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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet
Johdanto

EU:n sybvantorjuntasuunnitelma® on yksi komission keskeisista
kansanterveysprioriteeteista ~ ja ~ Euroopan  terveysunionin  kulmakivista?,
Syovantorjuntasuunnitelma ja Horisontti Eurooppa -puiteohjelman syévantorjunnan
missio® ovat komission keino torjua syOpatapausten ja syopain liittyvien
kuolemantapausten kasvavaa maaraa EU:ssa.

Syovéntorjuntasuunnitelman lippulaivahankkeena komissio aikoo tukea EU:n
jasenvaltioiden pyrkimyksid vahvistaa ja laajentaa tyttbjen ja poikien
rutiinirokotuksia ithmisen papilloomaviruksia (HPV) vastaan, jotta voidaan torjua
kohdunkaulan syopéa ja muita HPV:n aiheuttamia syopid, kuten ulkosynnyttimien,
emaéttimen, perdaukon ja siittimen syopaa seké joitakin paan ja kaulan alueen syopié.
Syovantorjuntasuunnitelmassa asetettu tavoite on antaa taysi rokotesuoja vahintaan
90 prosentille kohderyhmdaan kuuluvista tytoistd ja lisatd merkittdvasti poikien
rokottamista ~ vuoteen = 2030  mennessa  EU:ssa. Komissio  ilmoitti
syovantorjuntasuunnitelmassa myos, ettd se auttaisi varmistamaan rokotteiden
saatavuuden hepatiitti B -virusta (HBV) vastaan, jotta voidaan parantaa
rokotuskattavuutta ja ehkaista siten HBV:n aiheuttamia tauteja, myds maksasy0paa.

Sen vuoksi komissio ehdottaa neuvoston suositusta rokotteilla ehkéistavissa olevista
syovistd, jotta EU:n jasenvaltioita voidaan auttaa ehkéisemaan ja véhentaméan HPV-
ja HBV-tartuntoihin liittyviad syopariskeja lisaéamélla HPV- ja HBV-rokotusten
ottamista.

Ehdotettu neuvoston suositus sisaltyi komission vuoden 2023 tydohjelmaan?
komission painopisteen “Eurooppalaisen eldméintavan edistdiminen” mukaisesti.

Silld pyritdédn auttamaan EU:n jasenvaltioita saavuttamaan Yhdistyneiden
kansakuntien kestdvan kehityksen tavoite 3: “Taataan terveellinen eldama ja
hyvinvointi kaiken ikdisille”, ja erityisesti tavoite 3.3: “Lopetetaan vuoteen 2030
mennessd AIDS-, tuberkuloosi- ja malariaepidemiat sek& hoitamattomien trooppisten
tautien epidemiat ja estetdan hepatiitin, veden valitykselld tarttuvien tautien ja

muiden tarttuvien tautien leviiminen”.?

Sekd HPV- ettd HBV-rokotteet voivat ehkéistd virustartuntoja, jotka voivat johtaa
syopaan. Nama rokotteet ovat sen vuoksi elintarkeitd sekd yksilon terveyden ettd

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle EU:n sydvéantorjuntasuunnitelmasta

(COM(2021) 44 final).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Euroopan terveysunionin rakentaminen: EU:n muutosjoustavuuden

vahvistaminen rajat ylittdvien terveysuhkien varalta (COM(2020) 724 final).
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/funding/funding-opportunities/funding-programmes-and-
open-calls/horizon-europe/eu-missions-horizon-europe/eu-mission-cancer_fi

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Komission tydohjelma 2023: Luja ja yhtendinen unioni (COM(2022) 548 final).
https://sdgs.un.org/goals/goal3
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kansanterveyden suojelemiseksi. Niilla my6s tuetaan muutosjoustavia ja
oikeudenmukaisia terveydenhuoltojarjestelmié.

Ne molemmat ovat myds osa rokotuksiin liittyvad elaménkaariajattelua, jota
komissio on edistanyt siitd l&htien, kun vuonna 2018 hyvaksyttiin neuvoston suositus
yhteistyon tehostamisesta rokotuksin ehkaistdvissid olevien tautien torjunnassa®.
Kyseisessa neuvoston suosituksessa kehotettiin  toteuttamaan useita toimia’
rokotuskattavuuden lisédmiseksi koko elinidn ajan, mukaan lukien sellaisen
eurooppalaisen rokotustietojarjestelman® perustaminen, josta inmiset voivat helposti
Ioytdd nayttddon perustuvaa tietoa rokotuksista ja rokotteista, myds tiettyjen
ikdryhmien osalta. Marraskuussa 2022 kdynnistettiin - EU:n tiedotus- ja
valistuskampanja  #UnitedInProtection®, jossa kasitelladn rokotteita tauteja
ehkéisevéna toimenpiteend. Kampanjaa voidaan mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja
tarpeisiin vastaamiseksi, ja se on kaynnissa ainakin marraskuuhun 2024 asti.

HPV- ja HBV-rokotukset kohdistuvat eri véestoryhmiin. HPV-rokotteita tarjotaan
padasiassa murrosikaisille ja esimurrosikéisille tytdille ja pojille sekd nuorille
aikuisille osana rokotuskampanjoita, joita jarjestetd&dn puuttuvien rokotusten
antamiseksi. HBV-rokotteita tarjotaan monille hyvinkin erilaisille vaestéryhmille,
aina vastasyntyneisté suuririskisiin aikuisiin, jotka saattavat olla muita heikommassa
asemassa, kuten suonensiséisten huumeiden kayttajat, vangit, miesten kanssa seksia
harrastavat miehet, transsukupuoliset henkil6t sek&d muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, sekda terveydenhuollon
ammattihenkil6ille. Riittdvan rokotekattavuuden varmistamiseksi on omaksuttava
erilaisia lahestymistapoja, myos viestinnassa.

Covid-19-pandemia ja komission!® saataville asettamat ja EU:n jasenvaltioiden
kayttoon  ottamat  uudet  rokotteet  korostivat  rokotusten  merkitysta
kriisinhallintavdlineend, mutta maiden toteuttamat sulkutoimet viruksen levidmisen
pysayttdmiseksi haittasivat kansallisten vakiintuneiden rokotusohjelmien jatkuvuutta.
Liséksi pandemiaan liittyvd “infodemia” testasi ihmisten luottamusta rokotuksiin,
koska paikkansapitavié ja virheellisia tietoja oli vaikea erottaa toisistaan. Tilannetta
pahensivat sosiaalisessa mediassa ja muissa tiedotusvalineissé esitetyt virheelliset
tiedot ja disinformaatio sekd “rokotusvdsymys”. Sen vuoksi on tirkedd, ettd
jasenvaltioissa hyddynnetdén tieteidenvalistd asiantuntemusta, jotta voidaan tehostaa
toimia rokotteisiin liittyvdn mis- ja disinformaation torjumiseksi, kuten todettiin
vuonna 2022 hyviksytyissa neuvoston paatelmissé rokotuksistal?.

Rokotuskattavuuden seuranta on tarkead, jotta saadaan tietoa sellaisia toimia varten,
joilla pyritddn lisddmaéan rokotusten ottamista. Joissakin EU:n jasenvaltioissa on
keskitettyja  vaestoperusteisia rokotustietojarjestelmia, joilla  seurataan
rokotuskattavuutta maassa, myos valtakunnallista tasoa alemmilla tasoilla, kun taas
toisissa jasenvaltioissa seuranta on hajanaista. Lisdksi jotkin EU:n jdsenvaltiot
raportoivat ongelmista, jotka liittyvat rokotustietojen kerddmiseen osana

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

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

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, Eurooppa-neuvostolle, neuvostolle ja Euroopan
investointipankille — EU:n strategia covid-19-rokotteiden kehittamiseksi (COM(2020) 245 final).
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-14771-2022-INIT/fi/pdf
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rokotusohjelmien seurantaa. Ongelmat ovat yhteydessda EU:n yleisen tietosuoja-
asetuksen saannosten taytantdonpanoa koskevaan kansalliseen ldhestymistapaan??,
jota EU:n jasenvaltiot voivat tarkentaa. Jotkin EU:n jasenvaltiot tuovat myds esiin
toiseen hallinnolliseen n&kokohtaan liittyvat ongelmat, joita esiintyy kansallisissa
menettelyisséd vanhempien suostumuksen saamiseksi alaikaisten rokottamiseen, milla
voi olla kielteinen vaikutus rokotteen ottamiseen.

Covid-19-pandemian aikana Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus (ECDC)
kerési, analysoi ja esitti tietoja seuratakseen rokotuskattavuutta EU-maissa ja
Euroopan talousalueen (ETA) maissa covid-19-rokotteiden seurannan® kautta.
Tietojen  perusteella n&htiin, missa tarvittiin  lisdd  kansanterveystoimia
rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Sen tyon pohjalta, jota Maailman terveysjarjest6 (WHO) on jo tehnyt
rokotuskattavuuden seuraamiseksi 53 maassa WHO:n Euroopan alueella, ECDC:lle
annettiin tehtdvaksi seurata rokotuskattavuutta EU:n j&senvaltioissa. Tama kuuluu
ECDC:lle annettuun laajennettuun toimeksiantoon osana Euroopan terveysunionial®,
ECDC voi kuitenkin hoitaa seurantatehtdvénsa vain, jos maista on saatavilla
luotettavia tietoja.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa keskitytadn tukemaan EU:n jasenvaltioita, jotta
voidaan parantaa HPV- ja HBV-rokotuskattavuuden seurantaa. HPV- ja HBV-
rokotekattavuuden parempaan seurantaan liittyy kuitenkin kaikkien kansallisiin
rokotusohjelmiin sisaltyvien rokotteiden kattavuuden parempi seuranta, eikéd sité
pitaisi kasitella erill&an.

