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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Kansainvilinen  terveyssainnosto  (2005) ja  tarkistuksia  koskeva
neuvotteluprosessi

Kansainvilinen terveyssddnnosto (2005) on kansainvilisen oikeuden véline, joka hyviksyttiin
vuonna 2005 Maailman terveysjdrjeston (WHO) perussddannon 21 artiklan nojalla ja jolla
korvattiin vuonna 1969 annettu sdénndstd. Sddnndstd tuli voimaan vuonna 2007. Se sitoo
oikeudellisesti 196:ta maata, joihin kuuluvat WHO:n 194 jisenvaltiota sekd Pyhi istuin ja
Liechtenstein. Terveyssddnnostd, jonka sopimuspuolia kaikki EU:n jisenvaltiot ovat,
muodostaa kattavan oikeudellisen kehyksen maailmanlaajuisen terveysturvan alalla, ja siind
madritellddn  sopimuspuolten oikeudet ja  velvollisuudet, kun ne késittelevit
kansanterveystapahtumia ja -uhkia, joilla saattaa olla valtioiden rajat ylittdvid vaikutuksia.

Covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten perusteella WHO:n johtokunta kehotti
tammikuussa 2022 péaitokselldin EB 150(3)! WHO:n jisenvaltioita ja tapauksen mukaan
alueellisia taloudellisen yhdentymisen jérjestdjd (ldhinnd Euroopan unionia) toteuttamaan
kaikki asianmukaiset toimenpiteet ja harkitsemaan mahdollisia tarkistuksia kansainviliseen
terveyssddnnostoon (2005), jotta voidaan vahvistaa maailmanlaajuisia varautumis- ja
reagointivalmiuksia  kansanterveysuhkiin =~ vastaamiseksi.  Johtokunnan  péatoksessé
tdsmennettiin lisdksi, ettd “tillaisten tarkistusten olisi oltava soveltamisalaltaan rajoitettuja ja
niissé olisi késiteltdva erityisii ja selkedsti yksiloityjd kysymyksii, haasteita — mukaan lukien
oikeudenmukaisuus tai teknologinen tai muu kehitys — tai puutteita, joihin ei voitaisi puuttua
tehokkaasti muulla tavoin mutta jotka ovat ratkaisevan térkeitd, jotta voidaan tukea
kansainvélisen terveyssddnnoston (2005) tehokasta taytdntdonpanoa ja noudattamista sekd sen
maailmanlaajuista soveltamista kaikkien ihmisten suojelemiseksi tautien kansainvéliseltd
levidmiseltd oikeudenmukaisella tavalla”.

Johtokunnan péitoksen jidlkeen WHO:n jidsenvaltiot sopivat Maailman terveysjirjeston 75.
yleiskokouksessa tehdylld piitokselld?, ettdi kansainvillisen terveyssddnndston (2005)
kohdennetuista tarkistuksista kidytidvid neuvotteluja varten kdynnistetdén prosessi. Tatd varten
perustettiin  kansainvilisen terveyssddnnoston tarkistuksia kisittelevd tyoryhmd, jonka
tehtdvind on “pohtia yksinomaan kansainvéliseen terveyssddnnostoon (2005) ehdotettuja
kohdennettuja tarkistuksia pddtoksen EB150(3) (2022) mukaisesti, jotta niitd voidaan késitelld
WHO:n 75. yleiskokouksessa vuonna 2024”.

WHO:n yleiskokouksen péétoksessd vahvistettuun méérdaikaan eli 30. syyskuuta 2022
mennessd saatiin tarkistusehdotuksia 16:1ta WHO:n jidsenvaltiolta, ja neljd néistd toimitettiin
alueellisten ryhmien® puolesta. Ehdotuksiin sisiltyi yli 300 tarkistusta, jotka kattoivat
kansainvélisen terveyssddnndston (2005) 66 artiklasta 33 ja sen yhdeksdsti liitteestd viisi, ja
niissi ehdotettiin kuuden uuden artiklan ja kahden uuden liitteen lisdimist4.*

EB150(3) - Strengthening the International Health Regulations (2005): a process for their revision
through potential amendment.

WHA75(9) - Strengthening WHO preparedness for and response to health emergencies.

Amerikan yhdysvallat, Armenia, Bangladesh, Swazimaa WHO:n Afrikan alueen jisenvaltioiden
puolesta, Indonesia, Intia, Japani, Korean tasavalta, Malesia, Namibia, Sveitsi, TSekki Euroopan
unionin jésenvaltioiden puolesta, Uruguay eteldn yhteismarkkinoiden (MERCOSUR) jdsenvaltioiden
puolesta, Uusi-Seelanti ja Vendjén federaatio Euraasian talousunionin jésenvaltioiden puolesta.
Proposed Amendments to the International Health Regulations (2005) submitted in accordance with
decision WHA75(9) (2022).
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Tarkistuksia késittelevd tyoryhma aloitti tyonsd 14. marraskuuta 2022 ja sai sen padtokseen
24. toukokuuta 2024. Tydryhmidn neuvottelujen tulokset’ toimitettin WHO:n 77.
yleiskokoukseen tarkastelua varten. WHO:n yleiskokousviikon aikana jatkettiin neuvotteluja
useista avoinna olevista kysymyksistd, ja kokous hyvéksyi yksimielisesti tarkistukset
kansainvéliseen terveyssddnnostoon (2005) 1. kesdkuuta 2024 antamallaan pédétdslauselmalla
WHA77.17°.

