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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

EU:lla on vahva ja kilpailukykyinen ladketeollisuus, joka on maailman johtava lddkkeiden
tuottaja. Silld on merkittdvd vaikutus EU:n talouteen, ja se tyollistdd suoraan noin 800 000
ihmisti!. Se on erityisen vahva innovatiivisten ldikkeiden tutkimuksessa ja kehittimisessa.
Ladketeollisuuden toimintaympaéristd on kuitenkin muuttunut viime vuosikymmenini. EU:n
ladketuotannossa on keskitytty aiempaa monimutkaisempiin tuotteisiin, jotka edellyttdvit
korkean teknologian infrastruktuuria, ammattitaitoista tydvoimaa ja kehittyneitd menettelyja.
Rinnakkaislddkkeiden tuotantopanosten tuotanto on siirtynyt yhd enemmin Euroopan
ulkopuolelle. Samaan aikaan ldhes 70 prosenttia Euroopassa jaelluista lddkkeistd on
rinnakkaisvalmisteitaZ.

EU:lla on yhd enemmaén haasteita turvata sellaisten ldékkeiden vakaa ja hiirionsietokykyinen
tarjonta, jotka ovat ratkaisevan tirkeitd EU:n potilaiden terveyden kannalta. Viimeaikaiset
koko maailmaan vaikuttaneet tapahtumat, kuten covid-19-pandemia ja Vendjdn sota
Ukrainassa, ovat paljastaneet haavoittuvuuksia liddkkeiden toimitusketjuissa. Kriittisten
ladkkeiden pula aiheuttaa huomattavia riskejd potilaille ja kansanterveydelle ja heikentdd
terveydenhuoltojérjestelmien toimintaa.

Ladkepulan perimmadiset syyt ovat monimutkaisia ja monitahoisia. Haasteita on havaittu
ladkkeiden koko arvoketjussa laatu- ja valmistusongelmista, kaupallisista p#atoksistd ja
monimutkaisista toimitusketjuista aina teollisuuden kilpailukykyyn saakka. Ladkepula johtuu
erityisesti toimitusketjun héiridistd, joiden syynd ovat keskeisten hankintaldhteiden
yksipuolisuus ja keskeisten ainesosien ja komponenttien tarjontaan vaikuttavat
haavoittuvuudet.

Kriittisia 14dkkeitd ovat sellaiset, joille ei ole saatavilla sopivaa vaihtoehtoa ja joiden
riittdméton tarjonta aiheuttaisi potilaille vakavaa vahinkoa tai vahingon riskin, ja niiden pulan
syitd  tarkasteltaessa on tdrkedd erottaa toisistaan  patenttisuojaamattomat el
rinnakkaislisikkeet® ja innovatiiviset eli patenttisuojatut* ldikkeet. Osa rinnakkaislisikkeisiin
liittyvdstd markkinadynamiikasta ei vilttimattd koske innovatiivisia lddkkeitd. EU:n
terveydenhuoltojirjestelmissd on hyoddynnetty yhd enemmin rinnakkaislddkkeitd, joita on
yleensid hankittu halvimpien kustannusten perusteella kansallisiin terveydenhuoltobudjetteihin
kohdistuvan rasitteen keventamiseksi.

Teollisuuden  haasteiden, mukaan  lukien  puutteelliset  investoinnit ~ EU:n
valmistuskapasiteettiin, on todettu vaikuttavan kriittisten lddkkeiden saatavuuteen EU:ssa,
mika on osaltaan lisdnnyt riippuvuutta EU:n ulkopuolisista toimituksista. Eri jdsenvaltioiden
hajanaiset hankintakdytdnnot muodostavat haasteen, eivdtkd ne edistdi mahdollisimman
suotuisten olosuhteiden luomista investoinneille. Liséksi tydvoimapula ja erityistaitojen tarve
ladkkeiden valmistuksessa heikentdvit entisestddn teollisuuden valmiuksia varmistaa
kriittisten lddkkeiden vakaa tarjonta.

Impact assessment report and executive summary accompanying the revision of the general
pharmaceutical legislation, annex 5, 2023.

2 IQVIA White paper. Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines April
2024.

Generic and hybrid medicines | Euroopan lddkevirasto (EMA).

Patenttisuoja EU:ssa.
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https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://health.ec.europa.eu/publications/impact-assessment-report-and-executive-summary-accompanying-revision-general-pharmaceutical_en
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/library/white-papers/iqvia-true-value-of-generic-medicines-04-24-forweb.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/generic-hybrid-medicines
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu_en

Covid-19-pandemia paljasti selvdsti merkittdvat haavoittuvuudet EU:n lddkeketjussa,
erityisesti  voimakkaan riippuvuuden ulkomaisista ldhteistd vaikuttavien aineiden
hankinnoissa. Joidenkin maiden pandemian aikana asettamat vientirajoitukset toivat esiin
rajoitteet Euroopan kyvyssd tuottaa itsendisesti tiettyjd lddkkeitd, mikd vaaransi
kansanterveyden kaikkialla EU:ssa. Tilanteessa korostui taloudellisen turvallisuuden kriittinen
merkitys, silldi maailmanlaajuisten toimitusketjujen héiri6t — johtuivatpa ne sitten
pandemioista, geopoliittisista jdnnitteistd tai muista tekijoistd — voivat vaikuttaa vakavasti
maiden ja alueiden turvallisuuteen, talouden hidirionsietokykyyn ja kansanterveyteen.

Pandemian aikana tuli selvésti esiin, miten térkeitd tietyt alat, erityisesti lddkkeet, ovat EU:n
taloudellisen turvallisuuden ylldpitimiseksi. Kun Eurooppaan kohdistuu geopoliittisia
jannitteitd ja maailmanlaajuisia hiiriditd, jotka saattavat yleistyd entisestddn, on olennaisen
tarkedd varmistaa kriittisten toimitusketjujen, myos lddkkeiden toimitusketjujen, vakaus ja
luotettavuus. Puuttumalla néihin haavoittuvuuksiin  EU voi parantaa valmiuttaan ja
hiirionsietokykyddn, turvata kansalaistensa hyvinvoinnin ja kansanterveyden ja vahvistaa
yleistd turvallisuuttaan.

EU4Health-ohjelmasta rahoitetun ladkepulaa koskevan jdsenvaltioiden yhteisen toimen
(CHESSMEN) puitteissa tehdyn kyselyn® mukaan yli 50 prosenttia ilmoitetusta ldsikepulasta
johtuu valmistusongelmista, joihin kuuluu vaikuttavien aineiden saatavuuteen liittyvé pula.
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Kaavio 1: Lidkepulan perimméiset syyt vuosina 2022 ja 2023 EU-/ETA-maissa, ryhmiteltynd SPOC-tyéryhmén
luokituksen mukaan (yhteinen toimi CHESSMEN)

5 CHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes.
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Liséksi joidenkin lddkkeiden, kuten harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen lddkkeiden,
saatavuus voi vaihdella huomattavasti jésenvaltioiden wvililld. Yritykset markkinoivat
ladkkeitd eri tavoin eri puolilla EU:ta eri syistd, kuten markkinoiden koon vuoksi. Taméin
seurauksena potilailla kaikkialla EU:ssa ei vélttimattd ole yhtildisid mahdollisuuksia saada
tarvitsemiaan lddkkeitd, ja markkinoilla on edelleen toimintapuutteita esimerkiksi sellaisten
ensisijaisten mikrobilddkkeiden kehittimisessa, joilla voitaisiin puuttua
mikrobildédkeresistenssiin.

Liikepula on ollut EU:n poliittisella asialistalla lihes vuosikymmenen ajan®. Vuonna 2020
laaditussa Euroopan liiikestrategiassa’ tunnustettiin tarve luoda tulevaisuuden vaatimukset
huomioon ottava lddkealan sdéntelykehys ja antaa lddketeollisuudelle lisdtukea sellaisen
tutkimuksen, innovoinnin ja teknologian edistdmiseen, joka tdyttdd potilaiden hoitotarpeet,
samalla kun varmistetaan lddkkeiden kohtuuhintainen saatavuus potilaille.

Liskestrategiaan  sisdltyi myds  jisennellyn  vuoropuhelun®  kiynnistiminen
toimitusvarmuudesta ja erityisesti sen teollisuuteen liittyvistd nikokohdista. Aloite kdynnistyi
vuonna 2021 ja kokosi yhteen liddketeollisuuden sidosryhmid (mukaan lukien vaikuttavien
aineiden valmistajat), tukkukauppiaita, terveydenhuollon ammattihenkilditd ja potilaita seké
jasenvaltioiden viranomaisia.

My6hemmin vuonna 2022 komissio julkaisi lddkkeiden maailmanlaajuisten
toimitusketjujen haavoittuvuuksia kisittelevan komission yksikoiden
valmisteluasiakirjan®, jossa esiteltiin jisennellyn vuoropuhelun tirkeimmit havainnot.
Tarkoituksena on tiedottaa toimista, joilla parannetaan kriittisten l4&kkeiden, vaikuttavien
aineiden seka lddkkeiden raaka-aineiden ja ldhtéaineiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta.

Sen jdlkeen on toteutettu lisitoimia edelld mainittujen haasteiden ratkaisemiseksi, mukaan
lukien kriittisten lddkkeiden toimitusketjun turvallisuuden varmistamiseen liittyvd haaste.
Némé toimet liittyvédt erityisesti ehdotettuun EU:n yleisen ldikelainsiddinnon
tarkistukseen'®, josta lains#itdjit neuvottelevat, ja Euroopan lidikeviraston (EMA)

toimeksiannon laajentamiseen'!.

Komissio julkaisi vuonna 2023 liddkepulaan puuttumista EU:ssa koskevan
tiedonannon'?, jossa esitetifin useita toimia kriittisten liiikkeiden pulan ehkiisemiseksi
ja lieventimiseksi EU:ssa. Ladkeyhtit ovat vastuussa ldadkkeiden riittdvéstd tarjonnasta
potilaiden tarpeiden tdyttdmiseksi, ja jdsenvaltiot varmistavat ladketoimitusten valvonnan
alueellaan. Useimmat lddkepulaan liittyvét tilanteet kisitellddn ja ratkaistaan kansallisella
tasolla. Jotta voidaan ehkiistd ja lieventdd kriittistd lddkepulaa silloin, kun vaihtoehtoisia
ladkkeitd ei ole saatavilla eikd ladkepulaa voida ratkaista kansallisella tasolla, tarvitaan

Ks. esimerkiksi Euroopan parlamentin péaétdslauselma 2. maaliskuuta 2017 EU:n vaihtoehdoista
ladkkeiden saatavuuden parantamiseksi ja neuvoston (TSTK) paatelmat (2021/C 269 1/02).

Euroopan ladkestrategia.

Jasennelty vuoropuhelu lddkkeiden toimitusvarmuudesta.

mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf.

EU:n yleisen lddkelainsddddnnon uudistaminen: ehdotuksiin siséltyy toimia, joilla puututaan
systeemiseen lddkepulaan ja parannetaan kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta kaikkina aikoina
ottamalla kdyttoon tiukemmat toimitusvelvoitteet, varhaisempi ilmoittaminen ja EMA:n vahvempi rooli
tdmdn koordinoinnissa jdsenvaltioiden kanssa. Lisdksi ehdotetaan toimia kriittisten lddkkeiden
toimitusketjujen  vahvistamiseksi ottamalla  k&yttoon ladkepulaa koskeva eurooppalainen
hélytysjarjestelmd ja ladkepulan ehkéisemistd koskevat suunnitelmat.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pidivdnd tammikuuta 2022,
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta.

Tiedonanto lddkepulaan puuttumisesta.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_FI.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_FI.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/fi/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_fi
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2022.020.01.0001.01.FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)&qid=1741594972954
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koordinoituja toimia, joilla voidaan vastata toimitushaasteisiin ja parantaa Euroopan
ladkkeiden toimitusketjujen hdirionsietokykya pitkélld aikavalilla.

Vuoden 2023 tiedonannossa keskitytddn tdman vuoksi kaikkein Kkriittisimpiin lafikkeisiin,
joiden toimitusvarmuus EU:ssa on varmistettava kaikkina aikoina. Siind korostetaan tarvetta
julkaista  unionin luettelo  Kriittisisti ldfdkkeisti ennen tarkistetun EU:n
ladikelainsdddinnon hyviksymistid. Euroopan komissio, EMA ja jdsenvaltioiden
ladkevirastojen johtajat julkaisivat joulukuussa 2023 ensimmadisen unionin Kkriittisten
lasikkeiden luettelon'®, jossa ndmi lddikkeet yksilditiin yhdistimilld taudin vakavuutta ja
vaihtoehtoisten lddkkeiden saatavuutta koskevat kriteerit, ja luetteloa tarkistettiin joulukuussa
2024. Kyseessd on ensimmdinen luettelo, jonka perusteella voidaan analysoida nididen
ladkkeiden toimitusketjun haavoittuvuuksia ja sitd, tarvitaanko toimitusketjujen
vahvistamiseksi lisdtoimia. Luetteloon siséltyy yli 270 vaikuttavaa ainetta, joilla voidaan
hoitaa erilaisia sairauksia, kuten infektioita, sydédn- ja verisuonitauteja, mielenterveysongelmia
ja syopaa.

Yhtend keskeisend toimenpiteend kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi
komissio ilmoitti tiedonannossa kriittisten lidsikkeiden allianssin'* perustamisesta. Allianssi
kdynnistettiin virallisesti huhtikuussa 202413, ja siinii noudatetaan samaa toimintatapaa, jota
komissio on kayttdnyt menestyksekkédsti muilla aloilla (akut, puolijohteet, kriittiset raaka-
aineet). Allianssin pédtavoitteena on tunnistaa haavoittuvuuksista johtuvat haasteet sekd
asianmukaisimmat toimet ja vélineet kriittisten ldékkeiden toimitusketjujen haavoittuvuuksiin
puuttumiseksi. Ensisijaisena tavoitteena kansanterveyden kannalta on vidhentdd kyseisten
kriittisten ladkkeiden pulan riskid. Allianssiin kuuluu yli 300 organisaatiota (potilas- ja
tiedeyhteisOistd terveydenhuollon tarjoajiin ja terveydenhuoltoalan teollisuuteen ja
viranomaisiin). Kuultuaan kattavasti jiseniddn vuonna 2024 allianssi julkaisi 28. helmikuuta
2025 strategisen raportin'®, joka sisilsi joukon suosituksia.

Nyt ehdotettavalla asetuksella tdytetddn puheenjohtaja Ursula von der Leyenin poliittinen
sitoumus ehdottaa Kriittisid lddkkeitd koskevaa sdddosti, jolla puututaan vakavaan
ladkepulaan ja vdhennetddn kriittisiin lddkkeisiin ja ainesosiin liittyvid riippuvuuksia sekd
varmistetaan kohtuuhintaisten liiikkeiden saatavuus'’. Ehdotettu asetus on tirked osa
Euroopan terveysunionin toteuttamista. Sen pohjana ovat 1) EU:n lddkelainsddddnnon
tarkistuksen yhteydessd ehdotetut toimenpiteet, 2) Euroopan lddkeviraston laajennettu
toimeksianto, joka liittyy kriisivalmiuteen ja ladkkeiden hallintaan, 3) keskeiset toimet
sellaisen Euroopan terveysunionin toteuttamiseksi, jossa kaikki EU:n jdsenvaltiot
valmistautuvat ja reagoivat yhdessd terveyskriiseihin ja saatavilla on kohtuuhintaisia ja
innovatiivisia laskintitarvikkeita's, ja 4) uudet teollisuuspoliittiset toimenpiteet, jotka tulivat
hiljattain voimaan muilla “kriittisilld” aloilla'.

Soveltamisala ja tavoitteet

Kun otetaan huomioon nykyinen geopoliittinen tilanne ja elinkelpoisen Euroopassa sijaitsevan
ladketeollisuuden merkitys EU:n taloudellisen turvallisuuden kannalta, ehdotetun asetuksen

Unionin luettelo kriittisistd 1ddkkeistd | Euroopan lddkevirasto (EMA).

Kiriittisten lddkkeiden allianssi.

https://ec.curopa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_24 2229.

16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7¢c18c3c_en.

17 https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8§-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf.

Euroopan terveysunioni.

Esimerkiksi kriittisid raaka-aineita koskeva sédédos ja nettonollateollisuutta koskeva sdédos.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_fi
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/fi/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_fi
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tavoitteena on tdydentdd EU:n lddkelainsdddédnnon tarkistuksessa ehdotettuja toimenpiteitd,
jotta voidaan puuttua kriittisten lddkkeiden toimitusketjun haavoittuvuuksiin ja tukea ndiden
ladkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta.

Ehdotetun asetuksen soveltamisalassa keskitytddn pddasiassa kriittisiin lddkkeisiin, jotka
sisdltyvat unionin kriittisten lddkkeiden luetteloon, joka vahvistetaan virallisesti ehdotetussa
ladkeasetuksessa. Vuoden 2023 tiedonannon jélkeen laadittiin ensimmaiinen unionin kriittisten
ladkkeiden luettelo, jossa hyddynnettiin jdsenvaltioiden lddkevirastojen johtajien, Euroopan
komission ja Euroopan lddkeviraston asiantuntemusta ja kuultiin keskeisid sidosryhmié, kuten
potilasjirjestdja ja toimialajdrjestdjd. Luettelo julkaistiin ensimmadisen kerran joulukuussa
2023, ja sitd péivitettiin vuotta myohemmin.

Ehdotetulla asetuksella otetaan myds kéyttoon toimia, joilla parannetaan muiden yleisen edun
kannalta tdrkeiden ladkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta, jotta varmistetaan, ettd potilaat
kaikkialla EU:ssa voivat hyotyd ndistd lddkkeistd riippumatta siitd, missd ja milloin niitd
tarvitaan. Téillaisia lddkkeitd voivat olla esimerkiksi harvinaisiin sairauksiin tarkoitetut
ladkkeet (harvinaisliskkeet)? tai uudet mikrobildikkeet.

Yleiset ja erityiset tavoitteet

Asetuksen yleisend tavoitteena on vahvistaa kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja
saatavuutta EU:ssa ja varmistaa siten kansanterveyden suojelun korkea taso ja tukea unionin
turvallisuutta sekd parantaa tiettyjen muiden lddkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta, jos
markkinoiden toiminta ei muutoin takaa riittdvisti lddkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta
potilaiden kannalta, samalla kun otetaan asianmukaisesti huomioon lddkkeiden
kohtuuhintaisuuden varmistaminen.

Aloitteen erityistavoitteena on

— helpottaa investointeja kriittisten lddkkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja muiden
keskeisten tuotantopanosten valmistuskapasiteettiin EU:ssa

— vihentdd toimitushdirididen riskii ja parantaa saatavuutta kannustamalla
toimitusketjun monipuolistamiseen ja tukemalla héirionsietokykyd kriittisten
ladkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden ladkkeiden julkisissa
hankintamenettelyissi

— hyodyntdd osallistuvien jidsenvaltioiden yhteenlaskettua kysyntdd yhteishankintojen
avulla

— tukea toimitusketjujen monipuolistamista myds helpottamalla strategisten
kumppanuuksien solmimista.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sainnosten kanssa

Ehdotuksella pyritddn varmistamaan johdonmukaisuus useiden EU:n nykyisten terveys- ja
ladkealan sddnndsten ja aloitteiden kanssa ja siten varmistamaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu EU:n politiikan mérittelyssi ja tiytintdonpanossa?'.

Ehdotetulla asetuksella tdydennetddn meneilliin olevaa EU:n lidédkelainsiidinnon
tarkistusta?? ja Euroopan liiikestrategian>’® keskeisii toimia. Siind noudatellaan strategian
tavoitteita, jotka koskevat lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden parantamista ja
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Euroopan unionista tehdyn sopimuksen konsolidoitu toisinto.
EU:n lddkelainsddddannon uudistaminen.
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ladkepulaan puuttumista niin, ettd otetaan asianmukaisesti huomioon lddkkeiden
kohtuuhintaisuus. Silld tdydennetédn lddkkeiden saatavuutta ja toimitusvarmuutta koskevia
keskeisid sdinnoksid, joita uudessa lidkelainsdidinnossid?* ehdotetaan. Tarkistetussa EU:n
ladkealan kehyksessd tiukennetaan myyntiluvan haltijoiden velvoitteita ehkiistd lddkepulaa ja
otetaan kayttoon EU:n koordinoituja toimia vakavan pulan lieventdmiseksi, mutta talla
asetusehdotuksella luodaan tarvittavat edellytykset — investoinnit ja hankintojen koordinointi
— niin, ettd voidaan véhentdd riippuvuuksia ennakoivasti ja vahvistaa EU:n
tuotantokapasiteettia.

Ehdotetussa asetuksessa sdilytetddn yhden kerran periaate estimailld pééllekkdiset sddnnokset
ja vaatimukset, jotka liittyvdt tiedonkeruuseen kriittisten lddkkeiden yksiloimistd ja
toimitusketjun haavoittuvuuksien arvioimista varten. Ehdotettu asetus pohjautuu ehdotetun
ladkeasetuksen 131 artiklassa vahvistettuun unionin kriittisten ldékkeiden luetteloon. Lisdksi
ehdotettu asetus pohjautuu tiedonkeruukehykseen ja kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen
haavoittuvuuksien tunnistamiseen tarkoitettuun menetelmain, joita EU:n
ladkelainsddddnndssd  ehdotetaan laadittavaksi. N&din taataan, ettd toimitusketjun
haavoittuvuuksien arviointi tehdddn EU:n tasolla kehitetyn yhdenmukaistetun ja tieteellisesti
luotettavan menetelmén perusteella.

Lisiksi ehdotettu asetus pohjautuu liddikkeitd koskevan jisennellyn vuoropuhelun®
tuloksiin ja ladkkeiden maailmanlaajuisten toimitusketjujen haavoittuvuuksia kisitteleviin
komission yksikoiden valmisteluasiakirjaan®®, ja siihen sisiltyy toimia, joilla puututaan
ladkkeiden toimitusketjun haavoittuvuuksiin.

Ehdotettu asetus pohjautuu myds Euroopan liiikeviraston laajennettuun toimeksiantoon?’.
Yksi tdmédn laajennetun toimeksiannon keskeisistd vaatimuksista oli Euroopan
saatavuushiirididen seuranta-alustan®® kiynnistiminen, jotta voidaan tehostaa
saatavuushdirididen seurantaa kaikkialla EU:ssa. Alustan avulla sekd myyntiluvan haltijat ettd
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset voivat toimittaa tietoja keskitetysti ja kansallisesti
hyviksyttyjen ladkkeiden tarjonnasta, kysynndstd ja saatavuudesta kriisi- ja
valmiustilanteissa. Alustaa laajennetaan edelleen EU:n lddkelainsddddannon tarkistamisen
yhteydessa.

Ehdotetun asetuksen toimenpiteet, jotka koskevat yhteishankintoja, tiydentidvét olemassa
olevia yhteishankintavilineiti, joista sdidetddin rajatylittdvid vakavia terveysuhkia
koskevassa asetuksessa (EU) 2022/2371%° ja toimenpidekehyksestd kriisin kannalta
olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessd unionin tasolla annetussa asetuksessa (EU) 2022/2372%°. Yleisen edun kannalta
tairkeiden  lddkkeiden  yhteishankintaa  koskevat toimenpiteet perustuvat myds
terveysteknologian arvioinnista annetun asetuksen (EU) 2021/22823! mukaisiin yhteisiin
kliinisiin arviointeihin ja jisenvaltioiden viliseen vapaaehtoiseen yhteistyohon.

24 Asetusehdotus (COM(2023) 193 final), X luku.

25 Jasennelty vuoropuhelu lddkkeiden toimitusvarmuudesta.

26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf.

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 péivdnd tammikuuta 2022
Euroopan lddkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta.

Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta | Euroopan lddkevirasto (EMA) — alusta on tdysin
toiminnassa tammikuusta 2025.
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Ehdotetussa asetuksessa otetaan huomioon Kkriittisten liddikkeiden allianssin® tyd, jossa
keskitytdén kriittisten ladkkeiden toimitusketjujen haavoittuvuuksien korjaamiseen.

Liséksi ehdotuksessa otetaan huomioon kaikki nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen
puitteissa kidytettdvissd olevat rahoitusmahdollisuudet, joilla voidaan tukea tdmén
asetusehdotuksen tavoitteita.

. Yhdenmukaisuus EU:n muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus on johdonmukainen suhteessa EU:n innovointi- ja kilpailukykypolitiikkaan
ja erityisesti Kilpailukykykompassiin®>. Kyseisessi tiedonannossa mainitaan timi
asetusehdotus yhtend niistd lippulaivatoimista, jotka kuuluvat pilariin 3 (liiallisten
riippuvuuksien vdhentdminen ja turvallisuuden lisd&dminen). Siind my0s mainitaan kriittiset
ladkkeet yhtend pilottitapauksia varten valikoiduista aloista, joilla komissio aikoo ehdottaa
EU:n ja jasenvaltioiden politiikan koordinointia. Ehdotetulla asetuksella on epdsuora
myonteinen vaikutus EU:n kilpailukykyyn, silld se edistdd vakaampaa ja ennustettavampaa
markkinaympéristdd, kannustaa investointeihin ja tukee innovointia ladkealalla, jolla on
perinteisesti ollut keskeinen rooli EU:n kilpailukyvyn kannalta®*. Ehdotetun asetuksen
siinnoksid voidaan tukea Horisontti Eurooppa -kumppanuuksilla®®, joista myonnetiin
rahoitusta muun muassa sellaisen teknologian tutkimukseen ja innovointiin, josta voi tulla
tuotantoprosessin olennainen mahdollistaja.

