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Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
*#%  Hyviksyntdimenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
***]  Tavallinen lainsddtdmisjarjestys (toinen kisittely)
***[II  Tavallinen lainsdatdmisjéarjestys (kolmas késittely)

(Menettely médraytyy saddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset séddosesitykseen

Palstoina esitettivit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdédn vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdédén molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaisell4 ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdvina olevan sddddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddostd, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstiné esitettiiviit parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitddn lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdin
symbolilla I tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehdéén siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi rajat ylittivisti vakavista
terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Tavallinen lainsiddtamisjarjestys: ensimmiinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2020)0727),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan ja 168 artiklan 5 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen
Euroopan parlamentille (C9-0367/2020),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

— on kuullut Euroopan talous- ja sosiaalikomiteaa,

- ottaa huomioon alueiden komitean 7. toukokuuta 2021 antaman lausunnon!,
— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnén (A9-0247/2021),

1.  vahvistaa jiljempédni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2. pyytad komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltdviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdméén parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

'EUVL C .../ Ei vield julkaistu virallisessa lehdessé.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista valmiutta ja reagointia
kaikkiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
paitokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien epidemiologista ja yleista
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehysti on
laajennettava lisdamaélla
raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojérjestelmien
indikaattoreiden analyysia seké
jasenvaltioiden yhteistyoti Euroopan
tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen,
jaljempéana "ECDC’, kanssa. Jotta voidaan
lisdksi varmistaa unionin tehokas reagointi

PE689.812v02-00

Tarkistus

(1 a) Terveytti koskevia
perussopimusten mdadriyksid
hyédynnetiiin edelleen liian viihin niiden
alkuperdisten pddmddrien
saavuttamiseen. Tilli asetuksella olisikin
pyrittivi hyodyntimddn terveyttii
koskevia perussopimusten mddrdyksid
parhaalla mahdollisella tavalla, jotta
voidaan osoittaa unionin terveyspolitiikan
vahvuus ja samalla sdilyttiii
sisimarkkinoiden normaali toiminta, jos
ilmenee rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia.

Tarkistus

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista ehkdisyd, valmiutta ja
reagointia kaikkiin rajat ylittdviin
terveysuhkiin, myds zoonooseihin liittyviin
uhkiin, paatokselld N:o 1082/2013/EU
vahvistettua valtioiden rajat ylittdvien
vakavien terveysuhkien epidemiologista ja
yleistd seurantaa seké varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehysti on
laajennettava lisdamaélla
raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojdrjestelmien
indikaattoreiden analyysia seké yhteistyoti
jasenvaltioiden ja unionin virastojen,
etenkin Euroopan tautienehkaisy- ja -
valvontakeskuksen, jéljempéna "ECDC”,
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uusiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
vakavien terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausmaéaérittelyjen
viliton hyviksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettidva
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisestd perdisin olevien aineiden
kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jéljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hy6dyntiva automatisoitu jarjestelma.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Tarked rooli vakavia rajat ylittavia
terveysuhkia koskevan valmius- ja
reagointisuunnittelun koordinoinnissa on
paitokselld N:o 1082/2013/EU virallisesti
perustetulla terveysturvakomitealla. Télle
komitealle olisi annettava lisdtehtdvia,
jotka liittyvit ohjeiden ja lausuntojen
antamiseen, jolloin jdsenvaltioita voidaan
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Euroopan liikeviraston (EMA) ja
kansainviilisten jirjestojen, nimittiiin
Maailman terveysjirjeston (WHO),
vililld. Jotta voidaan liséksi varmistaa
unionin tehokas reagointi uusiin rajat
ylittdviin terveysuhkiin, vakavien
terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausméérittelyjen
véliton hyvéksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettidva
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisestd perdisin olevien aineiden
kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jaljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hyddyntiva automatisoitu jarjestelma
kuitenkin Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2016/679' ¢
(yleinen tietosuoja-asetus) noudattaen.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdiviind
huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkiloiden suojelusta henkilotietojen
kdsittelyssi sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

Tarkistus

3) Tarked rooli vakavia rajat ylittavia
terveysuhkia koskevan ehkdisyn sekii
valmius- ja reagointisuunnittelun
koordinoinnissa on pdétokselld N:o
1082/2013/EU virallisesti perustetulla
terveysturvakomitealla. Télle komitealle
olisi annettava lisitehtédvid, jotka liittyvat
ohjeiden ja lausuntojen antamiseen, jolloin
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paremmin tukea rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkdisemisessi ja
valvonnassa.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Asetusta olisi sovellettava
rajoittamatta muiden sellaisten sitovien
toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat
tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa
sdddetddn luonteeltaan rajat ylittdvien
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jasenvaltioita voidaan paremmin tukea
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien
ehkdisemisessd ja valvonnassa ja jolloin
voidaan tukea jisenvaltioiden viilisti
parempaa koordinointia néiiihin uhkiin
vastaamisessa. Euroopan parlamentin
nimedmien edustajien olisi voitava
osallistua terveysturvakomitean
tyoskentelyyn tarkkailijoina.

Tarkistus

(4 a) Ehkdisy- ja edistimisstrategiat
koskevat kaikkia alakohtaisia
toimintapolitiikkoja, kuten verotus-,
kauppa- ja talouspolitiikkaa, maatalouden
ympdristopolitiikkaa sekd koulutus-,
asumis-, kulttuuri- ja
sosiaalihuoltopolitiikkaa. Terveys kaikissa
politiikoissa -periaatteen olisi oltava
kaiken julkisen politiikan periaate.
Jisenvaltioissa jo kdytossd oleva viline on
ns. terveystesti, jolla arvioidaan erilaisten
alakohtaisten politiikkojen
terveysvaikutuksia. Kaikkien unionin
hallinnoimille ohjelmille olisi suoritettava
terveysvaikutusten arviointi.

Tarkistus

(5) Asetusta olisi sovellettava
rajoittamatta muiden sellaisten sitovien
toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat
tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa
sdddetddn luonteeltaan rajat ylittdvien
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erityisuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta
ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vélineistd. Ndihin toimenpiteisiin
kuuluu erityisesti kansanterveysalan
yleisiin turvallisuusndkdkohtiin liittyva
unionin lainsdddanto, joka kattaa muun
muassa lddkkeet, 1adkinnalliset laitteet ja
elintarvikkeet, ihmisestéi perdisin olevat
aineet (veri, kudokset ja solut, elimet) seka
ionisoivalle siteilylle altistumisen.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Ihmisten terveyden suojelulla on
lapileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta
saavutetaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetddn
toimintojen padllekkiisyys ja ristiriitaiset
toimet, komission olisi yhteisty0ssa
jasenvaltioiden kanssa varmistettava
koordinointi ja tietojenvaihto sellaisten
talla asetuksella perustettujen mekanismien
ja rakenteiden seké sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan
atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vilill4, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava,
ettd asianmukaiset tiedot kerdtdén unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen
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erityisuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta
ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vélineistd, kuten Maailman
terveysjirjeston (WHO) kansainviilinen
terveyssiidnnosto (IHR). Néihin
toimenpiteisiin kuuluu erityisesti
kansanterveys- ja ympiristoalan yleisiin
turvallisuusnékdkohtiin liittyvd unionin
lainsdddanto, joka kattaa muun muassa
ladkkeet, ladkinnalliset laitteet, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut lidkinndilliset
laitteet ja elintarvikkeet, ihmisestd perdisin
olevat aineet (veri, plasma, kudokset ja
solut, elimet) seki ionisoivalle séteilylle
altistumisen.

Tarkistus

(6) ”Yhteinen terveys”- ja “terveys
kaikissa politiikoissa” -lihestymistapojen
mukaisesti ihmisten terveyden suojelulla
on lépileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Unionin olisi
tuettava jasenvaltioita terveyserojen
vihentimisessd jisenvaltioissa ja niiden
vililld, yleisen sairausvakuutusturvan
saavuttamisessa ja haavoittuvassa
asemassa olevien ryhmien haasteisiin
vastaamisessa. Unionin olisi lisiiksi
kehotettava jisenvaltioita panemaan
taytintoon terveyteen liittyviit
maakohtaiset suositukset ja tuettava
Jdsenvaltioita
terveydenhuoltojirjestelmien
hdirionsietokyvyn, reagointikyvyn ja
valmiuden vahvistamisessa tulevien
haasteiden, myos pandemioiden,
ratkaisemiseksi. Jotta saavutetaan ihmisten
terveyden korkeatasoinen suojelu ja
véltetddn toimintojen péaéllekkiisyys ja
ristiriitaiset toimet, komission olisi
yhteistydssi jdsenvaltioiden ja kaikkien
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mukaisista eri hilytys- ja tietojirjestelmista
ja vilitetadn jasenvaltioille padatokselld N:o
2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

(7 Valmius- ja reagointisuunnittelu
ovat olennaisen tirkeité tekijoitd, jonka
avulla voidaan toteuttaa rajat ylittdvid
vakavia terveysuhkia koskeva tehokas
seuranta, varhaisvaroitus ja torjunta.
Tamaén vuoksi on tarpeen, ettd komissio
laatii terveyskriisi- ja pandemiavalmiutta
koskevan suunnitelman ja
terveysturvakomitea hyvéksyy sen. Tahén
olisi yhdistettdva jasenvaltioiden valmius-

PE689.812v02-00
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asianomaisten sidosryhmien, kuten
terveydenhuollon ammattilaisten,
potilasjiirjestijen, teollisuuden edustajien
Jja toimitusketjun toimijoiden, kanssa
varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto
sellaisten tdlld asetuksella perustettujen
mekanismien ja rakenteiden seké sellaisten
muiden unionin tasolla ja Euroopan
atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vililla, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan. Ndissd
mekanismeissa olisi etsittivi synergioita
unionin ja jisenvaltioiden tasolla
toteutettujen toimenpiteiden vililli seki
pyrittivd vilttimdidn pddllekkdisyyksid
WHO:n kanssa toteutettujen
toimenpiteiden kanssa. Komission olisi
erityisesti varmistettava, ettd asianmukaiset
tiedot kerédtdén unionin tasoisista ja
Euratom-sopimuksen mukaisista eri
hélytys- ja tietojérjestelmistd ja vélitetddn
jasenvaltioille paatokselld N:o 2119/98/EY
perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta.

Tarkistus

(7) Ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelu ovat olennaisen
tarkeitd tekijoitd, jonka avulla voidaan
toteuttaa rajat ylittavid vakavia
terveysuhkia koskeva tehokas seuranta,
varhaisvaroitus ja torjunta. Tdimén vuoksi
on tarpeen, ettd komissio laatii
terveyskriisi- ja pandemiavalmiutta
koskevan suunnitelman ja
terveysturvakomitea hyvéksyy sen. Tahén
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ja reagointisuunnitelmien péivitykset, jotta
voidaan varmistaa niiden yhteensopivuus
aluetason rakenteiden kanssa. Jotta
jdsenvaltioita voidaan tukea tissd
pyrkimyksessd, komission ja unionin
virastojen olisi tarjottava kohdennettuja
koulutus- ja tietojenvaihtotoimia
terveydenhuollon ja kansanterveysalan
henkil6stolle osaamisen ja tarvittavien
taitojen turvaamiseksi. Jotta ndiden
suunnitelmien kédyttéonotto ja toteutus
voidaan varmistaa, komission olisi
toteutettava stressitestejd, harjoituksia ja
sekd toiminnan aikaisia ettd sen jélkeisia
tarkasteluja yhdessa jasenvaltioiden
kanssa. Néiden suunnitelmien olisi oltava
koordinoituja, toimivia ja ajantasaisia, ja
niiden kdyttoonottoa varten olisi oltava
riittdvét resurssit. Stressitestien ja
suunnitelmien tarkastelujen jilkeen olisi
toteutettava korjaavia toimia, ja
komissiolle olisi tiedotettava kaikista
paivityksista.

Tarkistus 8
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olisi yhdistettdva jasenvaltioiden ehkdisy-,
valmius- ja reagointisuunnitelmien
paivitykset, jotta voidaan varmistaa niiden
yhteensopivuus aluetason rakenteiden
kanssa. Suunnitelmat olisi pantava
tiytintoon alueiden viiliselli kriisien
ennakointisuunnittelulla, jossa
kiinnitetddn erityistd huomiota alueiden
rajat ylittivin terveysyhteistyon
tehostamiseen. Alueviranomaisten olisi
tarvittaessa osallistuttava ndiden
suunnitelmien laatimiseen. Jotta
jasenvaltioita voidaan tukea tiassi
pyrkimyksessd, komission ja unionin
virastojen olisi tarjottava kohdennettua
koulutusta ja helpotettava parhaiden
kéytintojen jakamista terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkildstolle heidiin
osaamisensa parantamiseksi ja
tarvittavien taitojen varmistamiseksi. Jotta
ndiden suunnitelmien kayttoonotto ja
toteutus voidaan varmistaa, komission olisi
toteutettava stressitestejd, harjoituksia ja
sekd toiminnan aikaisia ettd sen jélkeisia
tarkasteluja yhdessa jasenvaltioiden
kanssa. Tillaisiin suunnitelmiin olisi
siséllyttiivd suosituksia politiikkatoimiksi,
Jjotka liittyviit tartuntatautien
terveydenhuoltopalveluille ja hoidolle
aiheuttamien vaikutusten lieventimiseen,
myds merkittivien tarttumattomien
tautien osalta. Ndiden suunnitelmien olisi
oltava koordinoituja, toimivia ja
ajantasaisia, ja niiden kdyttoonottoa varten
olisi oltava riittdvét resurssit. Olisi
kiinnitettivd erityistd huomiota raja-
alueisiin, joilla olisi edistettiivii yhteisii
rajat ylittivii harjoituksia ja
kannustettava terveysalan toimijoita
tutustumaan naapurimaiden
kansanterveysjirjestelmiin. Stressitestien
ja suunnitelmien tarkastelujen jilkeen olisi
toteutettava korjaavia toimia, ja
komissiolle olisi tiedotettava kaikista
paivityksista.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Tadmén vuoksi jasenvaltioiden olisi
toimitettava komissiolle kansallisen tason
valmius- ja reagointisuunnittelunsa tilaa
koskevat ajantasaiset tiedot.
Jasenvaltioiden toimittamien tietojen olisi
sisdllettdva ne osatekijit, joista
jdsenvaltioiden on raportoitava Maailman
terveysjarjestolle, jaljempand "WHO’,
kansainvilisen terveyssaannoston'>
mukaisesti. Komission olisi puolestaan
joka toinen vuosi raportoitava Euroopan
parlamentille ja neuvostolle valmius- ja
reagointisuunnittelun ja suunnitelmien
tdytdntoonpanon tilanteesta ja saavutetusta
edistymisestd unionin tasolla, mukaan
luettuina korjaavat toimet, jotta
varmistetaan kansallisten valmius- ja
reagointisuunnitelmien riittdvyys. Jotta
voidaan tukea ndiden suunnitelmien
arviointia, jasenvaltioissa olisi tehtavd EU-
tarkastuksia koordinoidusti ECDC:n ja
unionin virastojen kanssa. Suunnittelun
olisi siséllettdva riittdvd valmius etenkin
yhteiskunnan kriittisten alojen, kuten
energian, litkenteen, tiedonsiirron tai
viestonsuojelun kannalta, jotka tukeutuvat
kriisitilanteessa hyvin valmistautuneisiin,
sukupuolisensitiivisiin kansanterveyden
jérjestelmiin, jotka puolestaan ovat
riippuvaisia kyseisten alojen toiminnasta ja
olennaisten palvelujen sdilymisesti
riittdvalla tasolla. Zoonoositartunnasta
johtuvan valtioiden rajat ylittdvén vakavan
terveysuhkan tapauksessa on tiarkedi
varmistaa terveydenhoito- ja
eldinladkintialojen vélinen
yhteentoimivuus valmius- ja
reagointisuunnittelun osalta.
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Tarkistus

(8) Tamén vuoksi jasenvaltioiden olisi
toimitettava komissiolle kansallisen tason
Jja soveltuvin osin alueellisen tason
ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat
ajantasaiset tiedot. Jisenvaltioiden
toimittamien tietojen olisi sisdllettdva ne
osatekijdt, joista jdsenvaltioiden on
raportoitava Maailman terveysjarjestolle,
jaljempéana "WHO’, kansainvélisen
terveyssddnnoston!> mukaisesti. Nopea
riskinarviointi ja kriisin lieventiminen
edellyttiiviit oikea-aikaisten ja tiydellisten
tietojen saatavuutta. Toimien
pidllekkiisyyden ja toisistaan eroavien
suositusten vilttimiseksi olisi
mahdollisuuksien mukaan laadittava
standardoituja mddritelmid ja
varmistettava unionin virastojen, WHO:n
ja kansallisten virastojen viilinen sujuva
tietojenvaihto. Komission olisi puolestaan
joka vuosi raportoitava Euroopan
parlamentille ja neuvostolle ehkdisy-,
valmius- ja reagointisuunnittelun ja
suunnitelmien tiytdntodnpanon tilanteesta
ja saavutetusta edistymisestd unionin
tasolla, mukaan luettuina korjaavat toimet,
jotta varmistetaan kansallisten valmius- ja
reagointisuunnitelmien riittavyys. Jotta
voidaan tukea ndiden suunnitelmien
arviointia, jdsenvaltioissa olisi tehtdvd EU-
tarkastuksia koordinoidusti ECDC:n ja
unionin virastojen kanssa. Suunnittelun
olisi sisdllettiva riittdvd valmius etenkin
kriittisen pitkdaikaishoidon ja
yhteiskunnan kriittisten alojen, kuten
maatalouden, energian, liikenteen,
tiedonsiirron tai vdestonsuojelun kannalta,
jotka tukeutuvat kriisitilanteessa hyvin
valmistautuneisiin, sukupuolisensitiivisiin
kansanterveyden jirjestelmiin, jotka
puolestaan ovat riippuvaisia kyseisten
alojen toiminnasta ja olennaisten
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15 Maailman terveysjarjesto.
Kansainvilinen terveyssdannosto
(International Health Regulation — IHR,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti
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palvelujen sdilymisesta riittdvalla tasolla.
Zoonoositartunnasta johtuvan valtioiden
rajat ylittdvéan vakavan terveysuhkan
tapauksessa on tirkedd varmistaa
terveydenhoito- ja eldinlddkintidalojen
vélinen yhteentoimivuus valmius- ja
reagointisuunnittelun osalta.