Komissio  neuvotteli Euroopan unionin puolesta tarkistukset kansainvéliseen
terveyssddnnostoon (2005) unionin toimivaltaan kuuluvissa asioissa 3. maaliskuuta 2022
annetulla neuvoston péitokselld (EU) 2022/4517 vahvistetun Euroopan unionin neuvoston
luvan perusteella. Komissio kidytti unionin neuvottelijana pédiatoksen liitteend olevia
neuvotteluohjeita, joissa vahvistettiin tirkeimmait tavoitteet ja noudatettavat periaatteet.
Neuvoston kansanterveystyoryhmi on paatoksen (EU) 2022/451 nojalla toiminut Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempénd ’SEUT-sopimus’, 218 artiklan 4
kohdassa tarkoitettuna erityiskomiteana, ja komissio on tehnyt tiivistd yhteistyota
jasenvaltioiden asiantuntijoiden ja edustajien kanssa Genevessd sddnnollisesti jarjestettivissa
koordinointikokouksissa.

Ennen tarkistusten hyvdksymisti WHO:n 77. yleiskokouksessa erityiskomitea sai 31.
toukokuuta 2024 unionin neuvottelijana komissiolta kirjallisen tiedonannon®, jossa komissio
ilmoitti jdsenvaltioille, ettd kansainvilisen terveyssddnndston (2005) tarkistukset on maard
hyvaksya 1. kesdkuuta 2024, kunhan jotkin avoinna olevat kysymykset saadaan viimeisteltya,
ja ettd se odottaa neuvottelujen lopullisen tuloksen olevan neuvotteluohjeiden mukainen. Juuri
ennen tarkistusten hyviksymisestdi WHO:n yleiskokouksessa Genevessé jarjestettiin EU:n
jasenvaltioiden kanssa kokous, jossa komissio vahvisti arvionsa neuvottelujen lopullisista
tuloksista.

Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005) tarkistuksia koskevien neuvottelujen rinnalla
WHO:n jasenvaltiot ovat neuvotelleet uudesta pandemioiden ehkdisyd sekd niihin
varautumista ja reagoimista koskevasta kansainvélisestd sopimuksesta, jdljempana
pandemiasopimus’. Tavoitteena on luoda nididen kahden vélineen avulla yhtendinen
kansainvilinen kehys, jolla késitelldéin kaikkia kansanterveysuhkia. WHO:n jadsenvaltiot
sopivat WHO:n 77. yleiskokouksessa 1. kesdkuuta 2024, etti pandemiasopimusta koskevien
neuvottelujen pddtokseen saattamiseen tarvitaan enemmédn aikaa. Ne padttivit jatkaa
neuvotteluista ja sopimuksen laatimisesta vastaavan hallitustenvélisen neuvotteluelimen
toimeksiantoa niin, ettd sen tyd saataisiin paidtokseen WHO:n 78. yleiskokoukseen mennessé
vuonna 2025 tai mahdollisuuksien mukaan aikaisemmin, missd tapauksessa vuonna 2024
kutsuttaisiin koolle WHO:n yleiskokouksen erityisistunto.

. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Paitoslauselmalla WHA77.17 hyvéksytyt tarkistukset kansainvéliseen terveyssddnndstoon
(2005)  auttavat  vahvistamaan  maailmanlaajuista  varautumista ja  reagointia
kansanterveysuhkiin ja niiden seurantaa, ja niissd kisitellddn covid-19-pandemiasta saatuja
kokemuksia, mitkd ovat kaksi keskeistd EU:n toiminnan painopistettd maailmanlaajuisen

5 A77/9 — Working Group on Amendments to the International Health Regulations (2005) — Report by
the Director-General.

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

7 EUVL L 92,21.3.2022, s. 1.

8 Neuvoston asiakirja WK 7838/2024 INIT.
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terveyden alalla’. Tarkistusten tiytintdonpano on siten selkedsti unionin edun mukaista.
Meneillddn oleva mpox-epidemia ja WHO:n péadjohtajan 14. elokuuta 2024 antama
julkilausuma kansainvélisestd kansanterveysuhkasta ovat my0s selked muistutus siitd, ettad
kansanterveysuhkien ehkdisemistd, niithin varautumista ja niihin reagointia koskeva
maailmanlaajuinen kehys on kriittisen ja kiireellisen vahvistamisen tarpeessa. Suurin osa
tarkistetuista madrayksistd koskee EU:n tasolla sddnneltyjé asioita, erityisesti valtioiden rajat
ylittdvid vakavia terveysuhkia, yhteistyotd kansanterveyden alalla toimivaltaisten
organisaatioiden kanssa ja kansanterveyden suojelua kansanterveysuhkan ilmetessd. Mikddn
tarkistuksista ei ole ristiriidassa unionin oikeuden kanssa, joten tarkistukset eivit edellyti
varaumia.

Unioni ei voi liittyd kansainvéliseen terveyssadnnostoon (2005), koska terveyssddnnostossa ei
médriti alueellisten taloudellisen yhdentymisen jirjestdjen mahdollisuudesta liittyd siihen.'”
Taméin ehdotuksen tavoitteena on ndin ollen esittdd neuvostolle, ettd se valtuuttaisi EU:n
jasenvaltiot hyviaksymiin yhdessd unionin etujen mukaisesti péaiatoslauselmalla WHA77.77
hyviaksytyt tarkistukset kansainviliseen terveyssdanndstoon (2005).

. Paitoslauselmalla WHA 77.17 hyviéksyttyjen kansainviilisen terveyssainnoston
(2005) tarkistusten siséilto

Paatoslauselmalla WHA 77.17 hyvéksytyt tarkistukset kansainviliseen terveyssdannostoon
(2005) ovat tdysin neuvoston hyvidksymien ja neuvoston pddtdksen (EU) 2022/451 liitteend
olevien neuvotteluohjeiden mukaisia. Tarkistuksiin siséltyvét seuraavat muutokset:

— Otetaan kiyttoon ’pandemiauhkan’ mééritelma ja sithen liittyvd ilmoitusmekanismi,
jotta voidaan kdynnistdd tehokkaampi kansainvilinen yhteistyd ja reagoida
tapahtumiin, jotka ovat vaarassa muuttua tai jotka ovat muuttuneet pandemiaksi (1 ja
12 artikla ja vastaavat muutokset 11, 12, 13, 15, 48 ja 49 artiklaan).

