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PERUSTELUT

1. SUOSITUKSEN TAUSTA
. Suosituksen perustelut ja tavoitteet

Monenvilinen yhteistyd on olennaisen tirkedd pandemioiden torjumiseksi, koska ne eivit
lahtokohtaisesti tunne rajoja ja edellyttavét yhteisid toimia. Covid-19-pandemia on kuitenkin
tuonut esiin kansainvilisen terveydenhuoltojirjestelmidn ja maailmanlaajuisen yhteistyon
jatkuvat heikkoudet.

Vakavan akuutin hengitystieoireyhtymén (SARS-CoV), HIN1-influenssapandemian ja Lénsi-
Afrikan ebolaepidemian jédlkeen laadituissa tarkasteluissa ja arvioinneissa oli jo ennen covid-
19-pandemiaa nostettu esiin puutteita globaalissa valmiudessa varautua epidemioihin ja
reagoida nithin ja annettu lukuisia yksityiskohtaisia suosituksia nédiden puutteiden
korjaamiseksi. Suosituksilla on jossain miérin saatu aikaan merkittdvid parannuksia, joita
ovat olleet kansainvilisen terveyssddnnoston (IHR) tarkistaminen vuonna 2005, Maailman
terveysjarjeston (WHO) terveysuhkia koskevan ohjelman perustaminen vuonna 2016
ebolaepidemian jdlkeen sekd WHO:n terveysuhkia koskevan ohjelman riippumattoman
valvovan ja neuvoa-antavan komitean (IOAC) perustaminen.

Covid-19-pandemian aiheuttamien valtavien haasteiden vuoksi on kuitenkin kdynyt selviksi,
ettd pandemioiden ennustamiseen, ehkiisemiseen, havaitsemiseen, arviointiin ja tehokkaaseen
torjuntaan on varauduttava maailmanlaajuisesti paremmin. WHO:lla on mandaattinsa
perusteella keskeinen rooli tissd prosessissa johtavana ja koordinoivana viranomaisena
maailmanlaajuisiin  terveyshaasteisiin =~ vastaamisessa. Tdhdn kuuluu epidemioihin
varautuminen, niiden ehkdiseminen ja havaitseminen seké niihin reagoiminen.

Viime kuukausien aikana useat riippumattomat arviointikomiteat ja -paneelit' ovat
korostaneet tarvetta vahvistaa pikaisesti kansainvélisti jédrjestelmdd pandemioiden
torjumiseksi sekd lisaitd WHO:n riippumattomuutta, toimivaltaa ja rahoitusta. Tdmé antaa
ainutlaatuisen sysdyksen vahvistaa maailmanlaajuista terveysturvaa covid-19-pandemiasta
saatujen kokemusten valossa.

Euroopan unioni on covid-19-pandemian puhkeamisen jdlkeen edistinyt merkittdvasti
maailmanlaajuisia pandemiantorjuntatoimia. Unioni on ollut liitkkeellepaneva voima WHO:n
johtoaseman lujittamisessa ja WHO:n uudistusprosessin edistimisessd. Unionin rooli WHO:n
tukemisessa ndkyy useissa asiakirjoissa, mm. marraskuussa 2020 annetuissa neuvoston
paitelmissi? ja Eurooppa-neuvoston jisenten helmikuussa 2021 antamassa julkilausumassa®.

Téhén liittyen unioni ja sen jdsenvaltiot johtivat toisena perdkkdiseni vuonna Maailman
terveyskokouksen 74. istunnossa toukokuussa 2021 paitoslauselman antamista siitd, miten
vahvistaa WHO:n valmiuksia varautua terveysuhkiin ja torjua niitd. Tdmén tuloksena
perustettiin - WHO:n valmiuksien ja reagoinnin vahvistamista kisittelevd WHO:n
jasenvaltioiden tyoryhmad, jdljempdnd *WHO:n jédsenvaltioiden tyoryhmd’, joka pohtii
riippumattomien arviointikomiteoiden ja -paneelien havaintoja ja suosituksia ja raportoi niisté
Maailman terveyskokoukselle toukokuussa 2022.

! Etenkin pandemiavalmiutta ja -torjuntaa Kkésittelevd riippumaton paneeli, kansainvélisen
terveyssddnnoston (2005) toimivuutta arvioiva komitea covid-19-vastatoimien yhteydessd ja WHO:n
terveysuhkia koskevan ohjelman riippumaton valvova ja neuvoa-antava komitea.

