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1. Tiivistelma

Taméan kertomuksen tarkoituksena on antaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle tietoa
valtioiden rajat ylittavistd vakavista terveysuhkista 22. lokakuuta 2013 annetun péaatoksen N:o
1082/2013/EU* taytantddnpanosta. Tasta velvoitteesta saddetadn paatoksen N:o 1082/2013/EU
19 artiklassa, jonka mukaan kertomus on toimitettava viimeistaan 7. marraskuuta 2015 ja sen
jalkeen kolmen vuoden valein. Kertomukseen on erityisesti siséllytettdva arvio varhaisvaroitus-
ja reagointijarjestelman ja epidemiologisen seurantaverkoston toiminnasta sek& tietoja siita,
miten perustetut mekanismit ja rakenteet tdydentdvat muita unionin tason hélytysjérjestelmia
niin, etta véltetdan paallekkaisyydet.

Paatds N:o 1082/2013/EU on ollut voimassa 6. marraskuuta 2013 lahtien, ja silla on parannettu
terveysturvaa Euroopan unionissa ja unionin kansalaisten suojelua tarttuvia tauteja ja muita
biologisia, kemiallisia ja ymparistotekijoita vastaan.

Jasenvaltioiden valmius samoin kuin EU:n tason mekanismit, jotka on tarkoitettu hélytyksen
ilmoittamiseen, riskin arvioimiseen ja rajatylittdvan uhkan hallintaan koordinoidun reagoinnin
kautta, ovat joutuneet testiin EU:hun kohdistuneiden, vakavuudeltaan suhteellisen alhaisten
terveysriskien aikana. Suurin haaste on kuitenkin ollut hiljattainen ebolaepidemia.

Kaikissa tapauksissa perustetut mekanismit ja rakenteet, eli varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmd, epidemiologinen seurantaverkosto, tautien ehkdisyn ja valvonnan
eurooppalainen keskus ja terveysturvakomitea, ovat osoittautuneet tehokkaasti toimiviksi ja
vaaditun tasoisiksi vakavissa rajatylittdvissd terveysuhkissa. Normaalin jokapdivaisen
toiminnan lisdksi ndma rakenteet ovat toimineet onnistuneesti ebolaepidemian, MERS-
koronaviruksen (MERS CoV) ja poliomyeliitin uhkan aikana.

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméd on ollut keskeisen térked halytyksistd samoin kuin
jasenvaltioiden toteuttamista toimista ilmoittamisessa. Selektiivinen tiedonvaihtotoiminto oli
ratkaisevan tdrked henkilGtietojen siirtdmisessd, jotta voitiin tukea ebolapotilaiden
la&kinnallista evakuointia EU:hun maista, joissa tautia esiintyi.

Tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalainen keskus perustettiin asetuksella (EY) N:o
851/20047 riippumattomaksi EU-virastoksi, joka vastaa mm. tarttuvien tautien aiheuttamien
kansanterveysuhkien nopeasta riskinarvioinnista, myo6s vaihtoehdoista mahdollisiksi
kansanterveystoimenpiteiksi.

Naiden jarjestelmien on havaittu tdydentdvdn EU:n muita nopeita halytysjarjestelmid — muttei
olevan paallekkéisid niiden kanssa — muilla aloilla (esim. elintarvikkeet, eldinten terveys),
joilla saattaa olla vakavia vaikutuksia kansanterveyteen. Taydentdvyys on varmistettu
paivittamalla varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman tietotekninen véline siten, ettd muista
sektoreista vastaavilla kayttdjilla on péésy tietoihin, ja luomalla toiminnallisia jarjestelyja, jotta
voidaan jakaa jarjestelmén kautta kierrétetyt ilmoitukset niiden komission yksikkojen kanssa,
jotka vastaavat elintarviketurvallisuudesta, eldinten terveydestd, laakinnallisista laitteista ja
ladkkeistd, ja muiden sellaisten sektoreiden kanssa, joihin terveyteen kohdistuvat vakavat
rajatylittdvat uhkat mahdollisesti vaikuttavat. Lisatietoja ja esimerkkejd annetaan jaljempané
kertomuksessa.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti useimmat jasenvaltiot ovat
toimittaneet komissiolle valmius- ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot.
Tah&n mennessé saatujen tietojen perusteella komissio on yhdessa tautien ehkéisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen ja WHO:n Euroopan aluetoimiston kanssa koostanut

' EUVLL293,5.11.2013,s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21. huhtikuuta 2004, tautien
ehkaisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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edistymistd koskevan tiivistelmaraportin terveysturvakomiteassa kadytavien keskustelujen
alustukseksi.