— Perustetaan kansainvilisen terveyssddnnoston (IHR) tiytdntdonpanon koordinointia
varten kansallinen IHR-viranomainen olemassa olevan kansallisen IHR-
yhteysviranomaisen lisdksi ja jdtetddn sopimusvaltioille joustovaraa siten, ettd
kansallinen IHR-viranomainen ja -yhteysviranomainen voivat muodostaa yhden
elimen tai kaksi elintd (1 ja 4 artikla).

— Lisdtddn kansainvilisen terveyssdannoston (2005) soveltamisalaan nimenomainen
viittaus “varautumiseen”. Tarkoituksena on muistuttaa keskeisten valmiuksien
jatkuvaan kehittdmiseen liittyvien, terveyssddnnoston mukaisten tehtdvien
merkityksestd muulloinkin kuin kansanterveysuhkan yhteydessé (2 artikla).

— Annetaan méérayksid, joilla pyritdén vahvistamaan sitoutumista solidaarisuuteen ja
oikeudenmukaisuuteen. Téhén sisdltyy nimenomainen viittaus ndihin periaatteisiin 3
artiklassa sekd sellaisten aineellisten sddnnosten kayttéonotto, joilla vahvistetaan
ladkkeiden saatavuutta (1 artikla, joka sisdltdd “olennaisten terveydenhuollon
tuotteiden” uuden midritelmin, ja 13, 15, 16, 17 ja 44 artikla) seki rahoitusta (44 ja
44 a artikla). Terveyssddnnoston 44 a artiklalla perustetaan rahoituksen
koordinointimekanismi, jolla edistetddn ja tuetaan sellaisen rahoituksen tunnistamista

Neuvoston padtelmait, 29. tammikuuta 2024, tiedonannosta ”EU:n globaali terveysstrategia — Paremmat
terveysolot kaikille muuttuvassa maailmassa”, asiakirja ST 5908/24, ja sithen liittyvd komission
tiedonanto COM(2022) 675, 30.11.2022.

On syytd huomata, ettd komissio on tehnyt ehdotuksen kansainvilisen terveyssdannoston (2005) 64
artiklan tarkistamisesta siten, ettd alueellisesta taloudellisen yhdentymisen jarjestostd voi tulla
sopimuspuoli. Ehdotus ei saanut joidenkin EU:n jédsenvaltioiden hyvéksyntdd, eikd sitd voitu
viimeistelld médrdaikaan eli 30. syyskuuta 2022 mennessid. Néin ollen ehdotus ei sisdltynyt Tsekin
EU:n ja sen jasenvaltioiden puolesta toimittamiin ehdotettuihin tarkistuksiin.
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ja saatavuutta, jota tarvitaan, jotta voidaan vastata tasapuolisesti kehitysmaiden
tarpeisiin ja prioriteetteihin, mukaan lukien keskeisten valmiuksien kehittiminen,
vahvistaminen ja ylldpitdminen, myos valmiuksien, jotka ovat merkityksellisid
pandemiauhkien kannalta.

Annetaan madrdyksid, joilla pyritddn parantamaan oikea-aikaista tiedonvaihtoa
yleisissd hététilanteissa WHO:n ja asiaankuuluvien hallitustenvilisten jérjestdjen
vililld (6 artikla) sekd WHO:n ja sopimusvaltioiden vililld (8 ja 10 artikla).

Otetaan kayttoon vaatimus, jonka mukaan WHO:n on suosituksia antaessaan otettava
huomioon tarve helpottaa kansainvélistd matkustamista ja ylldpitdd kansainvilisid
toimitusketjuja (18 artikla).

Annetaan maardyksid, joiden tarkoituksena on parantaa kuljetusoperaattoreiden ja
satamaviranomaisten valistd koordinointia siten, ettd kuljetusoperaattorit velvoitetaan
tarvittaessa varautumaan terveystoimien soveltamiseen kuljetuksen aikana sekad
kuljetusvilineeseen nousemisen ja siitd poistumisen aikana (liite 4). Madrdyksid
selvennetdén 24 ja 27 artiklassa.

Annetaan uusia miirdyksid, jotka mahdollistavat digitaalisten terveystodistusten
kayton terveyssaanndston mukaisesti (35 artikla ja liite 6) ja joissa edellytetdén, ettéd
WHO laatii ja paivittia tarvittaessa teknisid ohjeita terveysasiakirjoja varten.

Annetaan miirdyksid, joiden tarkoituksena on helpottaa sellaisen sopimusvaltion
pyytdimid neuvotteluja, johon toisen sopimusvaltion toteuttama terveystoimi
vaikuttaa, jotta voidaan selventdd toimen tieteellinen perusta ja 10ytdd molempia
osapuolia tyydyttiva ratkaisu (43 artikla).

Selkeytetddn hdtdkomitean kokoonpanoa ja tyoskentelytapaa (48 ja 49 artikla).

Perustetaan sopimusvaltioiden komitea helpottamaan tarkistetun sdinndston
tehokasta tiytdntdonpanoa. Komitean tavoitteena on erityisesti edistdd ja tukea
sopimusvaltioiden vilistd yhteistyotd sddnndston tehokkaan tdytdntdonpanon
varmistamiseksi. Tédssd se hyodyntdd mydhemmin perustettavan alakomitean teknisid
neuvoja (54 a artikla).