My6s Euroopan teollisuusstrategian®® tavoitteena on vahvistaa sisimarkkinoiden
héirionsietokykyéd ja puuttua EU:n strategisiin riippuvuuksiin. Ehdotetulla asetuksella tuetaan
nditd tavoitteita vahvistamalla lddkkeiden toimitusketjun héiriénsietokykyd ja vdhentdmailla
riippuvuutta EU:n  ulkopuolisista ldhteistd kriittisten 14d&kkeiden ja vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden hankinnoissa. Ehdotettu asetus on yhdenmukainen myds suhteessa
puhtaan teollisuuden ohjelmasta®’ annettuun komission tiedonantoon, jossa hahmotellaan
konkreettisia toimia, joilla voidaan muuttaa hiilestd irtautuminen kasvua edistiviaksi tekijaksi
erityisesti energiavaltaisilla teollisuudenaloilla. Tédhdn sisdltyy kysyntdpuolen toimenpiteita,
joilla luodaan oikeanlaiset olosuhteet yritysten menestymiselle, samoin kuin tdsséd asetuksessa
ehdotetaan.

EU:n varainhoitoasetus on tirkein viitekehys EU:n talousarviota koskeville periaatteille ja
menettelyille, mukaan lukien yhteishankinnat ja hankinnat jdsenvaltioiden puolesta tai niiden
nimissi. Uudelleen laadittu varainhoitoasetus®® tuli voimaan viime vuonna. Ehdotetussa
asetuksessa sdddetddn Kkriittisten lddkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden
ladkkeiden tdmdn tyyppistd hankintaa koskevasta alakohtaisesta perustasta, joka on
yhdenmukainen suhteessa varainhoitoasetuksessa sdddettyyn menettelykehykseen, mutta siind
vahvistetaan erityiset edellytykset, joiden mukaisesti yhteishankinta ja hankinta
jdsenvaltioiden puolesta tai nimissd voidaan kdynnistdd. Niilld erityisilld edellytyksilld, jotka
liittyvit tiettyihin jdsenvaltioiden menettelyyn osallistumista koskeviin kynnysarvoihin ja
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Kriittisten 1ddkkeiden allianssi.

Kilpailukykykompassiin sisdltyy uusia suunnitelmia Euroopan kestdvdn vaurauden ja kilpailukyvyn
varmistamiseksi. Ks. myos Kilpailukyky.

Ks. my6s Luku 1.Lédkkeet — vahva ekosysteemi térkedssd tienhaarassa (Euroopan lddkestrategia).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695. annettu 28 pédivdnd huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta.

Euroopan uusi teollisuusstrategia.

Puhtaan teollisuuden ohjelma.

EU:n varainhoitoasetus.
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ladkkeitd koskeviin kelpoisuusperusteisiin, arvioidaan, missd komission toimet olisivat
tarkoituksenmukaisimpia sdddoksen tavoitteiden kannalta.

EU:n julkisia hankintoja koskevien direktiivien arviointi on parhaillaan kiynnissi®, ja
komissio tekee kehyksen tarkistamista koskevan ehdotuksen vuonna 2026. Tdmé mahdollistaa
kestdvyyttd, hiirionsietokykyd ja eurooppalaisuutta suosivien kriteerien kiyttoonoton EU:n
strategisten alojen julkisissa hankinnoissa. Ehdotetulla asetuksella otettaisiin kaytt6on
toimenpiteitd, jotka liittyvét tiettyjen lddkkeiden kansallisiin julkisiin hankintoihin tdméan
tulevan tarkistuksen tavoitteiden mukaisesti, jotta voidaan varmistaa toimitusvarmuus ja
mahdollistaa eurooppalaisten tuotteiden suosiminen kriittisten lddkkeiden ja muiden yleisen
edun kannalta tarkeiden lddkkeiden julkisissa hankinnoissa siind mairin kuin se on tarpeen ja
unionin kansainvélisten sitoumusten mukaista.

Ehdotettu asetus on johdonmukainen suhteessa laajempiin pyrkimyksiin, joilla EU:n
lainsdddantdd nykyaikaistetaan ja mukautetaan nykyisiin haasteisiin, koska silld pyritdin
keventdméadn hallinnollista rasitetta ja helpottamaan strategisten hankkeiden lupamenettelyja.
Ehdotettu asetus on koontiasetusehdotuksen (ns. omnibus-ehdotus)*® mukainen, ja silld
pyritddn puuttumaan ladkkeiden toimitusketjujen haavoittuvuuksiin lisdédméittd kuitenkaan
teollisuudelle aiheutuvaa kokonaisrasitetta.

Digitaaliala

Ehdotettu asetus on linjattu viimeaikaisiin keskeisiin eurooppalaisiin digitaalialan aloitteisiin
(tekodly ja kyberturvallisuus), joilla pyritddn edistdmiddn turvallista ja yhteentoimivaa
tiedonvaihtoa, edistyneen teknologian kiyttdd ja kyberturvallisuuden yhteistd korkeaa tasoa
kaikkialla unionissa. Tekoilysdadds*' ja kyberturvallisuusdirektiivi*’ tarjoavat puitteet
tekodlyn vastuulliselle kaytolle ja kyberturvallisuuden korkealle tasolle.

Liséksi yhteentoimiva Eurooppa -sdidos® yhdessa eurooppalaisten
yhteentoimivuusperiaatteiden vilineiston ja uudelleenkiytettivien komponenttien
kaltaisten erityisten vélineiden kanssa tukee standardoitua tiedonvaihtoa jdsenvaltioiden
vililli. Askettdin uudistettu TED-portaali** (Tenders Electronic Daily) on tehokas viline
hankintamenettelyjen jakamista ja seurantaa varten.

39 Komissio kéynnistdd kannanottopyynnon ja julkisen kuulemisen julkisia hankintoja koskevien

direktiivien arvioinnista.

Komissio yksinkertaistaa kestdvyyttd ja investointeja koskevia EU:n sdédnt6jéd hallinnollisen rasituksen
keventdmiseksi yli 6 miljardilla eurolla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/1689, annettu 13 pédivdnd kesdkuuta 2024,

tekodlyd koskevista yhdenmukaistetuista sdédnnoista.
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2022/2555, annettu 14 pédivdnd joulukuuta 2022,

toimenpiteistd kyberturvallisuuden yhteisen korkean tason varmistamiseksi kaikkialla unionissa,
asetuksen (EU) N:o 910/2014 ja direktiivin (EU) 2018/1972 muuttamisesta sekd direktiivin (EU)
2016/1148 kumoamisesta (NIS 2 - direktiivi).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/903, annettu 13 pédivdnd maaliskuuta 2024,
toimenpiteistd  julkisen sektorin yhteentoimivuuden korkean tason saavuttamiseksi unionissa
(Yhteentoimiva Eurooppa -sdiados).

44 TED — EU:n tarjouskilpailut, EUVL:n tiydennysosa.
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2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

. Oikeusperusta

Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus)
114 artiklaan. Tamd vastaa nykyisen EU:n lddkelainsddaddannon oikeusperustaa. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan 1 kohdan tavoitteena on sisdmarkkinoiden toteuttaminen ja toiminta.
SEUT-sopimuksen 114 artiklan 3 kohdan mukaisesti ehdotuksen perustana on terveyden
suojelun korkea taso.

. Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Jasenvaltiot eivét voi yksin riittdvélld tavalla saavuttaa tdmin ehdotuksen tavoitteita, koska
ladkepulaan ja toimitusketjun haavoittuvuuksiin liittyvdt haasteet ulottuvat kansallisten
rajojen ulkopuolelle. EU:n tason toimia tarvitaan sen varmistamiseksi, ettd niihin rajat
ylittdviin ongelmiin reagoidaan koordinoidusti ja tehokkaasti. Ehdotuksessa otetaan tdma
periaate huomioon yksittdisten toimien suunnittelussa, erityisesti kriittisten lddkkeiden ja
muiden yleisen edun kannalta tdrkeiden lddkkeiden hankinnoissa.

. Suhteellisuusperiaate

Ehdotus koskee kriittisid ladkkeitd, joiden osalta on osoitettu tarve puuttua asiaan ja valituilla
toimilla voidaan tehokkaasti pienentdd ladkepulan riskid. Erityistoimenpiteitd sovelletaan
my0s muihin yleisen edun kannalta tirkeisiin lddkkeisiin, joihin kohdistuu markkinoille
padsyyn liittyvid ongelmia jasenvaltioissa.

. Toimintatavan valinta

Ehdotuksen muotona on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus. Toimintatavaksi valittiin
asetus eikd direktiivid, koska sddddstd on tarve soveltaa vilittomadsti ja yhdenmukaisesti
kaikkialla EU:ssa. Valinnalla taataan oikeusvarmuus minimoimalla riski siitd, ettd tulkinta ja
taytdntoonpano jasenvaltioissa poikkeavat toisistaan. Lisdksi lainsddddnnon rajat ylittavét
vaikutukset edellyttdvit yhtendistd ja johdonmukaista ldhestymistapaa, joka voidaan saavuttaa
asetuksella.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Yleistyvé lddkepula aiheuttaa vélittomaén ja hilyttdvin uhkan kansanterveydelle. Jos kriittisten
ladkkeiden tarjonnan haavoittuvuuksiin ei puututa nopeasti, hdiridilld voi olla vakavia
seurauksia potilaiden hoidon kannalta, kuten hengenvaarallisiin sairauksiin liittyvien hoitojen
viivastyminen. Voimakas riippuvuus EU:n ulkopuolisista toimittajista, hauraat globaalit
toimitusketjut ja geopoliittiset jénnitteet pahentavat pulan riskid ja tekevét haasteesta
kiireellisen.

Liskelainsdidinnon uudistamisen® valmistelun pohjaksi on keritty ja analysoitu paljon tietoa
ja sidosryhmien palautetta lddkepulasta ja kriittisistd ladkkeistd. Lisdksi ennen
asetusehdotuksen tekemistd jirjestettiin sidosryhmien kanssa kattavia kuulemisia lddkkeiden
toimitusvarmuutta koskevan jisennellyn vuoropuhelun®® ja kriittisten liikkeiden allianssin®’
kautta.

43 EU:n lddkelainsdidinndn uudistaminen.

Jasennelty vuoropuhelu lddkkeiden toimitusvarmuudesta.
Kriittisten 1ddkkeiden allianssi.
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Kun otetaan huomioon, ettd edelld mainittuihin aloitteisiin liittyvien tietojen kerddmisessd
keskityttiin toimitusvarmuuteen ja lddkepulaan puuttumiseen ja ettd toimia tarvitaan
kiireellisesti, tdmdn asetusehdotuksen osalta ei voitu toteuttaa etukdteen erillistd
vaikutustenarviointia tai julkista verkkokuulemista.

EU:n lidkelainsdddinnon*® arvioinnissa tuotiin esiin, etti ldikepula on yleistyvd ongelma

EU:ssa ja ettd se on pahentunut covid-19-pandemian jilkeen. Ilmoitettujen toimitushiirididen
madrd on kasvanut huomattavasti eri puolilla EU:ta. Toimitushiiridistd aiheutuu merkittidva
rasite terveydenhuoltojérjestelmille ja terveydenhuollon ammattihenkil6ille, minkd vuoksi
potilaat saattavat saada optimaalista huonompaa hoitoa ja terveydenhuoltojérjestelmille
saattaa aiheutua korkeampia kustannuksia®.

Naytto

Analyysi ja sitd tukeva ndyttd, mukaan lukien komission tilaamat tutkimukset, esitetdén
yhteenvetona komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa, ja ne julkaistaan kolmen
kuukauden kuluessa ehdotuksen julkaisemisesta.

. Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset
Fi sovelleta
. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio kokosi helmikuussa 2021 sidosryhmit yhteen lddkkeiden toimitusvarmuudesta
kdytdvid jdsenneltyd vuoropuhelua®® varten. Vuoropuheluun osallistuivat muun muassa
seuraavat tahot: i) kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen toimijat ii) viranomaiset iii)
potilasjdrjestot ja terveysalan kansalaisjéirjestot ja iv) tutkimusyhteisd. Vuoropuhelun ansiosta
saatiin perusteellista tietoa lddkkeiden maailmanlaajuisista toimitusketjuista.

EU:n liikelainsiidinnon uudistusta koskevissa kuulemisissa®' kisiteltiin sidosryhmien
nidkemyksid myo0s lddkepulasta. Ndissd kuulemisissa vahvistui, ettd sidosryhmét (erityisesti
kansalaisjdrjestt ja terveydenhuollon ammattihenkil6t) pitdvdt lddkepulaa merkittdvana
ongelmana. Kohdennetuissa  kyselytutkimuksissa  kansalaisyhteiskunnan  edustajat,
viranomaiset ja terveydenhuoltoalan sidosryhmét katsoivat, ettd lainsddddnto oli tehottominta
toimitusvarmuuteen ja lddkepulaan liittyvissd kysymyksissd. Namd ryhmat esittivit myds
nidkemyksensd politiikkatoimista, kuten lddkepulan ehkdisemistd koskevista suunnitelmista,
EU:n tason lddkepulan seurantajirjestelméstd tai pulaa koskevan ilmoituksen tekemisesta.
Lisdksi huhtikuussa 2022 jarjestettiin toimitusketjuja késittelevd seminaari. Seminaarin aikana
eri sidosryhmadt selittivét, ettd toimitusketjun monipuolistaminen on haastavaa eikd aina
mahdollista, koska toimitusketjun alkupéissi on vaikeaa 1yt vaihtoehtoisia toimittajia.>>

Kiriittisten ladkkeiden toimitusketjun vahvistamiseen liittyvistd aiheista on kuultu Kriittisten
ladikkeiden allianssin jdsenind yli 300:aa kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen sidosryhmaia,
jothin kuuluu teollisuuden edustajia, toimialajdrjestdjd, potilasjirjestojd, terveydenhuollon
ammattijirjestdjd ja jasenvaltioita. Sen jilkeen, kun allianssi kdynnistettiin vuonna 2024,
tyoryhmétasolla kdytiin loppuvuoden aikana teknisid keskusteluja suositusten laatimiseksi
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EU:n ladkelainsdddédnndn uudistaminen.

Future-proofing pharmaceutical legislation, Euroopan unionin julkaisutoimisto.

Luettelo osallistuneista organisaatioista:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92f46¢c-4c55-4fed-8642-

81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue Ip en.pdf.

EU:n lddkelainsdddédnnon vudistaminen.

2 Ks. liitteessd 2 oleva tiivistelmdraportti (sidosryhmien kuuleminen) EU:n lddkelainsdddédnnon
uudistamisesta: GP_Annexes 1to4-6t09-14to 16 v28102022.
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toimista, joilla vahvistetaan valmistuskapasiteettia ja monipuolistetaan toimitusketjua
samanmielisten EU:n ulkopuolisten maiden kanssa solmittavien kumppanuuksien avulla.
Ohjausryhmi on koonnut strategiaraporttiin®® ndiden suositusten tulokset, ja niissi esitetdin
toimia, jotka koskevat haavoittuvuusarviointia, kannustimia valmistuskapasiteettiin,
valmiusvarastoihin ja hankintatapoihin investoimiseksi sekd kumppanuuksien hyddyntdmista
EU:n ulkopuolisten maiden kanssa. Allianssi suosittelee erityisesti seuraavia: i) laaditaan
eurooppalainen luettelo kriittisistd ladkkeistd, joihin liittyy haavoittuvuuksia, ii) toteutetaan
Euroopan investointiohjelma kriittisten lddkkeiden tuotantokapasiteetin vahvistamiseksi
Euroopassa yhdistdmédlldi EU:n rahoitusohjelmat ja wvaltiontuki, iii) pannaan tdytdntoon
valmiusvarastoja koskeva kattava yhdenmukaistettu ja tasapainoinen kehys, iv) edistetdin
myonteisid julkisia hankintakiytintdji soveltamalla ns. MEAT-kriteereji** ja hyddyntimilld
paremmin yhteishankintoja ja v) edistetdéin tasapuolisia toimintaedellytyksid ympéristd- ja
sosiaalinormien osalta sekd reilua kilpailua EU:ssa ja muualla maailmassa valmistettujen
kriittisten  lddkkeiden wvélilli. EU:n ulkopuolisten maiden kanssa solmittavien
kumppanuuksien osalta allianssi suosittelee erityisesti, ettd hyodynnetddn laadittuja
menetelmid, joilla arvioidaan maiden mahdollisuuksia erityyppisiin kumppanuuksiin. Lisdksi
allianssi suosittelee, ettd lddkepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta kisittelevd ohjausryhmi
virallistaa mahdollisuuden toimia yhdessi EU:n ulkopuolisten maiden kanssa osana
vapaachtoista solidaarisuusmekanismia.

Asetusehdotusta koskeva yleinen kuuleminen kdynnistettiin 30. tammikuuta 2025 julkaistussa
kannanottopyynnossi>>.

Komissio sai 121 vastausta liike-eldmén jérjestoiltd (26 %), yrityksiltd (25 %),
kansalaisjdrjestoiltd (22 %), EU:n kansalaisilta (5 %), viranomaisilta (5 %), ammattiliitoilta
(4 %), kuluttajajarjestoiltd (2 %), korkeakouluilta/tutkimuslaitoksilta (1 %) ja muilta (9 %).

Vastauksia saatiin 22 maasta (mukaan lukien viisi EU:n ulkopuolista maata). Eniten
vastauksia tuli Belgiasta (32 %), silld useimpien eurooppalaisten elinkeinoeldmén jirjestojen
ja kansalaisyhteiskunnan organisaatioiden péitoimipaikka on sielld, ja seuraavina tulivat
Saksa (15 %), Ranska (7 %), Italia (6 %) ja Espanja (5 %).

Suurimmassa osassa vastauksista kannatettiin sitd, ettd komissio esittdd kriittisid ladkkeitd
koskevan sdddoksen, jota pidettiin ratkaisevan tirkednd vélineend kriittisten ld4kkeiden pulan
torjumiseksi. Keskeisimpind nékokohtina eri sidosryhmat, yritykset ja litke-eldmén jérjestot
toivat esiin riippuvuuden EU:n ulkopuolisista toimittajista, erityisesti vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden osalta, ja siitd johtuvan kasvaneen lddkepulan riskin. Ne olivat
tyytyvéisid Euroopan komission sitoumukseen turvata toimitusketjut ja kehottivat luomaan
kattavan oikeudellisen kehyksen, jolla edistetdin EU:hun sijoittautunutta vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tuotantoa ja parannetaan rahoitusmekanismien saatavuutta.
Avoimuuden, vastuuvelvollisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi monet kansalaisjérjestot
ehdottivat ladkkeiden toimitusketjujen saannollisid riskinarviointeja ja
haavoittuvuusanalyyseja sekd koordinoitua seurantajarjestelmdd, jossa otetaan huomioon
nykyiset kansalliset jarjestelmdt péillekkdisyyksien vilttdmiseksi. Viranomaiset tukivat
erityisesti kriittisten ladikkeiden vapaaehtoisia yhteishankintoja. Eri sidosryhmien vastauksissa
todettiin, ettd kansallisista varastojen kerryttdmistd koskevista vaatimuksista johtuvaan
hajanaisuuteen on puututtava. Luotettavien toimitusketjujen ylldpitdimiseen tdhtddvien
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Kiriittisten ladkkeiden allianssi.

Kokonaistaloudellisesti edullisin tarjous, jossa voidaan pelkkien hintanikokohtien lisdksi painottaa
my0s laatua.

Kriittisid 148kkeitd koskeva sdddds.

55

11

FI


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en#strategic-report
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14486-Kriittisia-laakkeita-koskeva-saados_fi

FI

maailmanlaajuisten kumppanuuksien merkitystd korostettiin laajalti. Vastauksia analysoidaan
yksityiskohtaisemmin komission yksikdiden valmisteluasiakirjassa, joka julkaistaan vuoden
2025 toiseen neljannekseen mennessd. Komissio on myds tilannut ulkopuoliselta
toimeksisaajalta ehdotettua asetusta koskevan tutkimuksen, johon siséltyy eri sidosryhmien
kohdennettuja kuulemisia.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kiytto

Unionin Kkriittisten ldikkeiden luettelon®® laatimisessa hyddynnettiin jisenvaltioiden
ladkevirastojen johtajien, Euroopan komission ja Euroopan lddkeviraston asiantuntemusta ja
kuultiin keskeisid sidosryhmid, kuten potilasjérjestojé ja toimialajirjestdja. Luettelo julkaistiin
ensimmadisen kerran joulukuussa 2023 ja sitd pdivitettiin vuotta my6hemmin. Se siséltdd 276
vaikuttavaa ainetta, joita kdytetddn ihmisille tarkoitetuissa lddkkeissd, jotka on sovitun
menetelmadn mukaisesti madritetty kriittisiksi kahden keskeisen kriteerin perusteella:

. ladkkeen kiyttdaihe, joka kohdistuu vakavaan sairauteen,
. sopivien vaihtoehtojen rajallinen saatavuus.

Ladkkeet siséllytetddn unionin luetteloon, jos ne tdyttdvit edelld mainitut kriittistd asemaa
koskevat kriteerit ja jos ne tayttavét lisdkriteerit, kuten niiden jasenvaltioiden lukuméiéré, jotka
pitdvit ladkettd kriittisend, tai ladkkeen markkinoille saattamista koskeva tilanne. On tirkeéda
huomata, ettd luetteloon sisdllyttdminen ei vélttamétté tarkoita vélitontd pulaa, vaan etusijalla
on kriittisten lddkkeiden pulan ennaltaehkéisy.

Komissio teki kriittisten l4ikkeiden toimitusketjun haavoittuvuuksista teknisen arvioinnin®’.

Analyysissd keskityttiin 11 kriittiseen lddkkeeseen, jotka oli valittu unionin luettelosta.
Pilottihankkeessa havaittuja ongelmia olivat merkittdva riippuvuus EU:n ulkopuolisista
vaikuttavien aineiden toimittajista (neljdssd 11 molekyylistd) ja markkinoiden keskittymisesta
johtuvat riskit. Pilottihankkeessa korostettiin tarvetta vahvistaa hdirionsietokykya esimerkiksi
monipuolistamalla  toimitusldhteitd, lisddmailld tuotantokapasiteetin  joustavuutta ja
kehittdmalld vankkoja riskinhallintakehyksid, jotta talouden ja markkinoiden vaihtelua
voidaan késitelld tehokkaasti. Pilottihankkeen perusteella todettiin myds joitakin rajoitteita,
kuten tietojen keruuta ja jakamista koskevan oikeusperustan puuttuminen, yhdenmukaistetun
tietomuodon ja -standardien puuttuminen, mikd johtaa yhteentoimivuusongelmiin, sekd
ladkeyhtididen epérdinti jakaa erittdin arkaluonteisia kaupallisia tietoja.

Tutkimukset: kidynnissd on ulkopuolisen toimeksisaajan toteuttama tutkimus, jossa
keskitytddn  toimintavaihtoehtojen  arviointiin  kolmella  keskeiselli  osa-alueella:
horisontaalinen (soveltamisala, hallintotapa, data), mahdollistavat edellytykset kriittisiin
ladkkeisiin tehtiville investoinneille ja kysyntdpuolen toimenpiteet. Tutkimuksen viliraportti
on otettu huomioon tdmén asetusehdotuksen valmistelussa, ja tutkimuksen muita tuloksia
hyodynnetddn komission yksikoiden valmisteluasiakirjassa, joka julkaistaan vuoden 2025
toiseen neljannekseen mennessi ja jossa esitetddn timén ehdotuksen pohjana oleva analyysi ja
sitd tukeva naytto.

Vuonna 2022 julkaistussa tutkimuksessa®®, joka koski parhaita kiytintdjd lidkkeiden
julkisissa hankinnoissa, kartoitettiin ja analysoitiin lddkkeiden julkisia hankintoja koskevia
kéytdnt6jd 32:ssa Euroopan maassa. Raportissa esitetddn havaintoja hankintojen
organisoinnista ja erilaisten menettelyjen ja tekniikoiden kéytostd (mukaan lukien erilaisten
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Unionin luettelo kriittisistd lddkkeistd | Euroopan lddkevirasto (EMA).

Komission arvioinnin mukaan kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen héirionsietokykyd on
vahvistettava.

https://op.europa.cu/s/z1Rz.

58

12

FI


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/commission-assessment-shows-need-reinforce-resilience-critical-medicines-supply-chains-2024-07-10_en
https://op.europa.eu/s/z1Rz

FI

hankintavaatimusten, kuten kokonaistaloudellisesti edullisimman tarjouksen, kéyttd). Siind
my0s arvioidaan ladkkeiden julkisten hankintojen mahdollisia vaikutuksia lddkkeiden
saatavuuteen, kohtuuhintaisuuteen ja toimitusvarmuuteen.

Allianssin suositusten valmistelutydssd on kaytetty ndyttond useita tutkimuksia, mukaan
lukien Advancy-tutkimus “’Strengthening API production industry in France and Europe™>°.
Tutkimuksessa korostetaan Euroopan lddkealan huomattavaa kilpailukykyvajetta erityisesti
valttdmattomien ldadkkeiden ja vaikuttavien aineiden tuotannossa. Allianssi kdytti niyttond
lisiksi OECD:n raporttia Shortages of medicines in OECD countries”®®. Tutkimuksessa
tarkastellaan covid-19-pandemiaa edeltdneen lddkepulan luonnetta ja laajuutta sekd tidmén
maailmanlaajuisen ongelman syitd. Siind todetaan, ettd tarvitaan maailmanlaajuinen eri
sidosryhmid yhdistdva ldhestymistapa, jossa ovat mukana terveydenhuoltoalan lisdksi kaikki
asiaankuuluvat toimijat.

o Vaikutustenarviointi

Koska havaittuihin poliittisiin haasteisiin on puututtava kiireellisesti, asetusehdotus esitetddn
ilman vaikutustenarviointia. Sen sddnnokset perustuvat kuitenkin olemassa oleviin
analyyseihin, sidosryhmien kuulemisiin ja aiemmista aloitteista saatuihin kokemuksiin, jotta
voidaan varmistaa oikeasuhteinen ja ndyttoon perustuva ldhestymistapa. Jotta ehdotuksen
odotettuja vaikutuksia voidaan arvioida tarkemmin, kolmen kuukauden kuluessa ehdotuksen
hyviksymisestd julkaistaan komission yksikdiden valmisteluasiakirja, jossa esitetdén
yhteenveto ehdotetun asetuksen odotettuihin vaikutuksiin liittyvistd saatavilla olevasta
ndytostd ja ehdotuksen perustana oleva analyysi.

. Saintelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Tédmin ehdotuksen ei odoteta lisddvan merkittdvisti sddntelyrasitetta. Strategista hanketta
kehittdvien yritysten osalta se helpottaa kriittisten ladkkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja
keskeisten tuotantopanosten valmistuskapasiteetin luomista tai laajentamista EU:ssa
nopeuttamalla lupamenettelyjé, jarkeistimalld ympéristdarviointeja ja tarjoamalla tarvittaessa
kohdennettua tukea. Kansallisille viranomaisille on asetettu tiettyjd raportointivelvoitteita,
jotka liittyvét strategisille hankkeille myonnettavddn taloudelliseen tukeen, kansallisiin
ohjelmiin, joilla varmistetaan julkisten hankintojen kestdvyys ja héirionsietokyky, sekd
yhteishankinta-aloitteisiin. Ehdotetulla asetuksella luodaan kuitenkin myos synergiaetuja ja
tehostetaan koordinointia ja yhteisty6td jdsenvaltioiden vililld, jotta voidaan saavuttaa unionin
strateginen tavoite parantaa kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta.

. Perusoikeudet

Ehdotuksella autetaan saavuttamaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu, joten se on
Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jiljempénd ’perusoikeuskirja’, 35 artiklan mukainen.
Perusoikeuskirjan 16 artiklassa maaritdan elinkeinovapaudesta. Timén ehdotuksen mukaisilla
toimenpiteilld tuetaan valmistuskapasiteetin luomista tai laajentamista ja edistetddn kriittisten
ladkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden ladkkeiden kysyntdd
héirionsietokykyisten toimitusketjujen avulla, mikd voi vahvistaa elinkeinovapautta unionin
oikeuden sekéd kansallisten lakien ja kdytédntdjen mukaisesti.
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https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Téhin ehdotukseen liittyvissd rahoitusselvityksessa esitetdéin sen vaikutukset talousarvioon ja
henkil6- ja hallintoresursseihin. Méararahat kohdennetaan uudelleen kokonaisméérdrahojen
puitteissa. Tdmén ehdotuksen kustannukset katetaan kokonaisuudessaan kohdentamalla
madrdrahoja uudelleen nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen puitteissa. Vuosien 2021—
2027 monivuotisen rahoituskehyksen®' aikana strategisia hankkeita voidaan tukea EU:n
rahoituksella, muun muassa EU4Health-ohjelmasta®®, Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta®
ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta®, edellyttiien, ettd ne tiyttivit ndissi vilineissd siddetyt
vaatimukset.

Ehdotuksen alustava vaikutus talousarvioon on 83,02 miljoonaa euroa vuosina 2026-2027
otsakkeessa 2b. Télldi summalla rahoitetaan investointeja valmistusteollisuuteen ja -
kapasiteettiin, ja siitd katetaan myds kokouskuluja. Médrdrahat kohdennetaan uudelleen
EU4Health-ohjelman nykyisten kokonaismidrdrahojen puitteissa. Talld madrdlla katetaan
my0s EU:n EMAlle myontdmén rahoitusosuuden korotus (1,4 miljoonaa euroa), joka johtuu
EMAn henkildstokulujen, tietotekniikkainvestointien ja kokouskulujen kasvusta. EU:n
korotettu rahoitusosuus EMAlle katetaan EU4Health-ohjelman méérarahoista vuosina 2026 ja
2027.

Otsakkeen 7 talousarviovaikutukset ovat 5,5 miljoonaa euroa. Maird kattaa henkildsto- ja
virkamatkakulut, ja se katetaan sisiisilld uudelleenjérjestelyilla.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio arvioi ehdotetun asetuksen vaikutuksia ja sitd, onko sen tavoitteet saavutettu, viiden
vuoden kuluessa sen soveltamispdivéstd ja sen jilkeen viiden vuoden vélein. Arvioinnin
tairkeimméit tulokset esitetiin Euroopan parlamentille ja neuvostolle annettavassa
kertomuksessa, joka my0s julkaistaan.

Tdssd ehdotuksessa edellytetddn, ettd jdsenvaltiot ilmoittavat kriittisten lddkkeiden
koordinointiryhmille aikomuksestaan myoOntdd kansallista rahoitustukea strategisille
hankkeille ja ettd komissio tiedottaa sddnnollisesti koordinointiryhmélle unionin rahoitustukea
saaneista strategisista hankkeista ja mahdollisista uusista rahoitusmahdollisuuksista. Kerétyt
tiedot ovat tarpeen, jotta voidaan seurata ja arvioida asetuksen onnistumista ajan mittaan.

. Ehdotukseen sisiltyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset

Kyseessd on ehdotus uudeksi asetukseksi. Ehdotettuun asetukseen sisdltyvit seuraavat
tarkeimmaét kohdat:

o1 Neuvoston asetus (EU, Euratom) 2020/2093 vuosia 2021-2027 koskevan monivuotisen
rahoituskehyksen vahvistamisesta (EUVL L 433 1, 22.12.2020), sellaisena kuin se on muutettuna.
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivdnd maaliskuuta 2021,
unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdivénd huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sdéntdjen vahvistamisesta sekd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:0 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/694, annettu 29 pédivand huhtikuuta 2021,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja paatoksen (EU) 2015/2240 kumoamisesta (EUVL L
166, 11.5.2021, s. 1).
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Yleiset siannokset

Ehdotetun asetuksen I luvussa esitetddn asetuksen tavoitteet ja kohde. Ehdotuksella luodaan
puitteet kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuuden ja saatavuuden sekd tiettyjen muiden
ladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamiseksi. Luvussa my0s selvennetddn
ehdotetun asetuksen soveltamisalaa. Ehdotusta sovelletaan pédédasiassa kriittisiin lddkkeisiin,
jotka siséltyvit ehdotetussa lddkeasetuksessa vahvistettuun unionin kriittisten ldadkkeiden
luetteloon, mutta joitakin ehdotetun asetuksen sddnndksid, erityisesti kysyntdpuolen
toimenpiteitd, sovelletaan my0s yleisen edun kannalta tirkeisiin ladkkeisiin, joihin kohdistuu
markkinoille padsyyn liittyvid ongelmia useissa jdsenvaltioissa. Luvussa esitetidn myds
asetusehdotuksessa kaytetyt keskeiset madritelmét.

EU:n toimitusvarmuuden vahvistaminen

Luvussa II selvennetdén, ettd kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuus ja saatavuus kaikille
potilaille on yksi EU:n strategisista tavoitteista. Tavoite edellyttdd jdsenvaltioilta ja
komissiolta koordinoitua ldhestymistapaa.

Mahdollistavat edellytykset investointeja varten
Strategisten hankkeiden tunnustamista koskevat kriteerit ja menettelyt

Ehdotuksen III luvun 1 jaksossa maééritellddn kriteerit, joiden perusteella hankkeet
tunnustetaan strategisiksi hankkeiksi, ja kuvataan vaiheet, joiden mukaisesti tillaiset hankkeet
tunnustetaan jdsenvaltiotasolla. Kussakin jdsenvaltiossa nimetddn viranomainen, joka arvioi ja
vahvistaa pyynndsti, tayttadko tietty hanke sdddetyt kriteerit.

Hallinto- ja lupamenettelyjen helpottaminen

Ehdotuksen III luvun 1II jaksossa sdddetddn sellaisten strategisten hankkeiden
prioriteettiasemasta lupamenettelyjen yhteydessd, joiden katsotaan olevan yleisen edun
mukaisia. Jotta voidaan varmistaa strategisten hankkeiden lupamenettelyjen nopeuttaminen,
voidaan myds pyytdd, ettd tdllaisille hankkeille myonnetddn korkein mahdollinen asema
kansallisessa tirkeysjérjestyksessd jdsenvaltioissa, joissa tillainen asema on olemassa, ja niille
voidaan pyytdd koordinoitua tai yhteisti menettelyd, jos eri EU:n lainsdddédnndn nojalla
edellytetddn ymparistdarviointia. Ehdotuksessa sdddetddn myos strategisten hankkeiden
toteuttajien mahdollisuudesta pyytdé asiaankuuluvilta viranomaisilta hallinnollista, sdéntelyyn
liittyvaa ja tieteellisté tukea.

Taloudelliset kannustimet

Ehdotuksen III luvun III jaksossa sdddetddn jdsenvaltioiden mahdollisuudesta asettaa
etusijalle taloudellinen tuki strategisille hankkeille, joilla puututaan toimitusketjun
haavoittuvuuteen, ja edellytetddn, ettd on otettava asianmukaisesti huomioon kriittisten
ladkkeiden koordinointiryhmén haavoittuvuusarviointien tulokset ja strategiset suuntaviivat.
Strategisia hankkeita voidaan tukea EU:n rahoituksella nykyisestd monivuotisesta
rahoituskehyksestd, jos strategiset hankkeet tdyttavit kéytettdvissd olevien ohjelmien
ehdotuspyyntdjen ehdot ja vaatimukset. Tietojen vaihto strategisista hankkeista, jotka saavat
tai tulevat saamaan rahoitustukea jisenvaltioiden tai EU:n tasolla, varmistetaan kriittisten
ladkkeiden koordinointiryhmén kautta.

Kysyntipuolen toimenpiteet
Sopimuksentekoperusteet ja muut hankintavaatimukset ja niihin liittyvdt toimenpiteet

Ehdotuksen IV luvun I jaksossa sdddetddn, ettd jdsenvaltioiden hankintaviranomaisten on
kéytettdava julkisissa hankintamenettelyissd hinnan lisédksi muitakin vaatimuksia, paitsi jos se
on perusteltua markkina-analyysin ja terveyspalvelujen rahoitukseen liittyvien nikdkohtien
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vuoksi. Ehdotuksessa edellytetidn my0s, ettd erityistapauksissa ja kun se on
haavoittuvuusanalyysin ~ perusteella  perusteltua,  hankintaviranomaiset  soveltavat
hankintavaatimuksia, jotka suosivat sellaisia toimittajia, jotka valmistavat merkittdvin osan
ndistd kriittisistd lddkkeistd EU:ssa. Téssd olisi varmistettava unionin kansainvilisten
sitoumusten noudattaminen. Lisdksi jdsenvaltioiden on laadittava kansallisia ohjelmia, joilla
varmistetaan kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuus hankintojen ja mahdollisesti hinnoittelu-
ja korvauskdytintdjen avulla. Jos jésenvaltiot edellyttivdat toimitusketjun toimijoilta
valmiusvarastoja, niiden on varmistettava, ettd ndmi vaatimukset ovat oikeasuhteisia ja ettéd
niissd noudatetaan avoimuuden ja solidaarisuuden periaatteita.

Yhteishankinnat

Ehdotuksen IV luvun II jaksossa sdddetddn kehyksestd, jonka nojalla jdsenvaltiot voivat
pyytdd komissiolta tukea kriittisten lddkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden
ladkkeiden erilaisten yhteishankintavélineiden kéaytt6on asiayhteydestd riippuen ja
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteita noudattaen. Komissio voi esimerkiksi helpottaa rajat
ylittdvid hankintoja jdsenvaltioiden vélilld, suorittaa hankintoja jdsenvaltioiden puolesta tai
niiden nimissi sekd sitoutua komission ja jasenvaltioiden yhteishankintoihin.

Kriittisten lidkkeiden koordinointiryhmi

Ehdotuksen V luvussa perustetaan kriittisten lddkkeiden koordinointiryhmi, joka koostuu
komission ja jdsenvaltioiden edustajista. Koordinointiryhmadn péaitehtdvdand on helpottaa
asetuksen soveltamista muun muassa edistaimélld a) keskustelua strategisten hankkeiden
rahoitustuen strategisista suuntaviivoista, b) kansallista hankintapolitilkkaa koskevaa
ndkemysten vaihtoa ja tarvittaessa yhteistyotd, c) keskustelua yhteishankinta-aloitteiden
tarpeesta ja d) prioriteettijarjestystd koskevaa neuvontaa kriittisten lddkkeiden
haavoittuvuusarviointia varten. Kriittisten lddkkeiden koordinointiryhmd mahdollistaa my0s
keskustelun strategisista kumppanuuksista.

Kansainvilinen yhteistyo

Ehdotuksen VI luvussa edellytetddn, ettd komissio tutkii mahdollisuuksia strategisten
kumppanuuksien perustamiseen.

Loppusainnokset

Ehdotuksen VII luku sisdltdd sddnnoksid, joilla muutetaan asetusta (EU) 2024/795.
Ehdotuksen VIII luvussa asetetaan markkinatoimijoille velvoite toimittaa ehdotetun asetuksen
soveltamiseksi tarvittavat tiedot. Siind mdiéritellddn my0s ehdotetun asetuksen arvioinnin
aikataulu ja vahvistetaan eri sddnndsten voimaantulopdivét ja soveltamispéivit.
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2025/0102 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kriittisten lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden seki yleisen edun kannalta

tarkeiden liddikkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamista koskevista
puitteista seki asetuksen (EU) 2024/795 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen

114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessid hyviaksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon’,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

2)

€)

(4)

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, jdljempénid *SEUT-sopimus’, 9
artiklan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan, jiljempéand ’perusoikeuskirja’, 35
artiklan mukaan unionin on varmistettava ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu
kaikessa unionin polititkassa ja toiminnassa. Turvallisten, tehokkaiden ja
korkealaatuisten lddkkeiden saatavuus on olennaisen tirkedi, jotta voidaan saavuttaa

tdma tavoite ja turvata kansanterveys kaikkialla unionissa.

Unionissa on viime vuosina esiintynyt yhd yleisemmin lddkepulaa, mukaan lukien
pula ladkkeistd, joiden riittiméattomaéstd tarjonnasta atheutuu potilaille vakavaa

vahinkoa tai vakavan vahingon riski.

Ladkepulan perimmadiset syyt voivat olla hyvin erilaisia ja monimutkaisia, ja
ladkkeiden koko arvoketjussa on todettu haasteita. Ladkepula voi johtua toimitusketjun
hdirioistd ja haavoittuvuuksista, jotka vaikuttavat keskeisten ainesosien ja
komponenttien toimituksiin. Téllaisia ovat muun muassa nykyiset riippuvuudet
rajallisesta madrdstd globaaleja toimittajia ja unionin puutteellinen kapasiteetti tuottaa
tiettyjd ladkkeitd, niiden vaikuttavia aineita tai keskeisid farmaseuttisia raaka-aineita.
Monipuolistamalla toimitusléhteitd ja investoimalla paikalliseen tuotantoon unioni voi

vihentda riskid lddkepulalle altistumisesta.

Teollisuuden haasteet ja puutteelliset investoinnit unionin valmistuskapasiteettiin ovat
lisdnneet riippuvuutta kolmansien maiden toimittajista erityisesti keskeisten
farmaseuttisten raaka-aineiden ja vaikuttavien aineiden osalta. Kriittisten lddkkeiden,

EUVLC,,s..
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)

(6)

(7)

niiden keskeisten tuotantopanosten ja vaikuttavien aineiden, jotka ovat olleet
markkinoilla usein pitkddan ja joita pidetddn suhteellisen edullisina, uuden
valmistuskapasiteetin perustamista tai nykyaikaistamista unionissa ei tdlla hetkelld
pidetd riittdvan houkuttelevana vaihtoehtona yksityisille investoinneille, varsinkaan
kun otetaan huomioon alemmat energiakustannukset sekd heikommat ympdaristo- ja
muut oikeudelliset vaatimukset muualla maailmassa. Ladketeollisuuden tyovoimapula
ja erityistaitojen tarve lisddvit entisestddn valmistusteollisuuden haasteita unionissa.
Kohdennetuilla taloudellisilla kannustimilla, yksinkertaistetuilla hallinnollisilla
prosesseilla ja paremmalla unionin tason koordinoinnilla voidaan tukea pyrkimyksid
lisitd  valmistuskapasiteettia unionissa ja vahvistaa kriittisten lddkkeiden
toimitusketjuja.

Unionissa on toteutettu lddkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi ja siten
kansanterveyden suojelun korkean tason edistimiseksi useita toimenpiteitd, joilla
edistetddn Euroopan terveysunionin rakentamista. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2022/123% esimerkiksi vahvistettiin Euroopan lidkeviraston,
jaljempédna ’ladkevirasto’, toimeksiantoa tehostamalla seuranta-, koordinointi- ja
raportointimekanismeja kriittisten lddkkeiden toimitushdirididen ehkdisemiseksi ja
lieventdmiseksi kaikissa jasenvaltioissa. Kyseiselld asetuksella lddkevirastoon myos
perustettiin  148kepulaa ja lddkkeiden turvallisuutta késittelevd ohjausryhmi,
jaljempéana ’ladkepulaa késittelevd ohjausryhmid’, joka kokoaa yhteen viraston ja
jasenvaltioiden edustajia koordinoimaan kiireellisid toimia unionissa nykyiseen
ladkepulaan ja lddkkeiden laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyvien ongelmien
ratkaisemiseksi.

asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdilkeen] vahvistetaan entisestdin
ladkkeiden toimitusten ja saatavuuden jatkuvuutta kehittimallda lidkevirastolle
asetuksella (EU) 2022/123 jo annettuja perustehtidvid ja vahvistamalla puitteet toimille,
joita jdsenvaltiot ja virasto toteuttavat parantaakseen unionin valmiuksia tehokkaaseen
ja koordinoituun reagointiin, jotta voidaan tukea lddkepulan hallintaa ja lddkkeiden
toimitusvarmuutta, muun muassa vahvistamalla myyntiluvan haltijoiden velvoitteita
siltd osin kuin on kyse ldadkepulan ehkdisemisestd ja siitd raportoinnista.

Markkinoiden toiminta ei kuitenkaan aina takaa lddkkeiden saatavuutta siitd
huolimatta, ettd myyntiluvan haltijoilla on séddntelyyn perustuva velvoite taata
ladkkeiden jatkuva tarjonta potilaiden kysyntddn vastaamiseksi ja ettd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2022/123 ja asetuksella (EU).../... [lisdtddn
viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyviksymisen jdlkeen] otettiin kayttoon
tdydentdvd sddntelymekanismi lddkepulan lieventdmiseksi ja sithen vastaamiseksi.
Riski on erityisen ilmeinen toimitusketjun héiridtilanteissa, erityisesti silloin, kun
tietyn lddkkeen toimituksissa tukeudutaan vain muutamiin globaaleihin toimittajiin ja

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2022/123, annettu 25 péivind tammikuuta 2022,
Euroopan ladkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa lddkkeiden ja
ladkinnéllisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../... ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
lupa- ja valvontamenettelyistd ja FEuroopan lddkevirastoa koskevista sddnnoistd, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja  asetuksen  (EU) N:o 536/2014  muuttamisesta  sekd  asetuksen
(EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta
(EUVL ... [julkaisutoimisto: lisdtddn julkaisuviitteet]).
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(1)

(12)

tuotantolaitoksiin tai kun ollaan erittdin riippuvaisia yhdestd tai muutamasta
kolmannesta maasta.

Koska unionin lddkemarkkinat ovat edelleen hajanaiset, jdsenvaltioiden valistd
koordinointia on parannettava, jotta voidaan tdysin hyddyntdd unionin potentiaali
parantaa lddkkeiden toimitusvarmuutta, vaikuttamatta kuitenkaan siihen, etti on
jasenvaltioiden vastuulla jérjestid ja tarjota terveyspalvelut ja sairaanhoito.
Koordinoimattomat kansalliset toimenpiteet saattavat hdiritd sisimarkkinoita, niilla ei
puututa laajempiin toimitusketjuongelmiin eivétka ne riitd ratkaisemaan rajat ylittavia
kysymyksid, kuten unionin riippuvuutta kolmansista maista. Ladkkeitd koskevaa
sdantelykehystd on siksi tdydennettivd kohdennetuilla toimilla, joilla lisétddn
yhdenmukaistamista.

Jotkin yleisen edun kannalta tarkeét ladkkeet, jotka ovat keskeisid mukautetun hoidon
tarjoamiseksi potilaille, eivit ehkd ole potilaiden saatavilla joissakin jdsenvaltioissa,
vaikkei niihin kohdistu toimitusvarmuusongelmia. Tdmé& voi johtua useista tekijoista,
kuten tuotteen markkinoiden koosta tai maantieteellisen kysynnidn laajuudesta, jotka
voivat vaikuttaa lddkkeiden oikea-aikaiseen saatavuuteen tietyissé jdsenvaltioissa.

Olisi varmistettava lddkkeiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu ja pyrittdvd tdydentimdin muuta unionin
ladkelainsdddintod sddtdmailld yhdenmukaistetusta kehyksestd, jolla tuetaan
jasenvaltioiden koordinoituja toimia, joilla kannustetaan investoimaan Kkriittisten
ladkkeiden wuuteen ja olemassa olevaan valmistuskapasiteettiin, kannustetaan
jasenvaltioita kéyttdimédn julkisia hankintoja koskevia vilineitd strategisesti ja
koordinoidaan jdsenvaltioiden ldhestymistapoja muun muassa hyddyntdmalla
yhdistettyd kysyntdd kayttdmalld kriittisten lddkkeiden ja yleisen edun kannalta
tirkeiden lddkkeiden yhteishankintamenettelyjd, joissa komissio on mukana.
Kansainvilistd  yhteistyotd olisi  kannustettava, kun otetaan huomioon
toimitusvarmuuden kansainvélinen ulottuvuus ja erityisesti se, ettd toimitusketjujen
monipuolistaminen ja yleinen toimitusten lisddminen ovat osa ratkaisua
toimitusvarmuuden turvaamiseksi.

Talla asetuksella kdyttoon otetut toimenpiteet eivit rajoita myyntiluvan haltijoiden
velvoitteita, etenkddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU).../...
[lisdtddn viittaus vastaavaan artiklaan asiakirjan COM(2023) 192 final hyviksymisen
jdlkeen], asetuksen (EU).../... [lisdtddn viittaus asiakirjan COM(2023) 193 final
hyviksymisen jdlkeen] ja asetuksen (EU) 2022/123 mukaisia velvoitteita, mukaan
lukien velvoite varmistaa ladkkeiden riittdvi saatavuus, niiden vastuun rajoissa. Ndma
toimenpiteet ovat yhdenmukaisia sisdmarkkinoiden periaatteiden kanssa. Talla
asetuksella ei rajoiteta unionin Kkilpailuoikeuden soveltamista, mukaan lukien
kilpailunrajoituksia, yrityskeskittymié ja valtiontukia koskevat sddnnot.

Tdmidn asetuksen ensisijaisena tavoitteena olisi oltava toimitusvarmuuden
vahvistaminen ja kriittisten 1ddkkeiden ja yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden
saatavuuden varmistaminen, mutta koska kriittisten lddkkeiden puute voi vaikuttaa
koko talouden toimintaan, tédlld asetuksella olisi my0s tuettava unionin kilpailukykya
edistimidlld aiempaa vakaampaa ja ennustettavampaa markkinaymparistod,
kannustamalla investointeihin ja tukemalla innovointia lddkealalla. Kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuuden ja saatavuuden sekd muiden yleisen edun kannalta
tarkeiden lddkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden varmistamisen pitdisi myds
edistdd unionin valmiutta, héirionsietokykya sekd taloudellista ja yleistd turvallisuutta,
myos silloin, kun rajat ylittdvét toimitusketjut ovat vaarassa hiiriintyé.
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Joitakin toimenpiteitd olisi sovellettava ainoastaan kriittisiin 144kkeisiin, kun otetaan
huomioon kriittisten ldékkeiden ja yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden
saatavuusongelmien erilaiset perimmaéiset syyt.

Kriittisten ladkkeiden saatavuus ja toimitusvarmuus ovat olennaisen téirkeiti
kansanterveyden sekd unionin taloudellisen ja yleisen turvallisuuden turvaamiseksi,
minka vuoksi niitd olisi pidettdvi unionin strategisina tavoitteina.

Hyvin mairitelty luettelo kriittisistd lddkkeistd on olennaisen tdrked sen
varmistamiseksi, ettd toimenpiteet ovat kohdennettuja, vaikuttavia ja oikeasuhteisia.
Tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien kriittisten l4dkkeiden olisi oltava
ladkkeitd, joiden riittdmattomasté tarjonnasta aiheutuu potilaille vakavaa vahinkoa tai
vakavan vahingon riski. Téastd syystd tdtd asetusta olisi sovellettava kriittisiin
ladkkeisiin, jotka sisdltyvit asetuksella (EU).../... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023)
193 final hyvdksymisen jdilkeen] vahvistettuun unionin Kkriittisten lddkkeiden
luetteloon.  Euroopan lddkevirasto ja jdsenvaltioiden virastot ennakoivat
ladkelainsddddnnon uudistusta ja yksiloivat kokemustensa perusteella 276 kriittistd
ladketta ja laativat niistd vuonna 2024 luettelon.