HPV:hen liittyva sydpataakka ja HPV-rokotukset

WHO:n mukaan HPV on lisddntymiskanavan yleisin virustartunta, joka aiheuttaa
erilaisia sairauksia seka naisille ettd miehille, mukaan lukien sydpaa edeltavat
muutokset, joista voi kehittyd syopd. Vaikka useimmat HPV-tartunnat ovat
oireettomia ja yleensa paranevat itsestaan, jotkin niista johtavat sairauteen®,

Tunnistetuista yli 200 HPV-tyypistd vain muutama on onkogeeninen® eli HPV-
tyypit 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 ja 59. Nama suuririskiset HPV-tyypit
ovat kuitenkin vastuussa lahes kaikista kohdunkaulan syopatapauksista. Niilla on
myd6s syy-yhteys muihin anogenitaalialueen syopiin (ulkosynnyttimien, emattimen,
perdaukon ja siittimen syopéd) seka tiettyihin p&an ja kaulan alueen syopiin, erityisesti
suun ja nielun syopiin®’,

Suuririskisistd HPV-tyypeistd HPV16:lla ja HPV18:lla on suurin onkogeeninen
potentiaali. Kaikkein onkogeenisin tyyppi on HPV16, joka todetaan yleisimmin
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#uptake-tab
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2370, annettu 23 paivand marraskuuta 2022,
tautien ehkdisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o
851/2004 muuttamisesta (EUVL L 314, 6.12.2022, s. 1).
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/cervical-cancer

Eli ne saattavat aiheuttaa syopaa.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus. Guidance on HPV vaccination in EU countries: focus on
boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020. Tukholma: ECDC; 2020.
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HPV:hen liittyvien sydpien yhteydessd sekd Euroopassa ettd maailmanlaajuisesti'®.
Vahariskiset HPV-tyypit 6 ja 11 liittyvat anogenitaalialueen kondyloomaan ja
toistuvaan hengitysteiden papillomatoosiin. EU- ja ETA-maissa arvioidaan olevan
vuosittain  kohdunkaulan syopaan liittyvida tautitapauksia noin 28 600 ja
kuolemantapauksia 13 700.'° Ikavakioitu ilmaantuvuusluku (Euroopan vaestd 2013)
on 11,8 tapausta ja kuolleisuus 5,3 kuolemantapausta 100 000:ta naista kohti.?°
Liséksi merkittdvimpien HPV:hen liittyvien p&an ja kaulan alueen sydpien osalta
arvioitiin, ettd vuonna 2022 EU-/ETA-maissa esiintyi noin 19 700 suun ja nielun
syOpatapausta, enimmakseen miehilla (n. 15 000).2! Tama luku ei kata pelkastaan
HPV-tartuntaan liittyvida syopid, mutta HPV-positiivisten p&an ja kaulan alueen
syopien esiintyvyydessd on viime vuosikymmenen aikana johdonmukaisesti havaittu
kasvava suuntaus samaan aikaan, kun tupakan kayttd on vahentynyt.?? HPV-
tartunnoilla katsotaan olevan merkittdvd rooli suun ja nielun syovissa
maailmanlaajuisesti?®, erityisesti Euroopassa ja Pohjois-Amerikassa?*. Yhdysvaltojen
tautienehkaisy- ja -valvontakeskukset ovatkin raportoineet, ettd HPV:n arvioidaan
aiheuttavan 70 prosenttia suun ja nielun sy6vista Yhdysvalloissa®.

Kaikki EU:n jasenvaltiot suosittelevat HPV-rokotusta (esi)murrosikaisille tytéille ja
monet myos saman ikéisille pojille Joissakin j&senvaltioissa suosituksia ollaan
parhaillaan laajentamassa kohdennettujen kampanjoiden avulla, jotta Katettaisiin
my6s nuoret aikuiset, jotka eivat saaneet rokotuksia (esi)murrosidssé tai jotka on
rokotettu vain osittain, muun muassa covid-19-pandemian aikana toteutettujen
sulkutoimien vuoksi.

EU:ssa on télld hetkelld kéytossd kolme hyvaksyttya HPV-rokotetta: bivalentti
rokote, joka siséltdd viruksen Kkaltaisia partikkeleita HPV-tyypeistd 16 ja 18,
kvadrivalentti rokote, joka sisdltdd viruksen kaltaisia partikkeleita HPV-tyypeista 6,
11, 16 ja 18 ja nonavalentti rokote, joka sisaltda viruksen kaltaisia partikkeleita HPV-
tyypeista 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ja 58. Kaikki rokotteet sisaltdvat viruksen
kaltaisia partikkeleita HPV-tyypeista 16 ja 18, jotka ovat suuririskisid HPV-tyyppeja
ja joilla on suurin onkogeeninen potentiaali. Yksittaisissa EU-maissa kaytettavat
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Ks. edellinen alaviite.

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

Ks. edellinen alaviite.

Ks. edellinen alaviite.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus. Guidance on HPV vaccination in EU countries: focus on
boys, people living with HIV and 9-valent HPV vaccine introduction, 2020. Tukholma: ECDC; 2020.
Castellsagué X, Alemany L, Quer M, Halec G, Quir6és B, Tous S, Clavero O, Alds L, Biegner T,
Szafarowski T, Alejo M, Holzinger D, Cadena E, Claros E, Hall G, Laco J, Poljak M, Benevolo M,
Kasamatsu E, Mehanna H, Ndiaye C, Guimera N, Lloveras B, Leon X, Ruiz-Cabezas JC, Alvarado-
Cabrero I, Kang CS, Oh JK, Garcia-Rojo M, lljazovic E, Ajayi OF, Duarte F, Nessa A, Tinoco L,
Duran-Padilla MA, Pirog EC, Viarheichyk H, Morales H, Costes V, Félix A, Germar MJ, Mena M,
Ruacan A, Jain A, Mehrotra R, Goodman MT, Lombardi LE, Ferrera A, Malami S, Albanesi El, Dabed
P, Molina C, Lépez-Revilla R, Mandys V, Gonzéalez ME, Velasco J, Bravo IG, Quint W, Pawlita M,
Mufioz N, de Sanjosé S, Xavier Bosch F; ICO International HPV in Head and Neck Cancer Study
Group. HPV Involvement in Head and Neck Cancers: Comprehensive Assessment of Biomarkers in
3680 Patients. J Natl Cancer Inst. 2016 Jan 28;108(6):djv403. doi: 10.1093/jnci/djv403. PMID:
26823521.

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

Rokotuskattavuus vaihtelee huomattavasti eri puolilla EU:ta. Rokotuskattavuustiedot
esimerkiksi osoittavat, ettd vaikka muutamat EU:n jasenvaltiot ovat rokottaneet
vahintddn 90 prosenttia (esi)murrosikéisista tytoistd yhdelld annoksella néille
ikaryhmille vaadituista kahdesta annoksesta, tdma luku on edelleen pieni, alle 50
prosenttia, joissakin muissa EU:n jasenvaltioissa®®. Poikien ja nuorten aikuisten
rokotuskattavuudesta on talla hetkell& saatavilla vain rajallisia tietoja.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa kehotetaan toteuttamaan toimenpiteitd, joilla
lisatddn HPV-rokotuskattavuutta (esi)murrosikéisten tyttojen ja poikien keskuudessa.
Siind kehotetaan my6s parantamaan HPV-rokotuskattavuuden seurantaa, jotta
voidaan paikata tiedoissa olevat aukot ja saada tietoa kansanterveystoimien tueksi.

HBV:hen liittyva sydpataakka ja HBV-rokotukset

Hepatiitti B -virus (HBV) on maailmanlaajuinen terveyshaaste, ja krooninen
viruksen aiheuttama tartunta on merkittdva kroonisen maksasairauden, kirroosin, ja
maksasyOvén aiheuttaja. HBV- ja hepatiitti C (HCV) -virustartuntojen arvioidaan
aiheuttavan vuodessa 1,1 miljoonaa kuolemantapausta koko maailmassa.?’” Vuonna
2021 ilmoitettiin 30 EU-/ETA-maassa 16 187 hiljattain diagnosoitua HBV-tartuntaa,
joista suuri osa (43 prosenttia) oli luokiteltu kroonisiksi.?® Vuoden 2015 tietojen
perustella on arvioitu, ettd HBV- ja HCV-tartuntojen osuus Kkaikista
maksasyOpéakuolemista on EU- ja ETA-maissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa
noin 55 prosenttia ja kaikista Kkirroosista ja muista kroonisista maksasairauksista
johtuvista kuolemista 45 prosenttia, ja ne aiheuttavat vuosittain noin 64 000
kuolemantapausta.®

HBV on veren vélityksella levidva virus, ja se voi siirtyd tartunnan saaneista dideistéa
perinataalisesti synnytyksen yhteydessd lapsiin (vertikaalinen tartunta) tai
sukupuoliyhdynnan kautta tai kun huumeita, saastunutta verta tai verituotteita
injektoidaan epéaturvallisesti tai tartuntojen ehkaisy- ja valvontakdytannot
terveydenhuollossa eivét ole optimaaliset.

Vaikka HBV:n yleinen esiintyvyys on ajan mittaan jatkuvasti véahentynyt
tehokkaiden rokotusohjelmien ja muiden ennaltaehkaisystrategioiden ansiosta, EU-
ja ETA-maissa arviolta 3,6 miljoonalla ihmisella on krooninen HBV-tartunta®.
Mallintamistutkimukset®! viittaavat siihen, ettd sairastuvuus ja kuolleisuus voivat
lisdéntya, jos toimia ei tehosteta.

HBV-tartuntojen aiheuttama taakka on EU- ja ETA-maissa koko vdestéa suurempi
joissakin suuririskisissd vaestoryhmissa, jotka saattavat olla muita heikommassa
asemassa, kuten suonensisdisten huumeiden kaytt4jat, vangit, miesten kanssa
sukupuoliyhteydessd olevat miehet, transsukupuoliset henkilot sek& muuttajat,
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https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED GROUPINGS=EURO

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

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

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

Ks. edellinen alaviite.