Vakavien rajatylittdvien uhkien tapauksessa kansanterveyttd koskevien toimenpiteiden
toteuttaminen on jasenvaltioiden vastuulla, mutta paatdksessa N:o 1082/2013/EU velvoitetaan
ne ilmoittamaan tallaisista toimenpiteistd, jotta voidaan tiivistdad jasenvaltioiden valista
koordinointia yhdessa komission kanssa. Ebolaepidemian aikana jésenvaltiot vaihtoivat tietoja
ja keskustelivat terveysturvakomiteassa toimista epidemian torjumiseksi. Yksi tarkea
toimenpide, joka toteutettiin onnistuneesti epidemian aikana, oli ebolatartunnan saaneiden tai
mahdollisesti saaneiden terveydenhuollon tyontekijoiden ladkinnallinen evakuointi EU:hun.
Lisaksi otettiin k&yttoon toimenpiteitd, joilla helpotettiin ebolaepidemiasta karsivistd maista
EU:hun tulevien matkustajien maahantulotarkastuksia.

Vaikka viestintd terveysturvakomiteassa on kaiken kaikkiaan ollut kohtuullisen toimivaa,
prosessista on saatu hyddyllisid kokemuksia. Ebolaepidemian huipun aikana keskityttiin
voimakkaasti tietojen vaihtoon, ja toimista keskustelu ja niiden koordinointi jai vdhemmalle
huomiolle. Tarkein p&atelmé ebolaepidemiasta on, ettd jasenvaltioiden kansallisten toimien
koordinointia koskevien sdénndsten tdytantdonpanossa on parantamisen varaa.

2. Toimien taytantdéonpano ja tarkeimmat saavutukset
2.1. Terveysturvakomitea

Terveysturvakomitea perustettiin vuonna 2001 EU:n terveysministerien pyynndstd Euroopan
tason terveysturvaa Kkésittelevaksi epéviralliseksi neuvoa-antavaksi ryhméksi. Komitea
perustettiin virallisesti paatoksella N:o 1082/2013/EU, jolla vahvistettiin komitean roolia.

Jasenvaltioiden nimettyd edustajansa terveysturvakomitean téysi kokoonpano saavutettiin
kesédkuussa 2014. Komitean tyojarjestys hyvéksyttiin 26. kesédkuuta 2015 silla edellytyksella,
ettd sitd tarkastellaan uudelleen kuuden kuukauden kuluessa ottaen huomioon kaksi
taytantoonpanopéétoksen luonnosta, jotka on hyvaksyttava paatoksen N:o 1082/2013/EU 8 ja
11 artiklan mukaisesti. Terveysturvakomitean puheenjohtajana toimii komission edustaja, ja
komissio hoitaa myds sihteeriston toiminnan. Komitea kokoontuu taysistuntoon
Luxemburgiin keskimééarin kahdesti vuodessa (kerran vuonna 2014 ja kolme kertaa vuonna
2015) ja jarjestaa tarvittaessa puhelinneuvotteluja. Puhelinneuvotteluja jarjestetddn komission
tai terveysturvakomitean aloitteesta, ja niissd keskustellaan vakavaan rajatylittdvaan
terveysuhkaan vastaamiseksi tarvittavien toimenpiteiden koordinoinnista EU:ssa.

Terveysturvakomitea sopi 27. helmikuuta 2015 pidetyssa téysistunnossaan perustavansa
pysyvén tiedotusverkoston ja valmiutta k&sittelevan pysyvén tyéryhman.

Asiasta kiinnostuneiden jasenvaltioiden esitettyd nimityksid naiden jasenvaltioiden edustajista
koostuva ryhma perustettiin huhtikuussa 2015. Ryhmadssa keskusteltiin kunkin tyéryhman
tehtdvankuvausluonnoksesta asiaa kasittelevissa puhelinneuvotteluissa toukokuussa 2015.

2.2. Valmius- ja reagointisuunnittelu

P&&toksen N:o 1082/2013/EU 4 artiklan 2 kohdassa edellytet&an, etta jasenvaltiot toimittavat
viimeistaan 7. marraskuuta 2014 ja sen jalkeen kolmen vuoden valein komissiolle kansallisen
valmius- ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot. Toimitettavien tietojen
on katettava kansainvalisen terveyssaannoston® taytantéonpano, terveydenhoitoalan ja muiden
alojen vélinen yhteentoimivuus ja toiminnan jatkuvuussuunnitelmat. Liséksi jasenvaltioiden
on 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti tiedotettava komissiolle hyvissa ajoin, jos ne tarkistavat
merkittdvasti kansallisen tason valmiussuunnittelua. Komissio on perustanut erityisen
EUSurvey-verkkosivuston, jolla mahdollistetaan turvattu, kayttajaystavallinen ja yhtendinen

3 http://www.who.int/ihr/en/



raportointi komission taytantdonpanopaatoksessa 2014/504/EU* saadettya mallia kayttaen.
Lokakuun 23. pdivaan 2015 mennessé vaaditut tiedot oli verkkosivuston kautta toimittanut 26
EU:n jasenvaltiota ja 1 ETA-maa°, joiden osuus ETA:n kokonaisvaestostd on 86 prosenttia.
Jasenvaltioita, jotka eivat vield ole toimittaneet tietoja, on muistutettu tasta.

Saatujen tietojen perusteella komissio toimitti paatoksen 1082/2013/EU 4 artiklan 5 kohdan
mukaisesti yhteenvetokertomuksen terveysturvakomitealle keskustelujen pohjaksi. Asiakirjan
rakenne noudattelee komission taytantoonpanopaatoksen 2014/504/EU liitteend olevan mallin
rakennetta. Terveysturvakomitealle on toimitettu ainoastaan koonnetussa muodossa olevat
tiedot.