15 Maailman terveysjarjesto.
Kansainvilinen terveyssddnnosto
(International Health Regulation — IHR,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Tarkistus

(8 a) Timdinhetkisesti covid-19-kriisisti
saadut kokemukset ovat osoittaneet, etti
unionin tasolla tarvitaan lisiid
pidttiviisid toimia, joilla tuetaan
Jésenvaltioiden viilisti yhteistyotii ja
koordinointia etenkin naapurimaiden
raja-alueiden vililld. Sen vuoksi sellaisten
Jjdsenvaltioiden kansallisiin
suunnitelmiin, joilla on yhteinen raja
viihintidn yhden muun jisenvaltion
kanssa, olisi sisdllytettiivi suunnitelmia,
joilla parannetaan terveyskriiseihin
valmistautumista, niiden ehkdisyd ja
niihin reagointia naapurimaiden raja-
alueilla muun muassa jirjestimdlli
terveydenhuollon henkilostolle pakollista
rajat ylittivid koulutusta ja
koordinointiharjoituksia potilaiden
siirtamisen alalla. Komission olisi
raportoitava sddnnollisesti rajat ylittiviin
kriiseihin valmistautumisen tilanteesta
naapurialueilla.
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(8 b) Mpyos etulinjan terveydenhuollon
ammattilaisten rooli on tullut pandemian
aikana esiin, koska he ovat olleet
avainasemassa liikkeiden saatavuuden ja
hoidon jatkuvuuden varmistamisessa,
moraalisen tuen tarjoamisessa ja
luotettavan tiedon lihteendi viirdid tietoa
vastaan. Tulevia hitiitilanteita varten on
tarpeen lisiiti terveydenhuollon
ammattilaisten tietimystdi vahvistamalla
sddnnot, jotka koskevat terveydenhuollon
Jja kansanterveyden alan tyontekijoiden
koulutusta. Heiddt on myés
ammattijirjestojensd kautta otettava
mukaan kansanterveyspolitiikan
mddrittelyyn ja digitaaliseen muutokseen,
jotta voidaan parantaa
terveydenhuoltojirjestelmien laatua ja
tehokkuutta ja varmistaa jirjestelmien
kestdvyys sen terveydenhuoltoa seki
sosiaalista ja alueellista
yhteenkuuluvuutta koskevan tyon
kannalta, jota niissd tehddin.

Tarkistus

(8 ¢) Terveyslukutaito on keskeisessd
asemassa, kun halutaan ehkdistdi rajat
ylittivien uhkien vaikutusta ja auttaa
viiestod ymmdirtimdidin paremmin
erilaisten uhkien vastatoimia ja
riskinarviointia. Viimeisimmdn saatavilla
olevan ndiyton perusteella vieston
kéiyttiytymisen parantamiseksi
Jérjestettiiviin terveysalan
koulutuskampanjoihin pitiisi sisdltyii
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 e kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 14
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yskimis- ja kdsihygieniasta
huolehtiminen, tarpeettomien
lihikontaktien vilttiminen henkiloihin,
joilla on flunssan kaltaisia oireita, ja
ihmisten ja villieliinten vilisen
suojaamattoman kontaktin viilttiminen.

Tarkistus

(8 d) Covid-19-pandemiasta saatujen
kokemusten perusteella tilli asetuksella
olisi luotava vahvemmat valtuudet
unionin tason koordinointiin. Unionin
laajuisen hitdtilan julistaminen lisdiisi
koordinointia ja mahdollistaisi
liiiketieteellisten vastatoimien oikea-
aikaisen kehittimisen, varastoinnin ja
yhteiset hankinnat.

Tarkistus

(8 e) Tilli asetuksella varmistetaan
myds koordinoitu toiminta unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa, etti
sisimarkkinat toimivat moitteettomasti ja
ettii perustarvikkeet, mukaan lukien
liiikkeet ja henkilonsuojaimet, liikkuvat
vapaasti.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 f kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Koska rajat ylittivit vakavat
terveysuhkat eivét pysidhdy unionin
rajoille, ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan
my0s Euroopan vapaakauppaliiton maita ja
unionin ehdokasmaita sovellettavan
unionin lainsddddnndn mukaisesti. Myds
yhteishankintasopimusta, jossa
mddritellddn pidtoksen N:o
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Tarkistus

(8f) Terveydenhuollon
logistiikkamekanismien olisi tiytettivi
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY! “ ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU)2017/745'® erityiset oikeudelliset
vaatimukset.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd koskevista yhteison sidnnaistd
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind
huhtikuuta 2017, ladkinndllisisti
laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekii
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1).

Tarkistus

9) Koska rajat ylittivit vakavat
terveysuhkat eivét pysdhdy unionin
rajoille, unionin olisi omaksuttava
koordinoitu lihestymistapa, jolle on
ominaista solidaarisuus ja vastuullisuus,
tillaisten uhkien torjunnassa.
Laidketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi siksi ulotettava
koskemaan myds Euroopan
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1082/2013/EU 5 artiklan nojalla
perustettua yhteishankintamenettelyii
koskevat kdytinnon jirjestelyt, olisi
muutettava sisdllyttimdilli siihen
yksinoikeuslauseke, joka koskee
yhteishankintamenettelyyn osallistuvien
maiden neuvotteluja ja hankintoja, jotta
voidaan parantaa koordinointia EU:ssa.
Komission olisi varmistettava koordinointi
ja tietojenvaihto niiden tahojen, jotka
jarjestavit toimia timén asetuksen nojalla
perustettujen eri mekanismien mukaisesti,
ja ladketieteellisten vastatoimien
hankintaan ja varastointiin liittyvien
unionin muiden rakenteiden valilld, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1313/2013/EU16 mukainen
strateginen rescEU-valmiusvarasto.

RR\1237010FI.docx

17/149

vapaakauppaliiton maita, unionin
ehdokasmaita, Andorran ruhtinaskuntaa,
Monacon ruhtinaskuntaa, San Marinon
tasavaltaa ja Vatikaanivaltiota
sovellettavan unionin lainsdadannon
mukaisesti.

Liiiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta vahvistaisi
osallistujamaiden neuvotteluasemaa,
parantaisi toimitusvarmuutta ja
varmistaisi lidketieteellisten vastatoimien
tasapuolisen saatavuuden.

Yhteishankintasopimuksen ja rescEU:n
toiminnassa olisi noudatettava tiukkoja
avoimuusvaatimuksia, jotka koskevat
muun muassa kunkin osallistuvan maan
tilaaman ja sille toimitetun tarkan
mdiirin sekd osallistuvien maiden
vastuita koskevien yksityiskohtien
ilmoittamista.

My®0s yhteishankintasopimusta, jossa
médritellddn paatoksen N:o 1082/2013/EU
5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyd koskevat
kéytdnnon jérjestelyt, olisi muutettava
siséllyttimalla sithen yksinoikeuslauseke,
joka koskee yhteishankintamenettelyyn
osallistuvien maiden neuvotteluja ja
hankintoja, jotta voidaan parantaa
koordinointia EU:ssa.
Yksinoikeuslausekkeen olisi tarkoitettava
sitd, ettii yhteishankintamenettelyyn
osallistuvat maat eiviit saa neuvotella ja
allekirjoittaa rinnakkaisia sopimuksia
valmistajien kanssa, ja lausekkeessa olisi
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16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paétds N:o 1313/2013/EU, annettu 17
paivana joulukuuta 2013, unionin
pelastuspalvelumekanismista (EUVL L
347,20.12.2013, s. 924).

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00
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myds mddritettivd, mitd seurauksia
aiheutuu maille, jotka tillaisia
sopimuksia tekevit. Komission olisi
varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto
niiden tahojen, jotka jdrjestivét toimia ja
osallistuvat niihin timan asetuksen nojalla
perustettujen eri mekanismien mukaisesti,
ja ladketieteellisten vastatoimien
hankintaan ja varastointiin liittyvien
unionin muiden rakenteiden vililld, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
paétoksen N:o 1313/2013/EU16 mukainen
strateginen rescEU-valmiusvarasto.
Jisenvaltioiden olisi varmistettava, etti
kriittisten lidketieteellisten tuotteiden
varannot ovat riittiviit, jotta kriittisten
tuotteiden pulan riski voidaan torjua.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitds N:o 1313/2013/EU, annettu 17
paivana joulukuuta 2013, unionin
pelastuspalvelumekanismista (EUVL L
347,20.12.2013, s. 924).

Tarkistus

(9 a) Yhteishankintojen olisi
perustuttava jaettuun vastuuseen ja
oikeudenmukaiseen lihestymistapaan,
johon kuuluvat kaikkien osapuolten
oikeudet ja velvollisuudet. Selkeitii
sitoumuksia olisi annettava ja
noudatettava niin, ettd valmistajat
huolehtivat sovituista tuotantomddristd ja
viranomaiset ostavat ne varatut mddriit,
Jjoista on sovittu.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx

Tarkistus

(9 b) Kriisiaikoina komission olisi
otettava kdyttoon tilapdisii toimia, jotta
voidaan lievittiid liikepulaa ja helpottaa
lidkkeiden liikkuvuutta jisenvaltioiden
vilillid, mukaan lukien erilaisten
pakkausmuotojen hyviksyminen,
uudelleenkiyttomenettely, jonka avulla
myyntiluvan haltijat voivat saada
hyviiksynndin toisessa jisenvaltiossa,
hyviid tuotantotapaa koskevien todistusten
voimassaolon pidentiminen, pidemmidit
kéiyttoajat ja eliinliikkeiden kéytto.
Komission olisi seurattava tiukasti néiden
toimien kdyttod varmistaakseen, ettei
potilasturvallisuus vaarannu ja etti
lidkkeitd on saatavilla vaikeuksien tai
lidkepulan varalta.

Tarkistus

(9 ¢) Yhteishankinta olisi toteutettava
avoimesti, oikea-aikaisesti ja tehokkaasti.
Siti koskevaa prosessia ja sen
soveltamisalaa, tarjouskilpailua,
eritelmid, mddrdaikoja ja
muodollisuuksia varten olisi mdiritettivi
selkedit ja avoimet vaiheet. Olisi taattava,
ettd yhteishankintaa edeltid alustava
kuulemisvaihe, jossa sovelletaan
eturistiriitoja ja tiedon epiisymmetriaa
koskevia asianmukaisia suojatoimia ja
johon asianomaiset toimijat osallistuvat,
Jja ettd viestinti on kaksisuuntaista koko
menettelyn ajan.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 e kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 f kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(9d) Komission olisi kiinnitettivi
erityisti huomiota sen varmistamiseen,
ettii 12 artiklassa tarkoitettu
lidketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta kattaa myos
harvinaislidikkeiden hankinnan.

Tarkistus

(9 e) Jos kiiytetiiin yhteishankintaa,
hankintamenettelyssii olisi otettava
huomioon laadullisia kriteereitd, kuten
valmistajan kyky varmistaa
toimitusvarmuus terveyskriisin aikana ja
hinta;

Tarkistus

(9f) Avoimuuden varmistamiseksi
Euroopan parlamentin olisi valvottava
yhteishankintamenettelyn mukaisesti
tehtyji sopimuksia. Komission olisi
annettava parlamentille tiydelliset,
ajantasaiset ja tarkat tiedot meneilliiiin
olevista neuvotteluista ja annettava
mahdollisuus tutustua
tarjouskilpailuasiakirjoihin ja tehtyihin
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 g kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 h kappale (uusi)

Komission teksti
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sopimuksiin.

Tarkistus

(9 2) Jos liiiketieteellisten vastatoimien
ostamiseen ei ole kdytetty yhteisti
hankintamenettelyd, komission olisi
kannustettava jisenvaltioita vaihtamaan
tietoja liiiketieteellisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdivistd ja
lisdidmddin avoimuutta ja mahdollistettava
ndin lidketieteellisten vastatoimien
saatavuus jidsenvaltioille ja
mahdollisuudet neuvotella niistii
tasapuolisemmin ehdoin.

Tarkistus

(9 h) Yleiset vastatoimet ja kriisien
lieventiminen olisi mahdollistettava
kéyttimidlld kriisiaikoina muita
mekanismeja. Tillaisia mekanismeja
voisivat olla esimerkiksi unionin
vientivalvontamekanismi,
liiiketieteellisten vastatoimien tuottamista
koskevat tiiviimmiit yhteistyésopimukset,
osan unionin yhteisisti hankinnoista
osoittaminen ennakkoon sekii
vapaaehtoiset ja pakolliset teknologia-
alan taitotietorenkaat ja yritysten viliset
lisenssisopimukset, joilla olisi taattava
vastatoimien saatavuus ihmisille, myos
itiisen kumppanuuden maissa ja matalan
Jja keskitulotason maissa.
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 10 kappale

Komission teksti

(10)  Toisin kuin tartuntataudit, joiden
jatkuvasta seurannasta huolehtii unionin
tasolla ECDC, muut valtioiden rajat
ylittdvit potentiaalisesti vakavat
terveysuhkat eivit nykyisin edellytd EU:n
virastojen jarjestelmaillistd seurantaa.
Téllaisiin uhkiin on néin ollen
tarkoituksenmukaisempaa soveltaa
riskiperusteista 1dhestymistapaa, jossa
seurannasta huolehtivat jasenvaltiot, ja
kaytettdvissd olevia tietoja vaihdetaan
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén
kautta.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Komission olisi lujitettava
yhteistyotd ja toimintaa jdsenvaltioiden,
ECDC:n, Euroopan lddkeviraston,
jéljempdnd ’EMA’, muiden unionin
virastojen, tutkimusrakenteiden ja WHO:n
kanssa, jotta voidaan paremmin torjua
tartuntatauteja, esimerkiksi rokotteilla
ehkdistivissi olevia tauteja, ja kasitelld
muita terveysniakokohtia, kuten
mikrobildédkeresistenssii.
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Tarkistus

(10)  Toisin kuin tartuntataudit, joiden
jatkuvasta seurannasta huolehtii unionin
tasolla ECDC, muut valtioiden rajat
ylittdvit potentiaalisesti vakavat
terveysuhkat eivit nykyisin edellytd EU:n
virastojen jirjestelmaillistd seurantaa.
Tallaisiin uhkiin on ndin ollen
tarkoituksenmukaisempaa soveltaa
riskiperusteista ldhestymistapaa, jossa
seurannasta huolehtivat jasenvaltiot, ja
kaytettdvissi olevia tietoja vaihdetaan
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén
kautta. ECDC:n olisi kuitenkin voitava
seurata tartuntatautien vaikutusta
merkittiviin tarttumattomiin tauteihin,
myds mielisairauksiin, ja arvioida
seulonnan, diagnosoinnin, seurannan ja
hoidon jatkuvuutta
terveydenhuoltojirjestelmdissd
koordinoidusti ottaen huomioon olemassa
olevat data-aineistot, viilineet ja rekisterit.

Tarkistus

(11)  Komission olisi lujitettava
yhteisty6td ja toimintaa jasenvaltioiden,
ECDC:n, Euroopan ladkeviraston,
jéljempdnd ’EMA’, muiden unionin
virastojen, tutkimusrakenteiden ja WHO:n
kanssa, jotta voidaan “yhteinen terveys” -
lihestymistavan avulla paremmin torjua
tartuntatauteja, esimerkiksi rokotteilla
ehkiistivissi olevia tauteja, ja kisitelld
muita terveysnidkokohtia, kuten
mikrobilddkeresistenssid, sekd muita
merkittivid tarttumattomia tauteja.
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

(12)  Mité tulee tartuntataudeista
johtuviin terveysuhkiin, jdsenvaltioiden
veri- ja elinsiirtopalvelut voivat tarjota
mahdollisuuden luovuttajavdeston nopeaan
testaamiseen ja sairaudelle altistumisen ja
immuniteetin arviointiin koko véieston
osalta. Jotta voidaan suojata potilaita
sairastumiselta sellaiseen tartuntatautiin,
Jjota on tarpeen hoitaa ihmisesti perdisin
olevalla aineella, tarvitaan palveluita, jotka
puolestaan ovat riippuvaisia ECDC:n
nopeista riskinarvioinneista.
Riskinarviointi muodostaa silloin perustan,
joka mahdollistaa toimenpiteiden
asianmukaisen mukauttamisen
madritettdessd thmisestd perdisin olevien
aineiden laatuvaatimuksia ja turvallisuutta.
Tatd kaksitahoista tarkoitusta varten
ECDC:n olisi perustettava kansallisten
veri- ja elinsiirtopalvelujen ja niistd
vastaavien viranomaisten verkosto ja
ylldpidettdvi sen toimintaa.