Esimerkiksi Razavi-Shearer, D. et al. The disease burden of hepatitis B and hepatitis C from 2015 to
2030: the long and winding road [Abstract OS050]. J. Hepatol. 77, S43 (2022).
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turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen.
Heteroseksuaalinen sukupuoliyhdynté on kuitenkin edelleen yleinen tapa saada HBV
Euroopassa. Vaikka vertikaalinen tartunta on télla hetkella harvinaista tdssa osassa
maailmaa, tarvitaan ennaltaehkéisystrategioita, koska useimmilla perinataalisesti
tartunnan saaneilla vastasyntyneill4 tartunnasta tulee krooninen®?,

Useimmat EU-maat suosittelevat kaikkien lasten rokottamista HBV:t4 vastaan.
Liséksi mailla on kaytdssé erilaisia strategioita vertikaalisen tartunnan estamiseksi,
muun muassa raskaana olevien naisten seulonta hepatiitti B:n pinta-antigeenin
(HBsAg) varalta, rokottaminen ensimmaiselld HBV-rokoteannoksella 24 tunnin
kuluessa syntyméastd (ns. syntymé&annos) ja altistumisen jalkeinen estolaakitys
vastasyntyneille, joiden aideilld on HBV-tartunta.

EU:ssa on 12 hyvéksyttyd HBV-rokotetta, joista kaikissa kéytetddn HBsAgQ:ta
adsorboituna alumiinia sisaltaviin adjuvantteihin. Yksi rokote on hyvéksytty
kaytettdvaksi kaikissa ikdryhmissé ja muut on hyvaksytty tiettyjd ikaryhmia varten.
Lapsilla kaytettavaksi on hyvéksytty nelja rokotetta, joista kolme sisaltad antigeeneja
my6s kurkkumétdd, jaykkakouristusta, hinkuyskad, poliota ja Haemophilus
influenzae tyyppia b vastaan. EU:ssa hyvaksyttyjen 12 rokotteen liséksi pelkastaan
kansallisella tasolla on hyvaksytty kaksi. Yksittaisissa EU-maissa kaytettavat
rokotevalmisteet ovat riippuvaisia kansallisesta julkisia hankintoja koskevasta
politiikasta.

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

Monet EU:n jasenvaltiot suosittelevat rokotuksia myos suuririskisille ryhmille, jotka
saattavat olla muita heikommassa asemassa (ks. edelld), sekd terveydenhuollon
ammattihenkil6ille. Rokotuskattavuutta koskevissa tiedoissa on kuitenkin puutteita.

Ehdotetussa neuvoston suosituksessa kehotetaan rokotuskattavuuden lisdamiseksi
toteuttamaan toimenpiteitd, joilla parannetaan HBV-rokotusten saatavuutta kaikille
vaestoryhmille, joille rokotusta suositellaan. Siind kehotetaan my0ds parantamaan
HBV-rokotuskattavuuden seurantaa, jotta voidaan paikata tiedoissa olevat aukot ja
helpottaa tehokkaiden dataan perustuvien kansanterveystoimien toteuttamista.
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Tulevat toimet

Kehitteilla on my6s muita rokotteita sellaisia syOpid vastaan, jotka eivat ole
tartuntojen aiheuttamia, muun muassa mMRNA-alustalla, jota kaytettiin myds
joihinkin covid-19-rokotteisiin. Tartuntojen aiheuttamien syopien ennalta ehkaisevia
rokotteita koskevaa tutkimusta tuetaan komission tutkimuksen ja innovoinnin
Horisontti Eurooppa -puiteohjelmasta (2021-2027). Yksi hankkeista on Vax2Muc®,
jonka kohteena on mahasydpaa aiheuttava Helicobacter pylori -bakteeri. Lisaksi
Euroopan ladkeviraston (EMA) innovaatiotydoryhmd ja sen PRIME-jarjestelma
tarjoavat tukea, jotta voidaan kehittad tayttamattomiin laaketieteellisiin tarpeisiin
kohdennettuja innovatiivisia ladkkeita. Tulevaisuudessa tartuntojen aiheuttamiin
syopiin tarkoitetuilla ennalta ehkaisevilla rokotteilla voi néin ollen olla nykyistakin
tarkeampi rooli. Té&llaiset ndkymat eivat kuitenkaan kuulu ehdotetun neuvoston
suosituksen soveltamisalaan, eika niit4 kéasitella siina.

Komission tukitoimet

Ehdotettu neuvoston suositus siséltada suosituksia EU:n jasenvaltioille HPV- ja HBV-
rokotuskattavuuden parantamiseksi. Komissio aikoo toteuttaa useita toimia, joilla
tuetaan maita suositusten taytantddnpanossa. Nailla toimilla pyritdén erityisesti
tukemaan EU:n jasenvaltioita viestinndssa, jolla tuodaan esiin HPV- ja HBV-
rokotusten merkitys sydvan ennaltaehkédisyn nédkokulmasta, ja rokotuskattavuuden
seurannan parantamisessa kansanterveystoimien tueksi, mutta ne ulottuvat myds
naita aloja pidemmélle.

Viestintddn liittyen komissio aikoo kehittdd mallin ndyttoon perustuville
tiedotuskampanjoille, joissa késitelladdn HPV- ja HBV-rokotusten merkitysta
syovéanehkaisyvélineind. Niitd voitaisiin mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja
tarpeisiin ottaen huomioon kansalliset erityispiirteet, ja niihin osallistuisivat
Euroopan  tason  sidosryhméjarjestét, mukaan lukien  terveydenhuollon
ammattialajarjestot, ja kansalliset vastaavat jarjestot. Sisadnrakennetulla strategialla
jatketaan erityisesti HPV-tartuntoihin ja -rokotuksiin liittyvan virheellisen tiedon ja
disinformaation seurantaa ja torjuntaa, myos sosiaalisessa mediassa. Komissio aikoo
my0s pyytad Euroopan laakevirastoa ja ECDC:t4 tiedottamaan sadnnollisesti HPV- ja
HBV-rokotteiden turvallisuutta ja tehoa koskevien péivitettyjen tarkastelujen ja
tutkimusten tuloksista, jotta voidaan tarjota ajantasaista tietoa ja puuttua
turvallisuuslahtoisiin - hyvaksyttavyyttd koskeviin  ongelmiin  EU:ssa, myds
eurooppalaisen rokotustietojarjestelman kautta.

Seurantaan liittyen komissio aikoo tukea EU:n j&senvaltioita s&hkoisten
rokotusrekisterien kehittdmisessé tai parantamisessa yleisen tietosuoja-asetuksen
mukaisesti muun muassa kartoittamalla kansallisia l&hestymistapoja kaikkialla
EU:ssa ja keskustelemalla onnistuneista lahestymistavoista jasenvaltioiden kanssa.
Tama ei vaikuttaisi kansallisten tietosuojaviranomaisten tehtaviin eikd Euroopan
tietosuojaneuvoston asiaa koskeviin ohjeisiin. Komissio aikoo myds tukea EU:n
jasenvaltioita niiden pyrkiessa virtaviivaistamaan menettelyjaan, jotka koskevat
vanhempien suostumuksen saamista alaikéisten rokottamiseen alan kansallisen
lainsdddannon mukaisesti, muun muassa siten, ettd jaetaan tietoa kansallisista
lahestymistavoista ja keskustellaan niistd. Lisaksi komissio aikoo edelleen
yhteistydssa ECDC:n kanssa laatia EU:n jasenvaltioille uusinta kehitysta edustavia
ohjeita sellaisten s&hkdisten rokotusrekisterien perustamisesta tai parantamisesta,
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jotka mahdollistavat valtakunnallisen ja sitd alemman tason tietojen saatavuuden ja
joihin eri rokotteiden antajien kirjaamat tiedot voidaan siirtd4d saumattomasti, jotta
voidaan parantaa ja vahvistaa rokotuskattavuuden seurantaa, myos HPV- ja HBV-
rokotusten osalta. Komissio aikoo pyytd4d vuoden 2024 loppuun mennessd, ettd
ECDC esittaa saatavilla olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta
EU:n jasenvaltioissa asiaa koskevassa tulostaulussa, jossa esitetdan myds kansalliset
seurantamenetelmaét ja tavoitteet.

Viestinnadn ja seurannan lisdksi komissio aikoo tukea mallintamisvélineiden ja
analyysien kehittdmistd, jotta voidaan arvioida, miten kustannustehokasta HPV- ja
HBV-tartuntojen aiheuttamien syOpien ehké&isy rokotuksilla on, ja tukea EU:n
jasenvaltioita niiden péaatoksenteossa, joka koskee taméntyyppisten rokotusten
siséllyttamista kansallisiin rokotusohjelmiin ja syovéntorjuntachjelmiin. Komissio
aikoo myods edelleen edistdd HPV- ja HBV-rokotteisiin liittyvad tutkimusta,
kehittdmistd ja innovointia muun muassa Horisontti Eurooppa -ohjelman ja sitd
seuraavien ohjelmien kautta. Se aikoo myds tukea toimia, joilla edistetadn HPV- ja
HBV-rokotuksia maailmanlaajuisesti, myds siten, ettd tunnistetaan rokotusten
ottamisen kannalta kayttaytymiseen vaikuttavia taustatekijoitd ja puututaan
rokotusten esteisiin tekemélla yhteisty6ta kansainvalisten kumppaneiden, kuten
WHO:n, Taloudellisen yhteistydn ja kehityksen jéarjeston (OECD) ja Yhdistyneiden
kansakuntien lastenrahaston (UNICEF), kanssa. Komissio aikoo mielenterveyttd
koskevan kokonaisvaltaisen ldhestymistapansa®’ mukaisesti ja ottaen huomioon
lapsen oikeuksia koskevan EU:n strategian®® ja eurooppalaisen lapsitakuun®® kehittaa
ennaltaehkéisyn valineiston, jossa késitellddn lasten psyykkisen ja fyysisen
terveyden, myds rokotuksiin liittyvén fyysisen terveyden, vilisid yhteyksid ja
vaikutetaan siten heidan herkimpiin kehitysvuosiinsa.