Sen varmistamiseksi, ettd toimenpiteitd sovelletaan, kun se on perusteltua ja
oikeasuhteista, on tarpeen osoittaa, ettd joillakin toimenpiteilld puututaan tietyn
kriittisen ladkkeen toimitusketjujen haavoittuvuuteen. Tassd asetuksessa olisi
hyodynnettdvd haavoittuvuusarviointia, joka on tehty yleisen lddkelainsddaddnnon
soveltamiseksi asetuksen (EU) .../ ... [lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final
hyviksymisen jdilkeen] mukaisesti. Toimitusketjujen haavoittuvuuden havaitsemiseksi
on tarpeen tarkastella yhdistettyjd tietoja kaikista lddkkeistd, joille on myonnetty
myyntilupa unionissa ja jotka sisdltdvdt samaa vaikuttavaa ainetta ja joilla on sama
antoreitti ja formulaatio. Tdllaisen 1dhestymistavan perusteella voidaan méérittda, onko
unioni erittdin riippuvainen yhdestd tai muutamasta kolmannesta maasta tai
muutamasta valmistuspaikasta vaikuttavien aineiden, keskeisten tuotantopanosten tai
valmiiden lddkemuotojen osalta, kun kyseessd on tiettyd vaikuttavaa ainetta sisdltivi
kriittinen ladke.

Joillakin hankkeilla voi olla mydnteinen vaikutus toimitusvarmuuteen, silld ne lisddvat
kriittisten 14dkkeiden valmistuskapasiteettia unionissa ja vahvistavat unionin
toimitusketjujen hairionsietokykyd. Jotta voitaisiin kannustaa yksityisten investointien
tekemistd ndihin hankkeisiin, olisi otettava kdyttdon strategisten hankkeiden késite.
Kun otetaan huomioon lupaviranomaisten rooli  kriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuuden varmistamisessa unionissa, asianomaisen lupaviranomaisen olisi
pidettdva strategisia hankkeita yleisen edun mukaisina. Jotta voidaan varmistaa
tillaisten  hankkeiden  tarkoituksenmukainen  tdytdntGonpano,  kansallisten
viranomaisten olisi varmistettava, ettd asiaankuuluvat lupamenettelyt toteutetaan
mahdollisimman nopeasti hyddyntdmaéllé erityisesti kaikkia nopeutettuja menettelyjd,
joita on olemassa sovellettavassa unionin ja kansallisessa lainsdddanndssa.
Kansallisten viranomaisten olisi mahdollisuuksien mukaan harkittava niiden
jarkeistdmistd ja mahdollistettava tarvittavien tietojen toimittaminen digitaalisesti.

Jotta viltettdisiin tarpeettomia viivdstyksid ja uusien hallintotasojen luominen ja
saataisiin tdlld asetuksella tarjotut edut, minké tahansa jésenvaltion viranomaisen olisi
pyydettdessd varmennettava, tdyttadko hanke strategisen hankkeen kriteerit. Nimetyn
viranomaisen olisi pyydettidessd varmennettava, onko tietty hanke strateginen hanke.
Strategisten hankkeiden kayttdonoton nopeuttamiseksi ja helpottamiseksi niihin olisi
sovellettava yksinkertaistettuja hallinnollisia prosesseja, niille olisi annettava
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ensisijainen asema lupamenettelyissé ja nithin liittyvissé riitojenratkaisumenettelyissé
ja niille olisi tarjottava kohdennettua sdintelytukea. Jdsenvaltioiden olisi tdssé
yhteydessd kiinnitettdvd erityistd huomiota pieniin ja keskisuuriin yrityksiin,
jaljempéna ’pk-yritykset’, joilla olisi oltava tasapuoliset mahdollisuudet kdynnistda
strategisia hankkeita.

Léaédkkeiden tuotannolla on ympéristovaikutuksia, ja mahdolliset kielteiset vaikutukset
voivat kohdistua paitsi itse ympdristoon myds ihmisten terveyteen. Unionin
oikeudessa edellytetyt ympéristdarvioinnit ja -luvat ovat erottamaton osa strategisten
hankkeiden lupamenettelyd ja olennainen suojatoimi sen varmistamiseksi, ettd
kielteiset ympéristovaikutukset ehkdistddn tai minimoidaan. Sen varmistamiseksi, ettd
strategisten hankkeiden lupamenettelyt ovat ennakoitavia ja oikea-aikaisia,
asianmukaisella viranomaisella olisi oltava mahdollisuus yksinkertaistaa vaadittuja
arviointeja ja lupamenettelyjd heikentdmaétti kuitenkaan ympéristonsuojelun tasoa.

Maankéyttod koskevat ristiriidat voivat luoda esteitd strategisten hankkeiden
toteuttamiselle. Kaavoitus-, alue- ja maankdyttosuunnitelmien laatimisesta vastaavien
kansallisten, alueellisten tai paikallisten viranomaisten olisi harkittava, sisillytetdanko
ndihin  suunnitelmiin tiettyjd strategisiin  hankkeisiin  liittyvid  sddnnoksii.
Suunnitelmilla voidaan auttaa tasapainottamaan yleistd etua ja yhteistd hyvaa, jotta
vihennetddn konfliktien mahdollisuutta ja vauhditetaan strategisten hankkeiden
kestdavaa kayttoonottoa unionissa.

Koska lddketuotanto on pddomavaltaista, mukaan lukien kriittisten ladkkeiden,
vaikuttavien aineiden ja keskeisten tuotantopanosten valmistuspaikkojen perustaminen
tai laajentaminen, kohdennetulla rahoitustuella voi olla ratkaiseva rooli unionin
tuotannon kannustamisessa. Kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi
voi olla perusteltua tukea unionin valmistuskapasiteettiin tehtdvid investointeja, jos
yksityiset investoinnit eivét yksin riitd. Jdsenvaltioiden olisi voitava asettaa etusijalle
rahoitustuki strategisille hankkeille, joilla puututaan toimitusketjujen erityisiin
haavoittuvuuksiin, samalla kun varmistetaan, ettd téllainen tuki on unionin
valtiontukisdéntojen mukaista. Tétd varten komission yksikdt ovat antaneet
jasenvaltioiden avuksi erityisid ohjeita, joilla selvennetddn EU:n valtiontukisdéntdjen
soveltamista ja joita pdivitetddn tarvittaessa.

Unionin tason rahoitusta voidaan hyodyntdd strategisiin hankkeisiin tehtdvien
investointien helpottamiseksi. Strategisissa hankkeissa voidaan hyddyntdd olemassa
olevia EU:n rahoitusvilineitdi, kuten EU4Health-ohjelmaa®, Digitaalinen Eurooppa -
ohjelmaa® ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelmaa’® (jotka ovat merkityksellisid
esimerkiksi asetuksen (EU) 2021/6955 artiklan d alakohdassa tarkoitettujen
vaikuttavien aineiden osalta) sekd Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilinetté

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pédivand 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,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/694, annettu 29 piivdnd huhtikuuta 2021,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja paitoksen (EU) 2015/2240 kumoamisesta (EUVL L
166, 11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdivdnd huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien sdéntdjen vahvistamisesta sekéd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:o 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).
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(STEP), jos ne tayttdvat ndissd vilineissd vahvistetut kriteerit. Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2024/7957 (STEP-kehysviline) soveltamisalaan
kuuluvista unionin ohjelmista vastaavien viranomaisten olisi erityisesti harkittava
sellaisten strategisten hankkeiden tukemista, joilla puututaan kriittisten ladkkeiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen, ja sen vuoksi asetusta (EU) 2024/795 olisi
muutettava.

Jotta rahoitustukeen voitaisiin soveltaa koordinoitua ldhestymistapaa, on aiheellista,
ettd jisenvaltiot ja komissio vaihtavat tietoja strategisille hankkeille myonnettidvasta
rahoitustuesta. EU:n rahoitusta saaneiden strategisten hankkeiden osalta edunsaajien
olisi noudatettava asiaankuuluvia viestintii ja nikyvyytti koskevia saintoja®.

Koska viranomaiset tai julkiset tahot ovat sairaanhoitoon tarkoitettujen ladkkeiden
padasiallisia ostajia ja koska lddkkeiden julkiset hankinnat ovat tehokas véline muiden
yleisen edun kannalta tdrkeiden lddkkeiden toimitusvarmuuden sekd saatavuuden ja
saavutettavuuden parantamiseksi, on tarpeen vahvistaa sddnnét, joissa edellytetdin,
ettd  kiytetddn  kokonaistaloudellisesti  edullisimman tarjouksen  mukaisia
hankintavaatimuksia, joissa otetaan huomioon toimitusvarmuuteen ja saatavuuteen
liittyvdt ndkokohdat. Téllaisiin ndkokohtiin perustuviin hankintavaatimuksiin olisi
sisdllyttdvd  varastointivelvoitteita, useita toimittajia eri  hankintaldhteistd,
toimitusketjujen edistynyt seuranta, toimitusketjujen avoimuus hankintaviranomaiseen
ndhden ja sopimuksen toteuttamista koskevat lausekkeet ajoissa suoritettavista
toimituksista sekd toimenpiteet siind tapauksessa, ettd toimituksia ei suoriteta ajoissa.

Hankintavaatimusten epéyhtendinen kayttd julkisissa hankintamenettelyissd voi
vaikuttaa kielteisesti sisdmarkkinoihin, koska se luo esteitd rajat ylittdville
osallistumiselle ja heikentdd ennustettavuutta tarjoajien kannalta. Tdllaisten kielteisten
tulosten vilttdmiseksi kokonaistaloudellisesti edullisimman tarjouksen mukaisten
kriteerien kdyton olisi oltava pakollista.

Terveyden suojelun ja toimitusvarmuuden korkean tason varmistamiseksi on tarpeen
tehdd hankintoja niin, ettd edistetiin monipuolisten toimituslédhteiden kayttod, jos
haavoittuvuusarvioinnissa on todettu toimitusvarmuutta uhkaava riippuvuus yhdesté
tai muutamasta kolmannesta maasta. Tillaisissa tilanteissa jdsenvaltioiden
hankintaviranomaisten olisi otettava kdyttoon hankintavaatimuksia, jotka suosivat
sellaisia kriittisten lddkkeiden toimittajia, jotka valmistavat merkittivdn osan néistd
tuotteista EU:ssa. Lisdksi jdsenvaltioiden hankintaviranomaiset voivat markkina-
analyysin ja kansanterveysnidkokohtien perusteella soveltaa hankintavaatimuksia, jotka
suosivat sellaisia yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden toimittajia, jotka
valmistavat merkittivdn osan ndistd ladkkeistdi EU:ssa. Ndmé toimenpiteet olisi
suunniteltava ja niitd olisi sovellettava unionin kansainvélisten velvoitteiden
mukaisesti, mukaan lukien syrjimittomyys- ja suhteellisuusperiaate.

Hankintavaatimuksia sovellettaessa olisi otettava huomioon kunkin
hankintamenettelyn osalta erityiset markkinaolosuhteet ja kansanterveydelliset tarpeet
ladkkeiden  kohtuuhintaisuuteen  liittyvid = ndkokohtia  unohtamatta.  Tietyt

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2024/795, annettu 29 pédivdnd helmikuuta 2024,
Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilineen (STEP-kehysviline) perustamisesta ja
direktiivin 2003/87/EY sekd asetusten (EU) 2021/1058, (EU)2021/1056, (EU)2021/1057, (EU)
N:0 1303/2013, (EU) N:0223/2014, (EU)2021/1060, (EU) 2021/523,  (EU) 2021/695,
(EU) 2021/697 ja  (EU) 2021/241 muuttamisesta ~ (EUVL L, 2024/794, 29.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).

Viestintda ja ndkyvyyttd koskevat sddnndt — EU:n julkaisutoimisto.
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hankintavaatimukset eivit vilttdmaétti ole perusteltuja, jos ne aiheuttavat kohtuuttomia
kustannuksia hankkijoille tai vahentivit osallistumishalukkuutta niin, ettd tarjouksia ei
tehda.

SEUT-sopimuksen 168 artiklan 7 kohdan mukaisesti on kunnioitettava jdsenvaltioiden
velvollisuuksia, jotka liittyvdt niiden terveyspolitilkan madrittelyyn sekd
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jérjestimiseen ja tarjoamiseen, taloudellisten
resurssien kohdentaminen mukaan luettuna. Hankintaviranomaisilla olisi sen vuoksi
oltava mahdollisuus, jos se on perusteltua markkina-analyysiin tai terveyspalvelujen
rahoitukseen liittyvien ndkokohtien vuoksi, soveltaa tdssd asetuksessa vahvistetuista
hankintamenettelyistd poikkeavia menettelyji, kunhan ne ovat unionin kansainvilisten
velvoitteiden mukaisia.

Komissio aikoo antaa suuntaviivoja, joiden tarkoituksena on tukea jdsenvaltioita
hankintavaatimusten tdytdntoonpanossa, mukaan lukien muut
sopimuksentekoperusteet ~ kuin  hintandkdkohdat, jotta  voidaan  parantaa
toimitusvarmuutta, ja jotka perustuvat hinnoittelua ja korvauksia sekd julkisen
terveydenhuollon maksajia koskevassa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
yhteisty0ssd havaittuihin parhaisiin kdyténtoihin ja joissa esitetddn yksityiskohtaisesti
hankintakdytdnndt, jotka tukevat saatavuutta ja toimitusvarmuutta.

Ladkkeiden hankinta on jérjestetty eri tavoin eri jdsenvaltioissa, ja siithen osallistuu eri
toimijoita. Jésenvaltioiden olisi laadittava kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen
turvallisuuden  vahvistamiseksi  kansallisia  ohjelmia, joilla  kannustetaan
hankintaviranomaisia kayttimédn hankintakriteerejd alueellaan johdonmukaisesti,
mukaan lukien sopimuksen myontdminen usealle toimijalle silloin, kun siitd on etua
perusteellisen ~ markkina-analyysin ~ perusteella. ~ Kattavan  ldhestymistavan
varmistamiseksi ja ottaen huomioon, ettd kriittiset ladkkeet ovat merkityksellisid myds
avohoidossa, jossa niitd ei useinkaan osteta julkisten hankintojen kautta, niihin
ohjelmiin voi sisdltyd my0s toimenpiteitd, joilla vahvistetaan toimitusketjun
héirionsietokykyéd ja kestdvyyttd tarvittaessa hinnoitteluun ja korvauksiin liittyvilld
toimenpiteilld. Ohjelmat olisi annettava tiedoksi komissiolle ja télld asetuksella
perustetulle kriittisten lddkkeiden koordinointiryhmille, jotta voidaan helpottaa
parhaiden kéytintojen vaihtoa ja koordinointia jdsenvaltioiden vililli. Tédmin
yhteistyon pitdisi parantaa kriittisten lddkkeiden toimitusten turvaamiseksi esitettyjen
eri toimenpiteiden yleistd vaikuttavuutta toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteita
noudattaen.

Valmiusvarastojen ylldpitdmistd koskevilla velvoitteilla, joita jdsenvaltiot asettavat
ladkkeiden toimitusketjuun kuuluville yrityksille, voi olla vakavia kielteisid
vaikutuksia sisdmarkkinoihin ja muihin jisenvaltioihin. Téllaisten vaikutusten
valttdmiseksi ndma velvoitteet olisi suunniteltava ottaen huomioon suhteellisuus-,
avoimuus- ja yhteisvastuuperiaate. Kun jdsenvaltiot ehdottavat ja médrittelevat
yrityksille tdllaisten varastojen ylldpitimistd koskevien vaatimusten laajuutta ja
ajoitusta, niiden olisi otettava asianmukaisesti huomioon tulevat komission
suuntaviivat, joiden tarkoituksena on auttaa jisenvaltioita tayttdmaan velvoitteet, jotka
koskevat sitd, ettd vaatimuksilla ei saa olla kielteisid vaikutuksia sisdmarkkinoihin.

Kiriittisten ladkkeiden ja yleisen edun kannalta tirkeiden ladkkeiden saatavuudessa ja
saavutettavuudessa on eroja eri puolilla unionia, ja ndmad erot vaikuttavat
suhteettomasti joihinkin jdsenvaltioihin. Kriittisten 1d4kkeiden ja yleisen edun kannalta
tarkeiden ladkkeiden yhteishankinta voi olla tehokas keino toimitusvarmuuden ja
saatavuuden parantamiseksi.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2014/24/EU°  s#ddetiin
mahdollisuudesta  tehdd  hankintoja, joihin osallistuu eri jdsenvaltioiden
hankintaviranomaisia. Pienten markkinoiden tekeminen toimittajien kannalta
houkutteleviksi niin, ettd lddkkeiden saatavuus paranee, on osoittautunut hyodylliseksi,
mutta tdytdntoonpano vaatii aikaa ja resursseja erityisesti alkuvaiheessa, mitd pidetdan
rajoittavana tekijand. Jotta voidaan helpottaa sellaisten hankinta-aloitteiden
kdynnistdmistd, joihin osallistuu eri jdsenvaltioiden hankintaviranomaisia, komission
olisi pyydettdessd annettava apua tillaisen hankinta-aloitteen alkuvaiheessa.

Kun otetaan huomioon kokemukset, jotka on saatu lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinnasta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371'°
nojalla ja covid-19-rokotteiden yhteishankinnasta neuvoston asetuksen (EU)
2016/369'" nojalla EU:n rokotestrategian yhteydessd, ja mahdolliset hyddyt, joita
voidaan saada, kun kootaan useiden jisenvaltioiden kysyntd yhteen
hankintamenettelyyn, jisenvaltioiden olisi voitava harkita yhteishankinnan kéyttod tai
sitd, ettd ne pyytidvét komissiota tekemadn hankintoja niiden puolesta tai nimissé, jos
tdllainen hankinta voisi edistdd timén asetuksen tavoitteiden saavuttamista.

Sen varmistamiseksi, ettd yhteishankinta-aloitteet edistivdt tdmdn asetuksen
tavoitteiden saavuttamista ja ettd noudatetaan toissijaisuusperiaatetta, komission
osallistuminen yhteisiin hankintoihin ja jdsenvaltioiden puolesta tai nimisséd tehtiviin
hankintoihin olisi rajoitettava tiettyihin mairiteltyihin tapauksiin. Tdstd syystd olisi
séddettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509'2
168 artiklan 2 ja 3 kohtaa koskevista poikkeuksista.

Avoimuuden, oikeudellisen selkeyden ja tehokkaan koordinoinnin varmistamiseksi
tdmin asetuksen mukaisia hankintamenettelyjd, jotka perustuvat komission aktiiviseen
osallistumiseen, olisi sddnneltivd jdsenvaltioiden ja komission viliselld jatkuvalla
sopimuksella.  Téllaisessa  sopimuksessa  olisi  vahvistettava  vastuunjako,
paitoksentekoprosessit, hankintamenettelyn kannalta merkitykselliset jaettavat tiedot,
mukaan lukien tiedot jdsenvaltioiden osallistumisesta eri kanavien kautta kdytaviin,
samoja ladkkeitd tai samoja vaikuttavia aineita koskeviin rinnakkaisiin neuvotteluihin,
sekd vastuumddraykset, joilla varmistetaan oikeudenmukainen ja tehokas kehys
osallistuville jdsenvaltioille ja estetdin samalla markkinoiden viéristyminen ja
toimitushdiriot. Talld asetuksella ei rajoiteta eikd estetdi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2022/2371 nojalla perustettujen yhteishankintamenettelyjen
kayttod sellaisten kriittisten lddkkeiden ja muiden lddkkeiden osalta, jotka myos
kuuluvat kyseisessd asetuksessa vahvistetun ldéketieteellisten vastatoimien
madritelmén piiriin.  Téllaisten ladkkeiden osalta sovellettavan kehyksen olisi
madrdydyttdvd yhteishankinta-aloitteen tavoitteen perusteella. Jos kdynnistetddn
yhteishankintamenettely, jonka tavoitteena on suorittaa lddkkeiden ennakkohankinta

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 pdivdnd helmikuuta 2014,
julkisista hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta (EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.euv/eli/dir/2014/24/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pdivdnd marraskuuta 2022,
rajatylittavistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (EUVL L 314,
6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

Neuvoston asetus (EU) 2016/296, annettu 15 pdivdnd maaliskuuta 2016, hététilanteen tuen antamisesta
unionin sisdllda (EUVL L 70, 16.3.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2024/2509, annettu 23 péividnd syyskuuta
2024, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdénndistdi (EUVL L, 2024/2509,
26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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ladketieteellisend vastatoimena, jolla valmistaudutaan ja reagoidaan rajat ylittdviin
vakaviin terveysuhkiin, menettely olisi toteutettava asetuksen (EU) 2022/2371
mukaisesti. Talld asetuksella ei rajoiteta toimenpidekehyksestd kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi
kansanterveysuhan ilmetessd unionin tasolla annetun neuvoston asetuksen (EU)
2022/2372"3 soveltamista.

Jotta voidaan varmistaa jdsennelty ja koordinoitu l&dhestymistapa, jolla parannetaan
kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta, tarvitaan jisenvaltioiden ja komission vilista
yhteistyotd. Téamén tukemiseksi olisi  perustettava  kriittisten lddkkeiden
koordinointiryhmd,  jéljempénd  ’koordinointiryhmi’, avustamaan tehokasta
koordinointia kaikilla asiaankuuluvilla polititkan aloilla. Koordinointiryhméin olisi
koostuttava jdsenvaltioiden korkean tason edustajista, joilla on asiantuntemusta
ladkkeiden hankintapolitiikasta, lddkkeisiin liittyvdstd teollisuuspolitiikasta ja
kansanterveydestd. Komission olisi oltava koordinointiryhmén jasen. Komissio toimii
koordinointiryhmédn puheenjohtajana ja hoitaa sen sihteeriston tehtdvit, jotta
varmistetaan jdsennellyt keskustelut.

Tadmén asetuksen koordinoidun tdytintdonpanon varmistamiseksi koordinointiryhmén
olisi mahdollistettava strategisten hankkeiden rahoitukseen liittyvd tietojenvaihto ja
avustettava strategisten hankkeiden rahoitustuen strategisessa suuntaamisessa.
Koordinointiryhmin olisi myds helpotettava tietojenvaihtoa kansallisista ohjelmista,
mukaan lukien siitd, miten julkisissa hankintasopimuksissa suhtaudutaan
valmiusvarastoja koskeviin vaatimuksiin. Koordinointiryhmédn olisi tarvittaessa
avustettava kansallisten ohjelmien koordinoinnissa. Koordinointiryhmén olisi liséksi
edistettdvd keskusteluja, joita kidyddén siitd, onko tarpeen kdynnistdd yhteishankinta-
aloite ja asettaa etusijalle tiettyjen kriittisten 1ddkkeiden haavoittuvuusarviointi.

Unioni voisi parantaa kriittisten lddkkeiden saatavuutta ja toimitusvarmuutta
tarjoamalla mahdollisuuden vaihtoehtoisiin toimitusldhteisiin kolmansissa maissa
kansainvilisten kauppasopimusten tai muiden kansainvélisen yhteistydon muotojen
kautta. Tédssd unioni voisi tukeutua olemassa olevien kauppasopimusten verkostoonsa
ja lisdksi pyrkid strategisiin  kumppanuuksiin  kolmansien maiden kanssa
syventddkseen edelleen kahdenvilistd yhteistyotd erityisesti ehdokasmaiden kanssa.
Komission olisi tdssd yhteydessd arvioitava, voidaanko olemassa olevilla
kumppanuuksilla tehokkaasti saavuttaa asetetut tavoitteet vai voitaisiinko niitd
edelleen parantaa tai pdaivittdd ja minkd tyyppisid mahdollisia kumppanuuksia
voitaisiin solmia merkityksellisimpien kolmansien maiden kanssa. Tdémai olisi tehtdavi
rajoittamatta perussopimusten mukaisia neuvoston oikeuksia.

Tadmidn asetuksen soveltamisen varmistamiseksi on tarpeen, ettd talouden toimijat
asettavat tietoja ja dataa viranomaisten saataville. Jasenvaltioiden ja komission on sen
vuoksi voitava pyytdd tietoja, joita tarvitaan timén asetuksen soveltamiseksi, mukaan
lukien sen arviointi, kaikilta kriittisten lddkkeiden ja yleisen edun kannalta tirkeiden
ladkkeiden toimitus- ja jakeluketjuihin kuuluvilta talouden toimijoilta, silloin kun se
on tarpeen ja siten ettd véltetddn paillekkéiset tietopyynnot.

On olennaisen tarkedd arvioida tdmén asetuksen tdytdntdOnpanoa ja vaikutusta ajan
mittaan, jotta varmistetaan sen tavoitteiden tehokas saavuttaminen. Komissio arvioi

Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 paivind lokakuuta 2022, toimenpidekehyksestd kriisin
kannalta olennaisten laédketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan
ilmetessé unionin tasolla (EUVL L 314, s. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).

25

FI


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/oj

FI

(42)

titd asetusta viiden vuoden kuluttua sen soveltamisesta ja sen jdlkeen viiden vuoden
vélein. Arvioinnissa olisi tarkasteltava, missd méérin 1 artiklassa sdddetyt asetuksen
tavoitteet on  saavutettu, mukaan lukien sen vaikutus  sidosryhmiin,
sdantelymenettelyihin ja markkinadynamiikkaan. Komission arvioinnissa olisi
erityisesti otettava huomioon jdsenvaltioiden, talouden toimijoiden ja muiden
asiaankuuluvien sidosryhmien ndkemykset ja varmistettava, ettd sddntelykehystd
parannetaan jatkuvasti niiden palautteen perusteella. Arvioinnin tulokset olisi
toimitettava  Euroopan  parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle. Arvioinnin helpottamiseksi kansallisten
viranomaisten ja talouden toimijoiden olisi pyynnostd toimitettava asiaankuuluvat
tiedot komission arvioinnin tueksi.