2 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12276-2020-INIT/fi/pdf.

Eurooppa-neuvoston jasenten julkilausuma, 25.-26. helmikuuta 2021 — Consilium (europa.eu).
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Valmistauduttaessa Maailman terveyskokouksen 74. istuntoon unioni ja laaja joukko sitd
tukevia maita kaikilta WHO:n alueilta ovat my0s pyrkineet luomaan prosessin
pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevan kansainvdlisen sopimuksen laatimiseksi.
Maaliskuussa 2021 25 valtion- ja hallitusten johtajaa ympiri maailmaa yhtyivit Eurooppa-
neuvoston puheenjohtajan Charles Michelin ja WHO:n péédjohtajan Tedros Adhanom
Ghebreyesusin kirjoitukseen*, jossa perdsnkuulutettiin kansainvilisti pandemiayleissopimusta
covid-19-pandemian aikana saatujen kokemusten pohjalta.

Neuvosto vahvisti 20. toukokuuta 2021 unionin puolesta Maailman terveyskokouksen 74.
istunnossa otettavan kannan®. Tissd paitoksessd vahvistetaan selkedsti unionin tuki WHO:n
prosessille uuden pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevan puitesopimuksen laatimiseksi.
Siind todetaan myo0s, ettd unionin on voitava osallistua neuvotteluprosessiin, silld unioni
saattaa liittyd tdllaiseen sopimukseen. Unionin sitoumus tydskennelld kansainvilisen
pandemiayleissopimuksen aikaansaamiseksi WHO:n puitteissa ndkyy myds Eurooppa-
neuvoston jidsenten helmikuussa 2021 antamassa julkilausumassa ja kesdkuussa 2021

annetuissa Eurooppa-neuvoston padtelmissi®.

Euroopan komissio ja G20-ryhmén puheenjohtaja Italia jirjestivdt yhdessd 21. toukokuuta
2021 maailmanlaajuisen terveyshuippukokouksen, jossa G20-maiden ja muiden valtioiden
johtajat hyviksyivit kansainvélisten ja alueellisten jarjestdjen johtajien ldsnid ollessa "Rooman
julistuksen™”. Tissd julistuksessa esitetyt periaatteet toimivat yhteisind ohjeina tulevien
pandemioiden ennaltachkiisyd ja niihin varautumista varten, ja ne ovat erityisen tarkeitd
kansainvélisestd pandemiayleissopimuksesta kdytdvien keskustelujen kannalta.

Toukokuussa 2021 pidetyssd maailman terveyskokouksessa unioni pyrki yhdessé tukiryhmén
(kirjoituksen allekirjoittajat) kanssa saamaan aikaan neuvotteluvaltuutuksen kansainvélistd
pandemiayleissopimusta varten. Tdhén ei kuitenkaan paésty yhteisymmaérryksen puuttumisen
vuoksi. Jotta asiassa pddstdisiin eteenpdin, Maailman terveyskokous hyviksyi paddtoksen,
jossa se pyysi WHO:n jdsenvaltioiden tydoryhmédd pohtimaan pandemiavalmiutta ja -torjuntaa
koskevan WHO:n puitesopimuksen, sopimuksen tai muun kansainvilisen vilineen
kehittimisen mahdollisia  hyotyjd. Lisdksi pddtettiin - kutsua koolle Maailman
terveyskokouksen erityisistunto, joka kokoontui kédsittelemddn titd asiaa 29. marraskuuta — 1.
joulukuuta 2021, jotta virallinen neuvotteluprosessi voitaisiin aloittaa valittdmasti sen jilkeen.

WHO:n jédsenvaltioiden tyoryhmé piti heindkuun ja marraskuun 2021 vélisend aikana viisi
kokousta sekd useita istuntojen vélisid kokouksia.

Keskustelujen aikana kansainvilisen sopimuksen puolesta puhuvien maiden midrd on
kasvanut. WHO:n jédsenvaltioiden tyoryhmaissd kaytyjen keskustelujen perusteella ja kuten
tydryhmén 15. marraskuuta annetussa raportissa® todetaan, on médritetty useita

https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-
needed-for-more-robust-international-health-architecture.  Kirjoituksen allekirjoittivat  seuraavien
maiden valtion- ja hallitusten johtajat: Fidzi, Thaimaa, Portugali, Italia, Romania, Yhdistynyt
kuningaskunta, Ruanda, Kenia, Ranska, Saksa, Kreikka, Korea, Chile, Costa Rica, Albania, Etela-
Afrikka, Trinidad ja Tobago, Alankomaat, Tunisia, Senegal, Espanja, Norja, Serbia, Indonesia ja
Ukraina.