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

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tdydennetéén muita
syovantorjuntasuunnitelmaan liittyvid toimia. N&itd ovat erityisesti eurooppalainen
sydvantorjuntaohjeisto, jossa myods kehotetaan parantamana HPV-rokotuskattavuutta,
EU:n syOpaseulontajérjestelmd, jossa esitetddn seulontasuositusten pdaivittamista ja
uusia ohjeita ja laadunvarmistusjarjestelmia ja johon siséltyy dskettdin annettu
neuvoston suositus ennaltaehkdisyn tehostamisesta varhaisen havaitsemisen avulla:
EU:n uusi ldhestymistapa syopéseulontaan® ja syopiin liittyvien eriarvoisuuksien
eurooppalainen  rekisteri*'.  Aloitteella myo6s taydennetdan yhteista toimea
(PartnERship to Contrast HPV (PERCH)*?, ja HPV:n tapauksessa aloite pohjautuu
suoraan tahé&n toimeen. Kuten sydvantorjuntasuunnitelmassa ilmoitettiin,

37

38

39

40

41
42

Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle kattavasta lahestymistavasta mielenterveyteen (COM(2023) 298 final, 7.6.2023).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Lasten oikeuksia koskeva EU:n strategia (COM(2021) 142 final, 24.3.2021).
Neuvoston suositus (EU) 2021/1004, annettu 14 péivand kesékuuta 2021, eurooppalaisen lapsitakuun
perustamisesta (EUVL L 223, 22.6.2021, s. 14).

Neuvoston suositus, annettu 9 péivénd joulukuuta 2022, ennaltaehkéisyn tehostamisesta varhaisen
havaitsemisen avulla: neuvoston suosituksen 2003/878/EY korvaava EU:n uusi lahestymistapa
sybpéseulontoihin (EUVL C 473, 13.12.2022, s. 1).

https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu/

https://www.projectperch.eu/

I


https://cancer-inequalities.jrc.ec.europa.eu/
https://www.projectperch.eu/

F

2.

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

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tdydennetdén muita
sydvantorjuntasuunnitelmaan liittyvid toimia, ja lisaksi se perustuu edelld mainitun,
yhteistyon tehostamisesta rokotuksin ehkéistavissd olevien tautien torjunnassa
vuonna 2018 annetun neuvoston suosituksen perusteella toteutettuihin toimiin ja
tehostaa niiden vaikutusta, mukaan lukien rokotuksia koskevan yhteisen toiminnan*
(2018-2022) puitteissa  toteutetut toimet. Aloitteessa hyoddynnetddan myds
EU4Health-ohjelman mukaisia rokotuksiin liittyvid toimia, kuten “Overcoming
Obstacles to Vaccination®” -hanketta, jossa pyritadn véihentimaan rokotusten
fyysisid, kaytannollisia tai hallinnollisia esteita yksiloiméalla esimerkillisia kaytantoja
EU:n jasenvaltioissa komission parhaiden kaytantéjen portaalin® kautta ja
testaamalla niité asiasta kiinnostuneissa maissa.

Ehdotetulla neuvoston suosituksella tdydennetddn myds lapsen oikeuksia koskevaa
EU:n strategiaa*® ja eurooppalaista lapsitakuuta®’. Niissa rokotusten saatavuus on
keskeinen tekija pyrittdessa varmistamaan kaikkien lasten oikeus terveydenhuoltoon.
Liséksi aloitteella tuetaan lasten ja nuorten terveyden suojelua heidédn herkimpin&
kehitysvuosinaan, kuten Kkattavasta lahestymistavasta mielenterveyteen annetussa
komission  tiedonannossa®®  todetaan.  Siina  kehotetaan ~ omaksumaan
kokonaisvaltainen lahestymistapa yleisesti terveyteen ja erityisesti mielenterveyteen,
mukaan lukien ennaltaehkéisevan terveydenhuollon, kuten rokotusten, saatavuus.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA

SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

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

Rokotuspolitiikat, -ohjelmat ja -palvelut kuuluvat kansalliseen toimivaltaan ja
vastuualueeseen. Virustartunnat, myds syopéé aiheuttavat tartunnat, eivét kuitenkaan
kunnioita valtioiden rajoja, ja Kkaikilla EU:n jasenvaltioilla on kaytdnnon
kansanterveyshaasteita. Rokotteilla ehkaistavissa olevien sydpien torjuminen EU:n
tasolla annettavilla suosituksilla tuo néin ollen selvaé lisaarvoa.

Suhteellisuusperiaate

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

Saantelytavan valinta

Tat4 aloitetta varten valittu valine eli ehdotus neuvoston suositukseksi on taysin
toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukainen, minka ansiosta EU:n
jasenvaltiot voivat mukauttaa lahestymistapaansa kansallisiin tarpeisiin.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Tama ehdotus neuvoston suositukseksi on uusi aloite. Sen vuoksi voimassa olevan
lainsaadannon jalkiarviointeja/toimivuustarkastuksia ei ole tehty.

Sidosryhmien kuuleminen

Ehdotettua neuvoston suositusta varten kerattiin tietoja 9. tammikuuta 2023-6.
helmikuuta 2023 jérjestetylld kannanottopyynnolld ”Syovén ehkdisy — toimet, joilla
edistetdin rokotuksia syopdd aiheuttavia viruksia vastaan™*°. Kannanottopyyntoon
saatiin yhteensd 367 vastausta, joista 331 oli patevid. Na&istd 331 patevasta
vastauksesta 300 oli perdisin EU:n kansalaisilta.

Palautetta keréattiin myos kuulemalla kohdennetusti muita keskeisia sidosryhmié kuin
EU:n kansalaisia, kuten EU:n j&senvaltioiden edustajia, eurooppalaisia
kansalaisjarjestojd ja EU:n rahoittamiin hankkeisiin osallistuvia asiantuntijoita.
Kohdennetut kuulemiset jarjestettiin helmikuun ja huhtikuun 2023 vélisend aikana.
Osana nditd kuulemistoimia jérjestettiin  aloitetta késittelevda sidosryhmien
verkkoseminaari komission terveyspolitiikkafoorumilla®® 23. maaliskuuta 2023.

EU:n kansalaisilta saatiin 300 vastausta. Naistd 260:ssd keskityttiin virheellisiin
késityksiin vditetystd rokotteiden puutteellisesta turvallisuudesta yleensd. Lahes
kaikki nama vastaukset saatiin kuitenkin EU:n kansalaisilta yhdestd EU:n
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jasenvaltiosta, jonka vékiluku on vain noin 1 prosentti EU:n véestOstd. Lisaksi
huolenaiheita esiin tuovat vastaukset olivat samantyyppisid, joskaan eivat taysin
samanlaisia. Tama viittaa koordinoituun kampanjaan, jolla edistetddn kantaa, joka ei
valttdmattd edusta EU:n kansalaisia, ja vahvistaa sitg, ettd kansalaisten luottamusta
rokotteisiin on lisattdvd muun muassa paljastamalla valheellisia narratiiveja.

Muut keskeiset sidosryhmét kuin EU:n kansalaiset suhtautuivat aloitteeseen
myonteisesti. Sidosryhmat korostivat, ettd on tarkeaa sisallyttdd HPV- ja HBV-
rokotukset kansallisiin rokotusohjelmiin. Lisdksi sidosryhmét korostivat, etta
rokotuskattavuuden seurantaa on parannettava, jotta saadaan liséa tietoja sellaisten
kansanterveystoimien pohjaksi, joilla pyritdédn parantamaan rokotuskattavuutta.
Sidosryhmét myos pyysivat komissiota koordinoimaan EU:n jasenvaltioiden toimia,
jotka liittyvat yleisen tietosuoja-asetuksen tdytdntdonpanoon rokotustietojen
kerddmisen osalta, silld kansallinen lahestymistapa aiheuttaa ongelmia joissakin
maissa. Ne korostivat myaos, ettd rokotus- ja syoparekisterien koordinointi voisi tuoda
lisdarvoa muun muassa parantamalla syopaseulontaohjelmien kustannustehokkuutta.
Sidosryhmét korostivat myos, ettd on tarkedd lista kansalaisten luottamusta
rokotteisiin muun muassa seuraamalla virheellisia tietoja ja disinformaatiota ja
puuttumalla niihin ja varmistaa rokotusten helppo saatavuus, myds tarjoamalla
rokotuksia maksutta niille, joille rokotusta suositellaan. Jotkin sidosryhmat toivat
esiin ongelmia, joita esiintyy kansallisissa menettelyissd vanhempien suostumuksen
saamiseksi alaikéisten rokottamiseen, mill& voi olla kielteinen vaikutus rokotteen
ottamiseen. Jotkin sidosryhmat mainitsivat my0ds toimitusongelmat ja korostivat
rokotteiden riittavén tarjonnan merkitystd. Ehdotettiin, ettd komissio voisi helpottaa
tietojen jakamista parhaista toimintatavoista rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Erityisesti HPV-rokotusten osalta sidosryhmét ehdottivat seuraavaa: 1) tarjotaan
rokotus maksutta osana kansallisia rokotusohjelmia, 2) tarjotaan rokotus (myaos)
kouluissa/oppilaitoksissa, 3) toteutetaan kohdennettuja rokotuskampanjoita
puuttuvien rokotusten antamiseksi ja/tai laajennetaan rokotuksiin oikeutettuja
ikaryhmia covid-19-pandemian jalkimainingeissa, 4) lisataan yleistd tietamysta
HPV-tartuntaan liittyvistad syopariskeista seka tyttojen ettd poikien osalta ja HPV-
rokotuksen merkityksestda kummallekin sukupuolelle ja 5) deseksuaalisoidaan
viestintdtoimia ja edistetddn yhdessa terveydenhuollon ammattihenkiléiden ja/tai
somevaikuttajien kanssa HPV-rokotuksia syopaa ehkéisevana vélineena sen liséksi,
ettd ne ovat seksuaali- ja lisdantymisterveytta edistava véline.