Annetaan madrdyksid, joilla pyritddn vahvistamaan sopimusvaltioiden keskeisid
valmiuksia (5 artiklan 1 kohta, 13 artiklan 1 kohta ja liite 1) siséllyttdmalla erityisesti
liitteeseen 1 yksityiskohtaisemmat keskeisid valmiuksia koskevat vaatimukset
ennaltachkdisyd ja varautumista varten, vaatimus sidosryhmien ja yhteisojen
osallistamisesta varautumis- ja reagointitoimien yhteydessd sekd vaatimus, jonka
mukaan kansallisen tason toimissa on varmistettava koordinointi paikallis- ja
keskitason toimien kanssa ja tuettava niita.

Tarkistetaan pédtintdkaaviota (liite 2), jonka mukaan arvioidaan kansainvélisen
kansanterveysuhkan mahdollisesti aiheuttavia tapahtumia ja ilmoitetaan niistd,
mukaan lukien sen selventiminen, ettd sellaisten vakavien akuuttien
hengityselinsairauksien klusterien esiintyminen, joiden syy on tuntematon tai uusi,
johtaa liitteessé esitetyn algoritmin kayttoon.

Tehddédn toimituksellisia lisdtarkistuksia 5, 12, 13, 15, 19, 20, 21, 23, 28, 37, 44, 45,
49, 50 ja 53 artiklaan seka liitteisiin 1, 3, 4 ja 8.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005), sellaisena kuin se on muutettuna péaatoslauselmalla
WHA77.17, tarkoituksena ja soveltamisalana on “tautien kansainvélisen levidmisen ehkiisy,
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torjunta ja hallinta, kdyttden kansanterveydellisid keinoja, jotka ovat oikeassa suhteessa ja
rajoittuvat  kansanterveysuhkiin aiheuttamatta tarpeettomia hiiriditd kansainviliselle
litkkenteelle ja kaupalle”. Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005) ja péadtoslauselmalla
WHA77.17 hyviksyttyjen tarkistusten keskeinen toiminta-ala liittyy siis vakavien rajat
ylittdvien terveysuhkien torjumiseen, ja unionilla on toimivalta télld alalla SEUT-sopimuksen
168 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta 23.
marraskuuta 2022 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2022/2371'" saddetdsin EU:mn tasolla puitteista ja mekanismeista, joilla koordinoidaan ja
vahvistetaan biologisten, kemiallisten, ympdéristoon liittyvien tai tuntemattomien
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien ehkdisyd sekd niithin varautumista ja reagointia.
Asetuksessa vahvistetaan monenlaisia sdidntdjd, jotka koskevat muun muassa ennaltachkéisyé,
varautumista ja reagointia koskevia suunnitelmia, lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankintoja, epidemiologista seuranta ja valvontaa, varhaisvaroitusta ja riskinarviointia,
toimien koordinointia ja kansanterveysuhkan tunnustamista unionin tasolla.

Epidemiologisen seurannan piiriin kuuluvista tartuntataudeista ja erityisisti terveysasioista ja
asian kannalta merkityksellisistd tapausmaédrittelyistd 22. kesdkuuta 2018 annetussa komission
tdytantoonpanopiitoksessi (EU) 2018/945 2 vahvistetaan luettelo tartuntataudeista ja niiden
tapausmadrittelyistd, jotka kuuluvat epidemiologisen seurannan piiriin EU:n tasolla.

Ilmoitusmenettelyjen vahvistamisesta osana valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia ja
niitd koskevaa tiedonvaihtoa ja kuulemista sekd niithin reagoimisen koordinoimista varten
perustettua varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmii 13. helmikuuta 2017 annetussa komission
taytintdonpanopiitoksessi (EU) 2017/253 '3 vahvistetaan menettelyt, joiden mukaisesti EU:n
jasenvaltiot voivat tehdd varoituksen vakavasta valtioiden rajat ylittdvéstd terveysuhkasta,
jakaa sitd koskevia tietoja ja koordinoida kansallisia toimia turvallisesti, ja 21. syyskuuta 2023
annetussa komission tiytintdonpanoasetuksessa (EU) 2023/1808!4 vahvistetaan malli
rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin liittyvdd ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua
koskevien tietojen toimittamiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/2371 mukaisesti.

Useimmat paitoslauselmalla WHA77.17 hyvéksytyt kansainvélisen terveyssaannoston (2005)
tarkistukset, erityisesti 1, 2, 4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 13, 15, 16, 43, 48 ja 49 artiklan seka
liitteiden 1 ja 2 tarkistukset, koskevat edelld mainittujen sdddosten kattamia aloja, ja kaikki
ndmi tarkistukset ovat tdysin johdonmukaisia ja yhdenmukaisia rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkiisyd sekd nithin varautumista ja reagointia koskevan EU:n lainsdddéannon
tavoitteen kanssa.

Lisdksi SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti jdsenvaltiot ovat vastuussa
terveyspolitiikkansa méérittelystd sekd terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jirjestdmisestd ja
tarjoamisesta, mukaan lukien terveyspalvelujen ja sairaanhoidon hallinnointi sekd niihin
osoitettujen voimavarojen kohdentaminen. Sddnndston 4 artiklan tarkistukset, jotka koskevat
kansainvélisen terveyssddnnoston sopimusvaltioille jitettdvdd joustovaraa siltd osin, ettd ne
voivat perustaa kansallisen IHR-viranomaisen erilliseksi elimeksi tai yhdistéd sen kansalliseen
[HR-yhteysviranomaiseen, 43 artiklan tarkistukset, joissa annetaan kansainvilisen
terveyssddnnoston ~ sopimusvaltioille =~ mahdollisuus  pdittdd,  osallistuvatko  ne

1 EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26.

12 EUVL L 170, 6.7.2018, s. 1.
13 EUVL L 37, 14.2.2017, s. 23.
14 EUVL L 234, 22.9.2023, s. 105.

FI


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2018.170.01.0001.01.FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2018.170.01.0001.01.FIN

FI

neuvottelumekanismiin, ja kansallista rahoitusta koskevan 44 artiklan 2 a kohdan tarkistus
liittyvit asioihin, jotka kuuluvat jasenvaltioiden yksinomaiseen toimivaltaan.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Kansainvilisen terveyssddnndston (2005), sellaisena kuin se on muutettuna péaédtdslauselmalla
WHA77.17, soveltamisalaan kuuluu monia muitakin politiikanaloja, joilla unioni on
toimivaltainen.

Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005) 13 artiklan tarkistukset ovat yhdenmukaisia
suhteessa unionin politiikkaan, jolla pyritddn varmistamaan kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien riittdvd ja oikea-aikainen saatavuus ja tarjonta, myos
hétitoimenpiteiden avulla. Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden kriisivalmiudessa ja -hallinnassa 25. tammikuuta 2022 annettuun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2022/123'° sisiltyy sidénnoksid, jotka
liittyvit kriisitilanteeseen mahdollisesti johtavan lddkepulan seurantaan, ja 24. lokakuuta 2022
annetussa neuvoston asetuksessa (EU) 2022/2372'¢ vahvistetaan toimenpidekehys, jotta
voidaan varmistaa kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tarjonta
kansanterveysuhkan ilmetessd unionin tasolla. Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005) 13
artiklan tarkistukset vastaavat tdysin EU:n lainsdddénnén tavoitetta télla alalla.

Kansainvilisen terveyssdannoston (2005) 18 artiklan tarkistukset ovat johdonmukaisia
suhteessa covid-19-pandemian yhteydessd hyviksyttyyn unionin politiikkaan, mukaan lukien
tavoite sdilyttdd toimitusketjujen toiminta ja kuljetustyontekijoiden vapaa liikkuvuus, kuten
todetaan 24. maaliskuuta 2020 annetussa komission tiedonannossa'’ vihreiden kaistojen
taytintoonpanosta terveyden suojelemiseksi ja tavaroiden ja vélttimittomien palvelujen
saatavuuden turvaamiseksi rajaturvallisuustoimenpiteitd varten annettujen suuntaviivojen
mukaisesti.

Kansainvilisen terveyssddnndston (2005) 35 artiklan ja liitteen 6 tarkistukset liittyvit
henkildiden vapaata litkkuvuutta koskevan unionin lainsddddannon kattamiin alothin, mukaan
lukien Euroopan unionin kansalaisten ja heiddn perheenjdsentensd oikeudesta liikkua ja
oleskella vapaasti jdsenvaltioiden alueella 29. huhtikuuta 2004 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2004/38/EY'® siidetyt vapaata liikkuvuutta koskevan
oikeuden kiyttdmisen edellytykset. Namé tarkistukset liittyvit myos henkildiden litkkumista
rajojen yli koskevasta unionin séddnnostostd (Schengenin rajasddnndstd) 9. maaliskuuta 2016
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/399!" kattamiin aloihin.
Kansainvilisen terveyssddnndston (2005) 35 artiklan ja liitteen 6 tarkistukset ovat tdysin
johdonmukaisia ja yhdenmukaisia ndiden unionin oikeuden alojen kanssa.

Terveyssdadnnoston 44 ja 44 a artiklan tarkistukset koskevat unionin oikeuden kattamia aloja,
jotka liittyvit unionin pelastuspalvelumekanismista 17. joulukuuta 2013 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston piitoksessd N:o 1313/2013/EU?° séidettyyn pelastuspalveluun seki
naapuruus-, kehitys- ja kansainvélisen yhteistyon vilineestd (NDICI) — Globaali Eurooppa 9.
kesdkuuta 2021 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/947%!
vahvistettujen unionin ulkoisen toiminnan tavoitteiden ja periaatteiden toteuttamiseksi

15 EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1.

16 EUVL L 314, 6.12.2022, s. 64.

17 EUVL C96 1, 24.3.2020, s. 1.

18 EUVL L 158, 30.4.2004, s. 77.

19 EUVL L 77,23.3.2016, s. 1.

20 EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924.
2 EUVL L 209, 14.6.2021, s. 1.
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tarkoitettuun unionin monivuotiseen rahoituskehykseen. Nididen artiklojen tarkistukset ovat
taysin johdonmukaisia ja yhdenmukaisia nditd aloja koskevan EU:n lainsdéddnnon kanssa.

. Kansainvilisen terveyssainnoston (2005) tarkistusten hyviaksyminen

Suostuminen WHO:n sdidnndstdjen noudattamiseen (kuten WHO:n perussddnnon 21 artiklassa
madritddn) edellyttdd yksinkertaistettua menettelyd, joka perustuu hiljaiseen hyviaksyntéén.
Asiasta maidratdan WHO:n perussddnnon 22 artiklassa, jossa sdddetddn yksinkertaistetusta
voimaantulojirjestelméstd, jonka mukaan jokaisesta valtiosta, joka aikoo liittyd
sopimuspuoleksi johonkin sddnnostoon, tulee sopimusvaltio edellyttien, ettd se ei ilmoita
WHO:n piijohtajalle kyseisen sdédnnoston tai sen tarkistuksen hylkddamisestd tai sitd
koskevasta varaumasta pddjohtajan tatd varten ilmoittamassa méériajassa.