Tarkistus 27
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Terveyskriisien aikoina olisi kiinnitettivi
erityistii huomiota muiden sairauksien
seulonnan, diagnosoinnin, seurannan ja
hoidon jatkuvuuteen sekdi kriisin
mielenterveysvaikutuksiin ja vieston
psykososiaalisiin tarpeisiin.

Tarkistus

(12)  Mité tulee tartuntataudeista
johtuviin terveysuhkiin, jdsenvaltioiden
veri- ja elinsiirtopalvelut, apteekit ja muut
luvan saaneet terveydenhoitolaitokset,
voivat tarjota mahdollisuuden
luovuttajavideston nopeaan testaamiseen ja
sairaudelle altistumisen ja immuniteetin
arviointiin koko véeston osalta. Jotta
potilaita, joita on tarpeen hoitaa ihmisesti
perdisin olevalla aineella tai jotka saavat
hedelmaoityshoitoja, voidaan suojata
sairastumiselta tartuntatautiin, tarvitaan
palveluita, jotka puolestaan ovat
riippuvaisia ECDC:n nopeista
riskinarvioinneista. Riskinarviointi
muodostaa silloin perustan, joka
mahdollistaa toimenpiteiden
asianmukaisen mukauttamisen
médritettdessd thmisestd perdisin olevien
aineiden laatuvaatimuksia ja turvallisuutta.
Tatd kaksitahoista tarkoitusta varten
ECDC:n olisi perustettava kansallisten
veri- ja elinsiirtopalvelujen ja niistd
vastaavien viranomaisten sekd
apteekkipalvelujen ja muiden luvan
saaneiden terveydenhoitopalvelujen ja -
laitosten verkosto ja ylldpidettdvi sen
toimintaa.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Paétokselld N:o 2119/98/EU on
perustettu jarjestelmi, jonka avulla
unionissa voidaan ilmoittaa rajat ylittavisti
vakavista terveysuhkista, jotta
jasenvaltioiden toimivaltaiset
kansanterveysviranomaiset ja komissio
saisivat tiedon asianmukaisesti ja oikea-
aikaisesti. Kaikki timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat valtioiden rajat
ylittdvat vakavat terveysuhat kuuluvat
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Tarkistus

(12 a) Jotta voidaan parantaa varhaista
varautumista ja reagointia rajat ylittivien
terveysuhkien syntymiseen, on
ratkaisevan tirkedd, ettd tarvittavia
lidketieteellisii vastatoimia koskevat
tiedot ovat jatkuvasti ja nopeasti
saatavilla. Tiisti syystd unionin tasolla
olisi perustettava, kiytettivd ja
koordinoitava jisenvaltioiden
palveluverkostoa, joka tarjoaa
ajantasaista tietoa kansallisista
strategisista varmuusvarastoista ja
lidketieteellisten vastatoimien,
lidkevarastojen, olennaisten
terveydenhoitoon tarkoitettujen tuotteiden
Jja diagnostisten testien saatavuudesta. On
vahvistettava kéytettivissi olevia
strategisia varmuusvarastoja ja
lidketieteellisii vastatoimia koskevaa
koordinointia ja tiedotusta jisenvaltioiden
kanssa, jotta voidaan parantaa sellaisten
mahdollisten tietojen kerdiimisti,
mallintamista ja kiiyttod, joiden avulla
unionissa voidaan antaa
varhaisvaroitusilmoituksia.

Tarkistus

(13)  Paatokselld N:o 2119/98/EU on
perustettu jarjestelmd, jonka avulla
unionissa voidaan ilmoittaa rajat ylittavisti
vakavista terveysuhkista, jotta
jasenvaltioiden toimivaltaiset
kansanterveysviranomaiset ja komissio
saisivat tiedon asianmukaisesti ja oikea-
aikaisesti. Kaikki timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvat valtioiden rajat
ylittdvat vakavat terveysuhat kuuluvat
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varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén
piiriin. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén toiminnan olisi
kuitenkin jaitdva Euroopan tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen toimivallan piiriin.
Ilmoituksen tekemisti olisi vaadittava
ainoastaan, jos kyseinen uhka on
laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin
merkittdvi tai voi tulla niin merkittavaksi,
ettd se vaikuttaa tai voi vaikuttaa yhti
useampaan jasenvaltioon ja edellyttii tai
voi edellyttdd yhteen sovitettua reagointia
unionin tasolla. Paéllekkdisyyksien
vélttdmiseksi ja unionin
hilytysjarjestelmien vilisen koordinoinnin
turvaamiseksi komission ja ECDC:n olisi
varmistettava, ettd varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja muiden unionin
tason hilytysjirjestelmien kautta tehdyt
hélytysilmoitukset liitetddn
mahdollisuuksien mukaan toisiinsa, jotta
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat mahdollisuuksien mukaan vélttaa
saman ilmoituksen tekemisen unionin eri
jarjestelmien kautta ja jotta ne voivat saada
kaikki riskit kattavat hilytykset samasta
koordinoidusta ldhteesta.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 kappale

Komission teksti

(14)  Jotta voitaisiin varmistaa, ettd
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien kansanterveydelle
aiheuttamien riskien arviointi on unionin
tasolla yhteniistd ja kansanterveyden
ndkokulmasta kattavaa, kdytettdvissd oleva
tieteellinen asiantuntemus olisi
hyddynnettdvi yhteensovitetusti
kéyttamalld asianmukaisia kanavia tai
rakenteita kyseessd olevan uhkan tyypistd
riippuen. Tétd kansanterveydelle
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varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmén
piiriin. Varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén toiminnan olisi
kuitenkin jaativa Euroopan tautienehkéisy-
ja -valvontakeskuksen toimivallan piiriin.
Ilmoituksen tekemisti olisi vaadittava
ainoastaan, jos kyseinen uhka on
laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin
merkittdva tai voi tulla niin merkittavaksi,
ettd se vaikuttaa tai voi vaikuttaa yhti
useampaan jasenvaltioon ja edellyttia tai
voi edellyttdd yhteen sovitettua reagointia
unionin tasolla. Péaéllekkaisyyksien
vélttdmiseksi ja unionin
hilytysjarjestelmien vilisen koordinoinnin
turvaamiseksi komission ja ECDC:n olisi
varmistettava, ettd varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja muiden unionin
tason hélytysjarjestelmien kautta tehdyt
hélytysilmoitukset ovat tdysin
yhteentoimivia ja etti ne liitetién ihmisen
valvonnassa automaattisesti
mahdollisuuksien mukaan toisiinsa, jotta
jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat mahdollisuuksien mukaan vélttaa
saman ilmoituksen tekemisen unionin eri
jarjestelmien kautta ja jotta ne voivat saada
kaikki riskit kattavat hdlytykset samasta
koordinoidusta ldhteesté.

Tarkistus

(14)  Jotta voitaisiin varmistaa, ettad
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien kansanterveydelle
aiheuttamien riskien arviointi on unionin
tasolla yhtendistd ja kansanterveyden
ndkokulmasta kattavaa, kdytettdvissd oleva
tieteellinen asiantuntemus olisi
hyodynnettdva yhteensovitetusti ja
monialaisesti kiyttimalla asianmukaisia
kanavia tai rakenteita kyseessi olevan
uhkan tyypisté riippuen. Tati
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atheutuvien riskien arviointia olisi
kehitettdva tdysin avoimessa prosessissa ja
sen olisi perustuttava huippuosaamisen,
riippumattomuuden, puolueettomuuden ja
avoimuuden periaatteisiin. Jotta voidaan
varmistaa kaikki riskit kattava
lahestymistapa, unionin virastojen
osallistumista néihin riskinarviointeihin on
laajennettava niiden erityisluonteen
mukaan virastojen ja asiaankuuluvien
komission yksikdiden pysyvén verkoston
avulla, jolla tuetaan riskinarviointien
valmistelua.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti
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kansanterveydelle aiheutuvien riskien
arviointia olisi kehitettiva tiysin
avoimessa prosessissa ja sen olisi
perustuttava huippuosaamisen,
riippumattomuuden, puolueettomuuden ja
avoimuuden periaatteisiin. Jotta voidaan
varmistaa kaikki riskit kattava
ldahestymistapa, unionin virastojen ja
elinten osallistumista niihin
riskinarviointeihin on laajennettava niiden
erityisluonteen mukaan virastojen ja
asiaankuuluvien komission yksikdiden
pysyvén verkoston avulla, jolla tuetaan
riskinarviointien valmistelua. Jotta
saavutetaan asiantuntemuksen ja
vaikuttavuuden riittivda taso, unionin
virastojen ja elinten taloudellisia
resursseja ja henkiloresursseja olisi
lisdittiva.

Tarkistus

(14 a) Jisenvaltioiden, komission ja
unionin virastojen olisi yhteinen terveys -
lihestymistapaa soveltaessaan yksiloitivi
sekd tartuntatautien etti tarttumattomien
tautien alojen tunnustetut
kansanterveysorganisaatiot ja -
asiantuntijat sekd muut eri alojen asiaan
liittyvit sidosryhmiit, jotka voisivat auttaa
unionia terveysuhkiin reagoinnissa.
Nimdi asiantuntijat ja sidosryhmit,
mukaan lukien kansalaisyhteiskunnan
Jarjestot, olisi otettava rakenteellisesti
mukaan kaikkiin kriisitoimiin, ja niiden
olisi tuettava piiitoksentekomenettelyyji.
Kansallisten viranomaisten olisi
tarvittaessa kuultava ja otettava tiimdn
asetuksen tiytintoonpanoon mukaan
potilasjiirjestojen edustajia seki sosiaali-
ja terveydenhuollon alan kansallisia
tyomarkkinaosapuolia. On keskeisen
tirkedd, etti sidosryhmien osallistumista
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 33
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koskevia avoimuus- ja
eturistiriitasdiintoji noudatetaan kaikilta
osin.

Tarkistus

(14 b) Vihreiti kaistoja olisi harkittava
asianmukaisena vilineend ainoastaan
kansanterveysuhkaksi julistetuissa
pandemiatilanteissa, jos niilli pyritidn
varmistamaan, ettd valttamdttomdit
tavarat, liidketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijdt liikkuvat vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla. Vihreiden
kaistojen kiyttoonotto tillaisissa
tilanteissa ei saisi vaikuttaa asiaa
koskeviin perussopimusten mddrdyksiin
tai rajatarkastuksia koskevaan
lainsddddntoon.

Tarkistus

(15 a) Komission olisi varmistettava, ettdi

kun hdititila julistetaan, jasenvaltioiden
sairaaloissa olevien potilaspaikkojen
mdidirdi sekd jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kdytossd olevien
potilaspaikkojen mddrd ovat tiedossa,
Jjotta potilaita voidaan siirtid rajojen yli.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Epéyhtendinen viestinté yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuoltoalan
ammattilaisille, voi heikentda
toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta ja aitheuttaa
haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella yhteensovitettuihin
toimenpiteisiin olisi sen vuoksi siséllyttiva
nopea tietojenvaihto viestinnésti ja
strategioista ja viestintiin liittyvien
haasteiden késittely riskejd ja kriisid
koskevan viestinndn yhteensovittamiseksi
perusteellisen ja riippumattoman
kansanterveydelle aiheutuvien riskien
arvioinnin perusteella kansalliset tarpeet ja
olosuhteet huomioon ottaen. Tdmén
tietojenvaihdon tarkoituksena on tukea

PE689.812v02-00

Tarkistus

(16 a) Olisi myés varmistettava
sddnnollinen vuoropuhelu ja
tietojenvaihto viranomaisten,
teollisuuden, lidikkeiden toimitusketjun
asiaankuuluvien yksikkojen sekdi
terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilasjiirjestijen vililld, jotta voidaan
aloittaa varhaisessa vaiheessa keskustelut
odotettavissa olevista mahdollisista
vakavista rajat ylittivistd terveysuhkista
markkinoilla vaihtamalla tietoja
odotettavissa olevista toimitusrajoituksista
tai tuomalla esiin erityisid kliinisid
tarpeita, mikd mahdollistaa paremman
koordinoinnin, synergiavaikutukset ja
tarvittaessa asianmukaisen reagoinnin.

Tarkistus

(17)  Epéyhtendinen viestinti yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan ammattilaisille, voi
heikentdd toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta ja aiheuttaa
haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella yhteensovitettuihin
toimenpiteisiin olisi sen vuoksi siséllyttava
nopea tietojenvaihto viestinnésti ja
strategioista ja viestintddn liittyvien
haasteiden késittely riskejd ja kriisid
koskevan viestinndn yhteensovittamiseksi
kokonaisvaltaisen, perusteellisen ja
riippumattoman kansanterveydelle
aiheutuvien riskien arvioinnin perusteella
kansalliset ja alueelliset tarpeet ja
olosuhteet huomioon ottaen.
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yleisolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille suunnattujen viestien
selkeyden ja johdonmukaisuuden
seurantaa. Koska tdimén tyyppiset kriisit
ovat luonteeltaan monialaisia, koordinointi
olisi varmistettava myos muiden tahojen,
kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatokselld (EU) 2019/420'7 perustetun
unionin pelastuspalvelumekanismin
kanssa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitos (EU) 2019/420, annettu 13 pdivind
maaliskuuta 2019, unionin
pelastuspalvelumekanismista annetun
padtoksen N:o 1313/2013/EU
muuttamisesta (EUVL L 77 1, 20.3.2019,
s. 1).

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Paitoksessa 1082/2013/EU
sdddettyd kansanterveysuhkien toteamista
ja téllaisen toteamisen oikeudellisia
vaikutuksia olisi laajennettava. Tdmén
vuoksi tdssd asetuksessa olisi annettava
komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveysuhka virallisesti unionin
tasolla. Téllaisen uhkan toteamiseksi
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Jdsenvaltioissa, joissa alueilla on
toimivaltaa terveydenhoitoalalla,
asianomaisten alueiden olisi toimitettava
kyseiset tiedot. Tdmin tietojenvaihdon
tarkoituksena on tukea yleisolle ja
terveydenhuollon ammattilaisille
suunnattujen viestien selkeyden ja
johdonmukaisuuden seurantaa.
Jisenvaltioille ja terveydenhuollon
ammattilaisille antamien suositustensa
mukaisesti ECDC:n olisi laajennettava
viestintitoimintaansa, jotta se kdsittiid
myds suuren yleison, perustamalla
verkkoportaali todennettujen tietojen
Jjakamiseksi ja disinformaation
torjumiseksi ja hallinnoimalla siti. Koska
tdman tyyppiset kriisit ovat luonteeltaan
monialaisia, koordinointi olisi
varmistettava my0s muiden tahojen, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatokselld (EU) 2019/420!7 perustetun
unionin pelastuspalvelumekanismin
kanssa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
pditos (EU) 2019/420, annettu 13 pdivina
maaliskuuta 2019, unionin
pelastuspalvelumekanismista annetun
padtoksen N:o 1313/2013/EU
muuttamisesta (EUVL L 77 1, 20.3.2019,
s. 1).

Tarkistus

(18) Paitoksessda 1082/2013/EU
saddettyd kansanterveysuhkien toteamista
ja tdllaisen toteamisen oikeudellisia
vaikutuksia olisi laajennettava. Tdmén
vuoksi tdsséd asetuksessa olisi annettava
komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveysuhka virallisesti unionin
tasolla. Téllaisen uhkan toteamiseksi
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komission olisi perustettava riippumaton
neuvoa-antava komitea, joka tarjoaa
asiantuntemusta siitd, onko tietty uhka
unionin tasoinen kansanterveysuhka, ja
neuvoo kansanterveydellisissi
vastatoimissa ja tdllaisen uhkan
toteamisessa paittyneeksi. Neuvoa-antavan
komitean olisi koostuttava
riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio valitsee esiintyvin uhan kannalta
kaikkein merkittdvimmilta
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta,
sekd ECDC:n, EMAn ja unionin muiden
elinten tai virastojen edustajista
tarkkailijoina. Kun kansanterveysuhka
todetaan unionin tasolla, saadaan perusta
ladkkeitd ja 1ddkinnallisid laitteita
koskevien toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden
kdyttoonotolle ja joustavia mekanismeja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittimiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kdyttoonottoon ja voidaan
aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan
koota ja ottaa kiyttoon taudinpurkauksessa
toimivia avustusryhmid, jotka tunnetaan
”EU:n terveysalan erityisty0ryhméana”.

