HBV-tartuntaa, maksasyopd mukaan
lukien.

Useimmat jdsenvaltiot suosittelevat kaikkien lasten rokottamista HBV:td vastaan.
Niilld on my&s erilaisia strategioita didistd lapseen siirtyvan (vertikaalisen) tartunnan
ehkdisemiseksi, mukaan lukien vastasyntyneiden rokottaminen ensimmaiselli HBV-
rokoteannoksella 24 tunnin kuluessa syntymaésti (ns. syntymdannos), raskaana olevien
naisten seulonta hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg) varalta ja altistumisen
jélkeinen estoldékitys vastasyntyneille, joiden dideilld on HBV-tartunta.

Monissa jdsenvaltioissa on annettu HBV-rokotuksia koskevia suosituksia
suuririskisille ryhmille, jotka saattavat olla muita heikommassa asemassa, kuten
suonensisdisten huumeiden kéyttdjat, vangit, miesten kanssa sukupuoliyhteydessi
olevat miehet, transsukupuoliset henkilot sekd muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on erittdin endeeminen, sekd terveydenhuollon
ammattihenkil6ille. Rokotuskattavuutta koskevissa tiedoissa on kuitenkin puutteita.

Vuonna 2017  esitetyssi WHO:n  toimintasuunnitelmassa, joka  koskee
terveydenhuoltoalan reagointia virushepatiittiin WHO:n Euroopan alueella, asetettiin
tavoitteeksi poistaa hepatiitti kansanterveydellisend uhkana Euroopasta vuoteen 2030

mennessi 3.

WHO on asettanut vuodeksi 2020 seuraavat rokotteita koskevat vilitavoitteet: 1) 95
prosentin kattavuus kolmella HBV-rokotusannoksella maissa, joissa toteutetaan lasten
yleinen rokotusohjelma, ja 2) 90 prosentin kattavuus vertikaalisen tartunnan
estimiseksi (syntyessi annettava HBV-rokoteannos tai muut lihestymistavat)!',

WHO pdivitti vuonna 2022 alueellista toimintasuunnitelmaa ja asetti vuodeksi 2030
seuraavat tavoitteet: 1) lapsuusiin HBV-rokotusten 95 prosentin kattavuus (kolme
annosta), 2) 95 prosenttia raskaana olevista naisista seulotaan HBsAg:n varalta ja 3)

Hepatitis B. ECDC. Annual epidemiological report for 2021. Tukholma: ECDC; 2022.

European Centre for Disease Prevention and Control, ”Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA”,
Tukholma: ECDC; 2022.

Ks. edellinen alaviite.

Maailman terveysjarjestd. Euroopan aluetoimisto. (2017). Action plan for the health sector response to
viral hepatitis in the WHO European Region. Maailman terveysjirjestd. Euroopan aluetoimisto.

Ks. edellinen alaviite.
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95 prosenttia vastasyntyneistd saa HBV-syntymédannosrokotteen (24 tunnin kuluessa
syntymisti)!>.

ECDC tukee toimia, joilla seurataan jdsenvaltioiden edistymistd hepatiittien
havittamistd koskevien WHO:n tavoitteiden saavuttamisessa, mukaan lukien lasten
rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan ehkdisemiseen liittyvit tavoitteet.
Vuoden 2021 tiedot osoittavat puutteista huolimatta, ettd rokotuskattavuutta on
edelleen parannettava monissa jasenvaltioissa, jotta saavutettaisiin edes vuodeksi 2020
asetetut vilitavoitteet.!® Haaste ei ole yhtdin pienempi vuoden 2030 tavoitteiden
osalta.

Ongelmiin, jotka liittyvdt kansalaisten luottamukseen HBV-rokotuksiin, olisi
puututtava parantamalla terveysosaamista suuririskisissd ryhmissé, jotka saattavat olla
muita heikommassa asemassa, kuten suonensisdisten huumeiden kéyttdjit, vangit,
miesten kanssa sukupuoliyhteydessd olevat michet, transsukupuoliset henkilot sekd
muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskuudessa sekéd edistdméllda HBV-rokotuksia
syovanehkadisyvélineena.

HBV-rokotusten saatavuuteen liittyviin ongelmiin olisi puututtava kohdennetuilla
toimilla rakenteellisten esteiden ymmaértimiseksi ja tarjoamalla rokotuksia
kohderyhmille paikallisympiristdissd mukautettuna niiden riskiprofiilin ja tilanteen
mukaan, esimerkiksi kayttaméalld liikkuvia yksikoitd, tarjoamalla rokotuksia muun
terveydenhuollon yhteydessd, kuten l4dkédrintarkastuksissa, ja varmistamalla
rokotusten maksuttomuus.