Naisté tiedoista kay ilmi erilaisia vahvuuksia ja heikkouksia. Vahvuuksien osalta suurin osa
vastaajista totesi, ettd ne ovat panneet taytantoon kansainvélisen terveyssdannoston
ydinvalmiudet ja ottaneet mukaan muita aloja valmius- ja reagointisuunnittelutoimiin, jotka
koskevat monenlaisia vakavia rajatylittavid terveysuhkia. Terveydenhuoltoalan ja muiden
alojen, joita pidetddn ratkaisevan tarkeind reagoitaessa vakaviin rajatylittaviin terveysuhkiin,
valisessd koordinoinnissa on kaytdssd vakioidut toimintaohjeet. Useimmat vastaajat
ilmoittivat testanneensa alojen valista yhteentoimivuutta.

Heikkouksien osalta useat vastaajat toivat esiin kansainvélisen terveyssadnnoston
ydinvalmiuksien puutteellisen taytdntdonpanon. Valmius- ja reagointisuunnittelutoimien,
joissa on mukana muita aloja, ilmoitettiin vaihtelevasti kattavan muita tarttuvia tauteja niiden
uhkien liséksi, jotka liittyvéat elintarvikkeista, zoonooseista tai vedesta perdisin oleviin uhkiin
tai mikrobiléakeresistenssiin. Jotkin vastaajat ilmoittivat, ettd aloja on yksiloity vakaviin
rajatylittdviin terveysuhkiin vastaamisen kannalta ratkaisevan tarkeiksi ilman, etté kdytossa on
asianmukaisia koordinointijarjestelyja, mukaan luettuna vakioituja toimintaohjeita, joiden
mukaisesti ndma alat toimivat yhteistydssa terveydenhuoltoalan kanssa. Jotkin vastaajat
ilmoittivat, ettd k&ytdssa ei ole kansallisia toiminnan jatkuvuussuunnitelmia, vaikkakin jotkin
ilmoittivat, ettd sellaisia pyritddn laatimaan, tai ettd kansallisten toiminnan
jatkuvuussuunnitelmien olemassaolosta ei ole tietoa. Kansainvalisessa terveyssaannostossa
tarkoitettujen maahantulopaikkojen osalta ei ilmoitettu johdonmukaisesti olevan toiminnan
jatkuvuussuunnitelmia kaytossé.

Terveysturvakomiteassa 25. kesédkuuta 2015 kdydyissd keskusteluissa péatoksen
1082/2013/EU 4 artiklan 5 kohdan mukaisista tiedoista paéateltiin, ettd kertomuksessa
yksiloityjen puutteiden korjaamiseksi tehtdvaa tyota seuraa valmius- ja reagointisuunnittelua
kasitteleva tyoryhma.

Kyselyvastauksissaan jdasenvaltiot ehdottivat toimia, joita komission, EU-virastojen tai
jasenvaltioiden olisi toteutettava sen varmistamiseksi, ettd kansainvalisen terveyssadnnoston
ydinvalmiuksia pidetdan ylla ja vahvistetaan tulevaisuudessa. Téhan siséltyy saanndéllinen
seuranta  kaikissa  jasenvaltioissa, koulutus ja harjoitukset sek& valmius- ja
reagointisuunnitteluun liittyvien kokemusten, ohjeiden ja menettelyjen, teknisen tuen ja
asiantuntemuksen jakaminen.

Euroopan komission ja EU-virastojen toteutettavaksi ehdotettuja toimia ovat esimerkiksi EU-
virastojen valmiuksien ja niiden valisen yhteistyon lujittaminen, sellaisten maailmanlaajuisten
aloitteiden tukeminen, joilla pyritddn lisaédmaan yhteistyota ja koordinointia niiden valilla,
mukaan luettuna yhteistoimien tyyppinen terveysohjelmien rahoitus ja mekanismien

Komission taytdantéonpanopaatés 2014/504/EU, annettu 25. heindkuuta 2014, Euroopan parlamentin ja
neuvoston paatoksen N:o 1082/2013/EU taytantb6npanosta valtioiden rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin
liittyvaa valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien tietojen toimittamisessa kdytettavan mallin osalta
(EUVL L 223, 29.7.2014, s. 25).
Paatos 1082/2013/EU on sisallytetty ETA-sopimukseen ETA:n sekakomitean paatokselld 073/2015 — ETA-
sopimuksen poytdkirjassa N:o 31 olevan 16 artiklan 1 kohta.
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kehittaminen koordinoitua rahoitusta varten, maiden vélisen kummitoiminnan tukeminen,
maakohtaiset valmius- ja verkostoitumisarvioinnit, yhteiset kokoukset ja rajatylittdvien
harjoitusten johtaminen. Muita ehdotettuja toimia ovat sidosryhmien verkostoitumisen
helpottaminen maiden sisélld, maiden sisdisten harjoitusten johtaminen ja jaetun IT-foorumin
kayttoonotto tiedonkulun helpottamiseksi sidosryhmien parissa.