Péétoslauselmalla WHA77.17 hyvidksyttyjen kansainvidlisen terveyssddnnoston (2005)
tarkistusten voimaantulon aikataulusta sekd hylkddmisten tai varaumien méérdajasta
madritddn kansainvélisen terveyssddnndston (2005) 59 artiklassa. Itse 59 artiklaan on tehty
useita tarkistuksia, jotka hyviksyttiin WHO:n 75. yleiskokouksessa vuonna 20222? ja joilla
lyhennetddn uuden tarkistuksen hylkddmisen tai sitd koskevan varauman méirdaika 18
kuukaudesta kymmeneen kuukauteen siitd pdivéstd, jona paddjohtaja ilmoittaa tarkistuksen
hyviksymisestd, ja lyhennetdin voimaantulon méérdaika 24 kuukaudesta 12 kuukauteen
samasta pdivastd. Kyseiset tarkistukset tulivat voimaan 31. toukokuuta 2024, joten timéin
ehdotuksen kattamiin ja WHO:n 77. yleiskokouksessa 1. kesdkuuta 2024 paitoslauselmalla
WHA77.17 hyviksyttyihin uusiin tarkistuksiin sovelletaan néitd uusia madrayksia.

Nelja sopimusvaltiota, mukaan lukien kaksi EU:n jdsenvaltiota (Alankomaat ja Slovakia), on
kuitenkin hyldnnyt vuonna 2022 hyvéksytyt 59 artiklan tarkistukset. Elleivdt ne peruuta
hylkd&dmistd, niithin sovelletaan timén ehdotuksen kattamien uusien tarkistusten osalta 59
artiklan alkuperdistd tekstid sellaisena kuin se on kansainvilisessd terveyssddnnostossa
(2005), ja siten tarkistusten hylkddmisen tai niitd koskevien varaumien méérdaika on 18
kuukautta niiden ilmoittamispéivistd ja voimaantulon maidrdaika 24 kuukautta samasta
ilmoittamispaivasta.

WHO:n pédjohtaja ilmoitti 19. syyskuuta 2024 kaikille sopimusvaltioille kansainvélisen
terveyssddnndston (2005) tarkistuksista, jotka hyviksyttiin pdétdslauselmalla WHA77.17.
Niin ollen tarkistukset tulevat voimaan 19. syyskuuta 2025 kaikkien niiden kansainvilisen
terveyssddnnoston (2005) sopimusvaltioiden osalta, joihin sovelletaan vuoden 2022
tarkistuksia, ja 19. syyskuuta 2026 niiden neljdn sopimusvaltion osalta, joithin vuoden 2022
tarkistuksia ei sovelleta.

2. OIKEUSPERUSTA
. Menettelyllinen oikeusperusta

Tdméan neuvoston pddtostd koskevan ehdotuksen menettelyllinen oikeusperusta on SEUT-
sopimuksen 218 artiklan 6 kohdan a alakohdan iii ja v alakohta, joita sovelletaan riippumatta
siitd, onko unioni kansainvilisen sopimuksen tehneen jérjeston jisen?>.

2 WHA75. 12 - Amendments to the International Health Regulations (2005).

23 Unionin tuomioistuimen lausunto 2/91, annettu 19.3.1993, ECLI:EU:C:1993:106, s. 1061 kemikaaleja
koskevasta ILO:n yleissopimuksesta nro 170, ja unionin tuomioistuimen tuomio 7.10.2014, Saksa v.
neuvosto, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 64 kohta.
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. Aineellinen oikeusperusta

SEUT-sopimuksen 218 artiklan 6 kohdan nojalla annettavan péédtoksen aineellinen
oikeusperusta méardytyy ensisijaisesti sen kansainvilisen sopimuksen tavoitteen ja sisdllon
perusteella, joka on tarkoitus tehdd unionin edun nimissé. Jos sopimuksella on kaksi tavoitetta
tai sithen sisdltyy kaksi osatekijdd ja jos ndistd tavoitteista tai osatekijéistd toinen on
mahdollista mééritelld padasialliseksi tavoitteeksi tai osatekijédksi, johon ndhden toinen tavoite
tai osatekijd on liitdnndinen, SEUT-sopimuksen 218 artiklan 6 kohdan nojalla hyviksyttavilla
padtokselld on oltava vain yksi aineellinen oikeusperusta eli se, johon pédasiallinen tai
tai kun siihen sisdltyy useita osatekijoitd, joita ei voida erottaa toisistaan ja joista yksikddn ei
ole toisiin ndhden liitdnndinen, SEUT-sopimuksen 218 artiklan 6 kohdan nojalla annettavan
paitoksen aineellisessa oikeusperustassa on poikkeuksellisesti mainittava kaikki
asianmukaiset oikeusperustat.

Kansainvilisen terveyssddnndston (2005), sellaisena kuin se on muutettuna paédtdslauselmalla
WHAT77.17, tarkoituksena ja soveltamisalana on “tautien kansainvélisen levidmisen ehkdisy,
torjunta ja hallinta, kdyttden kansanterveydellisid keinoja, jotka ovat oikeassa suhteessa ja
rajoittuvat  kansanterveysuhkiin aiheuttamatta tarpeettomia hiirigitd kansainvéliselle
litkkenteelle ja  kaupalle”. Piditoslauselmalla WHA77.17 hyvidksytyt tarkistukset
kansainvéliseen terveyssddnnostoon (2005) auttavat vahvistamaan maailmanlaajuista
varautumista ja reagointia kansanterveysuhkiin ja niiden seurantaa.