Jasenvaltiot eivét voi yksin riittdvélld tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta, joka
on sellaisten puitteiden perustaminen, joilla parannetaan kriittisten lddkkeiden
saatavuutta ja toimitusvarmuutta unionissa sekd yleisen edun kannalta tdrkeiden
ladkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta jdsenvaltioiden koordinoitujen ja
kohdennettujen toimien avulla, vaan se voidaan toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd SEUT-
sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd
sitd, mikd on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

I luku
Yleiset siannokset

1 artikla
Tavoitteet ja kohde

Tédmin asetuksen tavoitteena on vahvistaa kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja
saatavuutta unionissa ja varmistaa siten kansanterveyden suojelun korkea taso ja
tukea unionin turvallisuutta. Tdmin asetuksen tavoitteena on myds parantaa muiden
ladkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta, jos markkinoiden toiminta ei muutoin
takaa riittavasti, ettd kyseiset 1ddkkeet ovat potilaiden saatavilla ja saavutettavissa, ja
tarkastella  samalla, onko  tarkoituksenmukaista  varmistaa  lddkkeiden
kohtuuhintaisuus.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttamiseksi asetuksessa
vahvistetaan puitteet, joiden tarkoituksena on

a)  helpottaa investointeja kriittisten ladkkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja
muiden keskeisten tuotantopanosten valmistuskapasiteettiin unionissa,

b) vidhentdd toimitushdirididen riskid ja parantaa saatavuutta kannustamalla
toimitusketjun monipuolistamiseen ja tukemalla hdirionsietokykyd kriittisten
ladkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden julkisissa
hankintamenettelyissi,

c) hyodyntdd  osallistuvien  jdsenvaltioiden  yhteenlaskettua  kysyntdd
yhteishankintojen avulla ja

d) tukea toimitusketjujen monipuolistamista myds helpottamalla strategisten
kumppanuuksien solmimista.
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2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan kriittisiin lddkkeisiin, jotka sisdltyvit asetuksen (EU).../...
[lisdtddn viite asiakirjan COM(2023) 193 final hyvdksymisen jilkeen] 131 artiklassa
tarkoitettuun unionin kriittisten 1dikkeiden luetteloon.

Asetuksen IV lukua ja 26 artiklan 2 kohdan c alakohtaa sovelletaan myos yleisen
edun kannalta tdrkeisiin lddkkeisiin. Asetuksen III lukua ei sovelleta yleisen edun
kannalta tirkeisiin 1ddkkeisiin.

3 artikla

Mddritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

’ladkkeelld’ Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU).../... 4 artiklan 1
alakohdassa [lisdtddn viittaus vastaavaan artiklaan asiakirjan COM(2023) 192 final
hyviksymisen jdlkeen] méadriteltya ladketta;

"keskeiselld tuotantopanoksella’ muuta tuotantopanosta kuin tietyn lddkkeen
valmistusprosessissa  tarvittavaa  vaikuttavaa  ainetta, n mukaan  lukien
myyntipakkausmateriaalit, apuaineet, liuottimet ja reagenssit;

’vaikuttavalla aineella’ direktiivin (EU).../... 4 artiklan 3 alakohdassa [lisdtdcn
viittaus vastaavaan artiklaan asiakirjan COM(2023) 192 final hyviksymisen jiilkeen)
maidriteltyd vaikuttavaa ainetta;

“kriittiselld 1adkkeelld’ asetuksen (EU).../... [lisdtdcdn viite asiakirjan COM(2023) 193
final hyviksymisen jdilkeen] 4 artiklan 13 alakohdassa madriteltyd lddkettd, jonka
puutteellinen tarjonta aiheuttaa vakavaa vahinkoa tai riskin vakavasta vahingosta
potilaille;

’yleisen edun kannalta tarkedlld ladkkeelld” muuta kuin kriittistd ladkettd, jonka
osalta kolmessa tai useammassa jdsenvaltiossa markkinoiden toiminta ei takaa
riittdvasti sen saatavuutta ja saavutettavuutta potilaille sellaisina méérind ja
tarjontamuotoina, ettd voitaisiin tiyttdad potilaiden tarpeet kyseisissa jasenvaltioissa;

‘toimitusketjun haavoittuvuudella’ kriittisten lddkkeiden — jotka on yksildity
aggregoidulla tasolla ottaen huomioon kaikki myyntiluvan saaneet lddkkeet EU:ssa ja
ryhmitelty yleisnimen alle saman antoreitin ja formulaation perusteella —
toimitusketjuissa olevia riskejé ja heikkouksia, jotka vaarantavat téllaisten ladkkeiden
jatkuvan toimittamisen potilaille unionissa;

“haavoittuvuusarvioinnilla’ kriittisten lddkkeiden toimitusketjujen arviointia, jossa
tunnistetaan niiden haavoittuvuudet ja jonka lddkepulaa késittelevd ohjausryhmi
suorittaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU).../.."* [lisdtddn viite
asiakirjan COM(2023) 193 final hyvdksymisen jdilkeen] mukaisesti,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../... ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
lupa- ja valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkevirastoa koskevista sddnndistd, asetuksen
(EY) N:o 1394/2007 ja  asetuksen  (EU) N:o536/2014  muuttamisesta  sekd  asetuksen
(EY) N:o 726/2004, asetuksen (EY) N:o 141/2000 ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 kumoamisesta
(EUVL ...) [Nimi asiakirjan COM(2023) 193 final mukaisesti. Ks. asetusluonnoksen viimeisin versio].
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(8)

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

’yleisnimelld” Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU).../... 4 artiklan 48
alakohdassa [lisdtddn viittaus vastaavaan artiklaan asiakirjan COM(2023) 192 final
hyvdiksymisen jdlkeen] méériteltyd yleisnimed;

’hankintaviranomaisilla’ direktiivin 2014/24/EU 2 artiklan 1 kohdan 1 alakohdassa
madriteltyjd hankintaviranomaisia;

“strategisella hankkeella’ 5 artiklassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti yksiloitya
teollisuushanketta;

"hankkeen toteuttajalla’ yritystd tai yritysten yhteenliittyméd, joka toteuttaa
strategisen hankkeen;

lupamenettelylld’  prosessia, joka kattaa kaikki strategisen  hankkeen
suunnittelemiseen ja toteuttamiseen liittyvét asiaankuuluvat luvat, mukaan lukien
rakennus-, kemikaali- ja verkkoliitintiluvat seki tarvittaessa ympdristdarvioinnit ja -
luvat, ja joka kattaa kaikki hakemukset ja menettelyt;

‘innovatiivisella valmistusprosessilla’ uutta valmistusprosessia ja -teknologiaa tai
olemassa olevan teknologian uutta soveltamista, mukaan lukien muun muassa
hajautettu valmistus, jatkuva valmistus, tekoily, alustatekniikat ja 3D-valmistus;

’jasenvaltioiden rajat ylittdvilla hankinnalla’ hankintamenettelyd, joka kdynnistetdén
eri jasenvaltioiden hankintaviranomaisten vililld direktiivin 2014/24/EY 39 artiklan
perusteella;

’jasenvaltioiden puolesta tai niiden nimissé tehtdvilld hankinnoilla’ jésenvaltioiden
pyynnostd kdynnistettyd hankintamenettelyd, jossa komissio valtuutetaan toimimaan
yhteishankintayksikkond pyynnon esittdneiden jdsenvaltioiden puolesta tai nimissd
asetuksen (EU) 2024/2509 168 artiklan 3 kohdan mukaisesti;

’yhteishankinnalla’ asetuksen (EU) 2024/2509 168 artiklan 2 kohdassa sdéddettya
komission ja jdsenvaltioiden yhdessd toteuttamaa hankintamenettelyé;

’toimittajalla’ valmiiden ladkemuotojen valmistajaa tai myyntiluvan haltijaa taikka
keskeisten tuotantopanosten tai vaikuttavien aineiden valmistajaa;

“strategisella kumppanuudella’ unionin ja kolmannen maan, kolmansien maiden
ryhmin tai kansainvélisten jérjestojen vélistd sitoumusta lisdtd yhteen tai useampaan
kriittiseen lddkkeeseen liittyvdd yhteistyotd, joka on vahvistettu ei-sitovalla vélineelld
ja joka edistdd sekd unionin ettd asianomaisen kolmannen maan, kolmansien maiden
ryhmin tai kansainvilisen jérjeston kannalta suotuisia tuloksia.

I1 luku
Unionin toimitusvarmuuden vahvistaminen

4 artikla
Unionin strateginen tavoite

Kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuus ja saatavuus potilaiden kannalta on yksi
unionin strategisista tavoitteista.

Jasenvaltiot ja komissio tekevit yhteistyotd vahvistaakseen kriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuutta ja jatkuvaa saatavuutta unionissa toimenpiteilld, joissa
hyddynnetdin sisdmarkkinoiden potentiaalia kaikilta osin.
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Komissio tukee jdsenvaltioiden koordinoituja toimia.

I luku
Mahdollistavat edellytykset investointeja varten

1 JAKSO

STRATEGISTEN HANKKEIDEN TUNNUSTAMISTA KOSKEVAT

KRITEERIT JA MENETTELYT

5 artikla
Strategiset hankkeet

Unionissa sijaitsevaa ja valmistuskapasiteetin luomiseen tai lisddmiseen liittyvdd hanketta
pidetdén strategisena hankkeena, jos se tiayttdd vahintdin yhden seuraavista kriteereista:

a)

b)

d)

FI

silli luodaan tai lisdtddn yhden tai useamman kriittisen lddkkeen
valmistuskapasiteettia tai kriittisten lddkkeiden vaikuttavien aineiden hankinta- tai
valmistuskapasiteettia;

silla nykyaikaistetaan yhden tai useamman kriittisen lddkkeen tai kriittisten
ladkkeiden vaikuttavien aineiden olemassa olevaa valmistuspaikkaa paremman
kestdvyyden tai tehokkuuden varmistamiseksi;

silld luodaan tai lisdtddn yhden tai useamman kriittisen lddkkeen tai kriittisten
ladkkeiden  vaikuttavien aineiden valmistuksessa tarvittavien keskeisten
tuotantopanosten valmistuskapasiteettia;

silld edistetddan sellaisen teknologian kéyttoonottoa, joka on keskeisessd asemassa
yhden tai useamman kriittisen lddkkeen tai kriittisten lddkkeiden vaikuttavien
aineiden tai keskeisten tuotantopanosten valmistuksen mahdollistamisessa.

6 artikla
Strategisten hankkeiden tunnustaminen

Kunkin jdsenvaltion on nimettdvé viranomainen, jiljempénd 'nimetty viranomainen’,
joka arvioi ja varmentaa, tiayttddko hanke vidhintddn yhden 5 artiklassa sdddetyistd
kriteereistd ja onko se ndin ollen strateginen hanke.

Hankkeen toteuttaja voi pyytdd nimettyd viranomaista arvioimaan, onko hanke
strateginen hanke.

Mika tahansa jdsenvaltion viranomainen voi pyytdd nimettyd viranomaista
varmentamaan péaatoksensi siitd, onko hanke strateginen hanke.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle 1 kohdan soveltamiseksi nimetty
viranomainen.

Komissio tarjoaa yksinkertaisen ja helppokéyttdisen verkkosivuston, jolla luetellaan
selkedsti jdsenvaltioiden nimettyjen viranomaisten yhteystiedot ja muut
asiaankuuluvat tiedot.
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4. Minki tahansa muun jésenvaltion viranomaisen, joka saa hankkeen toteuttajalta 8—14
artiklaa koskevan pyynnon, on arvioitava, tdyttddko kyseinen hanke 5 artiklassa
saddetyt strategista hanketta koskevat kriteerit, ja pyydettdva tarvittaessa nimettya
viranomaista varmentamaan paiatoksensa.

5. Jos viranomainen on tdmén artiklan mukaisesti varmentanut, onko hanke strateginen
hanke, muiden viranomaisten on luotettava tdhdn varmentamiseen.

I1 JAKSO

HALLINTO- JA LUPAMENETTELYJEN HELPOTTAMINEN

7 artikla
Strategisten hankkeiden prioriteettiasema

Strategisten hankkeiden katsotaan edistdvdn kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta
unionissa ja olevan siten yleisen edun mukaisia.

Jasenvaltioiden viranomaisten on varmistettava, ettd strategisiin hankkeisiin liittyvit
lupamenettelyt toteutetaan mahdollisimman nopeasti hyddyntdmailld erityisesti kaikkia
nopeutettuja menettelyjd, joita on olemassa sovellettavassa unionin ja kansallisessa
lainsdddannossa.

8 artikla
Hallinnollinen tuki

1. Jasenvaltion on hankkeen toteuttajan pyynnOstd annettava alueellaan sijaitsevalle
strategiselle hankkeelle kaikki tarvittava hallinnollinen tuki sen oikea-aikaisen ja
tehokkaan tiytdntdonpanon helpottamiseksi, mukaan lukien avustamalla

a)  sovellettavien hallinnollisten ja raportointivelvoitteiden noudattamisessa;

b) yleisolle tiedottamisessa, jotta lisdttdisiin strategisen hankkeen yleistd
hyvaksyntia;
c) lupamenettelyssa.
2. Antaessaan 1 kohdassa tarkoitettua hallinnollista tukea ja apua jdsenvaltion on
kiinnitettdvd erityistd huomiota pieniin ja keskisuuriin yrityksiin, jiljempéand *pk-
yritykset’, ja tarvittaessa perustettava pk-yritysten kanssa viestimistd varten erityinen

kanava, jonka kautta voidaan antaa ohjeita ja vastata tdmédn asetuksen
taytdntdonpanoon liittyviin kysymyksiin.

9 artikla

Kansallisessa tdarkeysjdrjestyksessd korkeimman mahdollisen aseman myéntdamistd
koskeva pyynto

1. Hankkeen toteuttaja voi pyytdd, ettd lupahakemukselle myonnetdén kansallisessa
tarkeysjarjestyksessd korkein mahdollinen asema, jos tédllainen asema on olemassa
kansallisessa lainsdddanndssd, ja ettd sitd kasitellddn sen mukaisesti.
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2. Jos  kansalliset viranomaiset myontdvdt lupahakemukselle kansallisessa
tarkeysjérjestyksessd korkeimman mahdollisen aseman, se on tehtdvé rajoittamatta
unionin lainsddddnndssad sdddettyjen velvoitteiden soveltamista.

10 artikla
Riitojenratkaisumenettelyt

Hankkeen toteuttaja voi pyytdd, ettd lupamenettelyyn ja strategisen hankkeen lupien
mydntdmiseen unionissa liittyvid riitojenratkaisumenettelyjé, oikeustoimia, muutoksenhakuja
ja oikeussuojakeinoihin liittyvid menettelyjd késitelldédn kiireellisind  kansallisissa
tuomioistuimissa tai paneeleissa, mukaan lukien sovittelut tai vilimiesmenettelyt, jos tillaisia
on olemassa kansallisessa lainsddddnndssd, jos ja siind mddrin kuin kansallisessa
lainsddddnnossd sdddetddn tdllaisesta kiireellisestd menettelystd. Tallaisessa kiireellisessa
menettelyssd on kunnioitettava yksiliden tai paikallisyhteisdjen puolustautumisoikeuksia.

Hankkeen toteuttajan on tarvittaessa osallistuttava téllaisiin kiireellisiin menettelyihin.

11 artikla

Lddkevirastojen ja lddkevalvontaviranomaisten antama sddntelyyn liittyvd ja tieteellinen
tuki

1. Jasenvaltion on hankkeen toteuttajan pyynnostd annettava sddntelyyn liittyvaa tukea
alueellaan sijaitsevalle strategiselle hankkeelle muun muassa asettamalla etusijalle
hyvien tuotantotapojen tarkastukset, kun kyseessd on uusien ja laajennettujen
valmistuspaikkojen ja nykyaikaistettujen valmistuspaikkojen hyviaksyminen kyseisen
strategisen hankkeen yhteydessa.

2. Euroopan lddkevirasto, jéljempand ’lddkevirasto’, antaa hankkeen toteuttajan
pyynnostd kohdennettua neuvontaa auttaakseen kehittdmiin hankkeita, joissa
hyodynnetidin innovatiivisia valmistusprosesseja.

12 artikla
Ympadristéarvioinnit ja -luvat

1. Jos ympiristovaikutusten arviointia koskeva velvoite johtuu samanaikaisesti
kahdesta tai useammasta siidoksesti, joita ovat neuvoston direktiivi 92/43/ETY",
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY'®, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2001/42/EY"’, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2008/98/EY'®, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/147/EY"’,

Neuvoston direktiivi 92/43/ETY, annettu 21 piivdnd toukokuuta 1992, luontotyyppien sekd
luonnonvaraisen eldimistéon ja kasviston suojelusta (EYVL L 206, 22.7.1992, s. 7, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 péivénd lokakuuta 2000, yhteison
vesipolitiikan puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2000/60/0j).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/42/EY, annettu 27 paivani kesdkuuta 2001, tiettyjen
suunnitelmien ja ohjelmien ympdéristovaikutusten arvioinnista (EYVL L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2008/98/EY, annettu 19 pdivand marraskuuta 2008,
jétteistd ja tiettyjen direktiivien kumoamisesta (EUVL L 312, 22.11.2008, s.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU?°, Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 2011/92/EU?' tai Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2012/18/EU??, hankkeen toteuttaja voi pyytdd, ettdi sovelletaan
koordinoitua tai yhteistd menettelyd, jolla tdytetddn kyseisten unionin sddddsten
vaatimukset.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa koordinoidussa menettelyssd toimivaltaisen
viranomaisen on koordinoitava kaikki tietyn hankkeen ympéristovaikutuksia
koskevat eri arvioinnit, joita asianomaisessa direktiivissi edellytetién.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetussa yhteisessd menettelyssd toimivaltaisen
viranomaisen on mahdollistettava tietyn hankkeen ympdiristovaikutusten arvioinnin
toteuttaminen yhtené arviointina, jota asianomaisessa direktiivissad edellytetdan.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset viranomaiset antavat
ympdéristovaikutusten arvioinnista direktiivin 2011/92/EU 1 artiklan 2 kohdan g
alakohdan iv alakohdassa tarkoitetun perustellun péédtelmian 45 pdivin kuluessa
kaikkien tarvittavien tietojen vastaanottamisesta.

Poikkeustapauksissa, joissa ehdotetun hankkeen Iluonne, monimutkaisuus,
toteutuspaikka tai koko sitd edellyttdd, jasenvaltiot voivat tapauskohtaisesti pidentdd
2 kohdassa tarkoitettua méérdaikaa kerran enintddn 15 péivdlld ennen sen
paittymistd. Talloin toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kirjallisesti
hankkeen toteuttajalle syyt, jotka oikeuttavat pidentdmiseen, ja perustellun paédtelman
méidrdaika.

Kuultaessa direktiivin 2011/92/EU 1 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettua
yleis6d, jota asia koskee, ja kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja
viranomaisia  kyseisen  direktiivin 5 artiklan 1 kohdassa  tarkoitetusta
ympdristovaikutusten arviointiselostuksesta kuulemisen médriaika saa olla enintddn
85 pidivdd ja sen on oltava vdhintddn 30 pdivdd kyseisen direktiivin 6 artiklan
7 kohdan mukaisesti.

Direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 7 kohdassa, direktiivin 2009/147/EY 9 artiklan
1 kohdan a alakohdassa, direktiivin 92/43/ETY 6 artiklan 4 kohdassa ja 16 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen ympaéristovaikutusten tai -velvoitteiden osalta ja
sovellettaessa asetuksen (EU) 2024/1991 4 artiklan 14 ja 15 kohtaa ja 5 artiklan 11 ja
12 kohtaa unionissa toteutettavien strategisten hankkeiden voidaan katsoa olevan
erittdin tdrkedn yleisen edun mukaisia ja palvelevan kansanterveyttd ja yleistd
turvallisuutta edellyttden, ettd kaikki mainituissa sdddoksissd vahvistetut edellytykset

tayttyvit.

20
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/147/EY, annettu 30 pdivdnd marraskuuta 2009,
luonnonvaraisten lintujen suojelusta (EUVL L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/75/EU, annettu 24 péivénd marraskuuta 2010,
teollisuuden pédstdistd (yhtendistetty ympériston pilaantumisen ehkdiseminen ja véhentdminen)
(EUVL L 334, 17.12.2010, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/92/EU, annettu 13 péivdné joulukuuta 2011,
tiettyjen julkisten ja yksityisten hankkeiden ympéristdvaikutusten arvioinnista (EUVL L 26, 28.1.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EU, annettu 4 pdivind heindkuuta 2012,
vaarallisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta sekd neuvoston direktiivin
96/82/EY muuttamisesta ja myOhemméstd kumoamisesta (EUVL L 197, 24.7.2012, s.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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13 artikla
Suunnittelu

Suunnitelmien, mukaan lukien kaavoitus-, alue- ja maankayttosuunnitelmat,
laatimisesta vastaavien kansallisten, alueellisten ja paikallisten viranomaisten on
harkittava, sisdllytetddnko téllaisiin suunnitelmiin tarvittaessa madrdyksié strategisten
hankkeiden ja tarvittavan infrastruktuurin kehittdmisestd. Strategisten hankkeiden
kehittimisen helpottamiseksi jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki
asiaankuuluvat aluesuunnittelutiedot ovat saatavilla.

Jos suunnitelmista, joihin sisdltyy strategisten hankkeiden kehittimistd koskevia
mairdyksii, on tehtivd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/42/EY ja
direktiivin 92/43/ETY 6 artiklan 3 kohdan mukainen arviointi, ndmé arvioinnit on
yhdistettdvi. Yhdistetyssd arvioinnissa on tarvittaessa kasiteltivd myds vaikutuksia
direktiivissd 2000/60/EY tarkoitettuihin vesimuodostumiin, joihin hanke saattaa
vaikuttaa. Jos jdsenvaltioiden edellytetdin arvioivan nykyisten ja tulevien toimien
vaikutuksia meriymparistoon, mukaan lukien maa- ja merialueiden vélinen
vuorovaikutus, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/89/EU?
4 artiklan mukaisesti, yhdistetyn arvioinnin on katettava myds kyseiset vaikutukset.

14 artikla
UNECE:n yleissopimusten sovellettavuus

Tama asetus ei rajoita velvoitteita, joista méadritddn tiedon saannista, yleison
osallistumisoikeudesta péidtoksentekoon sekd muutoksenhaku- ja vireillepano-
oikeudesta ympiristdasioissa Arhusissa 25 piivini kesikuuta 1998 allekirjoitetussa
Yhdistyneiden Kansakuntien Euroopan talouskomission (UNECE)
yleissopimuksessa sekd Espoossa 25 péivand helmikuuta 1991 allekirjoitetussa
valtioiden rajat ylittivien ympéristovaikutusten arviointia koskevassa UNECE:n
yleissopimuksessa ja sen Kiovassa 21 pdivind toukokuuta 2003 allekirjoitetussa
strategista ympadristoarviointia koskevassa pOytakirjassa.

Kaikki tidmén jakson artiklojen nojalla tehdyt pditokset on asetettava julkisesti
saataville.

IIT JAKSO

TALOUDELLISET KANNUSTIMET

15 artikla
Jdsenvaltioiden antama rahoitustuki

Jasenvaltiot voivat asettaa etusijalle rahoitustuen strategisille hankkeille, joilla
puututaan haavoittuvuusarvioinnin perusteella todettuun kriittisten lddkkeiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen, ottaen asianmukaisesti huomioon 26 artiklan 2

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/89/EU, annettu 23 pédivénd heindkuuta 2014, merten
aluesuunnittelun puitteista (EUVL L 257, 28.8.2014, S. 135, ELIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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kohdan a alakohdassa tarkoitetut koordinointiryhmén strategiset suuntaviivat,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta SEUT-sopimuksen 107 ja 108 artiklan soveltamista.

Niin kauan kuin kriittinen lddke on unionin kriittisten lddkkeiden luettelossa,
strategiseen hankkeeseen rahoitustukea saaneen yrityksen on asetettava etusijalle
toimitukset unionin markkinoille ja pyrittdvd parhaansa mukaan varmistamaan, etta
kriittistd ladkettd on edelleen saatavilla jisenvaltioissa, joissa sitd pidetdén kaupan.

Rahoitustukea strategiselle hankkeelle antanut jdsenvaltio voi pyytda tillaista yritysta
toimittamaan tarvittavat kriittiset lddkkeet, wvaikuttavat aineet tai keskeiset
tuotantopanokset unionin markkinoille, jotta viltetddn lddkepula yhdessd tai
useammassa jiasenvaltiossa.

Jasenvaltio, jota uhkaa kyseisen kriittisen lddkkeen pula, voi pyytdad rahoitustukea
antanutta jasenvaltiota esittiméén pyynnon sen puolesta.

16 artikla
Unionin antama rahoitustuki

Monivuotisen rahoituskehyksen 2021-2027%*  voimassaoloaikana  strategisia
hankkeita voidaan tukea unionin rahoituksella muun muassa sellaisista unionin
ohjelmista kuin EU4Health-ohjelma®®, Horisontti Eurooppa -puiteohjelma®® ja
Digitaalinen Eurooppa -ohjelma®’ edellyttden, etti tillainen tuki on Kkyseisten
ohjelmien perustamisasetuksissa vahvistettujen tavoitteiden mukaista.

Nimetyn viranomaisen on hankkeen toteuttajan pyynnosti, jonka perusteena on tarve
toimittaa haavoittuvuusarvioinnin tulokset unionin rahoitusta koskevaa hakemusta
varten, arvioitava, puututaanko strategisella hankkeella haavoittuvuusarvioinnissa
todettuun toimitusketjujen haavoittuvuuteen. Nimetyn viranomaisen on toimitettava
arviointinsa hankkeen toteuttajalle 15 tyopdivian kuluessa sen pyynnostd. Nimetyn
viranomaisen on viipymaéttd ilmoitettava komissiolle strategisista hankkeista, joilla
puututaan toimitusketjujen haavoittuvuuteen.