EU:n koordinoimien ja hallinnoimien erityistapahtumien yhteydessd on tehty erityisia
EUSurvey-kyselyjad valmiudesta havaita, yksiloida ja vahvistaa epdiltyja tai vahvistettuja
ebolaviruksen aiheuttamia tauteja, MERS-potilaita ja uusien lintuinfluenssakantojen tapauksia
ja hoitaa potilashallintoa, ja ne ovat osoittaneet jasenvaltioiden valmiuden hyvéé tasoa.

2.3. Ladketieteellisten vastatoimien yhteishankinta

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 5 artiklassa sdédetdén uudesta mekanismista, jolla jasenvaltiot
voivat sitoutua yhteiseen hankintamenettelyyn unionin toimielinten kanssa, jotta voidaan
hankkia ennakkoon laé&ketieteellisida vastatoimia rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin.
Komissio laati tdméan yhteishankinnan toteuttamista varten puitesopimuksen eli
yhteishankintasopimuksen, jossa on yhteisid saantdja yhteishankintamenettelyjen kaytannon
organisaatiota varten.

Yhteishankintasopimus allekirjoitettiin 20. kesakuuta 2014 14 jé&senvaltion ja komission
kesken. Sen jalkeen vield 8 jasenvaltiota on allekirjoittanut sopimuksen.® Tata kertomusta
laadittaessa  on  k&ynnistetty  ensimmadinen  yhteishankintamenettely  sellaisten
henkilonsuojainten hankkimiseksi, joita tarvitaan, kun hoidetaan potilaita, joilla on
mahdollisesti vakavia seurauksia aiheuttavia tarttuvia tauteja. Lisdksi valmisteilla on
pandemiarokotteiden yhteishankinta.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 5 artiklan taytantoonpano on kaiken kaikkiaan edistynyt hyvin:
yhteishankintasopimus on kaytdssé ja ensimmaiset yhteishankinnat kdynnissa.

2.4. Epidemiologinen seuranta

Paatoksella N:o 2119/98/EY’ perustettujen puitteiden pohjalta paatoksen N:o 1082/2013/EU 6
artiklassa saadetdan oikeusperustasta komission, Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélistd verkostoa varten
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnakdkohtien epidemiologista seurantaa
varten. Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus huolehtii verkoston toiminnasta ja
koordinoinnista.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU hyvéksyminen antoi uutta pontta Euroopan tautienehkéisy- ja -
valvontakeskuksen koordinoimille EU:n ja ETA:n seurantatoimille.

Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus on edelleen koordinoinut EU:n ja ETA:n
harjoittamaa seurantaa kokouksilla ja kahdenvaliselld viestinnalla seurantaa kasittelevien ja
tautiryhmakohtaisten kansallisten yhteyspisteiden kanssa. Teknistd konsultaatiota on annettu
erityisaiheista, kuten automaattinen raportointi TESSy-seurantajrjestelmaan®, EU:n ja ETA:n
seurantastandardit ja EU:n ja ETA:n molekyyliklusterit. Euroopan tautienehkaisy- ja -

6 Yhteishankintasopimuksen allekirjoittaneiden jasenvaltioiden luettelo I16ytyy seuraavasta linkista:

http://wcmcom-ec-europa-eu-
wip.wcm3vue.cec.eu.int:8080/health/preparedness_response/joint_procurement/jpa_signature_en.htm
Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 2119/98/EY, tehty 24. syyskuuta 1998, tartuntatautien
epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta yhteis6on (EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1).
Kyseinen paatos kumottiin paatokselld N:o 1082/2013/EY.
TESSy on EU:n ja ETA:n tartuntatautien seurannan tekninen foorumi eli verkkopohjainen tietojen toimitus-,
tallennus- ja jakelualusta. Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen yllapitama tietokanta on suojattu
salasanalla ja tdysin anonymisoitu.

6



valvontakeskuksen ja komission valilla jarjestettiin viikoittain videokokouksia. Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen, komission ja jasenvaltioiden valisissa kokouksissa
keskusteltiin monialaisista kysymyksistd. EU:n ehdokasmaat ja mahdolliset ehdokasmaat ovat
olleet entistd sitoutuneempia jakamaan standardeja, testaamaan TESSy-raportointia ja
osallistumaan kokouksiin.

Tietojen palaute- ja jakelukanavia vahvistettiin perustamalla tartuntatautien atlas,
laajentamalla epidemiatietojen EPIS-jarjestelmaa’ ja liittamalla sen elintarvikkeista ja vedestd
johtuvien tautien molekyyliseurantaan. Perinteisempien tautikohtaisten seurantaraporttien ja
vuotuisen laaja-alaisen epidemiologisen raportin® lisaksi julkaistiin alojen valisia raportteja,
kuten raportti mikrobild&kkeiden kaytosta ja mikrobilddkeresistenssista ihmisissa ja eldimissa.
Kansanterveyteen kohdistuvien uhkien raportointia uutisissa ja sosiaalisessa mediassa
seurattiin kayttamalla MedISys-jarjestelmaa™.