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Rajat ylittavaa vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennikoisesti merkitystd koko Euroopan
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komission olisi perustettava riippumaton
neuvoa-antava komitea, joka tarjoaa
asiantuntemusta siitd, onko tietty uhka
unionin tasoinen kansanterveysuhka, ja
neuvoo kansanterveydellisissi
vastatoimissa ja tdllaisen uhkan
toteamisessa paittyneeksi. Neuvoa-antavan
komitean olisi koostuttava
riippumattomista asiantuntijoista, tferveys-
Jja hoitoalan tyontekijoiden, kuten
sairaanhoitajien ja lidkdreiden,
edustajista sekii kansalaisyhteiskunnan
edustajista, jotka komissio valitsee
esiintyvén uhan kannalta kaikkein
merkittdvimmilti asiantuntemuksen ja
kokemuksen aloilta, sekd ECDC:n, EMAn
ja unionin muiden elinten tai virastojen
edustajista tarkkailijoina. Kaikkien
neuvoa-antavan komitean jisenten olisi
annettava ilmoitukset
sidonnaisuuksistaan. Neuvoa-antavan
komitean olisi tehtiivad tiivisti yhteistyoti
kansallisten neuvoa-antavien elinten
kanssa. Kun kansanterveysuhka todetaan
unionin tasolla, saadaan perusta lddkkeitd
ja ladkinnillisia laitteita koskevien
toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden
kayttoonotolle, unionin
vientivalvontamekanismeja ja joustavia
mekanismeja ladketieteellisten
vastatoimien kehittimiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kdyttoonottoon ja voidaan
aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan
koota ja ottaa kdyttoon taudinpurkauksessa
toimivia avustusryhmid, jotka tunnetaan
”EU:n terveysalan erityistyoryhmana”.

Tarkistus

(20)  Rajat ylittdvad vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennikoisesti merkitystd koko Euroopan

RR\1237010FI.docx



kannalta, edellyttdisi, ettd asianomaiset
jdsenvaltiot toteuttavat koordinoidusti
erityisid valvontatoimenpiteitd tai
kontaktien jdljitystoimenpiteitéd tartunnan
jo saaneiden ja riskille altistuneiden
henkildiden tunnistamiseksi. Tama
yhteisty0 saattaa edellyttdd, ettd kontaktien
jéljitystoimenpiteiden piiriin valittdmasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelmén
avulla henkilGtietoja, myds arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
tartunta ihmiseen on vahvistettu tai siti
epdillddn. Jasenvaltioiden vilisessa
terveyttd koskevien henkildtietojen
vaihdossa on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679'8 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pédivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden
suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21)  Yhteistyotd kolmansien maiden ja
kansanterveysalalla toimivien
kansainvilisten jdrjestdjen kanssa olisi
edistettdva. Erityisen tirkedd on varmistaa
tietojenvaihto WHO:n kanssa tdimén
asetuksen nojalla toteutetuista
toimenpiteistd. Tehostettua yhteistyotd
tarvitaan myos, jotta voidaan tukea EU:n
sitoutumista terveydenhuoltojérjestelmille
annettavan tuen ja kumppaneiden valmius-
ja reagointivalmiuksien vahvistamiseen.
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kannalta, edellyttdisi, ettd asianomaiset tai
mahdollisesti asianomaiset jisenvaltiot
toteuttavat koordinoidusti erityisid
valvontatoimenpiteitd tai kontaktien
jaljitystoimenpiteitd tartunnan jo saaneiden
jariskille altistuneiden henkildiden
tunnistamiseksi. Tama yhteisty0 saattaa
edellyttdd, ettd kontaktien
jaljitystoimenpiteiden piiriin valittomasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelmén
avulla henkil6tietoja, myos arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
taudin tai infektion tartunta ihmiseen on
vahvistettu tai sitd epéilléan.
Jasenvaltioiden vélisessa terveytti
koskevien henkildtietojen vaihdossa on
noudatettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679'8 9
artiklan 2 kohdan 1 alakohtaa.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden
suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus

(21)  Yhteistyotd kolmansien maiden ja
kansanterveysalalla toimivien
kansainvilisten jarjestdjen kanssa olisi
edistettdva. Erityisen tirkedd on varmistaa
tietojenvaihto WHO:n kanssa timén
asetuksen nojalla toteutetuista
toimenpiteistd. Tehostettua yhteistyota
tarvitaan myos, jotta voidaan tukea EU:n
sitoutumista terveydenhuoltojérjestelmille
annettavan tuen ja kumppaneiden valmius-
ja reagointivalmiuksien vahvistamiseen.
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Kansainvilisten yhteisty0sopimusten
tekeminen kolmansien maiden tai
kansainviélisten jarjestdjen, kuten WHO:n,
kanssa voisi olla unionin edun mukaista
rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista
seuranta- ja varoitusjdrjestelmien avulla
saatavien tietojen vaihdon edistdmiseksi.
Unionin toimivallan rajoissa tallaisiin
sopimuksiin voisi tarvittaessa sisdltya
kolmansien maiden tai kansainvilisten
jarjestojen osallistuminen
epidemiologiseen seurantaverkostoon ja
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméén,
valmius- ja reagointikapasiteettiin ja
ndiden suunnitteluun liittyvien hyvien
kéytdntdjen vaihtaminen,
kansanterveysriskien arviointi ja
toimenpiteiden koordinointiin liittyva
yhteistyd, mukaan lukien tutkimuksen
muodossa tapahtuva reagointi.

Tarkistus 38
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32/149

Kansainvilisten yhteisty0sopimusten
tekeminen kolmansien maiden tai
kansainvilisten jarjestdjen, kuten WHO:n,
kanssa voisi olla unionin edun mukaista
rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista
seuranta- ja varoitusjérjestelmien avulla
saatavien tietojen vaihdon edistdmiseksi.
Unionin toimivallan rajoissa téllaisiin
sopimuksiin voisi tarvittaessa sisdltyd
kolmansien maiden tai kansainvélisten
jérjestojen osallistuminen
epidemiologiseen seurantaverkostoon,
kuten Euroopan
tautienseurantajirjestelmdiin (TESSY), ja
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaén,
valmius- ja reagointikapasiteettiin ja
ndiden suunnitteluun liittyvien hyvien
kdytantdjen vaihtaminen,
kansanterveysriskien arviointi ja
toimenpiteiden koordinointiin liittyva
yhteistyd, mukaan lukien tutkimuksen
muodossa tapahtuva reagointi. Komission
Jja jisenvaltioiden olisi aktiivisesti
edistettiivii sellaisen pandemiavalmiutta ja
-torjuntaa koskevan WHO:n
puitesopimuksen tekemisti, jossa
vahvistetaan pandemiavalmiuden ja -
torjunnan periaatteet ja painopisteet.
Tillaisella puitesopimuksella olisi
helpotettava kansainviilisen
terveyssdinnoston (2005)'
tiytintoonpanoa ja tuettava
kansainvilisen terveysalan verkoston
vahvistamista sekii parannettava
yhteistyotii tulevien pandemioiden
varhaisessa havaitsemisessa ja ehkiisyssd
sekd niihin reagoimisessa ja
sopeutumisessa.

14 Maailman terveysjiirjeston laatima
kansainvilinen terveyssddinnosto (2005),
kolmas painos saatavilla osoitteessa
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Téamin asetuksen tdytintdonpanoa
varten tehtivissd henkil6tietojen
kisittelyssd on noudatettava asetusta (EU)
2016/679 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2018/1725'°.
Etenkin varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén toiminnan olisi
tarjottava erityiset takeet, joiden avulla
varmistetaan henkil6tietojen turvallinen ja
laillinen vaihto jésenvaltioiden
kansallisella tasolla toteuttamia kontaktien
jéljitystoimenpiteitd varten.
Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmain
sisdltyy tiltd osin viestitoiminto, jossa
henkilGtietoja, mukaan lukien yhteys- ja
terveystietoja, voidaan valittdd kontaktien
Jjéljityksen osallistuville asiaankuuluville
viranomaisille.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind
lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilotietojen
késittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o
45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).

Tarkistus 39
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Tarkistus

(22)  Terveystietojen arkaluonteisuuden
vuoksi jiasenvaltioiden, komission ja
unionin virastojen olisi turvattava ja
taattava se, ettii tietojen kdsittelytoimissa
noudatetaan yleisen tietosuoja-asetuksen
5 artiklassa vahvistettuja
tietosuojaperiaatteita. Timan asetuksen
taytdntoonpanoa varten tehtivissa
henkil6tietojen kasittelyssd on noudatettava
asetusta (EU) 2016/679 ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2018/1725'. Etenkin varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén toiminnan olisi
tarjottava erityiset takeet, joiden avulla
varmistetaan henkil6tietojen turvallinen ja
laillinen vaihto jasenvaltioiden
kansallisella tasolla toteuttamia kontaktien
jéljitystoimenpiteitd varten.
Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmain
siséltyy tdltd osin viestitoiminto, jossa
henkilGtietoja, mukaan lukien yhteys- ja
terveystietoja, voidaan valittdd kontaktien
Jjéljitykseen osallistuville asiaankuuluville
viranomaisille. Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2018/1725 olisi
noudatettava tiukasti ja kyseisessdi
asetuksessa sdddetyt asianmukaiset
tekniset ja organisatoriset turvatoimet
olisi otettava kiyttéon.

19 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivind
lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden
suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkil6tietojen
késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta
litkkkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o
45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018,
s. 39).
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset edellytykset timén
asetuksen taytintoonpanemiseksi,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntdonpanovalta antaa seuraaviin
seikkoihin liittyvia
taytdntoonpanosidddoksid: mallit, joita
kdytetddn toimitettaessa tietoja valmius- ja
reagointisuunnittelusta; koulutustoimien
jarjestaiminen terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkildstolle;
epidemiologisen seurannan verkoston
alaisuuteen kuuluvien tartuntatautien ja
niihin liittyvien erityisten
terveysndkokohtien luettelon laatiminen ja
paivittiminen sekd téillaisen verkoston
toimintaa koskevat menettelyt;
tapausmidiirittelyjen hyviksyminen
tillaisia epidemiologisen seurannan
verkoston alaisuuteen kuuluvia
tartuntatauteja ja erityisii
terveysniikokohtia sekd tarvittaessa
tilapdiisessd seurannassa olevia muita
rajat ylittivii vakavia terveysuhkia
varten; menettelyt varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdn toimintaa varten;
seurantajirjestelmdn toiminta; EU:n
vertailulaboratorioiden nimedminen
tukemaan kansallisia vertailulaboratorioita;
jasenvaltioiden reagointitoimia koskevat
tietojenvaihto- ja koordinointimenettelyt;
kansanterveysuhkien toteaminen unionin
tasolla ja tdllaisen uhkan paittymisen
toteaminen sekd menettelyt, jotka ovat
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén
toiminta ja tietojen késittely ovat
tietosuojalainsddddnnon mukaisia.

Tarkistus 40

PE689.812v02-00

Tarkistus

(25) Jotta voidaan varmistaa
yhdenmukaiset edellytykset timén
asetuksen taytintoonpanemiseksi,
komissiolle olisi siirrettavi
taytdntdonpanovalta antaa seuraaviin
seikkoihin liittyvia
taytdntoonpanosiadoksid: mallit, joita
kdytetddn toimitettaessa tietoja valmius- ja
reagointisuunnittelusta; koulutustoimien
jarjestiminen terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkilostolle;
epidemiologisen seurannan verkoston
toimintaa koskevien menettelyjen
alaisuuteen kuuluvien tartuntatautien ja
niihin liittyvien erityisten
terveysndkokohtien luettelon laatiminen ja
paivittdminen; EU:n
vertailulaboratorioiden nimedminen
tukemaan kansallisia ja alueellisia
vertailulaboratorioita; jasenvaltioiden
reagointitoimia koskevat tietojenvaihto- ja
koordinointimenettelyt;
kansanterveysuhkien toteaminen unionin
tasolla ja tillaisen uhkan paattymisen
toteaminen sekd menettelyt, jotka ovat
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén
toiminta ja tietojen késittely ovat
tietosuojalainsddddnnon mukaisia.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28)  Jotta voidaan varmistua kansallisten
valmiussuunnitelmien
taytantoonpanotilanteesta ja niiden
johdonmukaisuudesta unionin
suunnitelmaan nihden, komissiolle olisi
siirrettdvé valta hyvéksyd saddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja
sdddoksid Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
kansallisen tason valmius- ja
reagointisuunnittelun arviontiin
tarkoitettujen tarkastusten menettelyiden,
standardien ja kriteerien osalta. On
erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettéd
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsdddidnnostd 13 pdivand huhtikuuta
2016 tehdyssa toimielinten vilisessa
sopimuksessa?! vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.
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Tarkistus

(28)  Jotta voidaan tdydentiidi timdn
asetuksen tiettyjii osia ja jotta voidaan
varmistua kansallisten ja alueellisten
valmiussuunnitelmien
taytantoonpanotilanteesta ja niiden
johdonmukaisuudesta unionin
suunnitelmaan ndhden, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyé saddosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja
saddoksid Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
seuraavien néikokohtien osalta:
epidemiologisen seurannan verkoston
toiminnan piiriin kuuluvien
tartuntatautien ja niihin liittyvien
erityisten terveysnikokohtien luettelon
laatiminen ja piivittiminen; tillaisten
epidemiologisen seurannan verkoston
alaisuuteen kuuluvien tartuntatautien ja
erityisten terveysnikokohtien seki
tarvittaessa tilapiiisessii seurannassa
olevien muiden rajat ylittiivien vakavien
terveysuhkien tapausmddrittelyjen
hyviksyminen; vaatimukset, jotka ovat
tarpeen sen varmistamiseksi, ettii
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdn
toiminta ja tietojen kiisittely ovat asiaan
liittyvien asetusten mukaisia; sellaisten
asianmukaisten terveystietojen luettelon
laatiminen ja piivittiminen, joita
kerditiidn ihmisen valvonnassa
automaattisesti digitaalisella alustalla;
seurantajirjestelmdn toiminta sekd
kansallisen ja alueellisen tason valmius- ja
reagointisuunnittelun arviointiin
tarkoitettuja tarkastuksia koskevat
menettelyt, standardit ja kriteerit. On
erityisen tarkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettad
ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsddddnnostd 13 padivand huhtikuuta
2016 tehdyssé toimielinten vilisessé
sopimuksessa?! vahvistettujen periaatteiden
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Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi

PE689.812v02-00

Fl

mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun,
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan
kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdddoksia.

2EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Tarkistus

(28 b) Komission olisi epidemiologisen
seurannan verkoston piiriin kuuluvia
tartuntatauteja ja niihin liittyvid erityisidi
terveyskysymyksid koskevan luettelon
laatimisen ja pdiivittimisen sekd tillaisen
verkoston toimintamenettelyjen,
epidemiologisen seurantaverkoston
kattamia tartuntatauteja ja erityisii
terveyskysymyksid koskevien
tapausmididrittelyjen ja tapauskohtaisessa
seurannassa kdytettiivien
tapausmdiidrittelyjen osalta hyviksyttivi
delegoituja sdddoksid kiireellistii
menettelyi noudattaen, jos timd on
tarpeen asianmukaisesti perustelluissa
erittiin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyviit rajat ylittiviin vakavan
terveysuhkan uutuuteen tai vakavuuteen
tai sen nopeaan leviimiseen
jésenvaltioiden viililld.
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1 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta;

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Tamain asetuksen tdytantoonpanoa
tuetaan asiaankuuluvien unionin ohjelmien
ja vilineiden rahoituksella.

RR\1237010FI.docx

Tarkistus

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta ja yhteinen hallinnointi ja
kéiyttoonotto;

Tarkistus

ba) kansallisten strategisten
varmuusvarastojen verkosto ja
kdytettivissd olevat liiiketieteelliset
vastatoimet;

Tarkistus

3. ”Yhteinen terveys” - ja “terveys
kaikissa politiikoissa” -lihestymistapojen
mukaisesti timén asetuksen
taytdntdonpanoa tuetaan asiaankuuluvien
unionin ohjelmien ja vélineiden
rahoituksella. Unionin vahvistetut
terveyspuitteet rajat ylittivin terveysuhkiin
vastaamiseksi toimivat synergiassa
muiden EU:n politiikkojen, ohjelmien ja
rahastojen kanssa ja tiydentiivit niitd.
Niiiti ovat esimerkiksi EU4Health-
ohjelma, Euroopan rakenne- ja
investointirahastot (ERI-rahastot),
Horisontti Eurooppa -puiteohjelma,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelma, rescEU-
valmiusvarasto, Euroopan sosiaalirahasto
plus, hititilanteen tukiviiline ja
sisimarkkinaohjelma.
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Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tata asetusta sovelletaan myos
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnikokohtien epidemiologiseen
seurantaan.

Tarkistus 48

PE689.812v02-00

Tarkistus

3a. Asetuksella varmistetaan, etti
muiden vakavien sairauksien
diagnosointi, niihin liittyviit terveystoimet
tai niihin liittyvi hoito eivit keskeydy
tulevien terveytti uhkaavien
hdititilanteiden seurauksena.

Tarkistus

3b. Tdmin asetuksen
tiytintoonpanossa on kunnioitettava
taysimddrdisesti henkiloiden ihmisarvoa
seki perusoikeuksia ja -vapauksia.