EUVL L 238, 6.7.2021, s. 79.

Eurooppa-neuvoston paitelmait 24.-25. kesdkuuta 2021 — Consilium (europa.eu).
https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_en.

Report of the Member States Working Group on Strengthening WHO Preparedness and Response to
Health Emergencies to the special session of the World Health Assembly
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pandemiavalmiuden ja -torjunnan tehostamiseen tarkoitetun uuden vélineen potentiaalisia

hyotyja, eli se:

(a)

(b)

(d)

(e)

Q)

(2

(h)

(@)

edistdd korkean tason poliittista sitoutumista ja koko hallinnon ja yhteiskunnan
kattavaa ldhestymistapaa, mikd voisi lisdtd eri alojen yhteensopivuutta ja
mobilisointia;
tarjoaa mahdollisuuden tehostaa, piivittdd ja vahvistaa WHO:n johtavaa ja
koordinoivaa roolia ja sen tehtdvdd kansainvélisen terveystyon ohjaajana ja
koordinoijana;

kasvattaa  sidosryhmien  kannatusta  uudelle  vilineelle ja  sen
pandemiavalmiuteen ja -toimiin liittyville tavoitteille;

lisdd osapuolina olevien valtioiden luottamusta pandemiavalmiutta ja -toimia
koskeviin korkean tason vastavuoroisiin sitoumuksiin;

vakiinnuttaa WHO:n peruskirjaan (johdanto) siséltyvdt periaatteet, mukaan
lukien syrjiméttdomyyden periaate ja oikeus nauttia parhaasta mahdollisesta
terveydentilasta;

kasitelld rokotteiden, hoitojen ja diagnostiitkan kaltaisten vastatoimien
tasapuolista saatavuutta; uuden sopimuksen laatiminen olisi
tarkoituksenmukaisin maailmanlaajuinen prosessi sen pohtimiseen ja siiti
sopimiseen, miten tasapuolisuutta voidaan parantaa tulevaisuudessa, mika
voitaisiin ~ toteuttaa sisdllyttdmidlld sopimukseen kehys konkreettisille
toimenpiteille ja pitkédn aikavilin mekanismeille, joilla kehitetddn, valmistetaan
ja laajennetaan uusia vastatoimia ja parannetaan olemassa olevien vastatoimien
tasapuolista saatavuutta muun muassa siten, ettd lisétdén paikallista tuotantoa ja
vahvistetaan siéintelyjirjestelmi;,

mahdollistaa tietojen, ndytteenottoteknologian ja hyotyjen jakamisen; tdma
olisi sisdllytettivd monenvéliseen kehykseen, jonka puitteissa jaectaan
seurantaa, valvontaa, perinnéllisyyttd ja taudinaiheuttajia koskevia tietoja
yhteisymmarryksessa siitd, miten téstd koituvat hyddyt jaetaan; tdhin siséltyvit
mekanismit, joilla helpotetaan tutkimusta ja teknologian nopeaa jakamista
vastatoimien alueellisen tuotannon ja jakelun tehostamiseksi ottaen samalla
huomioon muilla foorumeilla kdynnissé olevat keskustelut ja neuvottelut;

vihentdd zoonoosiperdisten uusien tautien aiheuttamia riskejd tulevaisuudessa
ja tehostaa yhteinen terveys -mallia, my0ds kohdennettuja elementtejd, joilla
pyritddn  erityisesti  vdhentdmdidn  zoonoosien  aiheuttamia  riskejd
tulevaisuudessa, vahvistamaan nykyisid foorumeita ja seurantaa, lisidmaéddn
monialaisia kumppanuuksia (ihmisten, eldinten ja ympériston terveyden aloilla)
ja edistdméén erityisid vastatoimia yhteinen terveys -mallin mukaisesti; seké

lujittaa terveydenhuoltojirjestelmiéd ja niiden kriisinkestdvyyttd vahvistamalla
perusterveydenhuoltoa,  tukemalla  terveydenhuollon  tyontekijoitd  ja
toteuttamalla yleinen sairausvakuutusturva.