Sidosryhmét kehottivat komissiota myos tarkastelemaan mahdollisuutta arvioida
uudelleen EU:n  markkinoilla talla hetkelld olevien HPV-rokotteiden
myyntilupaehtoja, jotta voitaisiin ottaa kayttoon yhden annoksen rokoteohjelma,
koska ndin voitaisiin véhentdd EU:n jasenvaltioiden kustannuksia ja tehda
rokotuksesta yksivaiheinen, mika voisi lisatd rokotuskattavuutta muita heikommassa
asemassa olevien ryhmien keskuudessa. Ehdotettiin, ettd kohderyhméan kuuluville
EU:n pojille maariteltdisiin erityinen prosentuaalinen rokotustavoite vuoteen 2030
mennessé, tyttoja koskevan tavoitteen rinnalle.

Erityisesti HBV:n osalta sidosryhmat ehdottivat seuraavaa: 1) tarjotaan rokotus
maksutta kaikille siihen oikeutetuille véestoryhmille ja pyritddn tavoittamaan
suuririskiset ryhmaét, jotka saattavat olla muita heikommassa asemassa, kuten
suonensisdisten huumeiden kayttajat, vangit, miesten kanssa sukupuoliyhteydessa
olevat miehet, transsukupuoliset henkil6t sek& muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja 2) toteutetaan kohdennettuja
rokotuskampanjoita  puuttuvien rokotusten antamiseksi  covid-19-pandemian
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jalkimainingeissa. Sidosryhmat kehottivat myds tekemé&én tutkimuksia, joilla
seurataan edistymistd hepatiittien havittamista koskevien WHO:n tavoitteiden
saavuttamisessa, mukaan lukien lasten rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan
ehkdisemiseen liittyvét tavoitteet.

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

—  varmistetaan rokotusten helppo saatavuus Kkiinnittaen erityistd huomiota muita
heikommassa asemassa oleviin ryhmiin,

- lisatddn kansalaisten luottamusta rokotteisiin  muun muassa seuraamalla
virheellista tietoa ja disinformaatiota ja puuttumalla siihen,

— parannetaan rokotuskattavuuden seurantaa, jotta voidaan paremmin tukea
toimia, muun muassa ratkaisemalla joidenkin EU:n jasenvaltioiden kohtaamat
rokotustietojen keruuseen liittyvat ongelmat yleisen tietosuoja-asetuksen
sdénnosten taytantdonpanoa koskevan kansallisen lahestymistavan puitteissa,
niin ettd EU:n jasenvaltiot voivat halutessaan tarkentaa sita,

—  virtaviivaistetaan alaikdisten rokottamiseen liittyvad vanhempien suostumusta
koskevia menettelyj& alan kansallisen lainsdddannén mukaisesti,

—  sisallytetdan rokotukset sydvantorjuntaohjelmiin operatiivisella tasolla, mutta
tarjotaan myos sydvanehkaisya koskevaa yhdennettyd terveysviestintéa,

- koordinoidaan rokotus- ja syoparekistereitd, my6ds seulontaohjelmien
kustannustehokkuuden parantamiseksi,

—  jaetaan tietoa parhaista toimintatavoista.

EU:n markkinoilla talla hetkelld olevien HPV-rokotteiden myyntiluvan ehtojen
mahdollisesta uudelleenarvioinnista on todettava, ettd yhden annoksen rokoteohjelma
on merkityksellisempi tilanteessa, jossa vallitsee yleinen rokotepula, mika ei pade
EU:ssa. Sidosryhmien kehotus tehda tutkimuksia, joilla seurataan edistymistéd
hepatiittien hdvittdmistd koskevien WHO:n tavoitteiden saavuttamisessa, mukaan
lukien lasten rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan ehkaisemiseen liittyvét
tavoitteet, otettiin huomioon sikali, ettd ECDC tukee jo maita ndiden tavoitteiden
saavuttamisen seurannassa.

Téahéan ehdotettuun neuvoston suositukseen suoraan liittyvien kuulemistoimien lisaksi
sitd varten saatiin tietoja julkisesta kuulemisesta, kohdennetuista kuulemisista ja
muista  kuulemisista, jotka liittyivat sydvéntorjuntasuunnitelmaan®. Naihin
kuulemistoimiin vastanneet asettivat etusijalle monitahoiset syovéanehkaisytoimet ja
lasten ja nuorten suojelemisen syopasairauksilta, joita voi esiintyd myohemmin
eldamassd. Tarkednd tavoitteena pidettiin myds rokottamista, muun muassa HPV- ja
HBV-tartuntaa vastaan.

Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Taman toimintapoliittisen aloitteen valmistelemiseksi komissio lahetti kevaalla 2022
ECDC:lle virallisen pyynnon, jotta se hankkisi yhdess& EMAN ja Euroopan

Commission Staff Working Document — Stakeholder Consultation — Synopsis Report — Accompanying
the Communication from the Commission to the European Parliament and the Council on the Europe’s
Beating Cancer Plan, COM(2021) 44 final.
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huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA) kanssa
tieteellistd tietoa HPV:std ja HBV:std keskittyen rokotuksiin. ECDC:t4, EMAa ja
EMCDDA:ta kuultiin uudelleen ehdotuksen valmistelun aikana. ECDC:n, EMAnN ja
EMCDDA:n kannanotot taydensivét aloitteen tieteellista perustaa.

Vaikutustenarviointi

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

Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Ei sovelleta
Perusoikeudet

Kuten edelld todetaan, tdmé poliittinen aloite tdydent&a lapsen oikeuksia koskevaa
EU:n strategiaa ja eurooppalaista lapsitakuuta. Niissa rokotusten saatavuus on
keskeinen tekijé pyrittdessa varmistamaan kaikkien lasten oikeus terveydenhuoltoon.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET
Tama poliittinen aloite ei vaikuta komission talousarvioon.

LISATIEDOT
Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt

Komissio aikoo pyytaa EU:n jasenvaltioita toimittamaan sdanndllisesti tietoja, joiden
avulla voidaan seurata ehdotettuun neuvoston suositukseen sisaltyvien suositusten
tdytdntoonpanoa. Tietojen toimittamista pyydetddn wvuonna 2022 perustetun
kansanterveytta kasittelevan asiantuntijaryhman®? kautta. Asiantuntijaryhmélla on
rokotuksia kasitteleva alaryhma ja syopéaa késitteleva alaryhma.

EU:n  jasenvaltioille  osoitetuilla  suosituksilla ~ pyritddn  saavuttamaan
sybvantorjuntasuunnitelmassa HPV-rokotuskattavuudelle asetetut ja WHO:n>® HBV-
rokotuskattavuudelle asettamat tavoitteet vuodelle 2030.

Komissio aikoo seurata edistymista HPV- ja HBV-rokotuskattavuuden
saavuttamisessa pyytamalla vuoden 2024 loppuun mennessd, ettd ECDC esittéda
saatavilla olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta EU:n
jasenvaltioissa tulostaulussa, jossa esitetddn myos kansalliset seurantamenetelmat ja
tavoitteet. Edistymistda kuvaavat indikaattorit liittyvat maiden rokotuskattavuuteen.
ECDC:n esittdmien tietojen tdydellisyys riippuu siitd, miten EU:n jasenvaltiot
seuraavat rokotuskattavuutta ja raportoivat siitd. Se voi parantua, kun kansallisia
seurantajarjestelmid vahvistetaan panemalla aloitteeseen liittyvat yksittdiset
suositukset taytantoon.

52

53

Komission p&atds, annettu 7 pdivand joulukuuta 2022, kansanterveyttd Kkasittelevdn komission
asiantuntijaryhmdn perustamisesta ja terveyden edistdmisen, sairauksien ehkéisyn ja ei-tarttuvien
tautien hallintaa kasittelevdn komission asiantuntijaryhmén perustamisesta annetun komission
padtoksen kumoamisesta (C(2022) 8816 final).

HBV:t4 koskeviin WHO:n tavoitteisiin kuuluu myds se, ettd raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAg:n varalta. Tata tavoitetta tarkastellaan my0s taytantdonpanon ja seurannan kannalta
ehdotetun neuvoston suosituksen yhteydessé.
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Suositusten taytdntéonpanosta raportoitaisiin EU:n jasenvaltioille esittdmalla niille
péivitettyja tietoja kansanterveytta késittelevassa asiantuntijaryhmassa neljan vuoden
kuluttua ja jalleen vuonna 2030.

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

Ei sovelleta

Ehdotukseen sisaltyvien sadnnosten yksityiskohtaiset selitykset
Ei sovelleta
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2024/0024 (NLE)
Ehdotus
NEUVOSTON SUOSITUS

rokotteilla ehkaistavissa olevista syovista

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

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

ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

seké katsoo seuraavaa:

(1)

()

3)

(4)

()

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan mukaan kaikkien
unionin politiikkojen ja toimintojen maarittelyssé ja toteuttamisessa on varmistettava
ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu. Kansallista politiikkaa tdydentéva unionin
toiminta suuntautuu kansanterveyden parantamiseen, ihmisten sairauksien ja tautien
ehkaisemiseen seka fyysista ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden, mukaan lukien
sydvan, torjuntaan.