Erityistd huomiota olisi kiinnitettdvd ikdantyneisiin ja syrjdisilld alueilla asuviin
ihmisiin sekd suonensisdisten huumeiden kayttéjiin, ja olisi tehtivd HBV -rokotuksista
rutiininomaisia huumehoidossa, vankiloissa ja haittojen vdhentdmistd koskevissa
palveluissa, stigmattomassa ymparistossa vapaachtoispohjalta siten, ettd rokotetuille ei
aitheudu kustannuksia ja ettd on mahdollista kiyttad nopeutettua annostusohjelmaa.

Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) tehtdvdand on — sille
Euroopan terveysunionin!’ puitteissa annetun laajennetun toimeksiannon mukaisesti —
seurata rokotuskattavuutta jdsenvaltioissa maittain saatavilla olevien luotettavien
tietojen perusteella.

Komissio aikoo pyytdd vuoden 2024 loppuun mennessi, ettd ECDC esittdd saatavilla
olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta EU:n jdsenvaltioissa
asiaa koskevassa tulostaulussa, jossa esitetdéin myos kansalliset seurantamenetelmat ja
tavoitteet!®,

HPV- ja HBV-rokotukset on siséllytettdivd paremmin sydvéntorjuntaohjelmiin
operatiivisella tasolla, mutta on my0s tarjottava yhdennettyé terveysviestintdd syovén
ennaltachkdisysti ja edistettdva rokotuksia syovén ehkédisyvilineend sen liséksi, ettd ne

Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022-2030 (2023). Maailman terveysjérjestd. Euroopan aluetoimisto.

Prevention of hepatitis B and C in the EU/EEA. Tukholma: ECDC; 2022.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2370, annettu 23 péivdnd marraskuuta 2022,
tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
851/2004 muuttamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 1).

HBV:td koskeviin WHO:n tavoitteisiin kuuluu my0s se, ettd raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAg:n varalta. Titd tavoitetta tarkastellaan myos tdytdntdonpanon ja seurannan kannalta
ehdotetun neuvoston suosituksen yhteydessa.

19

FI



FI

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

ovat seksuaali- ja lisddntymisterveyden viline. Lisdksi on tarpeen koordinoida
rokotus- ja syopdrekistereiti, jotta voidaan mitata rokotus- ja sydvéntorjuntaohjelmien
kokonaisvaikutusta, myds seulontaohjelmien kustannustehokkuuden parantamiseksi.
Koska tavoitteena on lisdtd rokotuskattavuutta lasten ja nuorten parissa,
erityishuomiota olisi kiinnitettdvd sosiaalisen median ja digitaalisten alustojen
vaikutukseen ja rooliin.

Komissio aikoo kehittdd mallin ndyttoon perustuville tiedotuskampanjoille, joissa
kisitellian HPV- ja HBV-rokotusten merkitystd syOvédnehkiisyvilineind. Niité
voitaisiin mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja tarpeisiin, ja niithin osallistuisivat
Euroopan  tason  sidosryhméijdrjestot, mukaan  lukien terveydenhuollon
ammattialajérjestot, ja kansalliset vastaavat jarjestot. Sisddnrakennetulla strategialla
jatketaan erityisesti HPV-tartuntoihin ja -rokotuksiin liittyvén virheellisen tiedon ja
disinformaation seurantaa ja torjuntaa unionin tasolla, my0s sosiaalisessa mediassa.
Tiedotuskampanjoissa on kuitenkin otettava huomioon jdsenvaltioiden kansalliset
erityispiirteet.

Komissio aikoo pyytdd Euroopan lddkevirastoa ja ECDC:ti tiedottamaan sédénnollisesti
HPV- ja HBV-rokotteiden turvallisuutta ja tehoa koskevien piivitettyjen tarkastelujen
ja tutkimusten tuloksista, jotta voidaan tarjota ajantasaista tietoa ja puuttua
turvallisuusldhtdisiin -~ hyviksyttavyyttd  koskeviin  ongelmiin  EU:ssa, myds
eurooppalaisen rokotustietojarjestelmin kautta.

Komissio aikoo mielenterveytti koskevan kokonaisvaltaisen lihestymistapansa®®

mukaisesti ja ottaen huomioon lapsen oikeuksia koskevan EU:n strategian®® ja
eurooppalaisen lapsitakuun?! kehittéii ennaltachkiisyn vilineiston, jossa kisitelldin
lasten psyykkisen ja fyysisen terveyden, myos rokotuksiin liittyvdn fyysisen
terveyden, vilisid yhteyksid ja vaikutetaan siten heidén herkimpiin kehitysvuosiinsa.