Merkittdva médrd jdsenvaltioita on lisdksi ilmaissut tukensa kansainvilisen terveyssdaanndston
vahvistamiselle sen tiytdntoonpanon, noudattamisen ja mahdollisten kohdennettujen
muutosten avulla ilman, ettd koko viline on neuvoteltava uudelleen.

Taltd pohjalta WHO:n jdsenvaltioiden ty6ryhma totesi maailman terveyskokouksen
erityisistunnolle antamassaan raportissa, ettd jatkotoimiin olisi sisdllyttdvd prosessi tai
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prosesseja, joilla 1) kehitetddn pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskeva WHO:n yleissopimus,
sopimus tai muu kansainvélinen véline ja ii) vahvistetaan kansainvilistd terveyssdannostoa
(IHR 2005), mukaan lukien sen tdytdntéonpano, sen keskeisten ominaisuuksien tukeminen ja
sithen tehtdvdt mahdolliset kohdennetut muutokset. Neuvotteluprosessiin kuuluisivat néin
ollen sekd neuvottelut pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevasta oikeudellisesti sitovasta
sopimuksesta ettd joukko kansainvilisti terveyssddnnostod tdydentdvid muutoksia.

Tama suositus on sen vuoksi osoitettu neuvostolle 29. marraskuuta — 1. joulukuuta 2021
jarjestetyn maailman terveyskokouksen erityisistunnon yhteydessa.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sidnnosten kanssa

Ehdotettu suositus on yhdenmukainen valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevan
unionin nykyisen oikeudellisen kehyksen kanssa, sellaisena kuin se on télld hetkelld
vahvistettu péitokselld N:o 1082/2013/EU°.

Lisdksi unionilla on ollut heti covid-19-pandemian alusta alkaen kéytossd joukko
toimenpiteitd ja koordinointitoimia, joilla tuetaan jésenvaltioita pandemian torjunnassa ja
vahvistetaan niiden terveydenhuoltojérjestelmien kriisinkestdvyyttd. Ehdotettu suositus on
seuraavien unionin tasolla toteutettujen toimenpiteiden mukainen, ja silld pyritddn
tdydentimédn niitd siten, ettd pandemiaan mahdollisesti johtavia rajatylittdvid uhkia varten
luodaan vahva kansainvélinen kehys:

o Komissio esitti kesikuussa 2020 EU:n yhteisen rokotestrategian'®, joka mahdollistaa
rokotteiden kehityksen ja laajamittaisen valmistuksen tukemisen ja nopeuttamisen.
Télla ldhestymistavalla on varmistettu covid-19-rokotteiden saatavuus kaikille
unionin jdsenvaltioille seka vienti yli 150 maahan ympéri maailmaa.

. Komissio loi 11. marraskuuta 2020 perustan Euroopan terveysunionille
hyviksymilld ehdotuksen asetukseksi wvaltioiden rajat ylittdvistd vakavista
terveysuhkista, ehdotuksen Euroopan lddkeviraston valtuuksien laajentamisesta ja
ehdotuksen Euroopan tautienehkdisy- ja valvontakeskuksen toimeksiannon
laajentamisesta!!. Niilli ehdotuksilla pyritisin nykyisestd kriisisti saatujen
kokemusten pohjalta vahvistamaan unionin kykyd selviytyd terveysuhkista ja
varmistamaan parempi valmius ja toimintakyky nykyisen ja tulevien terveyskriisien
aikana.

o My®és 25. marraskuuta 2020 hyviksytty Euroopan ldskestrategia'? perustuu covid-19-
pandemian paljastamiin heikkouksiin, ja siind esitetdén asianmukaisia toimia EU:n
ladkejirjestelmian mukauttamiseksi tulevina vuosina. Strategian tavoitteena on luoda
tulevaisuuden vaatimukset tayttivd sddntelykehys ja tukea teollisuutta sellaisten
tutkimusten ja tekniikoiden edistdmisessd, joiden avulla tavoitetaan potilaat heiddn
hoitotarpeidensa tayttimiseksi ja korjataan markkinoiden toimintapuutteita.

J Komissio hyvéksyi 6. toukokuuta 2021 EU:n rokotestrategiaa tdydentdvin covid-19-
hoitokeinojen kehittimisti ja saatavuutta koskevan unionin strategian'’. Strategia

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdatds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 péivand lokakuuta 2013,
valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL
L 293,5.11.2013,s. 1).