Unionilla on toimivalta terveysasioissa SEUT-sopimuksen 4 artiklan 2 kohdan k alakohdan ja
6 artiklan a alakohdan mukaisesti. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 1 kohdassa maarétéén, etta
unionilla on toimivalta toteuttaa jdsenvaltioidensa kansallista polititkkaa tdydentivia
toimenpiteitd, joiden tavoitteena on kansanterveyden parantaminen, ihmisten sairauksien ja
tautien ehkdiseminen sekd ihmisten terveyttd vaarantavien tekijoiden torjuminen. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 1 kohdassa madrétaan lisdksi, ettd unionin “toiminta késittdé laajalle
levinneiden vaarallisten sairauksien torjunnan edistimilld niiden syiden, levidmisen ja
ehkdisemisen tutkimusta [...], samoin kuin rajatylittdvien vakavien terveysuhkien seurannan,
niistd hélyttdmisen ja niiden torjumisen”. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5 kohdan
mukaisesti "Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat sdétii tavallista lainsddtdmisjérjestysta
noudattaen [...] my0s edistimistoimista, joiden tarkoituksena on ihmisten terveyden
suojeleminen ja parantaminen ja erityisesti rajatylittdvien laajalle levinneiden vaarallisten
sairauksien torjunta, toimenpiteistd, jotka koskevat vakavien rajatylittdvien terveysuhkien
seurantaa, niistd hélyttdmistd ja niiden torjuntaa”. Lisdksi perussopimuksen 168 artiklan 3
kohdassa kehotetaan unionia ja jdsenvaltioita edistimédn “yhteistyotd kolmansien maiden
seki kansanterveyden alalla toimivaltaisten kansainviélisten jirjestdjen kanssa”.

Useimmat péatoslauselmalla WHA77.17 hyviksytyt kansainvilisen terveyssaanndston (2005)
tarkistukset koskevat asioita, joissa unioni on toimivaltainen SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5
kohdan nojalla ja joita on sddnnelty erityisesti asetuksella (EU) 2022/2371, 22. kesdkuuta
2018 annetulla komission tidytintéonpanopéiatoksellda (EU) 2018/945, komission
taytantoonpanopaitokselld (EU) 2017/253 ja komission tdytdntoonpanoasetuksella (EU)
2023/1808.

Lisdksi jotkin tarkistukset koskevat unionin oikeuden kattamia aloja, jotka liittyvét kriisin
kannalta olennaisten ldédketieteellisten vastatoimien toimittamiseen, kansanterveyden
suojeluun  kansanterveysuhkan ilmetessd, henkildiden vapaaseen liikkuvuuteen,
pelastuspalveluun tai kehitysyhteistydhon. Nama alat ovat kuitenkin liitdnndisid padasialliseen
politiikkanalaan ndhden, joten pédtoksen on perustuttava yhteen ainoaan aineelliseen
oikeusperustaan.
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Sen vuoksi ehdotetun pédédtdksen aineellinen oikeusperusta on SEUT-sopimuksen 168 artiklan
5 kohta.

. Suhteellisuusperiaate

Péaatoslauselmalla WHA77.17 hyvéksytyt kansainvélisen terveyssddnndston  (2005)
tarkistukset eivét ylitd sitd, mikd on tarpeen, jotta voidaan saavuttaa yleinen poliittinen tavoite
eli vahvistaa maailmanlaajuista varautumista ja reagointia kansanterveysuhkiin sekd niiden
seurantaa.

. Toimintatavan valinta

Toimintatapana on ehdotus neuvoston paiatokseksi SEUT-sopimuksen 218 artiklan 6 kohdan
mukaisesti.

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

Ei sovelleta
. Sidosryhmien kuuleminen

FEi sovelleta

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Sopimusvaltioiden ehdottamia tarkistuksia kansainvéliseen terveyssddnndstoon (2005)
tarkasteltiin lokakuun 2022 ja helmikuun 2023 vilisend aikana arviointikomiteassa, jonka
WHO:n pédjohtaja kutsui koolle kansainvélisen terveyssdédnnoston (2005) 47 artiklan ja 50
artiklan 1 kohdan a alakohdan sekd paatoksen WHA75(9) mukaisesti. Komitea toimi neuvoa-
antavia asiantuntijaryhmii ja -komiteoita koskevien WHO:n sdéintdjen mukaisesti>*. Siihen
kuului 20 jésentd, jotka pddjohtaja valitsi ja nimitti kansainvélisen terveyssddnnoston (2005)
asiantuntijarekisteristi. Jasenilld on laaja asiantuntemus, ja huomioon otettiin sukupuolten ja
maantieteellinen edustus.

Arviointikomitea antoi toimeksiantonsa mukaisesti ehdotetuista tarkistuksista teknisid
suosituksia, jotka olivat tarkistuksia kisittelevin  tydryhmidn tyén*  pohjana.
Arviointikomitean asiantuntijoiden mukaan ehdotetut tarkistukset olivat varsin monimuotoisia
ja vaihtelivat véhiisistd teknisistd muutoksista merkittidviin lisdyksiin ja tarkistuksiin, mika
kuvastaa yleistd halukkuutta vahvistaa tita vélinetta.

. Vaikutustenarviointi

Ei sovelleta

. Sadntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ei sovelleta

2 https://apps.who.int/gb/bd/pdf files/BD_49th-en.pdf#page=160.
25 A/WGIHR/2/5 — Report of the Review Committee regarding amendments to the International Health
Regulations (2005).
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. Perusoikeudet

Kansainvilisen terveyssddnnoston (2005) 3 artiklan 1 kohdassa méératadan, ettd sdinndston
tdytantoonpanossa on kunnioitettava tdysimadrdisesti ihmisarvoa, ihmisoikeuksia ja yksilon
perusvapauksia. Mikddn pditoslauselmalla WHA 77.17 hyvéksytyistd kansainvilisen
terveyssddanndston (2005) tarkistuksista ei muuta tai heikenna titd mééraysta.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotetulla neuvoston pditokselld ei odoteta olevan talousarviovaikutuksia unioniin, koska
unioni ei ole kansainvilisen terveyssdannoston (2005) sopimuspuoli.