Tietojen vertailukelpoisuus maiden valilla ja tietojen laatu ovat pysyneet Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen ehdottomina prioriteetteina, ja niitd on edistetty
sovittujen  raportointiprotokollien, yhteisten metadatajoukkojen, huolellisen tietojen
validoinnin ja verkoston kokouksissa annetun palautteen kautta. Uusia aloitteita ovat mm.
jarjestelmallinen tietojen laadun arviointi ja palaute kayttdmalla indikaattoreita, jotka
julkaistaan jakelultaan rajoitetussa atlaksessa, TESSy-jarjestelméén ilmoitettavien muuttujien
asteittainen vadhentaminen sek& jasenvaltioiden seurantajdrjestelmistd pilottihankkeena
kerattavat yksityiskohtaiset tiedot.

Komission paatoksen 2000/96/EY*? liitteessa saddetaan kriteereista, joiden perusteella
valitaan epidemiologisen seurantaverkoston seurannan Kkattamat tartuntataudit ja niihin
liittyvat erityiset terveysnékokohdat. P&atokseen, sellaisena kuin se on téalld hetkelld
muutettuna, siséltyy 47 taudin ja kahden erityisen terveysnékdkohdan luettelo, ja komission
paatoksessa 2002/253/EY*3, sellaisena kuin se on muutettuna, saadetdan naita tauteja ja
erityisia terveysnékokohtia koskevista erityisista tapausmaarittelyista.

Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus on kannustanut EU:n tapausméarittelyjen
kayttoa hylkaamalla niitd vastaamattomat tiedot tai jattamalla ne pois analyyseista ja
raporteista.

2.5. Varhaisvaroitus ja reagointi

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 8 artiklassa laajennetaan p&&toksellda N:o 2119/98/EY
perustetun varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman soveltamisalaa tartuntatautien liséksi
vakavista valtioiden rajat ylittdvista terveysuhkista varoittamiseen aiemman pé&toksen
soveltamisalan puitteissa. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmalla mahdollistetaan pysyva
tietojenvaihtoyhteys komission ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten valilld, jotta ne

EPIS on verkkopohjainen viestintafoorumi, joka antaa nimetyille kansanterveysalan asiantuntijoille
mahdollisuuden vaihtaa teknisia tietoja sen arvioimiseksi, onko tunnetuilla ja uusilla kansanterveysuhkilla
mahdollisesti vaikutusta Euroopan unioniin. Silla pyritdan varmistamaan avoin ja nopea tietojen jakaminen
osallistuvien kansanterveysviranomaisten vililld, jotta voidaan havaita kansanterveysuhkat mahdollisimman
varhain ja helpottaa niistad ilmoittamista paatoksen N:o 1082/2013/EU mukaisesti seka torjuntatoimien
koordinointia.

http://ecdc.europa.eu/en/publications/Pages/Publications.aspx

http://medisys.newsbrief.eu/

Komission pdatos 2000/96/EY, tehty 22. joulukuuta 1999, yhteisén verkoston piiriin Euroopan parlamentin
ja neuvoston paatdksen N:o 2119/98/EY mukaisesti asteittain otettavista tartuntataudeista (EYVL L 28,
3.2.2000, s. 50).

Komission paatds 2002/253/EY, tehty 19. maaliskuuta 2002, tapausmaarittelyjen vahvistamisesta
tartuntatautien ilmoittamiseksi yhteison verkostolle Euroopan parlamentin ja neuvoston paatdksen N:o
2119/98/EY mukaisesti (EUVL L 86, 3.4.2002, s. 44).
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voivat antaa varoituksia, arvioida kansanterveyteen liittyvid riskeja ja maééritella
kansanterveyden suojelemiseen mahdollisesti tarvittavia toimenpiteita.

Tata varten varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén nykyista IT-vélinetta laajennettiin niin,
ettd se sisaltda biologiset, kemialliset, ymparistoon liittyvat ja tuntematonta alkuperaé olevat
uhkat. I1T-valineen wuusi versio otettiin kayttéon 4. helmikuuta 2015. Kriteerit sen
tarkistamiseksi, vastaako tapahtuma vakavan rajatylittdvan terveysuhkan maaritelmaa,
sisallytettiin raportointialgoritmiin, ja valineeseen liséttiin erityistoiminto, jolla ilmoitetaan
tiedottavat viestit (“information message”), samoin kuin toiminto, jolla raportoidaan
kansainvalisen terveyssadnngston mukaisesta tapahtumasta. Valikoivaa tiedonvaihtoa
(selective exchange”) koskeva toiminto on sdilytetty ennallaan, koska se oli padtoksella N:o
2119/98/EY perustetussa IT-sovelluksessa.