10 COM/2020/245 final, 17.6.2020.

1 COM/2020/727 final, COM/2020/726 final, COM/2020/725 final, 11. marraskuuta 2020.

12 COM/2020/761 final, 25.11.2020.

13 COM/2021/355 final/2, 6.5.2021.
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kattaa lddkkeiden koko elinkaaren tutkimuksesta, kehittimisestd ja valmistuksesta
hankintaan ja kdyttoonottoon. Se siséltdd selkeitd toimia ja tavoitteita, mm. vahintdén
kolmen uuden hoitomuodon hyvéksymisen vuoden 2021 loppuun mennessa.

. Komissio  perusti  16.  syyskuuta 2021 uuden terveyshititilanteiden
valmiusviranomaisen (HERA)'" vahvistamaan Euroopan kykyi ehkiistd ja havaita
valtioiden rajat ylittdvid terveysuhkia ja reagoida niihin nopeasti varmistamalla
keskeisten lddketieteellisten vastatoimien kehittiminen, valmistus, hankinta ja
tasapuolinen jakelu.

Ehdotettu suositus noudattaa myos EU4Health-ohjelman eli vuosia 2021-2027 koskevan
unionin uuden terveysalan toimintaohjelman seuraavia yleisid tavoitteita, jotka on vahvistettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/522!° 3 artiklan b ja c alakohdassa:

. “thmisten suojeleminen unionissa vakavilta rajatylittaviltd terveysuhkilta ja
terveydenhuoltojérjestelmien  reagointikyvyn  sekd  jisenvaltioiden  vilisen
koordinoinnin vahvistaminen vakavista rajatylittdvisté terveysuhkista selvidmiseksi;

. ladkkeiden ja ladkinnillisten laitteiden sekd kriisin kannalta merkityksellisten
tuotteiden saatavuuden, saavutettavuuden ja kohtuuhintaisuuden parantaminen
unionissa ja ndité tuotteita koskevan innovoinnin tukeminen.”

Tiiviit synergiat EU4Health-ohjelman ja naapuruus-, kehitys- ja kansainvilisen yhteistyon
vilineen'® sekd unionin pelastuspalvelumekanismin!’ vililld ovat tissd suhteessa olennaisen
tarkeita.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotettu suositus on myds seuraavien unionin politiikkojen ja toimien mukainen:

J Ilmasto- ja ympéristopolitiitkat zoonoosiriskien ehkdisemiseksi ja hallitsemiseksi
osana yhteinen terveys -mallia;

o Kehitys- ja yhteistyopolitiikat:

— Unioni tukee naapurialueitaan, jotta ne voivat parantaa julkisten
terveydenhuoltojirjestelmiensd valmiutta ja kriisinsietokykyd rajatylittdvien
terveysuhkien varalta;

— Unioni on pyrkinyt luomaan ja tukemaan vilineitd rokotteiden jakamiseksi
matalan ja keskitulotason maiden kanssa ACT Accelerator -yhteistyon'® ja
COVAX-rokoteyhteistydbmekanismin  puitteissa. Team  Europe, johon
osallistuvat Euroopan unioni, sen jdsenvaltiot ja erddt rahoituslaitokset, on yli 3
miljardin euron sitoumuksillaan yksi COVAX-mekanismin suurimmista
lahjoittajista;

14 EUVL C 3931, 29.9.2021, s. 3-8.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pidivind maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1-29).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/947, annettu 9 péiviané kesdkuuta 2021,
naapuruus-, kehitys- ja kansainvilisen yhteistyon vélineen — Globaali Eurooppa perustamisesta,
péaatoksen N:o0466/2014/EU muuttamisesta ja kumoamisesta sekd asetuksen (EU) 2017/1601 ja
neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 480/2009 kumoamisesta (EUVL L 209, 14.6.2021, s. 1-78).
Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds N:o 1313/2013/EU, annettu 17 péivdnd joulukuuta 2013,
unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924).
https://www.who.int/initiatives/act-accelerator.
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— Unioni tekee yhteistyotd teollisuuskumppaneidensa kanssa rokotteiden
asettamiseksi saataville matalan ja keskitulotason maille vuosina 2021 ja 2022,
ja jasenvaltiot puolestaan jakavat rokotteitaan COVAX-mekanismin kautta
mutta myos kahdenvilisesti;