Rokotuspolitiikka, -ohjelmat ja -palvelut kuuluvat jasenvaltioiden toimivaltaan ja
vastuualueeseen. Komissio kuitenkin tukee ja koordinoi kansallisia toimia rokotteilla
ehkaistavissa olevien tautien rajat ylittavan luonteen vuoksi. Tdmé toteutetaan muun
muassa viestintatoimilla, kuten eurooppalaisella rokotustietojarjestelmélla, josta voi
saada luotettavaa tietoa rokotuksista ja rokotteista, seka tiedotus- ja
valistuskampanjoilla, kuten kaynnissa olevalla #UnitedInProtection-kampanjalla, jota
voidaan mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja tarpeisiin.

Rokotteilla  voidaan  ehkaistd tietyntyyppisida syopid, erityisesti  ihmisen
papilloomavirusten (HPV) ja hepatiitti B -viruksen (HBV) aiheuttamia syopid.
Rokottaminen on edelleen yksi tehokkaimmista jasenvaltioiden kaytettavissa olevista
kansanterveystoimenpiteista.

Komissio esitti EU:n vuoden 2021 syévantorjuntasuunnitelmassa® tavoitteeksi antaa
unionissa taysi rokotesuoja HPV:td vastaan véhintddn 90 prosentille kohderyhmé&an
kuuluvista tytoista ja lisatda merkittdvasti poikien HPV-rokotuksia vuoteen 2030
mennessa. Liséksi komissio ilmoitti, ettd se auttaisi varmistamaan HBV-rokotteen
saatavuuden rokotuskattavuuden lisddmiseksi.

Joissakin j&senvaltioissa on keskitettyja véestOperusteisia rokotustietojarjestelmia,
joilla seurataan rokotuskattavuutta maassa, myos valtakunnallista tasoa alemmilla
tasoilla. Seuranta on kuitenkin hajanaista muissa jasenvaltioissa, ja jotkin maat
ilmoittavat ongelmista rokotustietojen kerdédmisessa osana rokotusohjelmien seurantaa

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

15

I



F

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/6792 eli unionin yleisen
tietosuoja-asetuksen taytantdonpanoa koskevan kansallisen ldhestymistavan puitteissa.

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

Kaikessa jasenvaltioiden rokottamista varten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa
olisi noudatettava EU:n tietosuojalainsdédantod, erityisesti yleista tietosuoja-asetusta,
ja siind olisi keskityttdva yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklassa tarkoitettujen
erityisten henkil6tietoryhmien kasittelyd koskeviin séanndksiin. Jasenvaltiot voivat
tarkentaa naité saannoksia.

Tarkoituksena on antaa jasenvaltioille unionin tukea sahkoéisten rokotusrekisterien
perustamiseksi tai paivittdmiseksi yleisen tietosuoja-asetuksen mukaiseksi, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta kansallisten tietosuojaviranomaisten tehtévia ja ottaen
huomioon Euroopan tietosuojaneuvoston asiaa koskevat ohjeet, seka virtaviivaistaa
vanhempien suostumusta koskevia menettelyjd alan kansallisen lainsaddannon
mukaisesti. Tdma tapahtuisi muun muassa kartoittamalla kansallisia I&hestymistapoja
kaikkialla ~ unionissa  ja  keskustelemalla  onnistuneista  lahestymistavoista
jasenvaltioiden kanssa.

Naisilla HPV-tartunta voi johtaa kohdunkaulan sydpaan. Unionissa ja Euroopan
talousalueella (ETA) on vuosittain noin 28 600 kohdunkaulan sydpaan liittyvaa
tapausta ja 13 700 kuolemantapausta.® HPV-tartunta voi myos johtaa muihin
anogenitaalialueen syOpiin seka naisilla ettd miehilla (ulkosynnyttimien, eméttimen,
perdaukon ja siittimen sydpa) seka paan ja kaulan alueen syopiin, kuten suun ja nielun
syopiin, joita unionissa ja Euroopan talousalueella oli vuonna 2022 noin 19 700
tapausta, joista suurin osa (noin 15 000) miehill4.*

Neuvoston suosituksen “Ennaltaehkdisyn tehostaminen varhaisen havaitsemisen
avulla: EU:n uusi ldhestymistapa sydpiseulontoihin™ mukainen riskiperusteinen
seulonta voi auttaa ehk&aiseméan naisten kohdunkaulansyopdd, mutta kaikissa
jasenvaltioissa ja ETA-maissa ei ole télla hetkelld saatavilla naisiin kohdistuvaa
korkealaatuista seulontaohjelmaa, jonka avulla voitaisiin ehkdistd muita HPV-
tartunnan aiheuttamia syopid. Tallaisten syOpien jarjestaytynyttd seulontaa ei ole
toistaiseksi tarjolla miehille.

HPV-rokotukset osana kansallisia rokotusohjelmia auttavat ehkédisemaén seka naisten
ettd miesten syopié.

Kaikki jasenvaltiot suosittelevat (esi)murrosikdisten tyttdjen rokottamista HPV:t&
vastaan. Monet jésenvaltiot suosittelevat rokotusta myods kyseisten ikaryhmien pojille,
ja joissakin maissa suositukset on — puuttuvia rokotuksia koskevilla kohdennetuilla

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

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

Ks. edellinen alaviite.

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

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

rokotuskampanjoilla — laajennettu kattamaan myds nuoret aikuiset, jotka eivat saaneet
(kaikkia) rokotuksia (esi)murrosikaisina.

Rokotuskattavuutta koskevat tiedot osoittavat, ettd vaikka muutamat jasenvaltiot ovat
rokottaneet yli 90 prosenttia (esi)murrosikaisista tytdista yhdella niista kahdesta
annoksesta, jotka tarvitaan naille ikaryhmille®, osuus on edelleen pieni, alle 50
prosenttia, muissa jasenvaltioissa’. Poikien ja nuorten aikuisten rokotuskattavuudesta
on talla hetkelld saatavilla vain rajallisia tietoja.

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

HPV-rokotuksiin liittyvat luottamusongelmat olisi ratkaistava puuttumalla sitkeésti
esiintyviin turvallisuutta koskeviin huolenaiheisiin sekd ké&sitykseen siité, ettd HPV-
tartuntaan liittyy vain pieni syopariski. Olisi myds puututtava HPV-rokotuksen
merkityksen aliarviointiin sydvan ehkéisyvalineend, erityisesti poikien ja heidan
vanhempiensa keskuudessa, jatkamalla viestintatoimia sekd seuraamalla HPV-
tartuntaan ja -rokotuksiin liittyvaa virheellista tietoa ja disinformaatiota ja puuttumalla
siihen.

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

Vuonna 2022 kaynnistettiin yhteinen PERCH-toimi (PartnERship to Contrast HPV)?®,
joka kokoaa yhteen Euroopan maita torjumaan HPV-tartunnan aiheuttamia syopié
monista eri ndkokulmista.

Alalla toteutettavia kansallisia toimia voitaisiin tehostaa HPV:hen liittyvaa
sydvanehkaisyad koskevalla unionin laajuisella koordinoidulla lahestymistavalla, joka
perustuu syovéntorjuntasuunnitelmassa esitettyyn tavoitteeseen sekd yhteiseen
PERCH-toimeen ja jossa otetaan huomioon jasenvaltioiden yksildlliset tilanteet HPV-
tartunnasta aiheutuvan syopataakan osalta. Tdssé yhteydessa saattaisi olla apua siité,
ettd kohderyhméan kuuluville pojille  madriteltdisiin  unionissa  erityinen
prosentuaalinen rokotustavoite vuoteen 2030 mennesséd kansanterveyteen ja
sukupuolten tasa-arvoon liittyvista syista.

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

Téata vanhemmille nuorille tarvitaan kolme annosta.

https://immunizationdata.who.int/pages/coverage/hpv.htmI?CODE=EUR&ANTIGEN=PRHP
V1 F&YEAR=&ADVANCED_GROUPINGS=EURO
A. de Figueiredo, R.L. Eagan, G. Hendrickx, E. Karafillakis, P. van Damme and H.J. Larson, ‘State of
Vaccine Confidence in the European Union 2022°, Luxemburg: Euroopan unionin julkaisutoimisto;
2022.
https://www.projectperch.eu/
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

maassa 16 187 hiljattain diagnosoitua HBV-tartuntaa, joista suuri osa (43 prosenttia)
oli luokiteltu kroonisiksi.® Vaikka HBV:n yleinen esiintyvyys on ajan mittaan
jatkuvasti vahentynyt tehokkaiden rokotusohjelmien ja muiden
ennaltaehkéisystrategioiden vuoksi, arvioiden mukaan noin 3,6 miljoonalla ihmisell&
jasenvaltioissa ja ETA-maissa on krooninen HBV-tartunta®®.

HBV-tartuntojen aiheuttama taakka jdsenvaltioissa ja ETA-maissa on joissakin
vaestoryhmissa suurempi kuin koko vaestossd; téllaisiin véestoryhmiin kuuluvat
esimerkiksi muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on
endeeminen, vangit, suonensisdisesti huumeita kayttdvat ja miesten kanssa
sukupuoliyhteydessd olevat miehet. Heteroseksuaalinen sukupuoliyhdynta on
kuitenkin edelleen yleinen HBV:n tartuntatapa Euroopassa, ja vaikka vertikaalinen
tartunta on tall4 hetkellda harvinaista tdssd osassa maailmaa, tarvitaan
ennaltaehkéisystrategioita, koska useimmilla perinataalisesti tartunnan saaneilla
vastasyntyneilla tartunnasta tulee krooninen?2,

Rokottaminen HBV:td vastaan osana kansallisia rokotusohjelmia on keskeisessa
asemassa, jotta voidaan ehk&istd kroonista HBV-tartuntaa, maksasytpd mukaan
lukien.

Useimmat jasenvaltiot suosittelevat kaikkien lasten rokottamista HBV:t4 vastaan.
Niilla on myds erilaisia strategioita didistd lapseen siirtyvéan (vertikaalisen) tartunnan
ehkaisemiseksi, mukaan lukien vastasyntyneiden rokottaminen ensimmaéisella HBV-
rokoteannoksella 24 tunnin kuluessa syntymaésta (ns. syntymaannos), raskaana olevien
naisten seulonta hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg) varalta ja altistumisen
jalkeinen estolaakitys vastasyntyneille, joiden &ideilla on HBV-tartunta.