Tarkistus

2. Tata asetusta sovelletaan myos
tartuntatautien epidemiologiseen
seurantaan, tillaisten tautien merkittiviin
tarttumattomiin tauteihin kohdistuvien
vaikutusten seurantaan ja niihin liittyvien
erityisten terveysnakokohtien, kuten
mielenterveysongelmien seki muiden
sairauksien seulonnan, diagnosoinnin,
seurannan ja hoidon viivistymisestii
aiheutuvien vaikutusten, seurantaan.
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Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltio tai komissio voi
poikkeuksellisissa hététilanteissa pyytida
terveysturvakomiteaa koordinoimaan 21
artiklan mukaisesti muiden kuin 2 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen rajat ylittdvien
terveysuhkien reagointitoimia, jos
katsotaan, ettd aikaisemmin toteutetut
kansanterveystoimenpiteet ovat
riittdmattomid ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Tarkistus

3a. Tilli asetuksella edistetiiin
kansainvilisen terveyssédnndston
tiytintoonpanoa, vihennetddn
hallinnollista taakkaa ja piidllekkdisid
resursseja sekd vahvistetaan covid-19-
pandemian yhteydessii paljastuneita
puutteita kansanterveysuhkien
ehkdisyssd, niihin varautumisessa ja
reagoimisessa.

Tarkistus

4. Jasenvaltio tai komissio voi
poikkeuksellisissa hététilanteissa pyytiaa
terveysturvakomiteaa koordinoimaan

21 artiklan mukaisesti muiden kuin

2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen rajat
ylittdvien terveysuhkien reagointitoimia,
etenkin merkittivien tarttumattomien
tautien osalta, jos katsotaan, ettd
aikaisemmin toteutetut
kansanterveystoimenpiteet ovat
riittdmattomid thmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Perustelu

Nykytilanne osoittaa, ettd pandemiatilanteissa kroonisiin sairauksiin, kuten mielisairauksiin,
liittyy enemmdin ongelmia, koska esimerkiksi hoitoon pddsy on rajallista.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 5 kohta

Komission teksti
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Tarkistus
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5. Komissio varmistaa yhteistyOsséi
jasenvaltioiden kanssa tilld asetuksella
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
koordinoinnin ja tietojenvaihdon
samankaltaisten unionin tasolla tai
Euratomin perustamissopimuksen nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien
valmius- ja reagointisuunnitteluun,
seurantaan, varhaisvaroitukseen ja
torjuntaan.

5. Komissio varmistaa yhteisty0ssi
jasenvaltioiden kanssa tilld asetuksella
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
koordinoinnin ja tietojenvaihdon
samankaltaisten kansainviliselli tasolla,
unionin tasolla tai Euratomin
perustamissopimuksen nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien
valmius- ja reagointisuunnitteluun,
seurantaan, varhaisvaroitukseen ja
torjuntaan.

Perustelu

On luotava yhteyksidi WHO:hon sekd varmistettava synergiavaikutukset ja viltettdvd toimien

pddllekkdisyyttd.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltioilla on oikeus pitdd
voimassa tai ottaa kdyttoon muitakin
jarjestelyjd, menettelyjd ja toimenpiteitd
omissa kansallisissa jdrjestelmissdén timéan
asetuksen soveltamisalalla, mukaan lukien
Jjérjestelyt, joista méddritdén olemassa
olevissa tai tulevissa kahden- tai
monenvilisissd sopimuksissa tai
yleissopimuksissa, edellyttden, etti
sellaiset lisdjarjestelyt, -menettelyt ja -
toimenpiteet eivit haittaa tdimén asetuksen
soveltamista.

PE689.812v02-00

Tarkistus

6. Jasenvaltioilla on oikeus pitda
voimassa tai ottaa kdyttoon muitakin
jarjestelyjd, menettelyjd ja toimenpiteitd
omissa kansallisissa jédrjestelmissdén timéin
asetuksen soveltamisalalla, mukaan lukien
jérjestelyt, joista médritdén olemassa
olevissa tai tulevissa kahden- tai
monenvdlisissd sopimuksissa tai
yleissopimuksissa, edellyttden, ettd
sellaiset lisdjarjestelyt, -menettelyt ja -
toimenpiteet eivit haittaa tdiméan asetuksen
soveltamista. Unioni kehottaa laatimaan
WHO:n puitesopimuksen
pandemiavalmiutta ja -torjuntaa varten.
Sopimuksen olisi oltava sellainen, ettii
silld edistetidn vuoden 2005
kansainviilisen terveyssdinnoston’
taytintéonpanoa ja korjataan covid-19-
kriisin aikana havaittuja sidnnéston
puutteita.
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Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3) "kontaktien jdljitykselld’
toimenpiteitd sellaisten henkil6iden
Jjéljittimiseksi, jotka ovat altistuneet rajat
ylittdvdn vakavan terveysuhkan ldhteelle ja
jotka ovat vaarassa sairastua tai jotka ovat
sairastuneet, joko manuaalisesti tai muilla
teknisilla vilineilld;
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14 Maailman terveysjiirjesto.
Kansainviilinen terveysséiidnnosto
(International Health Regulation — IHR,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Tarkistus

6 a. Titd asetusta sovelletaan
tapauksen mukaan myos alueellisiin
toimivaltaisiin viranomaisiin,
Jarjestelmiin ja ohjelmiin timdn
asetuksen soveltamisalalla.

Tarkistus

3) "kontaktien jaljitykselld’
toimenpiteitd sellaisten henkildiden
tunnistamiseksi, arvioimiseksi ja
hallinnoimiseksi, jotka ovat altistuneet
rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan
ldhteelle ja jotka ovat vaarassa saada tai
vélittdd tartunnan tai jotka ovat
sairastuneet tartuntatautiin, joko
manuaalisesti tai muilla teknisilla
vilineilld, ainoana tarkoituksenaan
tunnistaa nopeasti mahdolliset uudet
tartunnan saaneet henkilot, jotka ovat
voineet joutua kosketuksiin olemassa
olevien tapausten kanssa, jotta voidaan
vihentid taudin leviimistdi edelleen;
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Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) ’epidemiologisella seurannalla’
tartuntatauteja ja niihin liittyvid erityisid
terveysnikokohtia koskevien tietojen
jérjestelmallistd kerddmistd, tallennusta,
analysointia, tulkintaa ja levittdmist;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 5 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

3 artikla — 1 kohta — 5 b alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4) ’epidemiologisella seurannalla’
tartuntatauteja, tillaisten tautien
merkittiville tarttumattomille taudeille,
kuten mielenterveyteen liittyville
sairauksille, aiheuttamien vaikutusten
seurantaa sekd tauteihin liittyvid erityisid
terveysnikokohtia koskevien tietojen
jérjestelmallistd kerddmistd, tallennusta,
analysointia, tulkintaa ja levittdmist;

Tarkistus

5a) ’yhteinen terveys -
lihestymistavalla’ monialaista
lihestymistapaa, jonka mukaan ihmisten
terveys on yhteydessi eliiinten terveyteen
Jja ympiiristoon, minkd vuoksi
terveysuhkien torjunnassa on otettava
huomioon nimd kolme ulottuvuutta;

Tarkistus

5b) ’terveys kaikissa politiikoissa -
lihestymistavalla’ minkd tahansa alan
politiikan kehittimiseen,
tiytintoonpanoon ja tarkistamiseen
sovellettavaa liihestymistapaa, jossa
otetaan huomioon pdiitésten vaikutukset
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti

8) ’ladketieteelliselld vastatoimella’
ihmisille tarkoitettuja ladkkeita ja
ladkinnallisii laitteita, sellaisina kuin ne on
maédritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/83/EY? ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745%4, tai muita
tavaroita tai palveluja, joiden tarkoituksena
on valmistautua ja reagoida rajat
ylittdvain vakavaan terveysuhkaan.

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 piivina
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddannoista
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind

RR\1237010FI.docx

terveyteen, etsitddn synergioita ja pyritidin
vilttimddn, etti kyseiselli politiikalla olisi
haitallisia terveysvaikutuksia, jotta
voidaan parantaa vieston terveyttd ja
lisiti yhdenvertaisuutta terveysasioissa;

Tarkistus

7a) ’merkittivilli tarttumattomalla
taudilla’ asetuksen (EU) [ECDC-asetus,
oikea viittaus lisdtddn] 2 artiklan

4 a kohdassa mddriteltyi tautia;

Tarkistus

8) ’ladketieteelliselld vastatoimella’
thmisille tarkoitettuja ladkkeita ja
ladkinnallisii laitteita, sellaisina kuin ne on
maédritelty Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 2001/83/EY? ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2017/745%4, tai muita
tavaroita tai palveluja, joiden tarkoituksena
on helpottaa diagnosointia ja hoitoa rajat
ylittdvdin vakavaan terveysuhkaan
valmistautumisen ja reagoinnin
yhteydessii.

23 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivina
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sdannoista
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

24 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind

PE689.812v02-00
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huhtikuuta 2017, ladkinnallisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

huhtikuuta 2017, ld4kinnéllisista laitteista,
direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY)
N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s.

1.

Tarkistus

8 a) ’Kansainviliselli
terveyssiiannostolli’ Maailman
terveysjérjeston vuonna 2005 hyviksymid
kansainviilisid terveyssddntoji.

Tarkistus

8 b) lidikinndlliselli laitteella’ sekd
asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1
alakohdassa mddriteltyd lidkinndllisti
laitetta luettuna yhdessi mainitun
asetuksen 1 artiklan 2 alakohdan ja 1
artiklan 6 kohdan a alakohdan kanssa
etti asetuksen (EU) 2017/746 2 artiklan 2
alakohdassa mdidriteltyd in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettua
lidkinndllistd laitetta;

Tarkistus
8 c¢) vihreilli kaistoilla’ kuljettavia ja
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Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) jasenvaltioiden valmius- ja
reagointisuunnittelun koordinointi
yhteisty0ssd komission kanssa 10 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) riski- ja kriisitiedottamisen seké 21

artiklassa tarkoitettujen, rajat ylittavia

RR\1237010FI.docx

turvallisia kauttakulkukiytivid, jotka
turvaavat toimitusketjut tilanteessa, jossa
pandemiatilanteessa on unionin tasolla
Jjulistettu kansanterveysuhka,
varmistamalla, ettd valttimdttomdit
tavarat, liiiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat liikkua vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla noudattaen
taysimddrdisesti SEUT-sopimuksen

77 artiklan 2 kohdan e alakohtaa.

Tarkistus

1 a. Asianomaisten unionin virastojen
edustajat osallistuvat
terveysturvakomitean kokouksiin
tarkkailijoina.

Tarkistus

b) jasenvaltioiden ehkiiisy-, valmius-
ja reagointisuunnittelun koordinointi
yhteisty0ssd komission ja asianomaisten
unionin virastojen kanssa 10 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus

c) riski- ja kriisitiedottamisen seki
21 artiklassa tarkoitettujen, rajat ylittavia

PE689.812v02-00



vakavia terveysuhkia vastaan suunnattujen
jdsenvaltioiden toimien koordinointi
yhteistydssd komission kanssa;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Terveysturvakomitean

puheenjohtajana toimii komission edustaja.

Terveysturvakomitea kokoontuu
saannollisesti ja tilanteen vaatiessa
komission tai jdsenvaltion esittimén
pyynnon perusteella.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — S a kohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

vakavia terveysuhkia vastaan suunnattujen
jasenvaltioiden toimien koordinointi
yhteisty0ssd komission ja asianomaisten
unionin virastojen kanssa;

Tarkistus

da) sellaisen vuotuisen
toimintaohjelman hyviksyminen, jossa
madiritellidn selkedsti sen painopisteet ja
tavoitteet korkean tason tyoryhmdissd ja
teknisissd tyoryhmissi.

Tarkistus

4. Terveysturvakomitean
puheenjohtajana toimii komission edustaja,
jolla ei ole ddnioikeutta.
Terveysturvakomitea kokoontuu
saannollisesti ja tilanteen vaatiessa
komission tai jdsenvaltion esittdman
pyynnon perusteella.

Tarkistus

5a. Terveysturvakomitean ja
komission jisenet varmistavat, ettii
asiaankuuluvia unionin virastoja,
kansanterveyden asiantuntijoita,
kansainvdlisidi jirjestojd ja sidosryhmid,
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Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 7 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70

RR\1237010FI.docx

mydos terveydenhuollon ammattilaisia,
kuullaan perusteellisesti.

Tarkistus

7a.  Euroopan parlamentti nimedd
edustajat, jotka osallistuvat
terveysturvakomitean tyoskentelyyn
tarkkailijoina.

Tarkistus

7b.  Sekd poliittiseen ettii tekniseen
tyoryhmdiin kuuluvien
terveysturvakomitean jisenten luettelo
Jjulkaistaan komission ja neuvoston
verkkosivustoilla. Komitean jiisenilli ei
saa olla sellaisia taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat asettaa
heidin puolueettomuutensa
kyseenalaiseksi. He edistiiviit yleistdi etua
riippumattomasti ja antavat vuosittain
ilmoituksen taloudellisista
sidonnaisuuksistaan. Kaikki
liiiketeollisuuteen tai muuhun asiaan
liittyvidin alaan liittyvit suorat
sidonnaisuudet on ilmoitettava komission
Yllipitimdin rekisteriin ja asetettava
pyynnostd yleison saataville.

47/149 PE689.812v02-00
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Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 7 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
II luku — otsikko

Komission teksti

II VALMIUS- JA
REAGOINTISUUNNITTELU

Tarkistus

7¢c.  Terveysturvakomitean tyijiirjestys,
ohjeet, esityslistat ja poytikirjat on
Jjulkaistava komission verkkoportaalissa.

Tarkistus

I EHKAISY-, VALMIUS- JA
REAGOINTISUUNNITTELU

Perustelu

EU:sta perdisin olevia rajat ylittdvid terveysuhkia on ehkdistdvd mahdollisuuksien mukaan
ennalta. "Valmius- ja reagointisuunnittelu” on liian reaktiivista eikd riittdvin ennakoivaa.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — otsikko

Komission teksti

Unionin valmius- ja reagointisuunnittelu

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Komissio laatii yhteistydssd
jasenvaltioiden ja asiaankuuluvien unionin
virastojen kanssa unionin terveyskriisi- ja
pandemiasuunnitelman, jaljempéana

PE689.812v02-00

Tarkistus

Unionin ehkdisy-, valmius- ja

reagointisuunnittelu
Tarkistus
1. Komissio laatii yhteistydssd

jasenvaltioiden ja asiaankuuluvien unionin
virastojen kanssa ja WHO:n
puitesopimuksen huomioon ottaen

RR\1237010FI.docx



‘unionin valmius- ja reagointisuunnitelma’,
jotta voidaan tukea tehokasta ja
koordinoitua reagointia rajat ylittdviin
terveysuhkiin unionin tasolla.

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmalla tiydennetddn 6
artiklan mukaisesti laadittuja kansallisia
valmius- ja reagointisuunnitelmia.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmaan on erityisesti
siséllyttavid seuraavien seikkojen
hallinnointia, kapasiteettia ja voimavaroja
koskevia jérjestelyja:

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) epidemiologinen seuranta ja yleinen
seuranta;

RR\1237010FI.docx

unionin terveyskriisi- ja
pandemiasuunnitelman, jaljempéana
‘unionin ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelma’, jotta voidaan tukea
tehokasta ja koordinoitua reagointia rajat
ylittdviin terveysuhkiin unionin tasolla.

Tarkistus

2. Unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmalla tdydennetdédn 6
artiklan mukaisesti laadittuja kansallisia
valmius- ja reagointisuunnitelmia.