Koska varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmassa késitelladn arkaluonteisia tietoja, kuten
terveystietoja, uuden valineen kehittdmisessa on otettu asianmukaisesti huomioon asetuksen
(EY) N:0 45/2001* ja direktiivin 95/46/EY" saannokset. Vuonna 2013 tehtyjen stressitestien
tulosten perusteella komission antamia useita suosituksia on otettu huomioon, myos kayttéajien
tiukemmat péasyoikeudet. Elokuusta 2015 l&htien pddsy varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméan on myonnetty Euroopan komission todennuspalvelun (ECAS) kautta
kayttaméalla henkilokohtaisia sdhkopostiosoitteita ja salasanoja, vaikkakin jotkin jasenvaltiot
olisivat pitdneet parempana paasya yleisten postilaatikkojen kautta.

Jotta véltetd&n paallekkaisyydet ja varmistetaan, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
mukaiset halytysilmoitukset liitetddn muihin unionin tason halytysjarjestelmiin, uudessa
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmassa annetaan paasy muille komission yksikoille ja
EU:n elimille, jotka vastaavat riskinhallinnasta ja -arvioinnista aloilla, joita terveyden ja
elintarviketurvallisuuden padosaston kansanterveyden linja ei erityisesti kata. Naita aloja ovat
mm. elintarviketurvallisuus, ihmisperéiset aineet, eldinten terveys, ladkkeet ja ladkinnalliset
laitteet, muut biologiset tekijat kuin tartuntataudit (esim. kasvitoksiinit), kemikaalit,
ympaéristouhkat, terveysturva seké sateily- ja ydinuhkat. Liitinnat mahdollistavat tiedonkulun
edelld mainituista aloista vastaavien komission yksikkdjen ja varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméstd vastaavien jasenvaltioiden terveysviranomaisten valilla. Komissio
harkitsee sovelluksen lisdpdivitystd, joka keskipitkalla aikavélilld mahdollistaisi
kayttajaystavallisempien  toimintojen  kehittdmisen heti, kun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén IT-vdlineen uudistamista koskevasta ehdotuksesta on péasty
sopimukseen sidosryhmien ja Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen kanssa.

2.6. Halytysilmoitukset ja kansanterveysriskien arviointi

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 9 artiklassa velvoitetaan kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
ja komissio tekeméén ilmoitus varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméan, kun rajat ylittavan
vakavan terveysuhkan ilmaantuminen tai kehittyminen tayttaa tietyt perusteet.

5. marraskuuta 2013 ja 4. syyskuuta 2015 valilla toimitettiin 168 viestid, joissa oli 354
kommenttia. Lopuista viesteista 90 oli halytysilmoituksia ja 78 tiedottavia viesteja.

Maan tai toimielimen mukaan eriteltyné viestejé toimitettiin seuraavasti: Euroopan komissio
28, Ranska 22, Yhdistynyt kuningaskunta 20, Saksa 12, Espanja 11, Alankomaat 10, Norja 8,
Italia 7, Kreikka 5, Belgia 4, Bulgaria 4, Itdvalta 3, TSekki 3, Tanska 3, Islanti 3, Portugali 3,
Ruotsi 3, Sveitsi 3, Irlanti 2, Liettua 2, Malta 2, Slovenia 2, Kroatia 1, Kypros 1, Suomi 1,

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18. joulukuuta 2000, yksildiden

suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta (EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24. lokakuuta 1995, yksiliden suojelusta
henkilotietojen kasittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31).
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Unkari 1, Latvia 1, Puola 1, Romania 1 ja Slovakia 1. Halytysilmoituksista 49 liittyi
ebolavirukseen, 13 tuhkarokkoon, 9 influenssaan, 8 MERS-koronavirukseen, Chikungunya-
tautiin, raivotautiin ja aivokalvontulehdukseen, 6 hepatiittiin, 5 salmonelloosiin, botulismiin,
dengue-kuumeeseen ja Lansi-Niilin virukseen, 4 poliovirukseen ja legioonalaistautiin, 3
pernaruttoon, koleraan ja kurkkumé&tédan, 2 tuberkuloosiin, listerioosiin, sepsikseen,
mykobakterioosiin ja gastroenteriittiin ja 1 kuhunkin seuraaviin: malaria, bakteeripunatauti,
hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS), pikkulavantauti, kryptosporidioosi, leptospiroosi,
enterovirus, Zika-virus, streptokokki, vaikea akuutti respiratorinen oireyhtyma (SARS),
bilhartsioosi, syklosporiaasi, trikinoosi, Borna-virus, HIV, varicella zoster -virus, vesirokko,
hinkuyskd, norovirus, hantavirus ja epideeminen toisintokuume (LBRF). Kaksi
halytysilmoitusta liittyi kemiallisista aineista peréisin oleviin uhkiin: malationiin liittyva
ruokamyrkytys ja kemiallinen rdjahdys Kiinassa. Yksi halytysilmoitus liittyi
ympaéristoperdiseen uhkaan eli vulkaaniseen tuhkapilveen Islannissa.

MERS- ja ebolaepidemiat ovat aktivoineet terveyden ja elintarviketurvallisuuden pé&éosaston
terveysuhkien yksikon terveysuhkien koordinointiryhmén oranssin tason.