— Unioni tarjoaa humanitaarista apua'® terveyskriiseisti ja tautiepidemioista
kérsiville vdestolle kenttdoperaatioiden avulla ja apua sitéd tarvitseville maille
unionin pelastuspalvelumekanismin puitteissa toimittamalla ladkintatarvikkeita
vaikeapdisyisilld alueilla asuville ihmisille. Lisdksi unioni tukee kumppaneita
my6s osallistumalla rokotusstrategioihin ja tarvikkeiden hankintaan ja
jakeluun;

— Euroopan komissio valmistelee yhteisty0ssd useiden jdsenvaltioiden kanssa
afrikkalaisten kumppanien kanssa toteutettavaa aloitetta, jolla lisdtdin
rokotteiden, lddkkeiden ja terveysteknologian valmistusta ja saatavuutta

Afrikassa’.
2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Ehdotetun piaitdksen oikeusperusta on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,
jéljempidnd *SEUT-sopimus’, 218 artiklan 3 ja 4 artikla.

SEUT-sopimuksen 218 artiklan 3 kohdan mukaan komissio esittdd suosituksia neuvostolle,
joka tekee pddtoksen, jolla annetaan lupa aloittaa neuvottelut ja jossa nimetdin unionin
neuvottelija. SEUT-sopimuksen 218 artiklan 4 kohdan mukaan neuvosto voi antaa
neuvottelijalle ohjeita ja nimeté erityiskomitean, jota on kuultava neuvottelujen aikana.

Aineellista oikeusperustaa tarkastellaan myO0hemmin, kun lisdtietoja on saatavilla 1)
pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevan kansainvélisen yleissopimuksen soveltamisalasta ja
siséllostd ja 11) kansainvéliseen terveyssddnndstoon tehtdvien tdydentdvien muutosten
soveltamisalasta ja sisdllosta.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Vaikka suunnitellun kansainvilisen sopimuksen tarkka soveltamisala ei ole vield tiedossa,
silld on tarkoitus torjua pandemiaan mahdollisesti johtavia vakavia rajatylittdvid terveysuhkia.
Sopimus vaikuttaa ndin ollen unionin toimivallan kayttdon ja unionin lainsddddntdon
sellaisilla aloilla kuin terveys, ymparistd, kauppa, vapaa litkkuvuus, tietosuoja, sisimarkkinat
ja kehitysyhteisty0, joista kaikista voi tulla merkityksellisid suunnitellun sopimuksen nojalla.

Vaikka vield ei ole tehty pditdstd siitd, mitd kansainvilisen terveyssddnnoston sddnnoksid
saatetaan tarkistaa, on todennikoistd, ettd muutokset vaikuttavat padtoksessd 1082/2013
vahvistettuun rajatylittdvié terveysuhkia koskevaan EU:n oikeudelliseen kehykseen.

19 Humanitaarista apua koskeva eurooppalainen konsensus (2008/C 25/01) ja neuvoston asetus (EY) N:o

1257/96 humanitaarisesta avusta, EUVL L 163, 2.7.1996, s. 1-6.

20 Lehdistotiedote 21. toukokuuta 2021 ”Miljardin euron Team Europe -aloite Afrikassa”.
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Kun otetaan huomioon edelld esitetyt seikat ja todenndkdiset vaikutukset EU:n eri toiminta-
aloja koskevaan nykyiseen lainsddadéntdon, on olennaisen tirkedd varmistaa, ettd unioni voi
osallistua tuleviin neuvotteluihin ja niistid seuraavaan kansainvéliseen sopimukseen.

. Suhteellisuusperiaate
Terveydenhuoltojérjestelmien sekd tuleviin pandemioihin varautumisen ja niihin reagoinnin

vahvistaminen on yksi EU:n ensisijaisista tavoitteista ja selvésti unionin edun mukaista.

Tarvitaan neuvoston péédtds, jolla unioni valtuutetaan aloittamaan neuvottelut
pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevasta kansainvilisestd sopimuksesta sekid
kansainvéliseen terveyssddnndstoon tehtdvistdi muutoksista siind tapauksessa, ettd niitd
paitetidin tehda.

Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklan 4 kohdan mukaisesti ehdotetussa
suosituksessa ei ylitetd sitd, mikd on asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

. Toimintatavan valinta

Toimintatavan valinta perustuu SEUT-sopimuksen 218 artiklan 3 ja 4 kohtaan.