Monissa j&senvaltioissa on annettu HBV-rokotuksia koskevia suosituksia
suuririskisille ryhmille, jotka saattavat olla muita heikommassa asemassa, kuten
suonensisdisten huumeiden kayttajat, vangit, miesten kanssa sukupuoliyhteydessé
olevat miehet, transsukupuoliset henkilét sekd muuttajat, turvapaikanhakijat ja
pakolaiset maista, joissa HBV on erittdin endeeminen, sekd terveydenhuollon
ammattihenkildille. Rokotuskattavuutta koskevissa tiedoissa on kuitenkin puutteita.

Vuonna 2017 esitetyssé WHO:n  toimintasuunnitelmassa, joka  koskee
terveydenhuoltoalan reagointia virushepatiittiin WHO:n Euroopan alueella, asetettiin
tavoitteeksi poistaa hepatiitti kansanterveydellisend uhkana Euroopasta vuoteen 2030
mennessa’s.

WHO on asettanut vuodeksi 2020 seuraavat rokotteita koskevat vélitavoitteet: 1) 95
prosentin kattavuus kolmella HBV-rokotusannoksella maissa, joissa toteutetaan lasten
yleinen rokotusohjelma, ja 2) 90 prosentin kattavuus vertikaalisen tartunnan
estamiseksi (syntyessd annettava HBV-rokoteannos tai muut ldhestymistavat)®4.

WHO péivitti vuonna 2022 alueellista toimintasuunnitelmaa ja asetti vuodeksi 2030
seuraavat tavoitteet: 1) lapsuusian HBV-rokotusten 95 prosentin kattavuus (kolme
annosta), 2) 95 prosenttia raskaana olevista naisista seulotaan HBsAg:n varalta ja 3)
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Hepatitis B. ECDC. Annual epidemiological report for 2021. Tukholma: ECDC; 2022.

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

Ks. edellinen alaviite.

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

Ks. edellinen alaviite.
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95 prosenttia vastasyntyneistd saa HBV-syntymadannosrokotteen (24 tunnin kuluessa
syntymasta)™>.

ECDC tukee toimia, joilla seurataan jasenvaltioiden edistymistd hepatiittien
havittdmistd koskevien WHO:n tavoitteiden saavuttamisessa, mukaan lukien lasten
rokotuksiin ja HBV:n vertikaalisen tartunnan ehkéisemiseen liittyvat tavoitteet.
Vuoden 2021 tiedot osoittavat puutteista huolimatta, ettd rokotuskattavuutta on
edelleen parannettava monissa jasenvaltioissa, jotta saavutettaisiin edes vuodeksi 2020
asetetut valitavoitteet.’® Haaste ei ole yhtdan pienempi vuoden 2030 tavoitteiden
osalta.

Ongelmiin, jotka liittyvat kansalaisten luottamukseen HBV-rokotuksiin, olisi
puututtava parantamalla terveysosaamista suuririskisissd ryhmissd, jotka saattavat olla
muita heikommassa asemassa, kuten suonensisdisten huumeiden kayttgjat, vangit,
miesten kanssa sukupuoliyhteydessa olevat miehet, transsukupuoliset henkil6t seka
muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja
terveydenhuollon ammattihenkil6iden keskuudessa seka edistamalla HBV-rokotuksia
syovénehkaisyvélineend.

HBV-rokotusten saatavuuteen liittyviin ongelmiin olisi puututtava kohdennetuilla
toimilla rakenteellisten esteiden ymmartdmiseksi ja tarjoamalla rokotuksia
kohderyhmille paikallisymparistdissa mukautettuna niiden riskiprofiilin ja tilanteen
mukaan, esimerkiksi kayttdmalla liikkuvia yksiko6itd, tarjoamalla rokotuksia muun
terveydenhuollon yhteydessa, kuten laakarintarkastuksissa, ja varmistamalla
rokotusten maksuttomuus.

Erityistda huomiota olisi Kiinnitettdva ik&antyneisiin ja syrjaisilla alueilla asuviin
ihmisiin sekd suonensiséisten huumeiden kayttdjiin, ja olisi tehtdvd HBV-rokotuksista
rutiininomaisia huumehoidossa, vankiloissa ja haittojen vahentdmistd koskevissa
palveluissa, stigmattomassa ymparistossa vapaaehtoispohjalta siten, ettd rokotetuille ei
aiheudu kustannuksia ja ettd on mahdollista kdyttad nopeutettua annostusohjelmaa.

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

Komissio aikoo pyytéé vuoden 2024 loppuun mennessd, ettd ECDC esittaa saatavilla
olevat kansalliset tiedot HPV- ja HBV-rokotuskattavuudesta EU:n jasenvaltioissa
asiaa koskevassa tulostaulussa, jossa esitetddn myos kansalliset seurantamenetelmat ja
tavoitteet!8,

HPV- ja HBV-rokotukset on sisallytettdvd paremmin sy6véntorjuntaohjelmiin
operatiivisella tasolla, mutta on myds tarjottava yhdennettya terveysviestintédd syovan
ennaltaehkéisysta ja edistettdva rokotuksia syovén ehkaisyvélineend sen liséksi, ettd ne
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Regional action plans for ending AIDS and the epidemics of viral hepatitis and sexually transmitted
infections 2022—-2030 (2023). Maailman terveysjdrjestd. Euroopan aluetoimisto.

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

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

HBV:t4 koskeviin WHO:n tavoitteisiin kuuluu myds se, ettd raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAg:n varalta. Tata tavoitetta tarkastellaan my6s tdytantéonpanon ja seurannan kannalta
ehdotetun neuvoston suosituksen yhteydessé.
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ovat seksuaali- ja lisd&ntymisterveyden valine. Lisdksi on tarpeen koordinoida
rokotus- ja syoparekistereitd, jotta voidaan mitata rokotus- ja sydévantorjuntaohjelmien
kokonaisvaikutusta, myds seulontaohjelmien kustannustehokkuuden parantamiseksi.
Koska tavoitteena on lisatd rokotuskattavuutta lasten ja nuorten parissa,
erityishuomiota olisi kiinnitettdva sosiaalisen median ja digitaalisten alustojen
vaikutukseen ja rooliin.

Komissio aikoo kehittdd mallin ndytt6on perustuville tiedotuskampanjoille, joissa
kasitelladn HPV- ja HBV-rokotusten merkitystd syodvanehkaisyvalineind. Niitd
voitaisiin mukauttaa kansallisiin haasteisiin ja tarpeisiin, ja niihin osallistuisivat
Euroopan  tason  sidosryhmadjarjestdt, mukaan  lukien  terveydenhuollon
ammattialajérjestot, ja kansalliset vastaavat jarjestot. Sisaanrakennetulla strategialla
jatketaan erityisesti HPV-tartuntoihin ja -rokotuksiin liittyvén virheellisen tiedon ja
disinformaation seurantaa ja torjuntaa unionin tasolla, myds sosiaalisessa mediassa.
Tiedotuskampanjoissa on kuitenkin otettava huomioon jasenvaltioiden kansalliset
erityispiirteet.

Komissio aikoo pyytdd Euroopan laakevirastoa ja ECDC:t4 tiedottamaan sadnnollisesti
HPV- ja HBV-rokotteiden turvallisuutta ja tehoa koskevien péivitettyjen tarkastelujen
ja tutkimusten tuloksista, jotta voidaan tarjota ajantasaista tietoa ja puuttua
turvallisuusléhtoisiin -~ hyvéksyttavyyttd  koskeviin  ongelmiin  EU:ssa, myds
eurooppalaisen rokotustietojéarjestelman kautta.

Komissio aikoo mielenterveytta koskevan kokonaisvaltaisen ldhestymistapansa'®
mukaisesti ja ottaen huomioon lapsen oikeuksia koskevan EU:n strategian®® ja
eurooppalaisen lapsitakuun?® kehittdd ennaltaehkaisyn vélineiston, jossa kasitellaan
lasten psyykkisen ja fyysisen terveyden, myds rokotuksiin liittyvan fyysisen
terveyden, valisid yhteyksid ja vaikutetaan siten heidan herkimpiin kehitysvuosiinsa.

Unionin kansalaisten mahdollisuutta tutustua rokotustietoihinsa olisi edelleen
helpotettava. Né&in he kykenisivat seuraamaan paremmin rokotushistoriaansa ja
tekemaan rokotuksia koskevia paatoksid. Hoidon jatkuvuutta silmélla pitden olisi
my0s helpotettava tallaisten tietojen vaihtoa unionissa.

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

Unionin  talousarviosta, my0ds Euroopan aluekehitysrahastosta, Euroopan
sosiaalirahasto plussasta ja EU4Health-ohjelmasta, tarjolla olevien
rahoitusmahdollisuuksien  hyddyntdminen  jasenvaltioissa kunkin  vélineen
painopisteiden ja oikeusperustan mukaisesti — HPV- ja HBV-rokotusohjelmien, myds
niitd edistavien viestintdtoimien, toteuttamisessa voisi véhentdd rokotusten
saatavuuteen liittyvia terveyseroja.
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Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle kattavasta lahestymistavasta mielenterveyteen (COM(2023) 298 final, 7.6.2023).
Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja
alueiden komitealle — Lasten oikeuksia koskeva EU:n strategia (COM(2021) 142 final, 24.3.2021).
Neuvoston suositus (EU) 2021/1004, annettu 14 péivana kesakuuta 2021, eurooppalaisen lapsitakuun
perustamisesta (EUVL L 223, 22.6.2021, s. 14).
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Komissio aikoo tukea mallintamisvalineiden ja analyysien kehittdmistd, jotta voidaan
arvioida, miten kustannustehokasta HPV- ja HBV-tartuntojen aiheuttamien sydpien
ehkaiseminen rokotuksilla on, ja tukea EU:n jasenvaltioita niiden tehdessa paatoksia,
jotka  koskevat  taméntyyppisten  rokotusten  siséllyttdmistd  kansallisiin
rokotusohjelmiin ja syovéntorjuntaohjelmiin. Komissio aikoo myds edistdd HPV- ja
HBV-rokotteisiin liittyvad tutkimusta, kehittamistd ja innovointia unionin tasolla,
muun muassa Horisontti Eurooppa -ohjelman ja sité seuraavien ohjelmien kautta.