17 artikla
Rahoitettuja hankkeita koskeva tietojenvaihto

Jasenvaltioiden on ilmoitettava 24 artiklassa tarkoitetulle kriittisten lddkkeiden
koordinointiryhmélle,  jdljempand  ’koordinointiryhmd’,  riittdvin  ajoissa

24

25

26

27

Neuvoston asetus (EU, Euratom) 2020/2093 vuosia 2021-2027 koskevan monivuotisen
rahoituskehyksen vahvistamisesta, sellaisena kuin se on muutettuna (EUVL L 433 1, 22.12.2020, s. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pédivand 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 pdivénd huhtikuuta 2021,
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman “Horisontti Eurooppa” perustamisesta, sen osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevien siddntdjen vahvistamisesta sekéd asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU)
N:o 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, S. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/694, annettu 29 piivdand huhtikuuta 2021,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja paiatoksen (EU) 2015/2240 kumoamisesta (EUVL L
166, 11.5.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

34

FI


http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21

aikomuksestaan antaa rahoitustukea strategisille hankkeille, jotta ryhma voi suorittaa
25 artiklassa sdddetyn koordinointitehtdvansa.

2. Komissio tiedottaa sddnnollisesti koordinointiryhmalle strategisista hankkeista, jotka
ovat saaneet unionin rahoitustukea.

Komissio voi ilmoittaa  koordinointiryhmille = aikomuksestaan  ehdottaa
rahoitusmahdollisuuksia, jotka on erityisesti suunniteltu toimitusketjujen
haavoittuvuuksiin puuttumiseksi, sekd kaikista muista ohjelmista, joista voi olla
hyotyd kriittisten lddkkeiden saatavuuden kannalta, ndiden unionin rahoitusohjelmien
erityissdintdjen ja -edellytysten mukaisesti.

IV luku
Kysyntapuolen toimenpiteet

1 JAKSO

SOPIMUKSENTEKOPERUSTEET JA MUUT HANKINTAVAATIMUKSET JA NITHIN
LIITTYVAT TOIMENPITEET

18 artikla

Hdirionsietokyvyn, kestdvyyden ja myédnteisten sosiaalisten vaikutusten edistdminen julkisissa
hankintamenettelyissd

1. Jasenvaltioiden hankintaviranomaisten on sovellettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2014/24/EU soveltamisalaan kuuluvien kriittisten l14dékkeiden
hankintamenettelyihin muitakin hankintavaatimuksia kuin pelkéstddn hintaan
perustuvia sopimuksentekoperusteita, kuten hankintavaatimuksia, joilla edistetdin
toimitusten héirionsietokykyd unionissa. Ndméa hankintavaatimukset on maéariteltava
direktiivin 2014/24/EU mukaisesti, ja ne voivat liittyd varastointivelvoitteisiin,
useampia hankintaldhteitd edustavien toimittajien lukuméérdén, toimitusketjujen
seurantaan ja niiden avoimuuteen hankintaviranomaiseen ndhden sekd oikea-aikaista
toimitusta koskeviin sopimuslausekkeisiin.

2. Kun on kyse kriittisistd ladkkeistd, joiden toimitusketjujen haavoittuvuus on
vahvistettu haavoittuvuusarvioinnissa, joka viittaa suureen riippuvuuteen yhdesti tai
muutamasta kolmannesta maasta, hankintaviranomaisten on perustelluissa
tapauksissa sovellettava hankintavaatimuksia, jotka suosivat toimittajia, jotka
valmistavat merkittdvdn osan ndistd kriittisistd ladkkeistd unionissa. Naiitad
vaatimuksia on sovellettava unionin kansainvélisten sitoumusten mukaisesti.

3. Muiden yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden osalta hankintaviranomaiset
voivat markkina-analyysin ja kansanterveyteen liittyvien syiden vuoksi perustelluissa
tapauksissa soveltaa hankintavaatimuksia, jotka suosivat toimittajia, jotka
valmistavat véhintddn merkittivdn osan ndistd lddkkeistd unionissa. Naiitd
vaatimuksia on sovellettava unionin kansainvélisten sitoumusten mukaisesti.

4. Tédmai artikla ei estd hankintaviranomaisia kdyttdmastd laadullisia lisdvaatimuksia,
mukaan lukien ympaériston kestdvyyteen ja sosiaalisiin oikeuksiin liittyvit
vaatimukset.
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5. Hankintaviranomaiset voivat poikkeuksellisesti paittdd olla soveltamatta 1, 2 ja 3
kohtaa, jos se on perusteltua markkina-analyysin tai terveyspalvelujen rahoitukseen
liittyvien nédkokohtien vuoksi.

19 artikla
Kestavyyttd ja hdirionsietokykyd julkisissa hankintamenettelyissd tukevat ohjelmat

1. Kunkin jdsenvaltion on viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua tdmdn asetuksen
voimaantulosta laadittava kansallinen ohjelma, jolla tuetaan kriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuutta, my0s julkisissa hankintamenettelyissd. Tallaisilla ohjelmilla on
edistettdva sitd, ettd hankintaviranomaiset kdyttdviat hankintavaatimuksia maassaan
johdonmukaisesti sekd myontdvit sopimuksen usealle toimijalle, jos se on
hyodyllistd markkina-analyysin perusteella. Téllaisiin ohjelmiin voi siséltyd myos
hinnoitteluun ja korvaukseen liittyvid toimenpiteitd, joilla tuetaan sellaisten kriittisten
ladkkeiden toimitusvarmuutta, joita ei osteta julkisten hankintamenettelyjen kautta.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ohjelmistaan  komissiolle, joka toimii
koordinointiryhmén sihteeristond. Komissio varmistaa, ettd tiedot jaetaan viipymétta
kaikille koordinointiryhmén jésenille. Koordinointiryhmé edistdd keskusteluja, joilla
pyritddn varmistamaan kansallisten ohjelmien koordinointi, mukaan Iukien 18
artiklan 2 kohdassa mainittujen kriteerien soveltaminen, ja se voi antaa lausuntoja.
Jos koordinointiryhmé antaa lausunnon kansallisista ohjelmista, jasenvaltioiden on
tarkasteltava sitd huolellisesti, ja ne voivat ottaa sen huomioon ohjelmia
tarkistaessaan.

20 artikla

Jisenvaltioiden valmiusvarastoja koskeviin vaatimuksiin ja muihin toimitusvarmuutta
koskeviin toimenpiteisiin liittyvdit suojatoimet

Yhdessd jdsenvaltiossa sovellettavat toimitusvarmuutta koskevat toimenpiteet eivdt saa
aiheuttaa kielteisid vaikutuksia muissa jdsenvaltioissa. Jdsenvaltioiden on erityisesti véltettava
tallaisia ~ vaikutuksia  ehdottaessaan  ja  médritellessddn  yrityksille asetettavien
valmiusvarastojen pitdmistd koskevien vaatimusten laajuutta ja aikataulua.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd valmiusvarastojen ylldpitimistd koskevat vaatimukset,
joita ne asettavat toimitusketjuun kuuluville yrityksille, ovat oikeasuhteisia ja avoimuuden ja
solidaarisuuden periaatteiden mukaisia.

I1 JAKSO

YHTEISHANKINNAT

21 artikla
Komission avustamat jasenvaltioiden rajat ylittdvdt hankinnat

1. Kolmen tai useamman jidsenvaltion perustellusta pyynndstd, jéljempdnd *pyyntd’,
komissio voi avustaa pyynndn esittdneitd jdsenvaltioita yleisen edun kannalta
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tirkeiden lddkkeiden rajat ylittdvissd hankinnoissa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2014/24/EY?® 39 artiklan mukaisesti.

Vastaanotettuaan pyynnon komissio ilmoittaa aloitteesta kaikille muille
jdsenvaltioille ja asettaa niille asianmukaisen méérdajan, jonka kuluessa niiden on
ilmoitettava, ovatko ne kiinnostuneita aloitteesta. Médrdaika saa olla enintddn kolme
viikkoa.

Komissio arvioi pyyntdd ottaen huomioon tdmdn asetuksen tavoitteet. Komissio
ilmoittaa asiasta kiinnostuneille jésenvaltioille kolmen viikon kuluessa pyynndon
vastaanottamisesta, suostuuko se avustamaan ehdotetun aloitteen toteuttamisessa vai
ei.

Jos komissio hylkdd pyynnon, se esittdd syyt kieltdytymiseen.

Jos komissio hyviksyy pyynnon, se antaa asiasta kiinnostuneille jésenvaltioille
sihteeristd- ja logistiitkkatukea. Komissio edistdd asianomaisten jdsenvaltioiden
vilistd viestintdd ja yhteistyOtd ja antaa neuvoja sovellettavista julkisia hankintoja
koskevista unionin sdinnoisti ja lddkkeisiin liittyvistd sddntelykysymyksista.

Komission tarjoaman avun on oltava ajallisesti rajoitettu ja sen on paityttava
viimeistddn, kun osallistuvat hankintaviranomaiset allekirjoittavat
hankintasopimuksen.

Jos osallistuvat hankintaviranomaiset rikkovat hankintoja koskevaa unionin oikeutta
tai kansallista lainsdddiant6d, komissio ei ole vastuussa eikd silld ole
korvausvelvollisuutta. Komissiolla ei ole mitddn vastuita siltd osin kuin on kyse
hankintamenettelyn hoitamisesta asianomaisissa jdsenvaltioissa ja menettelysti
johtuvan hankintasopimuksen taytdntdonpanosta.

22 artikla
Komission suorittama hankinta jdsenvaltioiden puolesta tai nimissd

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509 168 artiklan 3 kohdassa
sdddetddn, jos vahintddn yhdeksin jdsenvaltiota pyytdd yhdessd komissiota tekemdin
hankintoja niiden puolesta tai niiden nimissd, komissio voi kéaynnistdd
hankintamenettelyn tdssd artiklassa sdddetyin edellytyksin, kun hankinta koskee
ladkkeitd, jotka kuuluvat johonkin seuraavista luokista:

a)  kriittiset ladkkeet, joiden osalta haavoittuvuusarvioinnissa on havaittu
toimitusketjujen haavoittuvuus tai joiden osalta lddkepulaa késitteleva
ohjausryhmaé on suositellut yhteistd hankinta-aloitetta;

b) yleisen edun kannalta tirkeédt lddkkeet, joista on julkaistu yhteinen kliininen
arviointiraportti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2021/2282% 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti tai joille on tehty kliininen
arviointi mainitun asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun
jasenvaltioiden vélisen vapaaehtoisen yhteistyon puitteissa.

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/24/EU, annettu 26 paiviné helmikuuta 2014, julkisista
hankinnoista ja direktiivin 2004/18/EY kumoamisesta (EUVL L 94, 28.3.2014, s. 65,

ELI: http://data.europa.ev/eli/dir/2014/24/2024-01-01).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 pidivénd joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Edella 1 kohdassa tarkoitettu yhteinen pyyntd voidaan esittdd ainoastaan, jos
kyseinen lddke tiyttdd jonkin kyseisessd kohdassa sdddetyistd kriteereistd ja jos
pyydetyllda hankintamenettelylld autetaan parantamaan Kkriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuutta ja saatavuutta unionissa tai varmistamaan tarvittaessa yleisen edun
kannalta tirkeiden lddkkeiden saatavuus ja saavutettavuus.

Hankintamenettelyyn voivat osallistua kaikki jésenvaltiot. Komissio ilmoittaa
koordinointiryhméan vélitykselld pyynnostd kaikille jdsenvaltioille ja kehottaa niitd
osallistumaan menettelyyn.

Komissio arvioi pyynnon hyodyllisyyden, tarpeellisuuden ja oikeasuhteisuuden seka
sen, onko pyyntd perusteltu tdmin asetuksen tavoitteisiin nidhden. Komissio
varmentaa erityisesti, voisiko hankinta johtaa syrjintdin tai kaupan rajoittamiseen
taikka kilpailun védristymiseen.

Komissio ilmoittaa asiasta kiinnostuneille jdsenvaltioille paatoksestdédn kuukauden
kuluessa pyynndsté ja perustelee mahdollisen kieltdytymisensa.

Jos komission arvioinnin perusteella timén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi on
tarpeen toteuttaa hankinta yksinoikeudella jasenvaltioiden puolesta tai sopia sitovista
vahimmaisméaéristd, komissio voi hyviksyad menettelyn jatkamisen, jos asianomaiset
jasenvaltiot hyvaksyvit ndma ehdot.

Téassd artiklassa tarkoitetut hankinnat on tissd asetuksessa sdéddettyjd poikkeuksia
lukuun ottamatta toteutettava asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509°° 168 artiklan 3
kohdan mukaisesti.

23 artikla
Yhteishankinnat

Jos komission ja jdsenvaltioiden vilisen yhteisen toimen toteuttamiseksi tarvitaan
sopimus, komissio ja vidhintddn yhdeksdn jdsenvaltiota voivat osallistua
sopimuspuolina yhteishankintamenettelyyn téssi artiklassa sdddetyin edellytyksin ja
poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509 168 artiklan 2 kohdassa
saddetdan.

Yhteishankintamenettely voidaan jirjestdd jdsenvaltioiden pyynndstd tai komission
aloitteesta, kun hankinta koskee lddkkeitd, jotka kuuluvat johonkin seuraavista
luokista:

a)  kriittiset lddkkeet, joiden osalta haavoittuvuusarvioinnissa on havaittu
toimitusketjujen haavoittuvuus tai joiden osalta lddkepulaa kaésitteleva
ohjausryhma on suositellut yhteistd hankinta-aloitetta;

b) yleisen edun kannalta tirkedt ladkkeet, joista on julkaistu yhteinen kliininen
arviointiraportti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2021/22823! 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti tai joille on tehty kliininen

30

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2024/2509, annettu 23 pidivdnd syyskuuta
2024, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdénnéistd (uudelleenlaadittu) (EUVL
L, 2024/2509, 26.9.2024, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/07).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu 15 pidivénd joulukuuta 2021,
terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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arviointi mainitun asetuksen 23 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetun
jasenvaltioiden vilisen vapaaehtoisen yhteistyon puitteissa.

Komissio voi pééttdd toteuttaa yhteishankintamenettelyn, jos hankintamenettelylld
autetaan parantamaan kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta
unionissa tai varmistamaan tapauksen mukaan yleisen edun kannalta tdrkeiden
ladkkeiden saatavuus ja saavutettavuus.

Hankintamenettelyyn voivat osallistua kaikki jdsenvaltiot. Komissio ilmoittaa
koordinointiryhmin vélitykselld pyynnostd kaikille jasenvaltioille ja kehottaa niitd
osallistumaan menettelyyn.

Komissio arvioi yhteisen toimen tarpeellisuuden sekd sen, onko pyyntd perusteltu
timédn asetuksen tavoitteisiin ndhden. Komissio varmentaa erityisesti, voisiko
hankinta johtaa syrjintdén tai kaupan rajoittamiseen taikka kilpailun vairistymiseen.

Jos komission arvioinnin perusteella timén asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi on
tarpeen toteuttaa hankinta yksinoikeudella jasenvaltioiden puolesta tai sopia sitovista
vahimmaisméaéristd, komissio voi hyviksyad menettelyn jatkamisen, jos asianomaiset
jasenvaltiot hyvaksyvit ndma ehdot.

Komissio ilmoittaa asiasta kiinnostuneille jdsenvaltioille padtoksestddn kuukauden
kuluessa pyynnosti ja perustelee mahdollisen kieltdytymisensa.

Komissio toteuttaa yhteishankintamenettelyn tdssd asetuksessa sdddettyjd
poikkeuksia lukuun ottamatta asetuksen (EU, Euratom) 2024/2509 168 artiklan 2
kohdan mukaisesti.

24 artikla
Sopimus 22 ja 23 artiklan mukaisista menettelyistdi

Jasenvaltioiden, jotka osallistuvat 22 ja 23 artiklan soveltamisalaan kuuluviin
hankintamenettelyihin, on toimitettava komissiolle kaikki hankintamenettelyn
kannalta merkitykselliset tiedot. Jisenvaltioiden on annettava kdyttoon tarvittavat
resurssit, jotta menettely voidaan saattaa onnistuneesti péaédtokseen, erityisesti
ottamalla mukaan asiantuntevaa ja osaavaa henkilostoa.

Jasenvaltioiden  ja  komission  vilisessd sopimuksessa  médritellddn
hankintamenettelyd koskevat kéytdnnon jdrjestelyt, kannettavat vastuut ja
paitoksentekoprosessi.

V luku
Kiriittisten lidkkeiden koordinointiryhma

25 artikla
Kriittisten lddkkeiden koordinointiryhmdn perustaminen
Perustetaan kriittisten lddkkeiden koordinointiryhma, jdljempéna *koordinointiryhma’.

Jasenvaltiot ja komissio ovat koordinointiryhmén jdsenid. Kunkin jésenvaltion on
nimitettdvad enintddn kaksi korkean tason pysyvdd edustajaa, joilla on kaikkien téssd
asetuksessa sdddettyjen eri toimenpiteiden tdytdntdonpanon kannalta merkityksellistd
asiantuntemusta. Jdsenvaltio voi nimittdd eri edustajia koordinointiryhmén eri
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tehtdviin, jos se on kyseisen tehtdvdn ja asiantuntemuksen kannalta
tarkoituksenmukaista. Nimitettyjen pysyvien edustajien on varmistettava tarvittava
koordinointi omassa jdsenvaltiossaan. Ladkevirastolla on tarkkailijan asema.

Koordinointiryhmé tekee tiivistd yhteistyotd lddkepulaa késittelevdn ohjausryhmén,
ladkeviraston ja lddkkeistd vastaavien kansallisten viranomaisten kanssa.
Koordinointiryhmid voi jérjestdd yhteisid kokouksia lddkepulaa késittelevdn
ohjausryhmén kanssa sellaisia keskusteluja varten, joissa tarvitaan tietoja ladkkeiden
sddntelyviranomaisten nékokulmasta.

Komissio organisoi ja koordinoi koordinointiryhmaén ty6ta sihteeriston valityksella.
Komission edustaja toimii koordinointiryhmén puheenjohtajana.

Koordinointiryhmd voi puheenjohtajan tai sen jdsenten ehdotuksesta paattaa
tydryhmén perustamisesta.

Koordinointiryhmén on pyrittdvd parhaansa mukaan yksimielisyyteen. Muista
poikkeavia kantoja esittivdt jdsenet voivat pyytdd, ettd heiddn kantansa ja niiden
perusteet kirjataan koordinointiryhmén kantaan.

26 artikla
Kriittisten lddkkeiden koordinointiryhmdn tehtdvit

Koordinointiryhmén on helpotettava timin asetuksen taytdntdonpanon koordinointia
ja tarvittaessa annettava komissiolle neuvoja, jotta voidaan maksimoida
suunniteltujen toimenpiteiden vaikutus ja valttdd sisdmarkkinoihin kohdistuvia
tahattomia vaikutuksia.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tavoitteiden saavuttamiseksi koordinointiryhmalld
on seuraavat tehtavit:

a) helpottaa strategisille hankkeille myoOnnettdvin rahoitustuen strategisen
suuntaamisen koordinointia muun muassa vaihtamalla tietoja tietyn kriittisen
ladkkeen olemassa olevasta tai suunnitellusta valmistuskapasiteetista
Jjdsenvaltioissa ja edistdd keskustelua unionissa tarvittavasta kapasiteetista, jotta
voidaan parantaa Kkriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta
unionissa;

b)  helpottaa tietojen vaihtoa 19 artiklassa tarkoitetuista kansallisista ohjelmista ja
mahdollistaa jasenvaltioiden julkisia hankintoja koskevaan politiikkaan liittyva
yhteisty0 ja koordinointi siltd osin kuin on kyse kriittistd ladkkeistd;

c) edistdd keskustelua siitd, tarvitaanko tiettyd lddkettd koskevaa yhteishankinta-
aloitetta;

d) ohjeistaa lddkepulaa Kkisittelevdd ohjausryhmidd esittdméddn  kriittisten
ladkkeiden prioriteettijdrjestys haavoittuvuusarviointia varten ja ehdottaa
tarvittaessa olemassa olevien arviointien tarkistamista tai paivittdmista.

Koordinointiryhmén on mahdollistettava 17 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden ja
komission vilinen tietojenvaihto ja tarvittaessa tdmén asetuksen tavoitteiden
saavuttamiseen tdhtddvien toimien koordinointi.

Koordinointiryhmi  keskustelee = sddnnoéllisesti  strategisten  kumppanuuksien
mahdollisesta vaikutuksesta tdmin asetuksen tavoitteisiin, kolmansien maiden
priorisoinnista titd tarkoitusta varten seki jasenvaltioiden asianomaisten kolmansien
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maiden kanssa tekemédn yhteistybn ja  unionin toteuttamien toimien
johdonmukaisuudesta ja mahdollisista synergiaeduista.

5. Koordinointiryhméd voi antaa komission pyynnostd lausunnon tdmdn asetuksen
soveltamiseen liittyvistd asioista tdssd artiklassa tarkoitettujen tehtévien
suorittamisen yhteydessa.

VI luku
Kansainvilinen yhteistyo

27 artikla
Strategiset kumppanuudet

Komissio tutkii mahdollisuuksia solmia strategisia kumppanuuksia, joilla pyritddn
monipuolistamaan kriittisten 1d4kkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja keskeisten
tuotantopanosten hankintaldhteitd kriittisten ladkkeiden toimitusvarmuuden parantamiseksi
unionissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta neuvoston oikeuksia. Komissio tutkii my0s
mahdollisuutta hyodyntdd mahdollisuuksien mukaan olemassa olevia yhteistydmuotoja
toimitusvarmuuden tukemiseksi ja tehostaa toimia kriittisten lddkkeiden tuotannon
vahvistamiseksi unionissa.

VII luku
Asetuksen (EU) 2024/795 muuttaminen

28 artikla
Muutetaan asetus (EU) 2024/795 seuraavasti:
a)  Korvataan 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohta seuraavasti:

’111) bioteknologia ja muu teknologia, joka on merkityksellistd kriittisid
ladkkeitd koskevassa sdddoksessd* maddriteltyjen kriittisten lddkkeiden
valmistuksen kannalta;

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../... Kkriittisten
ladkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden seké yleisen edun kannalta
tirkeiden ladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamista
koskevista puitteista sekd asetuksen (EU) 2024/795 muuttamisesta.”
[D.G.: lisdtddn kriittisid lddkkeitd koskevan sdddoksen lopullinen nimi ja
Julkaisuviitteet, kun ne ovat saatavilla;

b)  Lisétién 2 artiklan 3 kohtaan alakohta seuraavasti:

“Poiketen siitd, mitd tdmédn kohdan ensimmaéisessd alakohdassa sdddetdén,
[kriittisid 1d4kkeitd koskevan sdddoksen] soveltamisalaan kuuluvien ja timén
artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tarkoitettujen lddkkeiden
kehittdmisen tai valmistuksen arvoketju liittyy valmiisiin lddkemuotoihin seka
vaikuttaviin farmaseuttisiin aineisiin ja muihin keskeisiin tuotantopanoksiin,
joita tarvitaan asetuksessa maddriteltyjen kriittisten lddkkeiden valmiiden
ladkemuotojen tuotannossa.”;
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c¢)  Lisdtdédn 2 artiklaan 8 kohta seuraavasti:

”8.  [Kriittisid 14dkkeitd koskevan sddadoksen] mukaisesti nimettyjen
strategisten hankkeiden, joilla puututaan kriittisten lddkkeiden
toimitusketjujen haavoittuvuuteen, katsotaan edistivin 1 kohdan a
alakohdan iii alakohdassa tarkoitettua STEP-tavoitetta.”;

d)  Korvataan 4 artiklan 7 kohta seuraavasti:

”7. Nettonollateollisuutta koskevan sdddoksen, Kkriittisid raaka-aineita
koskevan sdddoksen ja [kriittisid lddkkeitd koskevan sddadoksen]
asiaankuuluvien sdédnndsten mukaisesti tunnustetut strategiset hankkeet,
jotka kuuluvat tdmédn asetuksen 2 artiklan soveltamisalaan ja joita
rahoitetaan tdmén asetuksen 3 artiklassa tarkoitetuista ohjelmista, voivat
saada rahoitusta my0s mistd tahansa muusta unionin ohjelmasta, mukaan
lukien yhteistydssd hallinnoitavat rahastot, edellyttden, ettd kyseiset
rahoitusosuudet eivét kata samoja kustannuksia. Unionin asiaankuuluvan
ohjelman sdintdjd sovelletaan ohjelmasta strategiselle hankkeelle
myoOnnettyyn rahoitusosuuteen. Kumulatiivisen rahoituksen madré ei saa
ylittdd strategisen hankkeen tukikelpoisia kokonaiskustannuksia. Unionin
eri ohjelmista myonnettiva tuki voidaan laskea méérdsuhteen mukaisesti
tukiehtoja koskevissa asiakirjoissa vahvistetulla tavalla.”;

e) Korvataan 6 artiklan 1 kohdan c alakohta seuraavasti:

’c) yksityiskohtaiset tiedot hankkeista, jotka on tunnustettu strategisiksi
hankkeiksi nettonollateollisuutta koskevan sdddoksen, kriittisid raaka-
aineita koskevan sdddoksen ja [kriittisid 1ddkkeitd koskevat sdddoksen]
nojalla, siltd osin kuin ne kuuluvat tidmédn asetuksen 2 artiklan
soveltamisalaan;”.

VIII luku
Loppusaannokset

29 artikla
Markkinatoimijoita koskeva tiedotusvelvollisuus

Kriittisten lddkkeiden, mukaan lukien niiden keskeiset tuotantopanokset ja
vaikuttavat aineet, tai yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden myyntiluvan
haltijoiden ja muiden niiden toimitus- ja jakeluketjuihin kuuluvien talouden
toimijoiden on pyynndsté toimitettava komissiolle tai tapauksen mukaan kansallisille
viranomaisille pyydetyt tiedot, jotka ovat tarpeen timén asetuksen soveltamiseksi.

Komissio ja jdsenvaltioiden kansalliset viranomaiset pyrkivit vilttdmiin pyydettyjen
ja toimitettujen tietojen pééllekkaisyytta.