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 10 artiklan mukaan komissio antaa viipymatta kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja terveysturvakomitean kayttddn arvioinnin siitd, kuinka
vakava kansanterveydelle mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan lukien toteutettavat
kansanterveystoimenpiteet. Tatd s&anndstd sovelletaan, jos se on tarpeen unionin tason
toimien koordinointia varten terveysturvakomitean pyynnosta tai komission omasta
aloitteesta. Tallaisen riskinarvioinnin tekee Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus tai —
uhkan luonteen perusteella — jokin toinen unionin virasto, kuten Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen EFSA.

Marraskuun 2013 jélkeen Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskus on tehnyt nopean
riskinarvioinnin 28 tapahtumasta: ebola, MERS, polio, lintuinfluenssa, salmonella,
tuhkarokko, Zika-virus, Chikungunya, legioonalaistauti, bilhartsioosi, pernarutto, hoitoon
liittyvd mykobakterioosi-infektio, enterovirus, kurkkumétd, epideeminen toisintokuume
(LBRF), Borna-virus, malationiin liittyva elintarvikemyrkytys, kemiallinen rajahdys Kiinassa
seké tulvat Bosnia-Herzegovinassa, Serbiassa ja Kroatiassa'®.

Jasenvaltiot ovat ottaneet hyvin vastaan Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen
tekemét nopeat riskinarvioinnit ja tarvittaessa niiden paivitykset. Lisdksi on osoittautunut
hyodylliseksi, ettd toimintavaihtoehdoista, jotka useissa tapauksissa  siséltyvét
riskinarviointiin, keskustellaan samassa yhteydessd terveysturvakomitean tapahtumaan
reagoimiseksi ehdottamien EU-tason toimenpiteiden kanssa. Ndin on toimittu marraskuusta
2013 l&htien ilmoitetuissa tarkeimmissd tapahtumissa (esim. MERS, poliomyeliitti
leviamiselle alttiissa maissa ja ebolaepidemia Lansi-Afrikassa).

2.7. Reagoinnin yhteensovittaminen

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 11 artiklan mukaan varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan
tehdyn ilmoituksen jélkeen jasenvaltiot kuulevat toisiaan komission tai jasenvaltion pyynnosté
terveysturvakomiteassa ja yhteistydssa komission kanssa sovittaakseen yhteen rajat ylittdvaan
vakavaan terveysuhkaan liittyvat kansalliset reagointitoimenpiteet samoin kuin riskeja ja
kriisia koskevaa viestintdd. Kuuleminen kattaa myos tilanteet, joissa WHO julistaa, etta
kyseessd on kansainvélinen uhka kansanterveydelle kansainvélisen terveyssadanngston
mukaisesti. Komitealla on toimivalta tiivistdd koordinointia ja hyvien toimintatapojen ja
tiedon jakamista kansallisista valmiustoimista. Komitea pohtii terveydenhoitoalan
ammattilaisille ja yleisOlle tarjottavaa viestintad, jonka tavoitteena on tarjota jasenvaltioiden
tarpeiden ja olosuhteiden mukaisesti mukautettua johdonmukaista ja yhteensovitettua tietoa.

16 Riskinarvioinnit ja ohjeet 1dytyvit seuraavasta osoitteesta: http://ecdc.europa.eu/en/Pages/home.aspx
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Noudattaakseen paatdksen N:o 1082/2013/EU 11 artiklan 5 kohdassa s&édettyja velvoitetta
komissio on laatimassa téytdntoonpanopaatostd, jossa tdsmennetddn tietojenvaihdon,
kuulemisen ja yhteensovittamisen yhtendiseen toteuttamiseen tarvittavat menettelyt
terveysturvakomiteassa.

Marraskuun 2013 ja syyskuun 2015 vélill& jérjestettiin 49 puhelinneuvottelua, joissa kasiteltiin
valtioiden rajojen yli vaikuttavia tapahtumia ja seikkoja, mukaan lukien poliouhka (6
kokousta), MERS (2), ebolaepidemia Lénsi-Afrikassa (30)'', muuttoliikkeeseen liittyvat
terveysnakokohdat (7), rokotteiden puute, HIV/AIDS, mikrobilddkeresistenssi ja paatoksen N:o
1082/2013/EU 4 artiklan taytantoonpanotilanne.

Moniin aloihin kohdistuvan vaikutuksensa vuoksi ebolaepidemiassa otettiin  kayttoon
terveysturvakomitean lisdksi muita valineitd samaan aikaan, mukaan luettuna unionin
pelastuspalvelumekanismi (WHO:n pyynnéstd). Alojen valistd koordinointia unionin tasolla
helpotettiin  ebola-tyéryhman  kokouksilla,  jotka  jarjestettiin  EU:n  hé&tédavun
koordinointikeskuksessa komissiossa. Terveysturvakomitean panos tyoryhmén kokouksiin oli
hyodyllinen, ja se tiedotti terveysviranomaisille néiden kokousten tuloksista. Talla
monitahoisella koordinointiprosessilla tuettiin unionin la&kinnéllisen evakuoinnin jarjestelméan
perustamista ja hoitamista ebolatartunnan saaneiden tai mahdollisesti saaneiden tuomiseksi
Eurooppaan. Yhteinen hatdviestinta- ja tietojarjestelma (CECIS) oli ratkaisevan térkea
kartoitettaessa lentokalustoa, kun taas varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméan valikoiva
tiedonvaihto -ominaisuuden ansiosta pystyttiin koordinoimaan soveltuvan
sairaalahoitokapasiteetin tarjoamista. Taman jarjestelmén kautta EU:hun evakuoitiin yhteensa
16 henked 13 lennolla. Komissio osallistui  taloudellisesti  joihinkin  ndihin
evakuointioperaatioihin yhteensd noin 1 240 000 eurolla: unionin pelastuspalvelumekanismin
kautta myonnettiin 740 000 euroa kuuteen lentoon, jotka kuljettivat 8 humanitaarisen avun
tyontekijad, ja humanitaarisen avun budjetista myonnettiin 500 000 euroa kolmeen lentoon,
jotka kuljettivat 4 humanitaarisen avun tyontekijaa.