Tarkoituksena on edistad edelleen unionin toimia HPV- ja HBV-rokotusten
lisadmiseksi maailmanlaajuisesti, my0ds siten, ettd tunnistetaan rokotusten ottamisen
kannalta kayttdytymiseen vaikuttavia taustatekijoitd ja puututaan rokotusten esteisiin
tekemalla yhteisty6td kansainvalisten kumppaneiden, kuten WHO:n, Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) ja Yhdistyneiden kansakuntien
lastenrahaston (UNICEF), kanssa.

Komissio aikoo pyyta4 jasenvaltioita toimittamaan saannéllisesti tietoja, joiden avulla
voidaan seurata tdhan neuvoston suositukseen sisaltyvien suositusten taytantoonpanoa
kansanterveyttd kasittelevdn asiantuntijaryhmén kautta, ja raportoida jasenvaltioille
suositusten taytantddnpanosta esittamalla paivitettyja tietoja kansanterveytta
kéasittelevassa asiantuntijaryhmassa neljan vuoden kuluttua ja jalleen vuonna 2030,

SUOSITTAA, ETTA JASENVALTIOT:

1.

Ottavat kayttéon HPV- ja HBV-rokotusohjelmia tai tehostavat niiden
tdytdntoonpanoa  edistddkseen  sydvan  ennaltaehkdisyd osana kansallisia
rokotusohjelmia, muun muassa tarjoamalla rokotuksia maksutta ja/tai korvaamalla
kaikki niihin liittyvat kustannukset niille, joille rokotusta suositellaan, ja
varmistamalla, ettd rokotukset ovat suuririskisten ja/tai muita heikommassa asemassa
olevien ryhmien saatavilla.

Sisallyttavat HPV- ja HBV-rokotukset tiiviimmin sydvantorjuntaohjelmiin
operatiivisella tasolla mutta myds syovan ennaltaehkaisyd koskevan yhdennetyn
terveysviestinnan tarjoamiseksi.

Luovat rokotus- ja syopdarekisterien vilille yhteydet tai vahvistavat niitd rokotus- ja
syovantorjuntaohjelmien kokonaisvaikutuksen mittaamiseksi, myos
syodpaseulontaohjelmien kustannustehokkuuden parantamiseksi, noudattaen unionin
tietosuojalainsaadantoa.

Laativat toimia, joilla lisdtdan HPV- ja HBV-rokotuskattavuutta sydvan
ennaltaehkéisyn nakodkulmasta, erityisesti helpottamalla parhaiden tai lupaavien
k&ytantdjen tunnistamista ja siirtdmistd rokotuskattavuuden lisadmiseksi, myos
vuonna 2022 perustetun Kkansanterveyttd kasittelevan asiantuntijaryhman?? ja sen
rokotuksia ja syopaa kasittelevien alaryhmien puitteissa, ja toteuttamalla kdytant6ja
koskevia kohdennettuja ehdotuspyynt6jd komission parhaiden kaytanttjen
portaalissa®®.

Parantavat yleisté tietosuoja-asetusta noudattaen rokotuskattavuuden seurantaa, myos
HPV- ja HBV-rokotusten osalta, perustamalla tai péaivittdmalla véestopohjaisia
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Komission paatds C(2022) 8816 final, annettu 7 paivand joulukuuta 2022, kansanterveytta kasittelevén
komission asiantuntijaryhmén perustamisesta ja terveyden edistdmisen, sairauksien ehkaisyn ja ei-
tarttuvien tautien hallintaa kasittelevan komission asiantuntijaryhmén perustamisesta annetun komission
paatoksen kumoamisesta (EUVL C 471, 12.12.2022, s. 8).

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

Virtaviivaistavat kansallisia menettelyja, jotka koskevat vanhempien suostumuksen
saamista alaikéisten rokottamiseen alan kansallisen lainsaddannén mukaisesti, muun
muassa jakamalla tietoa kansallisista ldhestymistavoista ja keskustelemalla niistéa
kayttdonoton helpottamiseksi.

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

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

Hyddyntavat kaikkia unionin talousarviosta, myds Euroopan aluekehitysrahastosta,
Euroopan sosiaalirahasto plussasta ja EU4Health-ohjelmasta, tarjolla olevia
rahoitusmahdollisuuksia — kunkin vélineen painopisteiden ja oikeusperustan
mukaisesti — HPV- ja HBV-rokotusohjelmien, myos niité edistavien viestintatoimien,
toteuttamiseksi vahentaakseen rokotusten saatavuuteen liittyvié terveyseroja.

Tehostavat erityisesti HPV-rokotusten osalta kansallisia toimia, jotta saavutettaisiin
sydvantorjuntasuunnitelmassa vuodeksi 2030 asetettu tavoite, jonka mukaan
vahintddn 90 prosentille kohderyhmé&&n kuuluvista tytOistd annetaan taysi
rokotesuoja ja poikien rokotuksia lisataan merkittavasti, muun muassa tarjoamalla
rokotuksia (esi)murrosikaisille tytdille ja pojille kouluissa ja oppilaitoksissa,
puuttumalla rakenteellisiin esteisiin niiden keskuudessa, jotka kuuluvat muita
heikommassa asemassa oleviin ryhmiin, jollaisia ovat esimerkiksi muuttajat,
turvapaikanhakijat ja pakolaiset, Ukrainasta siirtymaén joutuneet henkil6t, romanit,
vammaiset henkil6t seka hibtig-henkilot, ja laajentamalla suosituksia siten, ettd ne
kattavat puuttuvia rokotuksia koskevien kohdennettujen rokotuskampanjoiden avulla
my®6s nuoret aikuiset, jotka eivat saaneet (kaikkia) rokotuksia (esi)murrosikaisina.

Tehostavat kohdennettuja  viestintd-  ja  tiedotustoimia  yhteistydssa
sidosryhmadjérjestojen, myos terveydenhuollon ammattialajarjestojen,
koulutussektorin ja luotettavien kumppanien kanssa yhteisojen tasolla, jotta voidaan
lisita HPV-rokotuskattavuutta suosituksessa 10 yksilGityjen kohderyhmien
keskuudessa varmistaen kuitenkin, ettd kattavuutta seurataan keskitetyssé
tietorekisterissd valtakunnallisella tasolla.

Kehittavat ja toteuttavat HPV:hen liittyvan syovan ehkéisya koskevia koordinoituja
toimia, joissa hyddynnetddn yhteisessa PERCH-toimessa (PartnERship to Contrast
HPV) tehtya tyotd, ottaen huomioon jasenvaltioiden erityistilanne HPV-tartuntojen
aiheuttaman syOpataakan osalta sekd rokotus- ja seulontaohjelmien tilanne, ja
méaérittelevat osana téllaisia koordinoituja toimia konkreettisen tavoitteen sille
prosenttiosuudelle, joka kohderyhmaén kuuluvista pojista olisi rokotettava vuoteen
2030 mennessa.

Tehostavat erityisesti HBV:n osalta kansallisia toimia, jotta saavutettaisiin WHO:n
vuodeksi 2030 asettamat tavoitteet, joiden mukaan 1) lapsuusi&an HBV-rokotteen
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(kolmas annos) kattavuus on 95 prosenttia, 2) raskaana olevista naisista 95 prosenttia
seulotaan HBsAgQ:n varalta ja 3) vastasyntyneistd 95 prosentille annetaan HBV-
rokote syntyesséd (24 tunnin kuluessa), muun muassa vahvistamalla jarjestelmia,
joilla seurataan ndissd tavoitteissa edistymistd, ja hyodyntdmalld tarvittaessa
ECDC:It4 saatavaa tukea.

Edistavat lasten rokottamista ja HBV:n vertikaalisen tartunnan estamista seka
mukauttavat rokotuspalveluja eri kohderyhmien tarpeisiin muun muassa tarjoamalla
rokotuksia  paikallisympadristdissa  ja  jatkamalla ~ kohdennettuja  toimia
rokotuskattavuuden lisdédmiseksi suuririskisissd ryhmissd, jotka saattavat olla muita
heikommassa asemassa, kuten suonensisaisten huumeiden kayttgjat, vangit, miesten
kanssa sukupuoliyhteydessa olevat miehet, transsukupuoliset henkildt seka ja
muuttajat, turvapaikanhakijat ja pakolaiset maista, joissa HBV on endeeminen, ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden keskuudessa, varmistaen, ettd kattavuutta
seurataan keskitetyssa tietorekisterissa valtakunnallisella tasolla.

Kiinnittdvat erityistd huomiota suonensisdisten huumeiden kayttdjiin niin, etta
tehdddn HBV-rokotuksista rutiininomaisia huumehoidossa, vankiloissa ja haittojen
vahentamista koskevissa palveluissa, stigmattomassa ymparistossa
vapaaehtoispohjalta siten, ettd rokotetuille ei aiheudu kustannuksia ja ettd on
mahdollista kdyttda nopeutettua annostusohjelmaa.

Toimittavat saannollisesti tietoja komissiolle, jotta se voi seurata tdhédn neuvoston
suositukseen  sisaltyvien suositusten taytdntéonpanoa ja raportoida siitd
kansanterveytté késittelevassa asiantuntijaryhmassa.

Tehty Brysselissé

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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