Unionin kansalaisten mahdollisuutta tutustua rokotustietoihinsa olisi edelleen
helpotettava. Nidin he kykenisivdt seuraamaan paremmin rokotushistoriaansa ja
tekemddn rokotuksia koskevia pditoksid. Hoidon jatkuvuutta silmilld pitden olisi
my0s helpotettava téllaisten tietojen vaihtoa unionissa.

Komissio ja Maailman terveysjirjestd6 (WHO) ovat solmineet kumppanuuden
kehittddkseen WHO:n maailmanlaajuista digitaalisia terveystodistuksia koskevaa
verkostoa, jossa hydodynnetdéin EU:n digitaalisen koronatodistuksen teknologiaa. Téata
teknologiaa voidaan kdyttdd muissakin tapauksissa, kuten rutiininomaisia rokotuksia
koskevissa tiedoissa, jotta voidaan tarjota parempaa terveydenhuoltoa unionin
kansalaisille.

Unionin  talousarviosta, my0s Euroopan aluekehitysrahastosta, = Euroopan
sosiaalirahasto plussasta  ja EU4Health-ohjelmasta, tarjolla olevien
rahoitusmahdollisuuksien hyddyntdminen jdsenvaltioissa — kunkin vélineen
painopisteiden ja oikeusperustan mukaisesti — HPV- ja HBV-rokotusohjelmien, myds
niitd edistivien viestintitoimien, toteuttamisessa voisi vdhentdd rokotusten
saatavuuteen liittyvié terveyseroja.

20

21

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle kattavasta ldhestymistavasta mielenterveyteen (COM(2023) 298 final, 7.6.2023).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Lasten oikeuksia koskeva EU:n strategia (COM(2021) 142 final, 24.3.2021).
Neuvoston suositus (EU) 2021/1004, annettu 14 pidivdnd kesédkuuta 2021, eurooppalaisen lapsitakuun
perustamisesta (EUVL L 223, 22.6.2021, s. 14).
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Komissio aikoo tukea mallintamisvélineiden ja analyysien kehittdmistd, jotta voidaan
arvioida, miten kustannustehokasta HPV- ja HBV-tartuntojen aiheuttamien sydpien
ehkdiseminen rokotuksilla on, ja tukea EU:n jdsenvaltioita niiden tehdessd péatoksia,
jotka  koskevat  timintyyppisten  rokotusten  sisdllyttdmistd  kansallisiin
rokotusohjelmiin ja sydvéntorjuntaohjelmiin. Komissio aikoo myos edistdd HPV- ja
HBV-rokotteisiin liittyvdd tutkimusta, kehittdmistd ja innovointia unionin tasolla,
muun muassa Horisontti Eurooppa -ohjelman ja sitd seuraavien ohjelmien kautta.

Tarkoituksena on edistdd edelleen unionin toimia HPV- ja HBV-rokotusten
lisidmiseksi maailmanlaajuisesti, my0s siten, ettd tunnistetaan rokotusten ottamisen
kannalta kdyttdytymiseen vaikuttavia taustatekijoitd ja puututaan rokotusten esteisiin
tekemdlld yhteistyotd kansainvélisten kumppaneiden, kuten WHO:n, Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jéarjeston (OECD) ja Yhdistyneiden kansakuntien
lastenrahaston (UNICEF), kanssa.

Komissio aikoo pyytdd jésenvaltioita toimittamaan sdéinndllisesti tietoja, joiden avulla
voidaan seurata tdhdn neuvoston suositukseen sisdltyvien suositusten tdytdntdonpanoa
kansanterveyttd kisittelevdn asiantuntijaryhmén kautta, ja raportoida jdsenvaltioille
suositusten tiytdntdOnpanosta esittdmilld pdivitettyjd tietoja kansanterveyttd
kisittelevissa asiantuntijaryhméssa neljdn vuoden kuluttua ja jélleen vuonna 2030,

SUOSITTAA, ETTA JASENVALTIOT:

1.

Ottavat kayttoon HPV- ja HBV-rokotusohjelmia tai tehostavat niiden
tdytintoonpanoa  edistddkseen syOvdn ennaltachkdisyd osana kansallisia
rokotusohjelmia, muun muassa tarjoamalla rokotuksia maksutta ja/tai korvaamalla
kaikki nithin liittyvdat kustannukset niille, joille rokotusta suositellaan, ja
varmistamalla, ettd rokotukset ovat suuririskisten ja/tai muita heikommassa asemassa
olevien ryhmien saatavilla.