2.8. Hatatilanteet

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 12 artiklassa annetaan komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveyteen liittyva hatatilanne tiettyjen kriteerien perusteella.

Raportointikaudella tdhan artiklaan ei ollut tarvetta turvautua, koska WHO julisti ebola- ja
polioepidemiat ~ kansanterveysalan  kansainvalisen  terveyssaanndston  mukaisiksi
kansainvélisiksi kansanterveysuhkiksi. Molemmat vastasivat kriteereitd, joiden perusteella
tapahtuma ilmoitetaan vakavaksi rajatylittavaksi terveysuhkaksi.

2.9. Kansallisten viranomaisten ja edustajien nimedminen

Paatoksen N:o 1082/2013/EU 15 artiklassa edellytetdan, ettd j&senvaltiot nimedvat
toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat epidemiologisesta seurannasta, ilmoitusten
tekemisesté ja tarvittavien toimenpiteiden méarittdmisesta, ja jasenet terveysturvakomiteaan.

Raportointikaudella nimedmiset tehtiin paatoksessa N:o 1082/2013/EU edellytetylld tavalla.
Komissio yhteistydssa Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen kanssa tarjosi
nimitetyille henkilGille yhdenmukaisen péaédsyn varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan
ECAS-jarjestelmén kautta.

Y Tiedotteet terveysturvakomitean taysistunnoista ja puhelinneuvotteluista 16ytyvat seuraavasta linkista:

http://ec.europa.eu/health/ebola/recent developments en.htm
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http://ec.europa.eu/health/ebola/recent_developments_en.htm

3. Paatelmat

Hiljattainen ebolaepidemia oli tuhoisa kriisi siitd kérsineille Lansi-Afrikan maille, mutta sill&
oli merkittavia vaikutuksia myds Eurooppaan. Ensimmadisend reaktiona oli suojella EU:ta ja
vasta my6hemmin asenne muuttui ja tunnustettiin, ettd Euroopan ja kansainvalisen yhteisén on
tarjottava ratkaisevaa apua, jotta voidaan pyséyttaa/hallita ebolaepidemia sen lahteella. Tarkein
paatelméd ebolaepidemiasta on, ettd j&senvaltioiden kansallisten toimien koordinointia
koskevien sadnndsten taytantdonpanossa on parantamisen varaa.

Terveysturvakomiteassa jarjestetyt kuulemiset ovat osoittautuneet erittain hyodyllisiksi. Niissa
on voitu keskustella vaihtoehdoista johdonmukaisen EU:n vastauksen suunnittelemiseksi ja
toteuttamiseksi tdsmennettyihin uhkiin, vaikkakaan t&lla hetkelld ei ole ndyttoon perustuvaa
arviota siitd, miten jasenvaltiossa on hyddynnetty teknisid ohjeita, toimintavaihtoehtoja,
matkailijoille annettavia neuvoja ja muita komission tarjoamia teknisid asiakirjoja. Jatkossa
olisi edistettdva téllaista arviointia, jotta voitaisiin tarkastella ndyton perusteella tallaisen
materiaalin vaikutusta ja kayttéa kansallisella tasolla ja siten yksiloidd mahdollisia
toimenpiteitd tdmén vaikutuksen tehostamiseksi.

Yhteisty0 asiaan liittyvien komission yksikkojen vélilla seka komission virastojen ja
jasenvaltioiden kanssa p&atoksessad N:o 1082/2013/EU saadettyjen puitteiden taytantdonpanoa
varten on toiminut hyvin raportointikaudella. T&lla hetkelld ei ole mitdén tarvetta tehda
muutoksia talta osin.

Mité tulee péatoksen N:o 1082/2013/EU 4 artiklaan, toimiin, joita jasenvaltiot ehdottivat sen
varmistamiseksi, ettd kansainvalisen terveyssaannoston ydinvalmiuksia pidetdan ylla ja
vahvistetaan tulevaisuudessa, sisaltyi sddnndllinen seuranta kaikissa jasenvaltioissa, koulutus ja
harjoitukset sekd valmius- ja reagointisuunnitteluun liittyvien kokemusten, ohjeiden ja
menettelyjen, teknisen tuen ja asiantuntemuksen jakaminen.
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