Tarkistus

3. Unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmaan on erityisesti
sisdllyttidva seuraavien seikkojen
hallinnointia, kapasiteettia ja voimavaroja
koskevia jarjestelyja:

Tarkistus

C) epidemiologinen seuranta ja yleinen
seuranta sekd merkittiviin tarttumattomiin
tauteihin kohdistuvien tartuntatautien
vaikutusten seuranta;

PE689.812v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) riski- ja kriisiviestinti;

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — f b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

50/149

Tarkistus

e) terveydenhoitoalan ammattilaisille
Jja kansalaisille suunnattu riski- ja
kriisiviestinti;

Tarkistus

fa) lidkkeiden strategisen
tuotantokapasiteetin kartoitus koko
unionissa;

Tarkistus

fb) kriittisten lidikkeiden,
lidketieteellisten vastatoimien ja
henkilonsuojainten unionin varaston
perustaminen rescUE-ohjelman
hiitdvaraston puitteissa;

Tarkistus

ga) toimien kiynnistimis- ja
pidttimiskriteerit;

RR\1237010FI.docx



Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — g b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — g ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — g d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — g e alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx

Tarkistus

gb) terveydenhuoltopalvelujen, myos
muiden tautien ja sairauksien seulonta,
diagnosointi, seuranta ja hoito,
Jjatkuvuuden varmistaminen terveytti
uhkaavien hdtditilanteiden aikana;

Tarkistus

gc) sen varmistaminen, etti kansalliset
terveydenhuoltojirjestelmdit ovat
osallistavia ja tarjoavat yhtiiliisen pidsyn
terveyspalveluihin ja terveyteen liittyviin
palveluihin ja etti laadukkaita hoitoja on
saatavilla viivytyksettii;

Tarkistus

gd) riittivi ja tarvelihtoinen
henkilostomadard,;

Tarkistus

ge) sen seuranta, onko

PE689.812v02-00
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Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmaan on sisdllyttava
alueiden vilisen valmiuden osatekijoitd,
jotta voidaan suunnitella johdonmukaisia
monialaisia rajat ylittdvia
kansanterveystoimenpiteitd, erityisesti kun
otetaan huomioon testauskapasiteetti,
kontaktien jdljitys, laboratoriot ja erikois-
tai tehohoito naapurialueilla. Suunnitelmiin
on sisdllyttdva valmius- ja reagointikeinot,
joilla puututaan tilanteeseen niiden
thmisten osalta, joilla riskit ovat
suurempia.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 87

PE689.812v02-00

52/149

terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
ammattilaisia varten suunniteltu riittividi
riskinarviointeja, valmiussuunnitelmia ja
koulutuskursseja;

Tarkistus

4. Unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmaan on sisallyttava
rajat ylittivid ja alueiden vdlisid
valmiussuunnitelmia, jotta voidaan
suunnitella johdonmukaisia monialaisia
rajat ylittdvid kansanterveystoimenpiteitd,
erityisesti kun otetaan huomioon
testauskapasiteetti, kontaktien jdljitys,
laboratoriot,
terveydenhuoltohenkilokunnan koulutus
ja erikois- tai tehohoito naapurialueilla.
Suunnitelmiin on sisdllyttdvd valmius- ja
reagointikeinot, joilla puututaan
tilanteeseen niiden thmisten osalta, joilla
riskit ovat suurempia.

Tarkistus

4 a. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmassa on myos
esitettivd toimenpiteitd, joilla
varmistetaan, etti sisimarkkinat toimivat
normaalisti rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia koskevissa tilanteissa.
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Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 5 kohta

Komission teksti
5. Jotta unionin valmius- ja
reagointisuunnitelman toimivuus voidaan
varmistaa, komissio toteuttaa stressitesteja,
harjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia ettd

sen jdlkeisid tarkasteluja yhdessa
jasenvaltioiden kanssa.

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — S a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — S b kohta (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx

Tarkistus

5. Jotta unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelman toimivuus voidaan
varmistaa, komissio toteuttaa stressitesteja,
harjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia ettd
sen jdlkeisia tarkasteluja yhdessa
jasenvaltioiden kanssa. Ehkdisy-,
varautumis- ja reagointisuunnitelmassa
otetaan huomioon terveysjirjestelmien
tiedot ja kansallisella tai alueellisella
tasolla kerdittiviit merkitykselliset tiedot.

Tarkistus

5a. Vastatakseen kansanterveysuhkiin
komissio voi antaa unionin
terveydenhuoltojirjestelmien tietoihin
perustuvia suosituksia
vihimmdiisresursseista, joita tarvitaan
muun muassa kunkin jisenvaltion
viiestoon nihden riittivin laadukkaan
yleisen perusterveydenhuollon
tarjoamiseksi, myos mahdollisuudesta
yhdistid resursseja unionin tasolla.

Tarkistus

5b. Suunnitelmaa koskevat arvioinnit
Jja niiti mahdollisesti seuraavat korjaavat
toimet julkistetaan ehkiisy-, varautumis-
Jja reagointisuunnittelun prosessin
avoimuuden lisdimiseksi.

53/149 PE689.812v02-00
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Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Kansalliset valmius- ja Kansalliset ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmat reagointisuunnitelmat

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Valmistellessaan kansallisia 1. Valmistellessaan kansallisia
valmius- ja reagointisuunnitelmia kunkin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmia
jasenvaltion on toimittava koordinoidusti kunkin jdsenvaltion on kuultava
komission kanssa, jotta suunnitelma on potilasjiirjestoja, terveydenhuollon
johdonmukainen unionin valmius- ja ammattilaisia edustavia jirjestojd,
reagointisuunnitelmaan nihden ja lisdksi teollisuudenalan ja toimitusketjun
ilmoitettava viipymattd komissiolle ja sidosryhmid ja kansallisia
terveysturvakomitealle kaikista kansallisen tyomarkkinaosapuolia, toimittava
suunnitelman merkittdvistd muutoksista. koordinoidusti komission kanssa, jotta

suunnitelma on johdonmukainen unionin
ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmaan, jonka on oltava 5
artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen
hallinnointia, kapasiteettia ja voimavaroja
koskevien jirjestelyjen mukainen,
kansalliset varastointivaatimukset ja
EU:n strategisten varantojen hallinnointi
mukaan luettuina, nihden ja lisdksi
ilmoitettava viipymattd komissiolle ja
terveysturvakomitealle kaikista kansallisen
suunnitelman merkittivistd muutoksista.

Tarkistus 92
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1a. Kansallisiin valmius- ja
reagointisuunnitelmiin on sisdllyttivd 5
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
hallinnointia koskevia jirjestelyji sekdi
samassa kohdassa tarkoitettuja
kapasiteetteja ja voimavaroja koskevia

tietoja.

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Valmius- ja reagointisuunnittelusta Ehkdisy-, valmius- ja
raportointi reagointisuunnittelusta raportointi
Tarkistus 94
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
1. Jasenvaltioiden on toimitettava I. Jasenvaltioiden on toimitettava
komissiolle marraskuun 2021 loppuun komissiolle /kuuden kuukauden kuluessa
mennessd ja sen jilkeen joka toinen vuosi timdn asetuksen voimaantulosta] ja sen
raportti valmius- ja jdlkeen joka toinen vuosi ajan tasalle
reagointisuunnittelustaan ja sen saatettu raportti ehkdisy-, valmius- ja
taytdntoonpanosta kansallisella tasolla. reagointisuunnittelustaan ja sen

taytdntdonpanosta kansallisella ja
tarvittaessa alueellisella ja rajat ylittivilli
tasolla.

Tarkistus 95
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Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Raporttiin on sisillytettdva seuraavat
tiedot:

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) Maailman terveysjarjestolle
kansainvilisen terveyssddnndston
mukaisesti toimitetut terveydenhoitoalalle
kansallisella tasolla médritetyt valmius- ja
reagointisuunnittelua koskevat vaatimukset
ja ajantasaiset tiedot niiden
taytantoonpanotilanteesta;

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

Raportin on oltava ytimekiis, sen on
perustuttava yhteisiin indikaattoreihin,
siind on esitettiivi yleiskatsaus
Jjdsenvaltioissa toteutetuista toimista, ja
sithen on siséllytettdvd seuraavat tiedot:

Tarkistus

a) Maailman terveysjirjestolle
kansainvilisen terveyssaannoston
mukaisesti toimitetut terveydenhoitoalalle
kansallisella ja tarvittaessa alueellisella
tasolla mééritetyt ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelua koskevat vaatimukset
ja ajantasaiset tiedot niiden
taytdntoonpanotilanteesta;

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 98

PE689.812v02-00
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Tarkistus

a a) niiden toimenpiteiden tai
Jérjestelyjen kuvaus, joilla pyritidn
varmistamaan terveydenhoitoalan ja
yhteiskunnan muiden hititilanteissa
kriittisten alojen viilinen yhteentoimivuus;
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Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) hiititilanteeseen varautumisen
osatekijit, erityisesti seuraavat;

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

ab) sellaisten toiminnan
Jjatkuvuussuunnitelmien, toimenpiteiden
tai jarjestelyjen kuvaus, joilla pyritidn
varmistamaan kriittisten palvelujen ja
tuotteiden jatkuva toimittaminen;

Tarkistus

b) tarvittaessa ajantasaiset tiedot
hiititilanteiden ehkiisyn ja
hiititilanteeseen varautumisen ja
reagoinnin osatekijoistd, erityisesti
seuraavat;

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta — i alakohta

Komission teksti

1) hallinto; mukaan lukien kansalliset
politiikat ja lainsdddénto, joithin
hitiitilanteeseen varautuminen on
integroitu; hdtdtilanteeseen varautumista

jareagointia seka siitd toipumista koskevat

suunnitelmat; koordinointimekanismit;

Tarkistus 101
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Tarkistus

1) hallinto; mukaan lukien kansalliset
Jja tapauksen mukaan alueelliset politiikat

ja lainséddénto, joihin hdtitilanteiden
ehkdisy ja niihin varautuminen on
integroitu; hdtdtilanteiden ehkiisyii ja

nithin varautumista ja reagointia seka siiti

toipumista koskevat kansalliset ja
tapauksen mukaan alueelliset ja rajat
ylittiviit suunnitelmat;
koordinointimekanismit; kriittisen
pitkdaikaisterveydenhuollon jatkuvuus;
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Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) kapasiteetti; mukaan lukien riskien
ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
madrittdd hititilanteeseen varautumisen
painopisteet; seuranta ja varhaisvaroitus,
tiedonhallinta; diagnostisten palvelujen
saatavuus hététilanteissa; perustason
turvalliset, sukupuolisensitiiviset terveys-
ja pelastuspalvelut; riskiviestinti;
tutkimuksen kehittdminen ja arvioinnit
hitétilanteeseen varautumisen tietopohjaksi
ja sen nopeuttamiseksi;

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

1) kapasiteetti; mukaan lukien riskien
ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
madrittdd hititilanteeseen varautumisen
painopisteet; seuranta ja varhaisvaroitus,
tiedonhallinta; lddkkeiden
tuotantokapasiteetti; liiiketieteelliset
vastatoimien varastot, mahdollisimman
korkealaatuisten henkilosuojainten
varastot mukaan luettuina; diagnostisten
palvelujen, vilineiden ja liidikkeiden
yhdenvertainen saatavuus hététilanteissa;
sisimarkkinoiden ja unionin strategisten
lidikevarantojen kannalta merkitykselliset
tiedot; perustason yhdenvertaiset,
laadukkaat, turvalliset,
sukupuolisensitiiviset terveys- ja
pelastuspalvelut, joissa otetaan huomioon
niiden viiestoryhmien tarpeet, joiden
osalta riskit ovat suuremmat; muiden
tautien ja sairauksien seulonnan,
diagnosoinnin, seurannan ja hoidon
Jjatkuvuus, erityisesti kriittisen
pitkiaikaisterveydenhuollon osalta,
riskiviestintd; tutkimuksen kehittiminen ja
arvioinnit hététilanteeseen varautumisen
tietopohjaksi ja sen nopeuttamiseksi;

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta — iii alakohta

Komission teksti

1i1) resurssit; mukaan lukien
hititilanteeseen varautumisen rahoitus ja
reagointiin tarkoitettu vararahoitus;
logistiikkamekanismit ja terveyden
kannalta vilttimattomat tarvikkeet; sekd
erityisesti hététilanteisiin osoitetut,
koulutetut ja varustetut henkiloresurssit; ja
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Tarkistus

1) resurssit; mukaan lukien
hititilanteeseen varautumisen rahoitus ja
reagointiin tarkoitettu vararahoitus;
logistiikkamekanismit ja terveyden
kannalta vilttdméattomat tarvikkeet;
toimenpiteet kriittisen
pitkiaikaisterveydenhuollon jatkuvuuden
varmistamiseksi; terveydenhuolto- ja
sosiaalipalvelut, joille on osoitettu
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi

asianmukaiset erityisesti hititilanteisiin
tarkoitetut koulutetut ja varustetut
henkil6resurssit; ja

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta — iii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 104
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Tarkistus

iii a) strategiset varastot: kunkin
jdsenvaltion on annettava tiedot
lidketieteellisten vastatoimien ja muiden
2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
uhkien hallintaan tarvittavien keskeisten
lidkkeiden ja kriittisten lidkinndllisten
laitteiden mddrdstd ja saatavuudesta sekd
valmiuksista niiden sdilytykseen ja
varastointiin. Jotta toimintavalmius olisi
suurempi, varastointi on suoritettava
asutuskeskuksia lihimmissd ja
esteettomimmissii laitoksissa
vaarantamatta syrjdisilld, maaseutu- ja
syrjdisimmilli alueilla asuvien ihmisten
osalta niiden tuotteiden saatavuutta, jotka
tayttavit tarvittavat vaatimukset palvelun
tarjoamiseksi lidkkeisiin, lddkinndllisiin
laitteisiin ja muihin liiketieteellisiin
vastatoimiin sovellettavien sidnndésten’®
mukaisesti.

b Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind
huhtikuuta 2017, lidkinndllisistd
laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen
(EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekii
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 1).
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Ehdotus asetukseksi

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

ca) asiaan liittyvien kumppaneiden
kuuleminen, jonka tarkoituksena on
varmistaa, ettd riskinarviointi,
ennaltaehkiisy, valmius- ja
reagointisuunnitelmat ja niiden
tiytintoonpano ovat laajalti jaettua ja
tuettua ja noudattavat sovellettavaa
tyolainsiiddiintod ja tyoehtosopimuksia;

7 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Raporttiin on siséllytettiva, kun se on
merkityksellisti, unionin ja kansallisten
suunnitelmien mukaisia alueiden vilisid
valmius- ja reagointitekijoitd, jotka
kattavat erityisesti olemassa olevan
kapasiteetin, resurssit ja

koordinointimekanismit naapurialueilla.
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Tarkistus

cb) tiedot tiytintoonpanossa
havaituista puutteista ja mahdollisista
korjaavista toimista, joita jasenvaltiot
toteuttavat valmius- ja
reagointivalmiuksiensa parantamiseksi.

Tarkistus

Niiden jisenvaltioiden, jotka jakavat
maarajan véihintidn yhden muun
Jjasenvaltion kanssa, raportteihin on
sisdllytettdva naapurialueiden kanssa
rajat ylittivit, alueiden ja alojen viliset
ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmat , joihin sisdltyviit
koordinointimekanismit kaikille a, b ja c
alakohdan mukaisille tekijoille, rajat
ylittivi koulutus ja parhaiden kdytintojen
jakaminen terveydenhuoltohenkilostolle
seki koordinointimekanismit potilaiden
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lidketieteellistd siirtoa varten. Unionin tai
kansallisten yksikoiden, jotka osallistuvat
lidikkeiden varastointiin, on oltava
yhteydessii komission ja jisenvaltioiden
kanssa kiytettivissii olevien varastojen
ilmoittamiseksi, ja ne on otettava
huomioon sekd unionin etti kansallisessa
valmius- ja reagointisuunnittelussa.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kertomuksen on sisdllettivi
mahdollisuuksien mukaan mydos tiedot
tartuntatautien vaikutuksista merkittiviin
tarttumattomiin tauteihin.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — 3 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Kertomukseen on liitettivi uusin
saatavilla oleva versio ehkiiisy-, valmius-
Jja reagointisuunnitelmasta.

Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Komissio julkaisee kertomuksen Komissio julkaisee kertomuksen
suositukset verkkosivustollaan. suositukset verkkosivustollaan ja ECDC:n
verkkosivustolla.

Tarkistus 110
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Ehdotus asetukseksi
8 artikla — otsikko

Komission teksti

Valmius- ja reagointisuunnittelun tarkastus

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. ECDC:n on tehtdva joka kelmas vuosi
jasenvaltioissa tarkastuksia, joilla pyritdén
selvittdiméén kansallisten suunnitelmien
taytdntdonpanon tilanne ja niiden
yhdenmukaisuus unionin suunnitelman
kanssa. Tdllaiset tarkastukset on
toteutettava yhdessé asiaankuuluvien
unionin virastojen kanssa, ja niiden
tarkoituksena on arvioida valmius- ja
reagointisuunnittelua kansallisella tasolla 7
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
osalta.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Jiisenvaltioiden on esitettdva
toimintasuunnitelma, jossa kasitelldan
tarkastuksen yhteydessé ehdotettuja
suosituksia seka niitd vastaavia korjaavia
toimia ja viilitavoitteita.

PE689.812v02-00

Tarkistus

Ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
tarkastus

Tarkistus

1. ECDC:n on tehtéva joka toinen vuosi
jdsenvaltioissa tarkastuksia, joilla pyritdén
selvittdméén kansallisten suunnitelmien
taytdntdonpanon tilanne ja niiden
yhdenmukaisuus unionin suunnitelman
kanssa. Tillaisten tarkastusten on
perustuttava indikaattoreihin ja ne on
toteutettava yhdessd asiaankuuluvien
unionin virastojen kanssa, ja niiden
tarkoituksena on arvioida ehkiisy-,
valmius- ja reagointisuunnittelua
kansallisella tasolla 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen osalta.

Tarkistus

2. Jos tarkastuksessa havaitaan
puutteita, jisenvaltion on kuuden
kuukauden kuluessa tarkastuksen
tulosten vastaanottamisesta esitettava
toimintasuunnitelma, jossa kasitellddn
tarkastuksen yhteydessa ehdotettuja
suosituksia sekd mddritellddn niita
vastaavat korjaavat toimet ja vilitavoitteet.
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Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos jisenvaltio pittid olla noudattamatta
suositusta, sen on perusteltava
pldtoksensd.