3. JALKIARVIOIN TIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

FEi sovelleta

. Sidosryhmien kuuleminen

FEi sovelleta

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Ei sovelleta

. Vaikutustenarviointi

Ei sovelleta

. Sadntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ei sovelleta

. Perusoikeudet

Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklan mukaan kaikkien unionin politiikkojen ja
toimintojen midrittelyssd ja toteuttamisessa varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen
suojelu.

Ehdotetulla suosituksella haetaan valtuutus neuvottelujen aloittamiseen, joiden tavoitteena on
vahvistaa terveydenhuoltojirjestelmid sekd tuleviin pandemioihin varautumista ja niihin
reagointia. Tdméd vaikuttaisi myoOnteisesti ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua
koskevaan oikeuteen, joka vahvistetaan Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 artiklassa.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Neuvottelujen aloittamisella pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevasta kansainvélisestd
sopimuksesta ja kansainvilisen terveyssddnnoston mahdollisilla tdydentdvilld muutoksilla ei
katsota olevan vaikutusta talousarvioon.

5. LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt
Valmistelutyon ja neuvottelujen odotetaan alkavan pian 29. marraskuuta — 1. joulukuuta 2021
pidetyn Maailman terveyskokouksen erityisistunnon jélkeen. Alustavaa vaihetta voidaan
harkita.

. Suositukseen sisialtyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Komissio suosittaa, ettd

. neuvosto  valtuuttaa  komission  aloittamaan ja  kdymé&in  neuvottelut

pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevasta kansainvilisesti sopimuksesta sekd
kansainvéliseen terveyssddnndstoon tehtivistd muutoksista, jos niitd padtetddn tehdi,

o komissio nimitetdén unionin neuvottelijaksi;

o komissio kdy neuvottelut kuullen erityiskomiteaa, jos neuvosto nimeédéd sellaisen
SEUT 218 artiklan 4 kohdan mukaisesti;

. Neuvosto hyviksyy tdmén suosituksen liitteend olevat neuvotteluohjeet.
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Suositus
NEUVOSTON PAATOS

luvan antamisesta aloittaa Euroopan unionin puolesta neuvottelut pandemiavalmiutta ja
-torjuntaa koskevan kansainvilisen sopimuksen tekemiseksi seki neuvottelut
kansainviliseen terveyssaannostoon (2005) tehtivisti tiydentiavisti muutoksista

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 218
artiklan 3 ja 4 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan komission suosituksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Maailman terveyskokouksen 29. marraskuuta — 1. joulukuuta 2021 pidetty
erityisistunto kutsuttiin koolle Maailman terveysjarjeston (WHO) 31 pdivina
toukokuuta 2021 tekemilld paatoksella WHA74(16) pohtimaan pandemiavalmiutta ja
-torjuntaa koskevan WHO:n yleissopimuksen, sopimuksen tai muun kansainvilisen
vilineen kehittdmisen hyGtyjd siind tarkoituksessa, ettd luodaan hallitustenvéilinen
prosessi tdllaisen pandemiavalmiutta ja -torjuntaa koskevan yleissopimuksen,
sopimuksen tai muun kansainvilisen vélineen laatimiseksi ja neuvottelemiseksi.

(2)  Unionin olisi osallistuttava téllaista yleissopimusta, sopimusta tai muuta kansainvélista
vilinettd sekd kansainvilisen terveyssddnndston (IHR) (2005) tdydentdvid muutoksia
koskeviin neuvotteluihin.

3) Neuvottelut kdyddan WHO:n puitteissa,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Komissiolle annetaan lupa neuvotella unionin puolesta pandemiavalmiutta ja -torjuntaa
koskeva kansainvilinen sopimus sekd kansainviliseen terveyssddnnostoon tehtdvit
tdydentdvdt muutokset Maailman terveyskokouksen 29. marraskuuta — 1. joulukuuta 2021
pidetyssi erityisistunnossa tehtyjen pédatdsten puitteissa.

2 artikla

Neuvotteluohjeet ovat timén péaatoksen liitteend.

3 artikla

Neuvottelut kdydaén [neuvosto lisdd erityiskomitean nimen] kuullen.
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Tédmai paédtos on osoitettu komissiolle.

Tehty Brysselissa

4 artikla

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja

10
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