Sisdllyttavit HPV- ja HBV-rokotukset tiiviimmin sydvéntorjuntaohjelmiin
operatiivisella tasolla mutta myds sydvdn ennaltachkdisyd koskevan yhdennetyn
terveysviestinnén tarjoamiseksi.

Luovat rokotus- ja syopéarekisterien vilille yhteydet tai vahvistavat niitd rokotus- ja
syovantorjuntaohjelmien kokonaisvaikutuksen mittaamiseksi, myos
syOpédseulontaohjelmien kustannustehokkuuden parantamiseksi, noudattaen unionin
tietosuojalainsdddantoa.

Laativat toimia, joilla lisdtddin HPV- ja HBV-rokotuskattavuutta sydvén
ennaltachkdisyn ndkokulmasta, erityisesti helpottamalla parhaiden tai lupaavien
kdytdntdjen tunnistamista ja siirtdmistd rokotuskattavuuden lisdédmiseksi, myos
vuonna 2022 perustetun kansanterveyttd kisitteleviin asiantuntijaryhmin®? ja sen
rokotuksia ja syopdd késittelevien alaryhmien puitteissa, ja toteuttamalla kdytantdja
koskevia kohdennettuja ehdotuspyyntdjd komission parhaiden kdytintdjen
portaalissa®’.

Parantavat yleisté tietosuoja-asetusta noudattaen rokotuskattavuuden seurantaa, myos
HPV- ja HBV-rokotusten osalta, perustamalla tai pdivittimilld véestopohjaisia

22
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Komission paitos C(2022) 8816 final, annettu 7 pdivénd joulukuuta 2022, kansanterveytté késittelevin
komission asiantuntijaryhmén perustamisesta ja terveyden edistimisen, sairauksien ehkiisyn ja ei-
tarttuvien tautien hallintaa késittelevdn komission asiantuntijaryhmén perustamisesta annetun komission
paatoksen kumoamisesta (EUVL C 471, 12.12.2022, s. 8).

https://webgate.ec.europa.eu/dyna/bp-portal/
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sahkdisid  rokotusrekistereitd, jotka  mahdollistavat  tietojen  saatavuuden
valtakunnallisella ja sitd alemmalla tasolla ja joihin eri rokotteiden tarjoajien
kirjaamat tiedot voidaan siirtdd saumattomasti, jotta saadaan tietoa tehokkaita dataan
perustuvia kansanterveystoimia varten.

Virtaviivaistavat kansallisia menettelyjd, jotka koskevat vanhempien suostumuksen
saamista alaikdisten rokottamiseen alan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, muun
muassa jakamalla tietoa kansallisista ldhestymistavoista ja keskustelemalla niistd
kéyttoonoton helpottamiseksi.

Osallistuvat aktiivisesti toimiin, joilla helpotetaan edelleen unionin kansalaisten
mahdollisuuksia  tutustua  rokotustietoihinsa, jotta he voivat seurata
rokotushistoriaansa ja tehdd rokotuksia koskevia péaatoksid, sekd helpotetaan edelleen
tallaisten tietojen vaihtoa hoidon jatkuvuuden varmistamiseksi kaikkialla unionissa.

Osallistuvat  aktiivisesti  toimiin ~ WHO:n  maailmanlaajuisen  digitaalisia
terveystodistuksia koskevan verkoston kehittdmiseksi edelleen, mukaan lukien sen
mahdollinen kdyttd rutiininomaisia rokotuksia koskeviin tietoihin, joista voisi olla
apua unionin kansalaisille terveydenhuoltoa varten.

Hydodyntivét kaikkia unionin talousarviosta, myds Euroopan aluekehitysrahastosta,
Euroopan sosiaalirahasto plussasta ja EU4Health-ohjelmasta, tarjolla olevia
rahoitusmahdollisuuksia — kunkin vélineen painopisteiden ja oikeusperustan
mukaisesti — HPV- ja HBV-rokotusohjelmien, my0s niitd edistidvien viestintidtoimien,
toteuttamiseksi vihentiddkseen rokotusten saatavuuteen liittyvid terveyseroja.