Perustelu

Suositukset eivdt selvdstikddn voi olla jdasenvaltioita sitovia. Jos jdsenvaltio kuitenkin katsoo,
ettd suositusten noudattaminen ei sovi, sen olisi ilmoitettava syyt, erityisesti jotta molemmat
osapuolet voivat hydtyd ja ymmdrtdd paremmin olosuhteitaan.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — otsikko

Komission teksti

Komission kertomus valmiussuunnittelusta

Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden 7 artiklan
mukaisesti toimittamien tietojen ja 8
artiklassa tarkoitetuista tarkastuksista
saatujen tulosten pohjalta komissio
toimittaa viimeistddn heinékuussa 2022 ja
sen jdlkeen joka toinen vuosi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
valmius- ja reagointisuunnittelun
tilanteesta ja saavutetusta edistymisesti
unionin tasolla.

RR\1237010FI.docx

Tarkistus

Komission kertomus ehkdisy- ja
valmiussuunnittelusta

Tarkistus

I. Jasenvaltioiden 7 artiklan
mukaisesti toimittamien tietojen ja 8
artiklassa tarkoitetuista tarkastuksista
saatujen tulosten pohjalta komissio
toimittaa viimeistddn heindkuussa 2022 ja
sen jdlkeen joka toinen vuosi Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
tilanteesta ja saavutetusta edistymisesti
unionin tasolla.
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Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Komissio voi hyviksyé
jasenvaltioille osoitettuja valmius- ja
reagointisuunnittelua koskevia suosituksia

1 kohdassa tarkoitetun kertomuksen
pohjalta.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — otsikko

Komission teksti

Valmius- ja reagointisuunnittelun
koordinointi terveysturvakomiteassa

Tarkistus 119

PE689.812v02-00
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Tarkistus

1a. Komission kertomuksen on
sisdllettiivd katsaus naapurialueiden rajat
ylittivin valmius- ja
reagointisuunnittelun tilasta.

Tarkistus

2. Komissio voi hyviksyi
jasenvaltioille osoitettuja ehkiiisy-,
valmius- ja reagointisuunnittelua koskevia
suosituksia 1 kohdassa tarkoitetun
kertomuksen pohjalta. Suositukset voivat
koskea muun muassa
kansanterveysuhkiin reagoimiseen
tarvittavia vihimmediisresursseja
esimerkiksi viieston kokoon nihden, ja ne
on laadittava hyvien kdytiintdjen ja
toimintapoliittisten arvioiden pohjalta.

Tarkistus

Ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
koordinointi terveysturvakomiteassa
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Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Komissio ja jédsenvaltiot tekevit
yhteistyota terveysturvakomiteassa
koordinoidakseen toimiaan, joilla ne
kehittdvit, vahvistavat ja yllapitévit rajat
ylittavien vakavien terveysuhkien seuranta-
, varhaisvaroitus-, arviointi- ja
reagointivalmiuksiaan.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) valmius- ja reagointisuunnittelua
koskevien parhaiden kdytdntdjen ja
kokemusten vaihto;

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) kansallisen valmiussuunnittelun ja
unionin tason valmius- ja
reagointisuunnittelun monialaisuuden
yhteentoimivuus;

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — e alakohta

Komission teksti

e) valmius- ja reagointisuunnittelun
edistymisen seuranta, sen puutteiden
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Tarkistus

1. Komissio, asiaan liittyviit unionin
virastot ja jdsenvaltiot tekevit yhteistyoti
terveysturvakomiteassa koordinoidakseen
toimiaan, joilla ne kehittidvat, vahvistavat ja
yllapitavit rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien seuranta-, ehkdisy-,
varhaisvaroitus-, arviointi- ja
reagointivalmiuksiaan.

Tarkistus
a) ehkiisy-, valmius- ja

reagointisuunnittelua koskevien parhaiden
kiytantdjen ja kokemusten vaihto;

Tarkistus

b) kansallisen ehkdiisy- ja
valmiussuunnittelun ja unionin tason
ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
monialaisuuden yhteentoimivuus;

Tarkistus

e) ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelun edistymisen seuranta,
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tunnistaminen ja vahvistamistoimet, my0s
tutkimuksen alalla, seké kansallisella ettad
unionin tasolla.

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Komissio voi jirjestaa
jasenvaltioiden terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan henkilostolle koulutusta,
mukaan lukien kansainvélisen
terveyssddnndston mukainen
varautumisvalmius.
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sen puutteiden tunnistaminen ja
vahvistamistoimet, myds tutkimuksen
alalla, sekd alueellisella, kansallisella ettd
unionin tasolla.

Tarkistus

1 a. Komissio ja jasenvaltiot kdyviit
tarvittaessa vuoropuhelua sidosryhmien
kanssa, mukaan lukien terveys- ja
hoitoalan tyontekijdjiirjestot,
teollisuudenalan ja toimitusketjiun
sidosryhmdt sekd potilas- ja
kuluttajajirjestot. Vuoropuheluun on
kuuluttava sdinnollinen tietojenvaihto
viranomaisten, teollisuudenalan ja
lidkkeiden toimitusketjun asiaan liittyvien
toimijoiden kanssa odotettavissa olevien
toimitusrajoitusten toteamiseksi, jotta
mahdollistetaan parempi koordinointi,
synergiavaikutukset ja asianmukainen
reagointi.

Tarkistus

1. Komissio voi jirjestidd asiaan
liittyvien unionin virastojen tuella ja
tiiviissd yhteistyossid lidketieteellisten
Jérjestojen ja potilasjiirjestojen kanssa
jasenvaltioiden terveydenhuolto-, sosiaali-
ja kansanterveysalan henkilostolle
koulutusta, erityisesti poikkitieteellistii
yhteinen terveys -ohjelman alaista
koulutusta, mukaan lukien kansainvélisen
terveyssaanndston mukainen
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Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti
1. Komissio jarjestdd nimé toimet

yhteistyOsséd asianomaisten jdsenvaltioiden
kanssa.

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — 2 b alakohta (uusi)

Komission teksti
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varautumisvalmius.

Tarkistus

1. Komissio jirjestdd nimé toimet
yhteistydsséd asianomaisten fai
mahdollisesti asianomaisten
jasenvaltioiden kanssa sekd
mahdollisuuksien mukaan koordinoidusti
WHO:n kanssa, jotta viltetidn toimien
piidllekkiisyys, mukaan lukien
kansainviilisen terveyssddnndston
mukainen varautumisvalmius.

Tarkistus

Rajat ylittivilli alueilla on edistettiivi
rajat ylittivid yhteiskoulutusta ja
parhaiden kdytintojen jakamista
terveydenhuolto- ja
kansanterveyshenkilostolle ja
edellytettiivi kansanterveysjirjestelmien
tuntemusta.

Tarkistus

Komissio kéyttid mahdollisimman paljon
etiopiskelun mahdollisuuksia
laajentaakseen harjoittelijoiden mddrddi.
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Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla
koulutuksella pyritdén tarjoamaan
mainitussa kohdassa tarkoitetulle
henkil6stolle tietoa ja taitoja, jotka ovat
tarpeen erityisesti 6 artiklassa tarkoitettujen
kansallisten valmiussuunnitelmien
laatimiseksi ja tdytdntoonpanemiseksi ja
sellaisten toimien tdytdntdoonpanemiseksi,
joilla vahvistetaan kriisivalmiutta ja
seurantavalmiuksia, mukaan lukien
digitaalisten vélineiden kaytto.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
koulutus voi olla avoinna kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten
henkil6stolle, ja se voidaan jérjestda
unionin ulkopuolella.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 5 kohta

Komission teksti
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Tarkistus

2. Edellad 1 kohdassa tarkoitetulla
koulutuksella pyritdén tarjoamaan
mainitussa kohdassa tarkoitetulle
henkildstolle tietoa ja taitoja, jotka ovat
tarpeen erityisesti 6 artiklassa tarkoitettujen
kansallisten valmiussuunnitelmien
laatimiseksi ja tdytdntoonpanemiseksi ja
sellaisten toimien tdytdntoonpanemiseksi,
joilla vahvistetaan kriisivalmiutta ja
seurantavalmiuksia, mukaan lukien
digitaalisten vélineiden kéytto,
varmistetaan kriittisten
pitkiaikaisterveydenhuollon palvelujen
Jjatkuvuus sekd taataan yhdenmukaisuus
yhteinen terveys -lihestymistavan kanssa.

Tarkistus

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
koulutus voi olla avoinna kolmansien
maiden toimivaltaisten viranomaisten
henkildstolle, ja se voidaan jérjestda
unionin ulkopuolella mahdollisuuksien
mukaan koordinoidusti ECDC:n tilli
alalla toteuttamien toimien kanssa.

Tarkistus
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5. Komissio voi yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa tukea ohjelmien
jarjestamisté terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan henkiloston tilapdista
vaihtoa varten kahden tai useamman
jasenvaltion vililld sekd jdsenvaltiosta
toiseen tapahtuvia henkildston tilapdisid
siirtoja varten.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio ja jdsenvaltiot voivat
halutessaan ryhtyi yhteiseen
hankintamenettelyyn, joka toteutetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046%° 165
artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoituksenaan
hankkia ennakkoon lddketieteellisid
vastatoimia rajat ylittdviin vakaviin
terveysuhkiin.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivand heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnndisti, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)

N:0 223/2014, (EU) N:0 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Tarkistus 132
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5. Komissio voi yhteistydssd
jdsenvaltioiden kanssa tukea ohjelmien
jarjestamisté terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan henkildston tilapdista
vaihtoa varten kahden tai useamman
jdsenvaltion vililld sekd jdsenvaltiosta
toiseen tapahtuvia henkildston tilapdisia
siirtoja varten. Nditi ohjelmia
Jérjestettiiessd on otettava huomioon
kunkin jéisenvaltion terveydenhuollon
ammattilaisjirjestojen panos.

Tarkistus

1. Komissio ja jdsenvaltiot voivat
ryhtyd sopimuspuoliksi yhteiseen
hankintamenettelyyn, joka toteutetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/10462° 165
artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoituksenaan
hankkia ennakkoon kohtuullisen ajan
kuluessa laéketieteellisid vastatoimia rajat
ylittaviin vakaviin terveysuhkiin.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivana heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnnoistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)
N:0223/2014, (EU) N:o0 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
seki asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).
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Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) yhteishankintamenettelyyn
osallistuminen on avointa kaikille
jasenvaltioille, Euroopan
vapaakauppaliiton, jidljempéand "EFTA’,
valtioille ja unionin ehdokasmaille
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165
artiklan 2 kohdan mukaisesti;

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) yhteishankintaan osallistuvat
jédsenvaltiot, EFTA-valtiot ja unionin
ehdokasmaat hankkivat kyseisen
ladketieteellisen vastatoimen kyseiselld
menettelylld, eivitkd muiden kanavien
kautta, eivitka ne kdy rinnakkaisia
neuvotteluja kyseisestd tuotteesta;

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

70/149

Tarkistus

a) yhteishankintamenettelyyn
osallistuminen on avointa kaikille
jasenvaltioille, Euroopan
vapaakauppaliiton, jidljempéand "EFTA”,
valtioille, unionin ehdokasmaille asetuksen
(EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2
kohdan mukaisesti sekd Andorran
ruhtinaskunnalle, Monacon
ruhtinaskunnalle, San Marinon
tasavallalle ja Vatikaanivaltiolle;

Tarkistus

c) yhteishankintaan osallistuvat maat
hankkivat kyseisen lddketieteellisen
vastatoimen kyseiselld menettelyll4,
eiviatkd muiden kanavien kautta, eivatkd ne
kay siiti hetkestd lihtien rinnakkaisia
neuvotteluja kyseisestd tuotteesta. Maita,
Jjotka siiti hetkestd lihtien kdyviit
rinnakkaisia neuvotteluprosesseja, ei
oteta osallistujamaiden ryhmdiin
riippumatta siiti, onko kyseisissdi
prosesseissa jo saavutettu
allekirjoitusvaihe;

Tarkistus

ca) yhteishankinnassa on mddritettivi
selkedt menettelyvaiheet prosessia,
soveltamisalaa, tarjouseritelmdii ja
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aikataulua varten ja siind on
edellytettiivd, etti kaikki osapuolet antavat
selkedit sitoumukset ja noudattavat niiti,
kuten valmistajien sitoumukset sovittujen
tuotantomdidirien toimittamisesta ja
viranomaisten sitoumukset sovittujen
varattujen mddrien ostamisesta. Kunkin
osallistuvan maan tilaamat ja kullekin
maalle toimitetut tarkat mddrdit sekd
maiden vastuita koskevat yksityiskohdat
Jjulkistetaan.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cb)  kaikki yhteishankintatoimet ja
niihin liittyviit hankintasopimukset ovat
erittiin avoimia. Euroopan
tilintarkastustuomioistuimella on tiysi
oikeus tutustua kaikkiin asiaan liittyviin
asiakirjoihin, jotta allekirjoitettuja
sopimuksia ja asiaan liittyvid julkisia
investointeja voidaan valvoa tarkasti
vuosittain;

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

cc) jos yhteishankinta toteutetaan,
myontimismenettelyssi otetaan
kustannusten lisiksi huomioon myos
laadulliset perusteet. Ndissii perusteissa
otetaan myds huomioon esimerkiksi
valmistajan kyky varmistaa
toimitusvarmuus terveyskriisin aikana;

Tarkistus 137
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Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Komissio varmistaa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikdiden
vililla, jotka jirjestdvit toimia, joihin
kuuluvat muiden muassa ladketieteellisten
vastatoimien yhteishankintamenettelyt,
varastointi ja lahjoittaminen, erilaisten
unionin tasolla perustettujen mekanismien
mukaisesti, erityisesti seuraavien nojalla:

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — a alakohta

PE689.812v02-00

72/149

Tarkistus

cd) yhteishankinnat suoritetaan siten,
ettii niilli vahvistetaan osallistuvien
maiden ostovoimaa, parannetaan rajat
ylittivien vakavien terveysuhkien
liiiketieteellisten vastatoimien
toimitusvarmuutta ja varmistetaan niiden
tasapuolinen saatavuus;

Tarkistus

3. Komissio varmistaa yhteisty0ssa
jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikoiden
valilla, jotka jarjestdvit toimia ja
osallistuvat toimiin, joihin kuuluvat
muiden muassa lddketieteellisten
vastatoimien yhteishankintamenettelyt,
kehittiminen, varastointi laitoksissa, jotka
tayttavit liidketieteellisten vastatoimien
varastointia koskevat erityiset lakisddteiset
vaatimukset ja joiden lihelli ja saatavilla
on suurin mddrd viestokeskuksia
vaarantamatta kyseisten tuotteiden
saatavuutta syrjdisilld, maaseutu- ja
syrjdisimmilli alueilla asuvien ihmisten
osalta, jakelu ja lahjoittaminen, josta on
oltava hyotyd matalan ja keskitulotason
maille, erilaisten unionin tasolla
perustettujen mekanismien mukaisesti,
erityisesti seuraavien nojalla:
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Komission teksti

a) paitoksen N:o 1313/2013/EU 12
artiklassa tarkoitettu rescEU:n mukainen
varastointi;

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta — f alakohta

Komission teksti
f) muut vélineet, joilla tuetaan
biolddketieteellistd tutkimusta ja
kehittdmistd unionin tasolla kapasiteetin ja
valmiuden lisddmiseksi reagoitaessa rajat
ylittdaviin uhkiin ja hétitilanteisiin.
Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

a) padtoksen N:o 1313/2013/EU 23
artiklassa tarkoitettu rescEU:n mukainen
varastointi;

Tarkistus

f) muut ohjelmat ja vilineet, joilla
tuetaan biolddketieteellistd tutkimusta ja
kehittdmistd unionin tasolla kapasiteetin ja
valmiuden lisddmiseksi reagoitaessa rajat
ylittdaviin uhkiin ja hétéitilanteisiin.

Tarkistus

3a. Osallistujamaiden on
varmistettava, ettid hankitut
lidketieteelliset vastatoimet varastoidaan
Jja niitii jaellaan asianmukaisesti.
Varastoinnin ja jakelun tirkeimmidit
yksityiskohdat ja ominaisuudet on
esitettivii kansallisissa suunnitelmissa.

Tarkistus

3 b. Avoimuusperiaatteen mukaisesti
komissio tiedottaa Euroopan
parlamentille sddnndollisesti
lidketieteellisten vastatoimien
yhteishankintoja koskevista
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neuvotteluista.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 c.  Euroopan parlamentti pidiittiii
itselliiin oikeuden tarkastella voimassa
olevien salassapitosiidntijen mukaisesti
kaikkien timdn artiklan mukaisissa
menettelyissii tehtyjen sopimusten
sensuroimatonta sisdltod.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3d. Komissio ja jiasenvaltiot antavat
kuluttajille ajantasaista, helposti
saatavilla olevaa ja selkedid tietoa
yhteisesti hankittuja lidketieteellisii
vastatoimia koskevista kuluttajien
oikeuksista ja velvollisuuksista, mukaan
lukien yksityiskohtaiset tiedot
vahingonkorvausvastuusta,
oikeussuojasta ja kuluttajien
edustuksesta.