Komissio ja jédsenvaltioiden kansalliset viranomaiset arvioivat myyntiluvan
haltijoiden ja muiden talouden toimijoiden, joita on pyydetty toimittamaan tietoja 1
kohdan mukaisesti, asianmukaisesti perusteltujen luottamuksellisuutta koskevien
pyyntdjen atheellisuuden ja suojaavat kaikki kaupallisesti luottamukselliset tiedot
perusteettomalta paljastamiselta.
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30 artikla
Arviointi

1. Komissio arvioi titd asetusta viimeistddn [...] pdivdnd [...]Jkuuta [...]
[Julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on viisi vuotta timdn asetuksen
soveltamispdivistd] ja joka viides vuosi sen jilkeen ja toimittaa kertomuksen
tairkeimmistd havainnoistaan Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous-
ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle.

2. Komissio tarkastelee arvioinnissaan tdmin asetuksen vaikutusta ja sitd, missd mairin
sen 1 artiklassa vahvistetut tavoitteet on saavutettu.

3. Kansallisten viranomaisten ja talouden toimijoiden on pyynnostd toimitettava
komissiolle kaikki hallussaan olevat merkitykselliset tiedot, joita komissio saattaa
tarvita 1 kohdan mukaista arviointiaan varten.

31 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivinid sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan [...] paivisti [...]kuuta [...].

Taméd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kriittisten lddkkeiden saatavuuden ja toimitusvarmuuden sekd yleisen edun kannalta
tirkeiden ladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamista koskevista
puitteista sekd asetuksen (EU) 2024/795 muuttamisesta

Toimintalohko(t)

Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot
EU4Health

Tavoite (Tavoitteet)

Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Tdmdn asetuksen yleisend tavoitteena on vahvistaa kriittisten lddkkeiden
toimitusvarmuutta ja saatavuutta EU:ssa ja varmistaa siten kansanterveyden suojelun
korkea taso ja tukea unionin turvallisuutta. Tavoitteena on my0s parantaa tiettyjen
muiden lddkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta, jos markkinoiden toiminta ei
muutoin takaa riittdvidsti kyseisten lddkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta
potilaille, ja tarkastella samalla, onko tarkoituksenmukaista varmistaa ladkkeiden
kohtuuhintaisuus.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Aloitteen erityistavoitteena on

a)  helpottaa investointeja kriittisten ldfkkeiden, niiden vaikuttavien aineiden ja
muiden keskeisten tuotantopanosten valmistuskapasiteettiin EU:ssa

b)  vihentdd toimitushdirididen riskid ja parantaa saatavuutta kannustamalla
toimitusketjun monipuolistamiseen ja tukemalla héirionsietokykyd kriittisten
ladkkeiden ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden julkisissa
hankintamenettelyissi

c)  hyodyntdd asiasta kiinnostuneiden jdsenvaltioiden yhteenlaskettua kysyntdd
yhteishankintojen avulla

d) tukea toimitusketjujen monipuolistamista my0ds helpottamalla strategisten
kumppanuuksien solmimista.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Ehdotetun sddadoksen odotetaan vahvistavan EU:n lddkkeiden toimitusketjujen
héirionsietokykyd ja parantavan toimitusvarmuutta. Sen pitdisi myOs védhentdd
kriittisten lddkkeiden pulaa ja vahvistaa kansanterveyttdi ja luottamusta.
Taloudelliselta kannalta ehdotuksen odotetaan vahvistavan kriittisten lddkkeiden
valmistuspohjaa ja  parantavan lddkealan kilpailukykyd muun muassa
hankintaldhteiden = monipuolistamisen kautta.  Yhteiskunnallisesti ~ ehdotetun
sdddoksen odotetaan parantavan kriittisten ladkkeiden ja tiettyjen muiden ladkkeiden
saatavuutta potilaille EU:ssa. Ndmi tulokset edistdvit suoraan kestdvin kehityksen
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tavoitteen 3 (hyvd terveys ja hyvinvointi) saavuttamista. Kansanterveyshydtyjen
lisdksi ehdotuksen odotetaan vaikuttavan péddasiassa kriittisten ladkkeiden
toimituksiin osallistuvaan lddketeollisuuteen, koska ala voi hyotya hallinnollisesta ja
sdantelyyn liittyvista tuesta ja mahdollisuudesta saada rahoitusta tietyille strategisille
hankkeille. Liséksi ehdotettu sdddds vaikuttaa todenndkdisesti kriittisten lddkkeiden
ja muiden yleisen edun kannalta tirkeiden lddkkeiden julkisiin hankintoihin
osallistuviin kansallisiin hallintoviranomaisiin ja hankkijoihin.

1.3.4.  Tulosindikaattorit

Fl

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

Tietolihde ja
Tavoite Indikaattori Tavoite- ja lihtotaso saatavuus
EMA/unionin luettelo
Unionin kriittisten ladkkeiden luettelossa 276 — tdmédn lukuméirén odotetaan  |kriittisistéd ladkkeistd on
/ olevien kriittisten lddkkeiden lukumiéra kasvavan ja sitten tasaantuvan jo saatavilla
Kriittisten 1ddkkeiden pulaan liittyvien
tapausten lukumééra riippuu
raportointiasteesta. Kriittisten
ladkkeiden pulaa voivat aiheuttaa
ulkoiset tekijat (kuten kysynnén kasvu
SPOC-tydryhmille ilmoitettujen unionin uuden pandemian vuoksi), minkd
luetteloon sisdltyvien kriittisten ladkkeiden vuoksi timén lukuméérin suuntauksia
/ kriittisen pulan tapausten lukumédira olisi tulkittava varovaisesti. EMA/jo saatavilla
Vuonna 2024 EU-/ETA-maat
ilmoittivat EMAlle 63 lddkkeen
(yleisnimi) kriittisestd pulasta, ja
SPOC-tyéryhmélle ilmoitettujen sellaisten ndistd 29 (n. 45 %) vastasi unionin
kriittisen pulan tapausten osuus (%), jotka luetteloon siséltyvid kriittisid
vastaavat unionin luetteloon siséltyvié kriittisia |ladkkeitd. Osuuden odotetaan
/ ladkkeitd pienenevan. EMA/jo saatavilla
Niiden strategisten hankkeiden lukuméaar, 16 artiklassa méadritelty
Erityistavoite[joilla puututaan kriittisten 1ddkkeiden 0 / tavoite: erittdin riippuvainen jasenvaltioiden
a toimitusketjujen haavoittuvuuteen kysynnésti raportointi
Niiden kriittisié ladkkeitd koskevien 17 artiklassa méadritelty
Erityistavoite|strategisten hankkeiden lukumaéri, jotka 0 / tavoite: erittdin riippuvainen jasenvaltioiden
a saavat kansallista rahoitustukea kysynnéstd raportointi
Niiden kriittisid ladkkeitd koskevien 17 artiklassa mééritelty
Erityistavoite|strategisten hankkeiden lukumaiéra, jotka 0 / tavoite: erittdin riippuvainen jdsenvaltioiden
a saavat unionin rahoitustukea kysynnésti raportointi
EMAn sellaisille strategisten hankkeiden
toteuttajille, jotka kayttavit innovatiivisia
Erityistavoite[valmistusprosesseja, antaman erityisneuvonnan [0 / tavoite: erittdin riippuvainen
a maird kysynnéstd EMA
19 artiklassa médritelty
Erityistavoite jdsenvaltioiden
b Laadittujen kansallisten ohjelmien lukuméérd |0 / tavoite: 27 raportointi
Kriittisten lddkkeiden ja muiden yleisen edun Koska komissio
kannalta tirkeiden ladkkeiden rajat ylittdvien suorittaisi hankinnat,
Erityistavoite hankintojen, jasenvaltioiden puolesta tehtdvien |0 / tavoite: erittdin riippuvainen tiedot ovat helposti
c hankintojen tai yhteishankintojen lukumdird  |kysynnisti saatavilla.
Kriittisten lddkkeiden ja muiden yleisen edun
kannalta tirkeiden ladkkeiden rajat ylittdvistd Koska komissio
hankinnoista, jasenvaltioiden puolesta suorittaisi hankinnat,
Erityistavoite|tehtdvistd hankinnoista tai yhteishankinnoista |0 / tavoite: erittdin riippuvainen tiedot ovat helposti
c hyotyvien jdsenvaltioiden lukumééra kysynnéstd saatavilla.

Fl



Fl

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

Ehdotus/aloite liittyy

uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen®®
O kéynnissd olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen johonkin
toiseen/uuteen toimeen

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavidlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Ehdotus on madrd hyvdksyd vuoden 2025 viimeiselld neljdnnekselld, ja
taytdntoonpano alkaa vuonna 2026.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentivyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jdasenvaltioiden toimilla.

Ladkepula on koetellut jokaista EU:n jdsenvaltiota viime vuosikymmenen aikana.
Vaikka yksittdinen jdsenvaltio voi parantaa tiettyjen lddkkeiden tarjontaa omassa
maassaan, toimet ovat hajanaisia eivitkd riitd ratkaisemaan toimitusketjujen
laajempia rajat ylittdvid ongelmia, kuten riippuvuutta tietyistd EU:n ulkopuolisista
maista. Jotta ndihin haasteisiin voidaan vastata ja saavuttaa kriittisten lddkkeiden
turvallinen ja luotettava tarjonta, tarvitaan EU:n tason yhteisid toimia, joita tdssd
saddosehdotuksessa esitetddn. Tamén lisdksi myds muiden yleisen edun kannalta
tirkeiden lddkkeiden saatavuudessa voi olla ongelmia, jotka vaikuttavat
suhteettomasti joihinkin jdsenvaltioithin, kuten niihin, joiden markkinat ovat
pienemmat. Nididen ladkkeiden saatavuuden ja saavutettavuuden parantamiseksi tassé
saddoksessd ehdotetaankin toimenpiteitd, joilla hyddynnetdén asiasta kiinnostuneiden
jasenvaltioiden yhteenlaskettua kysyntdd yhteishankintamenettelyjen avulla.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Jasenvaltioiden, Euroopan lddkeviraston ja Euroopan komission yhteistydssi
laatimassa unionin kriittisten 1didkkeiden luettelossa yksiloidddn ldadkkeet, jotka ovat
ratkaisevan tirkeitd vakavien sairauksien hoidossa ja joille on vain harvoja
vaihtoehtoja. Luetteloon, joka julkaistiin alun perin joulukuussa 2023 ja jota
pdivitettiin vuotta mydhemmin, sisdltyy 276 vaikuttavaa ainetta. Komission
analyysissd, joka koski 11 edustavan lddkkeen toimitusketjun haavoittuvuuksia,
todettiin riippuvuus EU:n ulkopuolisista toimittajista ja riski markkinoiden
keskittymisestd ja korostettiin tarvetta strategisiin toimiin, joilla vahvistetaan
héirionsietokykyd monipuolisten toimitusléhteiden, joustavan tuotantokapasiteetin ja
vahvan riskinhallinnan avulla.

Jotkin jdsenvaltiot ovat osallistuneet rajat ylittdviin lddkehankintoihin julkisia
hankintoja koskevan direktiivin nojalla. Pienten markkinoiden tekeminen toimittajien
kannalta houkutteleviksi niin, ettd lddkkeiden saatavuus paranee, on osoittautunut
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Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.5.4.

1.5.5.

hyodylliseksi, mutta tdytdntGonpano vaatii aikaa ja resursseja erityisesti
alkuvaiheessa, mitd pidetdédn rajoittavana tekijédni. Lédketieteellisten vastatoimien ja
covid-19-rokotteiden yhteishankinnoista saadut kokemukset ovat havainnollistaneet
mahdollisia hyo0tyjd, joita useiden jdsenvaltioiden kysynndn hyddyntdmisestd
yhdessd hankintamenettelyssé saatetaan saada.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdilineisiin

Monivuotisen rahoituskehyksen 2021-2027 voimassaoloaikana strategisia hankkeita
voidaan tukea EU:n rahoituksella muun muassa EU4Health-ohjelmasta, Horisontti
Eurooppa -puiteohjelmasta ja Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta kyseisten ohjelmien
perustamisasetuksissa vahvistettujen tavoitteiden mukaisesti. STEP-asetuksen
soveltamisalaan kuuluvista unionin ohjelmista vastaavien viranomaisten olisi
erityisesti harkittava sellaisten strategisten hankkeiden tukemista, joilla puututaan
kriittisten lddkkeiden toimitusketjun haavoittuvuuteen. Téllaisten hankkeiden olisi
katsottava edistdvan STEP-vilinetta.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei sovelleta
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen ja sen rahoitusvaikutusten kesto
[] kesto on rajattu
— [ Toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja péittyy [PP/KK]VVVV.

— [ Maksusitoumusmaérarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
VVVV-VVVV ja maksuméérdrahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
VVVV-VVVV.

kestoa ei ole rajattu
— Kaéynnistysvaihe alkaa vuonna 2026 ja paittyy vuonna 2027,
— minka jdlkeen toteutus tdydessd laajuudessa alkaa vuonna 2027.

Suunniteltu talousarvion toteuttamistapa / Suunnitellut talousarvion
toteuttamistavat®’

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— yksikoitddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstdaian

— toimeenpanovirastoja

L1 Hallinnointi yhteistyossa jédsenvaltioiden kanssa

Viilillinen hallinnointi, jossa tiytdntoonpanotehtdvid on siirretty

— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille ja Euroopan investointirahastolle

— varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille;

— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytdntdonpano ja joille
annetaan riittdvét rahoitustakuut

— [ sellaisille elimille tai henkildille, joille on annettu tehtivéksi toteuttaa
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen V osaston mukaisia yhteisen ulko- ja
turvallisuuspolititkan ~ erityistoimia ja jotka nimetddn asiaa koskevassa
perussddadoksessi

— O  jasenvaltioon sijoittautuneille jdsenvaltion yksityisoikeuden tai unionin
oikeuden mukaisille elimille, joille voidaan alakohtaisten sdéntdjen mukaisesti
antaa tehtdviksi unionin varojen tai talousarviotakuiden hoitaminen, siltd osin
kuin tillaiset elimet ovat julkisoikeudellisten elinten tai julkisen palvelun tehtdvia
hoitavien yksityisoikeudellisten elinten médrdysvallassa ja niilld on asianomaisten
midrdysvaltaa kayttdvien elinten yhteisvastuullisten vakuuksien muodossa
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Kuvaukset talousarvion eri toteuttamistavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston BUDGpedia-verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.



https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx
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antamat riittdvét rahoitustakuut tai vastaavat rahoitustakuut, jotka voidaan kunkin
toimen osalta rajoittaa unionin tuen enimmaismaarién.

Huomautukset:
2. HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisainnot

2.2
2.2.1.

2.2.2.

Madiriteltyjen indikaattoreiden suunniteltu vuotuinen seuranta

Ehdotus perustuu Euroopan komission ja Euroopan lddkeviraston nykyisiin
toimintalinjoihin, jotka helpottavat useiden indikaattorien seurantaa. Né&istd on
saatavilla jatkuvaa dataa/tietoa.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelma(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle talousarvion toteuttamistavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Toimet, joilla parannetaan kriittisten lddkkeiden toimitusvarmuutta ja saatavuutta
unionissa ja muiden lddkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta, jos markkinoiden
toiminta ei muutoin takaa riittdvésti ndiden ladkkeiden saatavuutta ja saavutettavuutta
potilaille, toteutetaan suoralla hallinnoinnilla kéayttden varainhoitoasetuksen
tarjoamia tdytdntdOonpanotapoja, pddasiassa avustuksia ja hankintoja. Suora
hallinnointi mahdollistaa avustussopimukset niiden edunsaajien tai sopimukset
niiden toimeksisaajien kanssa, jotka osallistuvat suoraan unionin politiikkoja tukeviin
toimiin. Komissio varmistaa, ettd rahoitettujen toimien tuloksia seurataan suoraan.
Rahoitettujen toimien maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien riskeihin.

Komission valvonnan tehokkuuden, tuloksellisuuden ja taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jélkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten toteuttamisen ja sopimusten tidytdntéonpanon
kolmeen keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen mukaisesti:

— asetuksen poliittisten tavoitteiden mukaisten ehdotusten/tarjousten valinta;

— toiminnan valvonta ja seuranta ja jélkiarviointi, jotka kattavat hankkeen
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja vilimaksut ja loppusuoritukset ja
vakuuksien hallinnoinnin; edunsaajien ja toimeksisaajien toimipaikoissa
tehdddn myos jalkitarkastuksia tapahtumien otoksesta. Nididen tapahtuminen
valinnassa hyddynnetédén riskinarviointia ja satunnaista valintaa.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Ehdotus pannaan tdytdntoon avustuksilla ja julkisilla hankinnoilla ottaen huomioon
Euroopan strategisten teknologioiden kehysvilineen, jédljempdnd ’STEP-viline’,
tarjoamat rahoitusmahdollisuudet sekd muun muassa InvestEU-ohjelman, elpymis- ja
palautumistukivilineen, Horisontti Eurooppa -puiteohjelman, EU4Health-ohjelman,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman ja koheesiopolitiikan ohjelmien sekd teknisen tuen
vdlineen tarjoamat rahoitusmahdollisuudet. Avustukset ja hankinnat myonnetdin ja
tehddéin pddasiassa strategisten hankkeiden tukemiseksi sekd valtiosta
riippumattomien jérjestdjen ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
toiminnan tukemiseksi.

Suurimmat riskit ovat seuraavat:
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* riski siitd, ettd asetuksen tavoitteita ei tdysin saavuteta valittujen hankkeiden tai
sopimusten riittdmittomén toteutuksen tai laadun taikka tdytdntéonpanon
viivastymisen vuoksi;

riski siitd, ettdi myonnettyjd varoja kidytetddn tehottomasti tai epdtaloudellisesti,
olivatpa kyseessd sitten avustukset (rahoitussddntdjen monimutkaisuus) tai
hankintasopimukset (vaaditun asiantuntemuksen omaavia talouden toimijoita saattaa
olla rajallinen mé&drd, mikd vdhentdd mahdollisuuksia vertailla hintatarjouksia
joillakin aloilla);

* komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajdrjestelmien perusteella voidaan
saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia toimeksisaajia ja edunsaajia on
paljon ja jokainen niistd kdyttdd omia valvontajérjestelmidén.

Komissio on ottanut kdyttoon sisdiset menettelyt, joiden tarkoituksena on kattaa
edelld mainitut riskit. Sisdiset menettelyt ovat tdysin varainhoitoasetuksen mukaiset
ja sisdltdvit petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotyndkokohtia. Tédmédn
kehyksen puitteissa komissio tutkii mahdollisuuksia tehostaa hallinnointia ja lisdta
tehokkuutta entisestddn. Valvontakehyksen keskeiset piirteet ovat seuraavat:

Hankkeiden toteutusta edeltdvét ja sen aikana tehtdvét tarkastukset:

* Otetaan kéyttoon asianmukainen hankehallintajirjestelmai, jossa keskitytdan siihen,
miten hankkeet ja sopimukset edistivdt toimintapoliittisia tavoitteita, jolla
varmistetaan kaikkien toimijoiden jéarjestelméllinen osallistuminen, otetaan kéayttoon
sdannéllinen hankehallintaraportointi (tdydennettynd tapauskohtaisesti tehtédvilld
tarkastuskdynneilld), mukaan lukien riskiraportit ylimmalle johdolle, ja joka sdilyttaa
asianmukaisen talousarviojouston.

 Komissio laatii malliavustussopimuksia ja palvelunhankintasopimuksia.
Sopimuksiin  sisdltyy  erindisid  valvontaan  liittyvid  jdrjestelyjd, kuten
tilintarkastuslausunnot, rahoitustakuut, paikan péalla tehtivét tarkastukset ja OLAFin
tarkastukset. Kustannusten tukikelpoisuussddnt6jd yksinkertaistetaan esimerkiksi
kayttdimalla yksikkokustannuksia, kertakorvauksia, rahoitusta, joka ei perustu
toimien kustannuksiin, ja muita varainhoitoasetuksen tarjoamia mahdollisuuksia.
Talla védhennetddn valvontakustannuksia ja painotetaan korkean riskin aloilla
suoritettavia tarkastuksia ja valvontaa.

 Kaikki henkilostoon kuuluvat sitoutuvat allekirjoituksellaan noudattamaan hyvén
hallintotavan ~ toimintasaiantdja. Valintamenettelyyn  tai avustus-  tai
hankintasopimusten hallinnointiin osallistuvat tyontekijat allekirjoittavat (lisdksi)
ilmoituksen siitd, ettei heilld ole asiassa eturistiriitoja. Henkilokunta saa sdannollista
koulutusta ja vaihtaa parhaita toimintamalleja verkostojen kautta.

* Hankkeen tekninen toteutus tarkastetaan sédnnéllisin véliajoin asiakirjojen
perusteella toimeksisaajan ja edunsaajan toimittamien teknisten etenemisraporttien
perusteella. Tapauskohtaisesti jérjestetdin myos kokouksia toimeksisaajien ja
edunsaajien kanssa ja tarkastuskdynteja.

Tarkastukset hankkeen pdittyessd: Tiettyyn otokseen suoritetaan jdlkitarkastuksia
paikan pddlld menoilmoitusten tukikelpoisuuden todentamiseksi. Tarkoituksena on
estdd, havaita ja oikaista rahoitustoimien laillisuuteen ja sddntdjenmukaisuuteen
liittyvdt asiavirheet. Jotta tarkastukset olisivat vaikutuksiltaan tehokkaita,
tarkastettavien edunsaajien valinnassa kdytetddn perustana riskiperusteista valintaa ja
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satunnaisotantaa ja  kiinnitetddn paikan pddlld tehtdvissd tarkastuksissa
mahdollisuuksien mukaan huomiota toiminnallisiin seikkoihin.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttdmisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Kolmannen terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 yhteydessd ehdotetun
valvonnan vuotuiset kustannukset olivat noin 4-—7 prosenttia toimintamenojen
vuotuisesta talousarviosta. Tdmd on perusteltavissa valvottavien tapahtumien
monimuotoisuudella. Terveysalalla suora hallinnointi koskee useiden sopimusten ja
kaikenkokoisia toimia koskevien avustusten myoOntdmistd sekd useiden toiminta-
avustusten maksamista kansalaisjérjestoille. Néihin toimiin liittyvét riskit koskevat
(etenkin) pienten organisaatioiden valmiuksia valvoa tehokkaasti menoja.

Komissio katsoo, ettd keskimddrdiset valvontakustannukset ovat todenndkoisesti
samat tissd asetuksessa ehdotetuissa toimissa.

Kolmannessa terveysohjelmassa (2014-2020) viiden vuoden aikana suoraan
hallinnoitaviin avustuksiin liittyvien paikalla tehtyjen tarkastusten virheprosentti oli
1,8 prosenttia, kun taas hankintasopimusten osalta se oli alle 1 prosentti. Tété
virtheprosenttia pidetddn hyviksyttdvdnd, koska se on alle 2 prosentin
olennaisuusrajan.

Ehdotetut toimet eivit vaikuta tapaan, jolla méérdarahoja tdlla hetkelld hallinnoidaan.
Nykyisilld valvontajérjestelmilld on osoitetusti onnistuttu ehkdiseméén ja/tai
havaitsemaan  virheitd  ja/tai  sddnnOnvastaisuuksia ja  virheiden  tai
sddnnonvastaisuuksien tapauksessa korjaamaan ne. Niitd mukautetaan uusien toimien
sisdllyttdmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd jddnndsvirhetasot (korjauksen jilkeen)
jaavit alle 2 prosentin kynnysarvon.

Toimenpiteet petosten ja siintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

Suoraan hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkiisevilld toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
sdantojenvastaisuuksia havaitaan, perimilld aiheettomasti maksetut méérat takaisin
sekd soveltuvin osin kdyttdmélld tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkdisevid
seuraamuksia. Tétd varten komissio hyviksyi petostentorjuntastrategian, jota
péivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019) 196) ja joka kattaa erityisesti
seuraavat ennalta ehkdisevit, puutteiden havaitsemista helpottavat ja korjaavat
toimenpiteet:

Komissiolla ja sen edustajilla sekd tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvid tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehdd niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtévid
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on suoraan tai vélillisesti myOnnetty asianomaista
rahoitusta.

Komissio myds toteuttaa joukon toimenpiteitd, jollaisia ovat esimerkiksi:

- asetuksen tdytdntoOnpanosta seurauksena olevissa pddtoksissd ja sopimuksissa
annetaan nimenomaisesti komissiolle sekd OLAFille ja
tilintarkastustuomioistuimelle valtuudet tehdid tilintarkastuksia, paikalla tehtdvid
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todentamisia ja tarkastuksia sekd perid takaisin aiheettomasti maksettuja maééarid ja
tarvittaessa madrata hallinnollisia seuraamuksia;

- tarjous-/ehdotuspyynnon arviointivaiheessa hakijat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin ja varhaishavainta- ja poissulkemisjirjestelmédin (EDES) perustuvien
julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  sdintdjd  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sddnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sdéntdjenvastaisuuksiin liittyvistd kysymyksistd annetaan sddnnollistd
koulutusta kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkildston jasenille seké
tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat edunsaajien ilmoitukset itse paikalla.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa
jdrjestyksessd.
Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotis ehdokasmai
h iﬂ «eh Ita ja muilta muut
rano1tuske; N _ .. . . .
yksen umero IM/EL-IM® EFT/X()Q mahdollisilt Kolmansil kayttotar}(mtuks
mailta a ta mailta eensa sidotut
otsake ehdokasmai tulot
ltaIOO
06 06 01 — EU4Health-ohjelma ) ) )
2 M KYLLA KYLLA KYLLA El
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99
100
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JM = Jaksotetut médrdrahat / Ei-JM = Jaksottamattomat méararahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamddrdrahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméairirahoja.