Tehostavat erityisesti HPV-rokotusten osalta kansallisia toimia, jotta saavutettaisiin
syovéntorjuntasuunnitelmassa vuodeksi 2030 asetettu tavoite, jonka mukaan
véhintddan 90 prosentille kohderyhmddn kuuluvista tytdistd annetaan tdysi
rokotesuoja ja poikien rokotuksia lisdtddn merkittdvésti, muun muassa tarjoamalla
rokotuksia (esi)murrosikéisille tytdille ja pojille kouluissa ja oppilaitoksissa,
puuttumalla rakenteellisiin esteisiin niiden keskuudessa, jotka kuuluvat muita
heikommassa asemassa oleviin ryhmiin, jollaisia ovat esimerkiksi muuttajat,
turvapaikanhakijat ja pakolaiset, Ukrainasta siirtyméén joutuneet henkil6t, romanit,
vammaiset henkilot sekd hlbtig-henkilot, ja laajentamalla suosituksia siten, ettd ne
kattavat puuttuvia rokotuksia koskevien kohdennettujen rokotuskampanjoiden avulla
myd6s nuoret aikuiset, jotka eivit saaneet (kaikkia) rokotuksia (esi)murrosikiisind.

Tehostavat ~ kohdennettuja  viestintd-  ja  tiedotustoimia  yhteistydssd
sidosryhmijarjestdjen, myos terveydenhuollon ammattialajdrjestojen,
koulutussektorin ja luotettavien kumppanien kanssa yhteisojen tasolla, jotta voidaan
lisitd HPV-rokotuskattavuutta suosituksessa 10 yksildityjen kohderyhmien
keskuudessa varmistaen kuitenkin, ettd kattavuutta seurataan keskitetyssd
tietorekisterissd valtakunnallisella tasolla.

Kehittavit ja toteuttavat HPV:hen liittyvén syovan ehkdisyd koskevia koordinoituja
toimia, joissa hyddynnetddn yhteisessi PERCH-toimessa (PartnERship to Contrast
HPV) tehtyd tyotd, ottaen huomioon jésenvaltioiden erityistilanne HPV-tartuntojen
atheuttaman syOpdtaakan osalta sekd rokotus- ja seulontaohjelmien tilanne, ja
médrittelevdt osana téllaisia koordinoituja toimia konkreettisen tavoitteen sille
prosenttiosuudelle, joka kohderyhméddn kuuluvista pojista olisi rokotettava vuoteen
2030 mennessa.

Tehostavat erityisesti HBV:n osalta kansallisia toimia, jotta saavutettaisiin WHO:n
vuodeksi 2030 asettamat tavoitteet, joiden mukaan 1) lapsuusian HBV-rokotteen
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14.

15.

16.

(kolmas annos) kattavuus on 95 prosenttia, 2) raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAg:n varalta ja 3) vastasyntyneistd 95 prosentille annetaan HBV-
rokote syntyessd (24 tunnin kuluessa), muun muassa vahvistamalla jérjestelmia,
joilla seurataan ndissd tavoitteissa edistymistd, ja hyodyntdmailld tarvittaessa
ECDC:1t4 saatavaa tukea.

Edistdvit lasten rokottamista ja HBV:n vertikaalisen tartunnan estdmistd sekd
mukauttavat rokotuspalveluja eri kohderyhmien tarpeisiin muun muassa tarjoamalla
rokotuksia  paikallisympéristdissi  ja  jatkamalla ~ kohdennettuja  toimia
rokotuskattavuuden lisddmiseksi suuririskisissd ryhmissé, jotka saattavat olla muita
heikommassa asemassa, kuten suonensisédisten huumeiden kéyttdjét, vangit, miesten
kanssa sukupuoliyhteydessd olevat miehet, transsukupuoliset henkil6t sekd ja
muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskuudessa, varmistaen, ettd kattavuutta
seurataan keskitetyssé tietorekisterissi valtakunnallisella tasolla.

Kiinnittdvét erityistdi huomiota suonensisdisten huumeiden kayttdjiin niin, ettd
tehddan HBV-rokotuksista rutiininomaisia huumehoidossa, vankiloissa ja haittojen
vahentdmisti koskevissa palveluissa, stigmattomassa ymparistossa
vapaachtoispohjalta siten, ettd rokotetuille ei aiheudu kustannuksia ja ettd on
mahdollista kédyttdd nopeutettua annostusohjelmaa.

Toimittavat sddnnollisesti tietoja komissiolle, jotta se voi seurata tdhidn neuvoston
suositukseen  sisdltyvien suositusten tdytintdOonpanoa ja raportoida = siitd
kansanterveyttd kasittelevdssi asiantuntijaryhmassa.

Tehty Brysselissd

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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