Myoskdidn sopimusvaltioille ei aiheudu erityisid taloudellisia velvoitteita WHO:n 77.
yleiskokouksessa hyvéksytyistd tarkistuksista. Tarkistuksiin kuitenkin sisdltyy uuden
rahoituksen koordinointimekanismin perustaminen, jotta voidaan varmistaa nykyisten
rahoitusvilineiden  tehokkaampi  kéyttdé kansainvilisen terveyssddnndston  (2005)
tdytdntoonpanossa.
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2024/0299 (NLE)
Ehdotus

NEUVOSTON PAATOS

jasenvaltioille annettavasta luvasta hyviksyi Euroopan unionin edun mukaisesti

paatoslauselman WHA77.17 liitteessi olevat ja 1 paAivina kesidkuuta 2024 hyviaksytyt

kansainviilisen terveyssidnnoston tarkistukset

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168
artiklan 5 kohdan yhdessé sen 218 artiklan 6 kohdan a alakohdan iii ja v alakohdan kanssa,

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin hyviksynnén,

seka katsoo seuraavaa:

(1)

2)

©)

(4)

©)

Maailman terveysjirjeston (WHO) jdsenvaltiot hyviksyivit 1 pdiviana kesidkuuta 2024
yksimielisesti ~ Maailman  terveysjirjeston (WHO)  77.  yleiskokouksessa
paitoslauselman WHA77.17 liitteeseen sisdltyvdt vuoden 2005 kansainvélisen
terveyssddnnoston tarkistukset, jaljempand ’tarkistukset’, joilla pyritddn vahvistamaan
sddannoston tehokkuutta.

Unioni edistdd kansainvilisen terveyssaannoston (2005) vahvistamista ja sen tehokasta
taytdntoonpanoa.

Unioni on viime vuosina vahvistanut merkittdvisti terveysturvakehystidin
hyviksymalld useita sdddoksid, erityisesti rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
péddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta 23 pdivdnd marraskuuta 2022 annetun
Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371' ja
toimenpidekehyksestd kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla 24 pidivdna
lokakuuta 2022 annetun neuvoston asetuksen (EU) 2022/23722.

Euroopan unionin neuvosto hyvéksyi 3 pdivind maaliskuuta 2022 neuvoston
paitoksen (EU) 2022/4513, jolla annettiin komissiolle lupa kiydid Euroopan unionin
puolesta unionin toimivaltaan kuuluvien asioiden osalta neuvotteluja kansainvélisesté
sopimuksesta, joka koskee pandemioiden ehkdisyé ja nithin varautumista ja reagointia
sekd kansainvéliseen terveyssaannostoon (2005) tehtdvid tiydentdvid muutoksia.

Suurin osa 1 paiviani kesdkuuta 2024 hyviksytyistd tarkistuksista koskee asioita, joissa
unioni on SEUT-sopimuksen 168 artiklan 5 kohdan nojalla toimivaltainen ja joista on
olemassa unionin sdéntdjd, erityisesti rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien alalla.
Lisdksi jotkin tarkistukset koskevat unionin oikeuden kattamia aloja, jotka liittyvit
kritsin  kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien toimittamiseen,

EUVL L 314, 6.12.2022, s. 26.
EUVL L 314, 6.12.2022, s. 64.
EUVL L92,21.3.2022,s. 1.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

kansanterveyden suojeluun kansanterveysuhan ilmetessd, henkildiden vapaaseen
liikkkuvuuteen, pelastuspalveluun tai kehitysyhteistyohon.

Jasenvaltioilla on edelleen toimivalta mairitelld terveyspolitiikkansa seké jarjestdd ja
tarjota terveyspalveluja ja sairaanhoitoa SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan
mukaisesti.

Vilpittdmén yhteistyon periaatteen mukaisesti jdsenvaltioiden olisi unionin edun
mukaisesti hyvéksyttdvd péédtoslauselman WHA 77.17 liitteeseen sisdltyvét
tarkistukset kansainvéliseen terveyssddnndstoon (2005).

Mikddn tarkistuksista ei ole ristiriidassa unionin oikeuden kanssa, joten unionin
toimivallan piiriin kuuluvat tarkistukset eivit edellytd varaumia.

Unioni ei ole kansainvilisen terveyssaannoston (2005) sopimuspuoli, koska ainoastaan
valtiot voivat olla sen sopimuspuolia. Kaikki jdsenvaltiot ovat kansainvélisen
terveyssaanndston (2005) sopimuspuolia.

Niissd olosuhteissa unionin ulkoista toimivaltaa voidaan kdyttdd jdsenvaltioiden
vilityksella,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Annetaan jdsenvaltioille lupa hyvdksya unionin edun mukaisesti ilman varaumia 1 pdivana
kesdkuuta 2024 hyviksytyn pidtoslauselman WHA 77.17* liitteeseen siséltyvit tarkistukset
kansainvéliseen terveyssddnndstoon (2005) unionin toimivaltaan kuuluvien osien osalta.

Kansainvilisen terveyssddanndston (2005) tarkistukset ovat timéan paitoksen liitteend”.

5

2 artikla

Tédmai paitds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja

WHA77.17 - Strengthening preparedness for and response to public health emergencies through
targeted amendments to the International Health Regulations (2005).

Kansainvélisen terveyssddnnoston (2005) tarkistukset, joihin tehtiin useita toimituksellisia korjauksia,
toimitettiin kansainvilisen terveyssddnndston (2005) sopimusvaltioille 19 péivdnd syyskuuta 2024
paivatyllda WHO:n kiertokirjeelld C.L.40.2024. Nami toimitukselliset korjaukset on otettu huomioon
tdmédn paitoksen liitteend olevissa tarkistuksissa.
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