— Ehdotus/aloite edellyttda toimintaméérarahoja seuraavasti:

Maidrdrahat kohdennetaan uudelleen EU4Health-ohjelman nykyisten kokonaismédrarahojen puitteissa.

3.2.1.1. Hyvdksytystd talousarviosta perdisin olevat mddrdrahat

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
2021-2027
2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
Toimintaméérarahat
' | Sitoumukset (1) 40,405 | 41213 81,618
06 06 01 — EU4Health-ohjelma
Maksut (2a) 28,284 40,971 69,254
06 10 03 Unionin rahoitusosuus Euroopan | Sitoumukset (b 0,651 0,758 1,408
ladkevirastolle Maksut (2b) 0,651 0,758 1,408
Tiettyjen ohjelmien méaérdrahoista katettavat hallintoméaérarahat
Budjettikohta ©) 0,000
Miirirahat YHTEENSA Sitoumukset =lat1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Maksut aib3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
13
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
2021-2027
Toimintamézrirahat YHTEENSA Sitoumukset C) 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(ml. rahoitusosuus erillisvirastolle) Maksut ) 0,000 0,000 28.934 41,729 70,663
Tiettyjen ohjelmien méaérdrahoista Kkatettavat
hallintomééirirahat YHTEENSA © LY HLLL U U B
Monivuotisen rahoituskehyksen | Sitoumukset —4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
otsakkeeseen 2 kuuluvat
4 Maksut =5+6
e L haroac aksu + 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
2021-2027
2024 2025 2026 2027 | VHTEENSA
+ Toimintaméérirahat  (kaikki | Sitoumukset @ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
otsakkeet) YHTEENSA Maksut 5) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
* Tiettyjen ohjelmien maéédrdrahoista katettavat
hallintoméararahat (kaikki otsakkeet) (6) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
YHTEENSA
Wlomtroiles EhogElyisen | E— —4+6 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(viitemadra)
et o Lol ool Maksut =546 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663

miirirahat YHTEENSA

14
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake

7 ”Hallintomenot

3101

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
2021-2027
Henkiloresurssit 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
Yhteensa Maéirirahat 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Monivuotisen rahoituskehyksen (Si}tl?umqks_et
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat et 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
médrirahat YHTEENSA yhteensi)
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi MRK
2021-2027
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
OTHSI‘.:;?;EI,a;i?g&;;g‘&“slgvat Maksut 0,000 0,000 30,762 45,385 76,147

101
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Tarvittavat midrarahat olisi médritettdva kayttamalla vuosittaisia keskiméaraisid kustannuksia, jotka ovat saatavilla asianmukaisella BUDGpedia-verkkosivulla.
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3.2.1.2. Ulkoisista kdyttotarkoitukseensa sidotuista tuloista perdisin olevat mddrdrahat

Ei sovelleta

3.2.2.  Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset (ei tiytetd erillisvirastojen osalta)

Tavoitteet ja tuotokset Vuosi Vuosi YHTEENSA
o 2026 2027 2021-2027
06 06 01 — EU4Health-
ohjelma TUOTOKSET
. Keskiméar.
Tyyppi Kustannukset Lkm Kustannus Lkm Kustannus Lkm Kustannus
TAVOITE 1: Kriittisten 1ddkkeiden toimitusvarmuus ja saatavuus
A. Helpotetaan
valmistuskapasiteettiin tehtévid
investointeja Avustukset 40,000 40,800 0 80,800
A. Helpotetaan
valmistuskapasiteettiin tehtivia
investointeja Kokoukset 0,027 0,028 0 0,055
B. Kansallisia julkisia
hankintoja koskevat kriteerit Kokoukset 0,027 0,028 0 0,055
C. Yhteiset hankintamenettelyt Kokoukset 0,027 0,028 0 0,055
D. Kansainvélinen yhteistyd Kokoukset 0,027 0,028 0,055
Vilisumma, tavoite 1 0 40,108 0 40,910 0 81,018
TAVOITE 2: Tiettyjen muiden ldsikkeiden saatavuus ja saavutettavuus
B. Kansallisia julkisia
hankintoja koskevat kriteerit Kokoukset 0,027 0,028 0 0,055
C. Yhteiset hankintamenettelyt Kokoukset 0,270 0,275 0 0,545
Vilisumma, tavoite 2 0 0,297 0 0,303 0 0,600
KAIKKI YHTEENSA 0 40,405 0 41,213 0 81,618

Fl
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milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Tavoitteet ja tuotokset

Vuosi

Vuosi

g

2026

2027

YHTEENSA
2021-2027

06 10 03 Unionin
rahoitusosuus Euroopan
ladkevirastolle

TUOTOKSET

Tyyppi

Keskimaéir.
kustannukset

Lkm Kustannus

Lkm Kustannus

Lkm Kustannus

TAVOITE 1: Kriittisten 1ddkkeiden toimitusvarmuus ja saatavuus

A. Helpotetaan
valmistuskapasiteettiin tehtivia
investointeja —

EMAn
henkildstokulut

0,524

0,628

0 1,152

A. Helpotetaan
valmistuskapasiteettiin tehtévid
investointeja

IT

0,100

0,102

0 0,202

A. Helpotetaan
valmistuskapasiteettiin tehtévid
investointeja

Kokoukset

0,027

0,028

0 0,055

Vilisumma, tavoite 1

0 0,651

0 0,758

0 1,408

KAIKKI YHTEENSA

0 0,651

0 0,758

0 1,408

17
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3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.
— Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméérarahoja seuraavasti:

3.2.3.1. Hyvdksytystd talousarviosta perdisin olevat mddrdrahat

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi I
HYVAKSYTYT MAARARAHAT Y;;E?:ZSA
2024 2025 2026 2027 -2027
OTSAKE 7
Henkiloresurssit 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
OTSAKE 7, vilisumma 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
OTSAKKEESEEN 7 sisiltymittomit
Henkildresurssit 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OTSAKKEESEEN 7 sisiiltymiittomit, 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
vilisumma
YHTEENSA | 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. Mddrdrahat yhteensd
HYVAKSYTYT MAARARAHAT Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
+ ULKOISET «
KAYTTOTARKOITUKSEENSA Y;&E_E]:;A
SIDOTUT TULOT
YHTEENSA 2024 2025 2026 2027
OTSAKE 7
Henkilbresurssit 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
OTSAKE 7, villisumma 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
OTSAKKEESEEN 7 siséltyméttomit
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Henkiloresurssit 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

OTSAKKEES]'Z.]?N 7 sisdltyméittomit, 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
vilisumma

YHTEENSA 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva méérdrahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo
osoitetuilla padosaston méérdrahoilla ja/tai padosastossa toteutettujen uudelleenjérjestelyjen tuloksena
saaduilla madrarahoilla seké tarvittaessa sellaisilla lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva padosasto

voi saada kdyttoonsd vuotuisessa maédrdrahojen jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

3.2.4. Henkiloresurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— Ehdotus/aloite edellyttdd henkil6resursseja seuraavasti:

3.2.4.1. Hyvdksytystd talousarviosta katettavat

Arvio kokoaikaiseksi henkilostéksi muutettuna’

. e . . . . Vuoden
HYVAKSYTYT MAARARAHAT Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2027
2024 2025 2026 2027 jéilkeen
¢ Henkilostotaulukkoon sisiltyviit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot) u]
2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 0 0 9 18 18
20 01 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0 0
010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0
010101 11 (suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0 0
Muu budjettikohta (tarkennettava) 0 0 0 0 0
¢ Ulkopuolinen henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna) O
20 02 01 (kokonaismédrarahoista katettavat sopimussuhteiset toimihenkil6t 0 0 1 5 5
ja kansalliset asiantuntijat)
20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkildt, kansalliset 0 0 0 0 0
asiantuntijat ja nuoremmat asiantuntijat unionin edustustoissa)
Hallinr'loll.isen tuen — paatoimipaikassa 0 0 0 0 0
budjettikohta
[XX'OI[;;Y'YY] — unionin edustustoissa 0 0 0 0 0
0101 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat —
. . - 0 0 0 0 0
epésuora tutkimustoiminta)
01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkilot ja kansalliset asiantuntijat —
. L 0 0 0 0 0
suora tutkimustoiminta)
Muu budjettikohta (mikd?) — Otsake 7 0 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mikéd?) — Otsakkeen 7 ulkopuolella 0 0 0 0 0
YHTEENSA 0 0 10 20 20

ja mitkd ovat nettotarpeet.

19

Ilmoittakaa taulukon alla, kuinka monta ilmoitettuun méardén kuuluvaa kokoaikaista tyontekijad on jo
osoitettu toimen hallinnointiin ja/tai voidaan uudelleenjérjestelyjen tuloksena osoittaa padosastossanne,
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Ei sovelleta

3.2.4.3. Henkiloresurssien kokonaistarve

3.2.4.2. Ulkoisilla kdyttotarkoitukseensa sidotuilla tuloilla katettavat

HYVAKSYTYT MAARARAHAT
+ ULKOISET KAYTTOTARKOITUKSEENSA SIDOTUT TULOT Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi
YHTEENSA
2024 2025 2026 2027
¢ Henkilostotaulukkoon sisiltyviit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)
2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 0 0 9 18
20 01 02 03 (unionin edustustot) 0 0 0 0
010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
010101 11 (suora tutkimustoiminta) 0 0 0 0
Muu budjettikohta (tarkennettava) 0 0 0 0
¢ Ulkopuolinen henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna)
20 02 01 (kokonaismédrarahoista katettavat sopimussuhteiset toimihenkilot ja
. . " 0 0 1 2
kansalliset asiantuntijat)
20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot, kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0
ja nuoremmat asiantuntijat unionin edustustoissa)
Hallinnollisen tuen — paitoimipaikassa 0 0 0 0
budjettikohta
[XX.01.YY.YY] [2] — unionin edustustoissa 0 0 0 0
01 01 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat — 0 0 0 0
epdsuora tutkimustoiminta)
01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkil6t ja kansalliset asiantuntijat — suora 0 0 0 0
tutkimustoiminta)
Muu budjettikohta (mikd?) — Otsake 7 0 0 0 0
Muu budjettikohta (mikd?) — Otsakkeen 7 ulkopuolella 0 0 0 0
YHTEENSA 0 0 10 20
Ehdotuksen toteuttamiseksi tarvittava henkilosto (kokoaikaiseksi muutettuna):
Katetaan Poikkeuksellinen lisihenkilosto*
komission
yksikoisséi
kiytettavissa
olevalla
henkilostolla
Rahoitetaan Rahoitetaan BA- | Rahoitetaan
otsakkeesta 7 tai budjettikohdasta | maksuilla
tutkimusméiirirahoista
Henkilostotaulukkoon | 2026: 9 Ei sovelleta
siséltyvit virat/toimet | virkaa/toimea
2027: 18
virkaa/toimea
MRK:n jilkeen:

Fl
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18 virkaa/toimea
Ulkopuolinen 2026: 1
henkil9std sopimussuhteinen
(sopimussuhteiset toimihenkilo
t01m1h§nk110t, 2027 2
kansalliset . .

. i . | sopimussuhteista
astantuntijat Ja 1 toimihenkilod
vuokrahenkil8sto)

MRK:n jélkeen:
2
sopimussuhteista
toimihenkil6a

3.2.4.4. Henkiloresurssien kokonaistarve, EMA

Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | YHTEENSA

EMA 2024 | 2025 | 2026 | 2027 2021-2027
Viliaikaiset toimihenkil6t 0 0 3 3
(AD + AST)
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0
Koko henkilosto 0 0 3 3

EU:n talousarviosta

katettavat madrirahat LRLD | BUT | Boke ) 052 Ll

Maksuilla katettavat 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000

maédrarahat

Yhteisrahoitetut

méérdrahat (tapauksen 0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000

mukaan)

Maairarahat

YHTEENSA 0,000 | 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152

. . . . MRK

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2021-2027

EMA yhteensi
2024 2025 2026 2027

Ensimmaéisend vuonna AD-palkkaluokkaan kuuluvan 1 tyontekijan kustannuksista 50 prosenttia
kéytetddn tieteelliseen neuvontaan, koska strategisten hankkeiden toteuttamisen ei odoteta toteutuvan
kokonaisuudessaan vuonna 2026. Muiden kokoaikavastaavien osalta kustannukset kirjataan
kokonaisuudessaan.
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Viliaikaiset
toimihenkil6t (AD-
palkkaluokka)

0,314

0,419

0,733

Viliaikaiset
toimihenkilot
(AST-
palkkaluokka)

0,209

0,209

0,419

Sopimussuhteiset
toimihenkil6t

0,000

Kansalliset
asiantuntijat

0,000

Yhteensd

0,524

0,628

1,152

Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna): Unionin rahoittamat virat/toimet yhteensa

Vuosi
2026

Vuosi
2027

YHTEENSA

Viliaikaiset toimihenkilot (AD-

palkkaluokka) 23 2
Viliaikaiset toimihenkilGt
(AST-palkkaluokka) 1 1
Sopimussuhteiset toimihenkilot
Kansalliset asiantuntijat
YHTEENSA 3 3

Fl

Kuvaus henkildston tehtidvisté:

Ensimmaisend vuonna AD-palkkaluokkaan kuuluvan 1 tyontekijin kustannuksista 50 prosenttia
kéytetddn tieteelliseen neuvontaan, koska strategisten hankkeiden toteuttamisen ei odoteta toteutuvan

kokonaisuudessaan vuonna 2026. Muiden kokoaikavastaavien osalta kustannukset

kokonaisuudessaan.
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Virkamiehet ja viliaikaiset | 1 AD-virkaan palkattu henkild, joka antaa tieteellistd neuvontaa 11 artiklan
toimihenkil6t

mukaisesti (EMAn on annettava neuvontaa auttaakseen hankkeiden
toteuttajia, jotka kehittdvit innovatiivisiin valmistusprosesseihin perustuvia
hankkeita) sekd 1 AD- ja 1 AST-virkaan palkattu henkild, jotka kdsittelevét
haavoittuvuusanalyysistd johtuvaa lisddntynyttd tietomédrdd sekd toimittavat
koottuja tietoja (AD)

Ulkopuolinen henkildstd

Fl

3.2.5.

3.2.6.

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista digitaaliteknologiaan liittyviin investointeihin

Pakollinen: jéljempéand olevaan taulukkoon olisi sisdllytettdvd paras arvio
ehdotuksen/aloitteen aiheuttamista digitaaliteknologiaan liittyvistd investoinneista.

Jos ehdotuksen/aloitteen toteuttaminen sitd edellyttidd, otsakkeen 7 méérarahat olisi
poikkeuksellisesti esitettdva nimetylla rivilla.

Otsakkeiden 1-6 maidrdrahat olisi otettava huomioon “toimenpideohjelmien
ohjelmatason tietotekniikkamenoina”. Nailla menoilla tarkoitetaan
toimintatalousarviota, jota kdytetdidn suoraan aloitteen tdytintdonpanoon liittyvien
tietoteknisten alustojen/vélineiden uudelleenkéyttoon/ostoon/kehittimiseen seki
nithin liittyviin investointeihin (esim. lisenssit, koulutus, tietojen siilyttdminen).
Tassd taulukossa annettujen tietojen olisi oltava yhdenmukaisia 4 jaksossa
“Digitaaliset ulottuvuudet” esitettyjen yksityiskohtien kanssa.

. . . ) MRK

Digitaaliteknologiaan ja Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2021-

tietotekniikkaan liittyviit maéirirahat 2027
YHTEENSA 2024 2025 2026 2027 | YHTEEN

SA
OTSAKE 7

Tietotekniikkamenot (toimielintasolla) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OTSAKE 7, vilisumma 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

OTSAKKEESEEN 7 sisdltymittoméit
Toimenpideohjelmien ohjelmatason

. " 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
tietotekniikkamenot ’
OTSAKKEES].Z.]?N 7 sisiltyméittomit, 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
vilisumma
YHTEENSA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ehdotus/aloite

— " voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisdlla

EMAn budjettikohdan 06.100301 maédrdrahojen lisdys 1,4 miljoonalla eurolla
vuosina 2026 ja 2027 toteutetaan kohdentamalla médrdrahoja uudelleen otsakkeessa
2 b eli vihentdmélld vastaavasti EU4Health-ohjelman budjettikohtaa 06.0601 tilla
kaudella. Komission hallinnoimat méérarahat kohdennetaan uudelleen EU4Health-
ohjelman nykyisten kokonaismédrdrahojen puitteissa.

23
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— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin
kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysté koskevassa

asetuksessa madriteltyjen erityisvélineiden kéyttoa

— O  edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

3.2.7.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotus/aloite
— [ rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Mairérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vhteensi
2024 2025 2026 2027

Rahoitukseen osallistuva taho

Yhteisrahoituksella katettavat
maéirdrahat YHTEENSA

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
— [ Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.

— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:

- O vaikutuksia omiin varoihin
- O vaikutuksia muihin tuloihin
— (] tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus*

Kaytettévissa
Tulopuolen budjettikohta: Olevi:lﬁl;z?:ahat Vuosi Vuosi
. uos1 u .
varainhoitovuonna Vuosi 2024 2025 2026 Vuosi 2027

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa

sidottujen tulojen tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelma/-

kaava tai muita lisdtietoja).
4 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomaardstd on

viahennettidva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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4. DIGITAALISET NAKOKOHDAT
4.1. Vaatimukset, joilla on merkitysti digitalisaation kannalta
Viittaus Vaatimuksen kuvaus Sidosryhmien Korkean tason | Luokka
vaatimukseen luokat, joihin | prosessit, joihin
vaatimukset vaatimus vaikuttaa
vaikuttavat
6 artiklan 1 Strategisten hankkeiden | Hankkeen Strategisen hankkeen | Data/tieto
kohta tunnustaminen toteuttaja tunnustamista Digitaaliset iulkiset palvelut
. koskeva pyynté igitaaliset julkiset palvelu
Kansallinen Pyy
viranomainen
6 artiklan 2 Jasenvaltioiden on | Komissio, Ilmoitus Data/tieto
kohta ilmoitettava komissiolle, mikd | jasenvaltiot e e
. . : Digitaaliset julkiset palvelut
viranomaimnen on nimetty
arvioimaan ja vahvistamaan
strategisia hankkeita
6 artiklan 3 Komissio julkaisee verkossa | Komissio, Julkaiseminen Data/tieto
kohta luettelon jasenvaltioiden | jdsenvaltiot
nimedmistd viranomaisista
12 artikla Useiden oikeusperustojen | Hankkeen Strategisten Data/tieto
nojalla vaadittujen | toteuttaja hankkeiden C .
P . Digitaalinen ratkaisu
ympdristoarviointien . arvioiminen
T . . | Kansallinen . T,
yhdlstamlnen yhtelsten tai viranomainen us€ampien Dlgltaahset Julklset palve]ut
koordinoitujen  menettelyjen oikeusperustojen
avulla osalta
13 artikla Asiaankuuluvien Jasenvaltiot Aluesuunnittelutietoje | Data/tieto
aluesuunnittelutietojen n asettaminen o .
1 kohta saatavuus saataville Digitaalinen ratkaisu
13 artikla Suunnitelmien arviointien | Jdsenvaltiot Suunnitelmien Data/tieto
yhdistdminen arvioiminen e
2 kohta useampien Digitaaliset julkiset palvelut
oikeusperustojen
osalta
16 artikla Haavoittuvuusarvioinnin Hankkeen Arviointipyyntd Data/tieto
dminen toteuttaja S .
Pyt / Digitaalinen ratkaisu
Tiedottaminen  strategisista | Nimetty . . T,
hankkeista, joilla puututaan | viranomainen }”ll“ledot.'i?mmelr(l st Digitaaliset julkiset palvelut
olemassa olevaan Komissi .?1‘.’01 uvud tsif 3
haavoittuvuuteen omissio joihin on puututtu
IV luku Kriittisten lddkkeiden julkisia | Jésenvaltiot Hankintojen Data/tieto
hankintoja koskevat sdannot . . kaynnistiminen
J Julkishallinto, yn
talouden toimija
19 artikla Kansallisten ohjelmien | Jdsenvaltiot Kansallisten Data/tieto
ilmoittaminen Komissi ohjelmien
OMmISSIo ilmoittaminen
Kriisinhallintaryh
mé
4.2. Data/tieto
Datan tyyppi Viittausta koskevat | Standardi ja/tai eritelméa
vaatimukset
s FI
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Luettelo jasenvaltioiden | 6 artikla Vakioluettelo jasenvaltioista
viranomaisista, jotka on nimetty
arvioimaan ja  vahvistamaan
strategisia hankkeita

Strategiset hankkeet 6 artikla Ei médritelty
Kansallisessa 9 artikla Ei médritelty
tarkeysjarjestyksessi korkein

mahdollinen asema strategisten
hankkeiden osalta

Yhdistetty ymparistdarviointi 12 artikla Maédéritelty muissa
oikeusperustoissa
Aluesuunnittelutiedot 13 artikla Ei médritelty
1 kohta
Yhdistetty 13 artikla Ei méritelty
kaupunkisuunnitteluarviointi 2 kohta
Arviointi  siitd,  puututaanko | 16 artikla Ei méritelty
strategisilla hankkeilla
toimitusketjun haavoittuvuuteen
Kansalliset ohjelmat 19 artikla Ei méritelty

Luettelo jdsenvaltioiden viranomaisista, jotka on nimetty arvioimaan ja vahvistamaan
strategisia hankkeita, julkaistaan ec.europa.eu-sivustolla, jolta se on vakiomuodossa helposti
16ydettdvissi ja saatavilla.

Saddoksessd noudatetaan yhden kerran periaatetta, koska siind ei edellytetd paillekkéistad
tiedonkeruuta  kriittisten  lddkkeiden tunnistamiseksi ja niiden toimitusketjujen
haavoittuvuuksien arvioimiseksi vaan kéytetddn uudelleen yleisen lddkelainsdddannon
tarkistuksen yhteydessé keréttyjéd tietoja.

Arviointeithin liittyvid tietoja sddnnellddn arvioinnin kdynnistivdn asiaankuuluvan
oikeusperustan mukaisesti.

Tietovirrat

Kansallisten viranomaisten nimeamisprosessi

Kansalliset Nimedvat viranomaiset —, Imoittavat nimetyt
viranomaiset strategisia hankkeita varten viranomaiset

= uroopar Julkaisee
Ay verkkosivustolla luettelon
komissio nimetyistd viranomaisista

Datan tyyppi Viittaukset | Datan/tiedon | Datan/tiedo | Datan- Toimittamistihe
vaatimuksii | toimittaja n /tiedonvaihdon ys (tarvittaessa)
n vastaanottaj | Kidynnistivi
a tekija
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voimaantulosta

Luettelo jasenvaltioiden 6 artikla Jasenvaltiot Komissio Ei mééritelty Ei sovelleta
viranomaisista, jotka on
nimetty arvioimaan ja
vahvistamaan strategisia
hankkeita
Hanke 6 artikla Hankkeen Nimetty Hankkeen
toteuttaja viranomaine | toteuttajan
n aloitteesta
Strategiset hankkeet 6 artikla Nimetty Hankkeen Hankkeen Maérsaikaa ei ole
viranomainen | toteuttaja toteuttajan asetettu
pyynnosta
Kansallisessa 9 artikla Kansalliset Strategisen Méirdaikaa ei ole
tarkeysjérjestyksessd korkein viranomaiset hankkeen asetettu
mahdollinen asema toteuttaja
strategisten hankkeiden osalta
Yhdistetty ympéristoarviointi | 12 artikla Toimivaltaine | Strategisen 45 péivan
n hankkeen kuluessa kaikkien
viranomainen | toteuttaja tarvittavien
tietojen
vastaanottamisest
a, jollei
poikkeuksista
muuta johdu.
Aluesuunnittelutiedot 13 artiklan 1 | Jésenvaltiot Suuri yleisod
kohta
Yhdistetty 13 artiklan 2 | Jdsenvaltioide | Strategisen Maéraaikaa ei ole
kaupunkisuunnitteluarvioi | kohta no hankkeen asetettu
nti toimivaltaiset | toteuttaja
viranomaiset
Pyynto arvioida, 16 artiklan 2 | Strategisen Nimetty Hankkeen
puututaanko strategisella kohta hankkeen viranomaine | toteuttajan
hankkeella toteuttaja n aloitteesta
haavoittuvuuteen
Arviointi, puututaanko 16 artiklan 2 | Nimetty Strategisen 15 tyopédivan
strategisella hankkeella kohta viranomainen | hankkeen kuluessa
haavoittuvuuteen toteuttaja
Arviointi, puututaanko 16 artiklan 2 | Nimetty Komissio Jos strategisella
strategisella hankkeella kohta viranomainen hankkeella
haavoittuvuuteen puututaan
toimitusketjun
haavoittuvuuteen.
Maérdaikaa ei ole
asetettu
Kansalliset ohjelmat 19 artiklan 2 | Jésenvaltiot Komissio 6 kuukautta
kohta asetuksen

4.3.

Digitaaliset ratkaisut

Uutta digitaalista ratkaisua ei ole suunnitteilla.
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4.4. Yhteentoimivuusarviointi

Viittaus Vaatimuksen kuvaus | Vuorovaikut | Rajat ylittdvain
sddnnoksee us yhteentoimivuuteen  kohdistuva
n jasenvaltioid | vaikutus
en  rajojen
yli, EUn
yksikoiden
kesken  tai
EU:n
yksikoiden
ja  julkisen
sektorin
elinten
valilla
6 artiklan 2 | Jasenvaltioiden on
kohta ilmoitettava
komissiolle, mikd
viranomainen on | Ei vuorovaikutusta, vain yksinkertainen ilmoitus
nimetty arvioimaan ja ja/tai julkaiseminen
vahvistamaan
strategisia hankkeita
6 artiklan 3 | Komissio  julkaisee
kohta verkossa luettelon
jasenvaltioiden
nimedmisti
viranomaisista
4.5. Toimenpiteet digitaalisen tiytintoonpanon tukemiseksi
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