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 e Jos ei sovelleta rajat ylittiviin
terveysuhkiin liittyvidi lidketieteellisidi
vastatoimia koskevaa yhteisti
hankintamenettelyd, komissio kannustaa
Jjdsenvaltioita vaihtamaan tietoja
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Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Edella 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan 1 ja ii alakohdassa tarkoitetulla
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnikokohtien epidemiologisen
seurannan verkostolla on varmistettava
pysyvé viestintdyhteys komission, ECDC:n
ja epidemiologisesta seurannasta
kansallisella tasolla vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten vilille.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 149

RR\1237010FI.docx

lidketieteellisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdivisti.

Tarkistus

1. Edell4 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan 1 ja 11 alakohdassa tarkoitetulla
tartuntatautien, myds eldinperdiisten
tartuntatautien, ja niihin liittyvien
erityisten terveysnakokohtien
epidemiologisen seurannan verkostolla on
varmistettava pysyva viestintdyhteys
komission, ECDC:n ja epidemiologisesta
seurannasta kansallisella tasolla vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten vilille.

Tarkistus

ba) seurata tartuntatautien vaikutusta
muiden tautien ja sairauksien ja vaivojen
seulonnan, diagnosoinnin, seurannan ja
hoidon jatkuvuuteen;

Tarkistus

b b) seurata tartuntatautien vaikutusta
mielenterveyteen;

PE689.812v02-00



Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti
d) tunnistaa taudin tarttumisen
riskitekijét, vaeston riskiryhmit ja

kohdennettujen ehkdisytoimenpiteiden
tarve;

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) edistdd tartuntataudeista viestolle
aiheutuvan rasituksen arviointia
kayttdmalla erindistd dataa, kuten taudin
esiintyvyyttd, komplikaatioita,
sairaalahoidon tarvetta ja kuolleisuutta
koskevaa dataa;

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta — h a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

Tarkistus

d) tunnistaa taudin tarttumisen
riskitekijét, vdeston riskiryhmit ja
kohdennettujen ehkdisytoimenpiteiden
tarve ja seurata niitd;

Tarkistus

e) edistdd tartuntataudeista viestolle,
terveysjirjestelmille ja hoidon
tarjoamiselle aiheutuvan rasituksen
arviointia kdyttdmélla erindistd dataa, kuten
taudin esiintyvyyttd, komplikaatioita,
sairaalahoidon tarvetta ja kuolleisuutta,
mielenterveysvaikutuksia ja muiden
tautien ja sairauksien lykdttyd seulontaa,
diagnosointia, seurantaa ja hoitoa
koskevaa dataa sekd lykkdysten sosiaalisia
ja taloudellisia vaikutuksia koskevia
tietoja;

Tarkistus

ha) tunnistaa mahdolliset puutteet
maailmanlaajuisessa toimitusketjussa,
Jjoka liittyy tartuntatautien
ennaltaehkiisyssd, diagnosoinnissa,
hoidossa ja seurannassa tarvittavien
liiiketieteellisten vastatoimien tuotantoon
Jja valmistukseen, ja laatii suunnitelmia
kyseisten puutteiden lieventimiseksi.
Muiden mekanismien, kuten unionin
vientivalvontamekanismin, sdidntelyn
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Jjoustavuuden, yhteistyosopimusten tai
yritysten vilisten pakollisten tai
vapaaehtoisten lisenssisopimusten,
ansiosta unioni voi helpottaa vastatoimien
saatavuutta kansalaisilleen ja
asukkailleen sekii itdisen kumppanuuden
maiden ja matalan tulotason ja
keskitulotason maiden ihmisille.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi

13 artikla — 3 kohta — f a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

fa) tiedot taudin ennaltaehkdisyssd,

diagnosoinnissa, hoidossa ja seurannassa

tarvittavien lddketieteellisten vastatoimien
saatavuudesta.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi

13 artikla — 3 a kohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus

3a. Edelli a alakohdassa tarkoitetut

Jjdsenvaltioiden toimittamat tiedot on

ilmoitettava vihintidan NUTS 2 -tasolla

Euroopan tautienseurantajirjestelmdlle

(TESSy) tai muulle alustalle hyvissd ajoin
9 artiklassa tarkoitetussa mdirdajassa.

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 6 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ECDC tukee jisenvaltioita, kun ne
varmistavat tietojen keruun ja jakamisen
terveyskriisin aikana ja verkoston
yhdennetyn toiminnan 2 artiklan 1
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kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa
tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin
liittyvien erityisten terveysnikokohtien
epidemiologisen seurannan yhteydessii.
ECDC antaa tarvittaessa
asiantuntemuksensa kyseisellii alalla
mydos kolmansien maiden kdyttoon.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 9 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
9. Komissio laatii ja ajantasaistaa 9. Komissio hyviksyy 28 artiklan
tiytintoonpanosdddoksilli mukaisesti delegoituja séiddoksid, joiden

nojalla se laatii ja ajantasaistaa

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 9 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus

c) asetuksen(EU) .../... Poistetaan.
[Julkaisutoimisto: lisdtiin ECDC-

asetuksen numero [ISC/2020/ 12527]] 5

artiklaa soveltaen kehitetyt

epidemiologisen seurantaverkoston

toimintaa koskevat menettelyt.

Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

9a. Timdn artiklan nojalla
annettaviin delegoituihin sdddoksiin
sovelletaan 28 a artiklassa sdiddettyi
menettelyd, jos asianmukaisesti
perustellut erittiin kiireelliset tapaukset,
Jjotka liittyviit rajat ylittiviin vakavan
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Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 9 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Kun kyseessd on 2 artiklan 1
kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa
tarkoitettu uhka, komissio voi noudattaen
27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd hyviksya vilittomasti
sovellettavia tdytdntdonpanosaddoksid
jasenvaltioissa seurantaan kdytettdvien
tapausmdiirittelyjen, menettelyjen ja
indikaattoreiden hyviksymiseksi
asianmukaisesti perustelluissa, erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvét
rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan
vakavuuteen tai uutuuteen tai sen nopeaan
levidmiseen jasenvaltioiden valilla. Edelld
mainituilla indikaattoreilla tuetaan myos
diagnosointi-, ehkdiisy- ja
hoitokapasiteetin arviointia.

Tarkistus 160
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terveysuhkan vakavuuteen tai uutuuteen
tai sen nopeaan leviimiseen
Jjédsenvaltioiden viililld, siti edellyttiivit.

Tarkistus

9b. Komissio laatii ja ajantasaistaa
tiytintoonpanosddadoksilli asetuksen
(EU) .../... [Julkaisutoimisto: lisitidin
ECDC-asetuksen numero [ISC/2020/
12527]] 5 artiklan mukaisesti kehitetyt
epidemiologisen seurantaverkoston
toimintaa koskevat menettelyt.

Tarkistus

10. Kun kyseessa on 2 artiklan 1
kohdan a alakohdan 1 ja ii alakohdassa
tarkoitettu uhka, komissio voi noudattaen
27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd hyviksya vilittomaisti
sovellettavia tdytantdonpanosaddoksid
jdsenvaltioissa seurantaan kaytettdvien
menettelyjen hyviksymiseksi
asianmukaisesti perustelluissa, erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvat
rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan
vakavuuteen tai uutuuteen tai sen nopeaan
levidmiseen jdsenvaltioiden vélilla.
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Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. ECDC:n on turvattava sellaisen
digitaalisen alustan jatkokehitys, jonka
kautta tietoja hallinnoidaan ja vaihdetaan
automaattisesti, jotta voidaan perustaa
integroituja ja yhteentoimivia
seurantajarjestelmid, jotka mahdollistavat
tarvittaessa reaaliaikaisen seurannan
tartuntatautien ehkdisyn ja torjunnan
tukemiseksi.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) mahdollistettava seuranta- ja
laboratoriotietojen automaattinen keruu,
hyodynnettava sdhkoisisti
potilaskertomuksista ja median
seurannasta saatavia tietoja ja sovellettava
tekodlya tietojen validointiin, analysointiin

PE689.812v02-00
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Tarkistus

1. Tehtydiiin tietosuojaa koskevan
vaikutustenarvioinnin ja lievitettyiiin
rekisterdityjen oikeusiin ja vapauksiin
kohdistuvia mahdollisia riskeji ECDC:n
on turvattava sellaisen digitaalisen alustan
Jatkuva kehitys, jonka kautta tietoja
hallinnoidaan ja vaihdetaan
automaattisesti, jotta voidaan perustaa
integroituja ja yhteentoimivia
seurantajirjestelmid, jotka mahdollistavat
tarvittaessa reaaliaikaisen seurannan
tartuntatautien ehkédisyn ja torjunnan
tukemiseksi. ECDC:n on varmistettava,
ettii digitaalinen alusta toimii ihmisen
valvonnassa, ja sisillytettivii sithen
erityisii toimenpiteitii sellaisten riskien
minimoimiseksi, joita voi syntyii useista
lihteisti saatujen painottuneiden tai
puutteellisten tietojen siirron
seurauksena, sekd vahvistettava
menettelyt tietojen laadun tarkistamista
varten. Unionin ja jisenvaltioiden tasolla
tapahtuvaa epidemiologista valvontaa
tukevat digitaaliset alustat ja sovellukset
on pantava tiytintoon asetuksen (EU)
2018/1725 27 artiklan 1 kohdan mukaista
sisddnrakennetun tietosuojan periaatetta
noudattaen.

Tarkistus

a) mahdollistettava seuranta- ja
laboratoriotietojen automaattinen keruu,
hyodynnettiva ennalta mddritellystd ja
hyviksytysti sihkoisten
potilaskertomusten ja terveystietokantojen
luettelosta saatavia asiaan liittyvid tietoja
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ja automaattiseen raportointiin;

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti
b) mahdollistettava tiedon, datan ja

asiakirjojen kasittely ja vaihto
tietokoneella.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden vastuulla on
varmistaa, ettd integroituun
seurantajirjestelmadn syotetdin
sadnndllisesti ajantasaisia ja tdydellisid
tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka on
vilitetty tai vaihdettu digitaalisen alustan
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ja median seurantaa sekd sovellettava
tekodlyd tietojen validointiin, analysointiin
ja tilastolliseen raportointiin yleisen
tietoja-asetuksen 22 artiklan mukaisesti,

Tarkistus

b) mahdollistettava tiedon, datan ja
asiakirjojen kisittely ja vaihto tietokoneella
ottaen huomioon henkildtietojen suojaa
koskeva unionin lainsdddiinto.

Tarkistus

ba) mahdollistettava automaattinen
ilmoitus varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdstd, kun
tartuntataudit ylittivit 13 artiklan 2
kohdan a alakohdassa tarkoitetut
varoituskynnykset. Toimivaltaisen
terveysviranomaisen on vahvistettava
ilmoitus.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden vastuulla on
varmistaa, ettd integroituun
seurantajirjestelméén syotetdan
saannollisesti ajantasaisia, tdydellisid ja
tarkkoja tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka
on vilitetty tai vaihdettu digitaalisen
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kautta.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. ECDC:11a on epidemiologisista
syisti oltava piidsy my0s digitaalisten
infrastruktuurien kautta saatuihin tai
saataville asetettuihin asianmukaisiin
terveystietoihin, mikd mahdollistaa
terveystietojen kayton tutkimukseen,
politiikan suunnitteluun ja
sddntelytarkoituksiin.

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — johdantokappale

Komission teksti

6. Komissio hyvéksyy
seurantajirjestelmén alustan toimintaa
varten tiytintéonpanosdddoksid, joissa
vahvistetaan:

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) alustan tekniset eritelmat, mukaan

PE689.812v02-00

alustan kautta. Jéisenvaltioiden on
edistettiivii jasenvaltioiden ja unionin
seurantajirjestelmien vilisen prosessin
automatisointia.

Tarkistus

5. ECDC:ll4 on oltava
epidemiologista seurantaa varten paasy
myos digitaalisten infrastruktuurien kautta
saatuihin tai saataville asetettuihin
asianmukaisiin terveystietoihin, mika
mahdollistaa terveystietojen kdyton
tutkimukseen, politiikan suunnitteluun ja
saantelytarkoituksiin. Terveystietojen
saatavuuden on oltava oikeassa suhteessa
ECDC:n aiemmin mddrittimiin erityisiin
Jja konkreettisiin tarkoituksiin.

Tarkistus

6. Toteutettuaan asetuksen
2018/1725 42 artiklan 2 kohdan mukaisen
kuulemismenettelyn komissio hyviksyy 28
artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid,
Jjotka koskevat seurantajérjestelmin alustan
toimintaa ja joissa vahvistetaan:

Tarkistus

a) alustan tekniset eritelmait, mukaan
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lukien sidhkoinen tietojenvaihtomekanismi
kéytossd olevien kansallisten jérjestelmien
kanssa vaihdettavia tietoja varten,
sovellettavien standardien erittely,
viestirakenteiden méérittely,
tietohakemistot, protokollien ja
menettelyjen vaihto;

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) varajdrjestelyt, joita sovelletaan, jos
jokin alustan toiminnoista ei ole
kaytettdvissa,

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) tapaukset ja olosuhteet, joissa
asiaankuuluville kolmansille maille ja
kansainvilisille jarjestoille voidaan
myOntdd osittainen mahdollisuus kdyttaa
alustan toimintoja, seka téllaista kayttoa
koskevat kdytinnon jirjestelyt;

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti
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lukien sdhkoinen tietojenvaithtomekanismi
kiytossa olevien kansainvilisten ja
kansallisten jérjestelmien kanssa
vaihdettavia tietoja varten, sovellettavien
standardien erittely, viestirakenteiden
maédrittely, tietohakemistot, protokollien ja
menettelyjen vaihto;

Tarkistus

C) varajirjestelyt ja tietojen
turvallinen varmuuskopiointi, joita
sovelletaan, jos jokin alustan toiminnoista
ei ole kdytettdvissa;

Tarkistus

d) tapaukset ja olosuhteet, joissa
asiaankuuluville kansainvilisille
jarjestoille voidaan myontéé osittainen
mahdollisuus kéyttdd alustan toimintoja,
seka téllaista kayttod koskevat kdytdnnon
jérjestelyt kaikilta osin asetusten (EU)
2018/1725 ja (EU) 2016/679 ja direktiivin
(EU) 2016/680 mukaisesti,

Tarkistus

fa) tietojen tallennus-, kisittely- ja

analysointi-infrastruktuurin
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Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kansanterveyden alalla tai tietyilld
kansanterveyden aloilla, jotka ovat
merkityksellisid timén asetuksen tai 6
artiklassa tarkoitettujen kansallisten
suunnitelmien tdytdntdonpanon kannalta,
komissio voi tdytdntdonpanosdadoksilla
nimetd EU:n vertailulaboratorioita, jotka
tarjoavat tukea kansallisille
vertailulaboratorioille hyvien kdytantojen
ja vapaaehtoiselta pohjalta tapahtuvan
jasenvaltioiden ldhentymisen edistdmiseksi
diagnostiikan, testausmenetelmien seké
tiettyjen testien kdyton osalta
Jjdsenvaltioissa toteutettavaa tautien
yhdenmukaista seurantaa, niista
ilmoittamista ja raportointia varten.
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standardointi.

Tarkistus

6 a.  Unionin ja jasenvaltioiden tasolla
tapahtuvaa epidemiologista valvontaa
tukevat digitaaliset alustat ja sovellukset
on pantava tiytintoon asetuksen (EU)
2018/1725 27 artiklan 1 kohdan mukaista
sisddnrakennetun tietosuojan periaatetta
noudattaen.

Tarkistus

1. Kansanterveyden alalla tai tietyilla
kansanterveyden aloilla, jotka ovat
merkityksellisid timén asetuksen tai 6
artiklassa tarkoitettujen kansallisten
suunnitelmien tdytdntdonpanon kannalta,
komissio voi taytintoonpanosidddoksilla
nimetd EU:n vertailulaboratorioita, jotka
tarjoavat tukea kansallisille
vertailulaboratorioille hyvien kdytantdjen
ja jisenvaltioiden 1dhentymisen
edistimiseksi diagnostiikan,
testausmenetelmien sekd tiettyjen testien
kdyton osalta jasenvaltioissa toteutettavaa
tautien yhdenmukaista seurantaa, niista
ilmoittamista ja raportointia varten.
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Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) taudinpurkaukseen reagoinnin
seuranta, hilytys ja tuki; ja

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. EU:n vertailulaboratorioiden

verkoston toiminnasta ja koordinoinnista

vastaa ECDC.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

f) taudinpurkaukseen reagoinnin
seuranta, hilytys ja tuki erityisesti uusien
patogeenien osalta; ja

Tarkistus

3. EU:n vertailulaboratorioiden
verkoston toiminnasta ja koordinoinnista
vastaa ECDC yhteistyossd WHO:n
verkoston laboratorioiden kanssa
pidllekkiisyyksien vilttimiseksi.
Verkoston hallintorakenteen on katettava
yhteistyo ja koordinointi olemassa olevien
kansallisten ja alueellisten
vertailulaboratorioiden ja -verkostojen
kanssa.

Tarkistus

3a. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen
laboratorioiden on osallistuttava hyvien
kiiytintojen jakamiseen ja 13 artiklassa
tarkoitetun epidemiologisen seurannan
parantamiseen.
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Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut
nimedmiset on tehtdva julkisen
valintaprosessin pohjalta, niiden on oltava
ajallisesti rajattuja, kestoltaan vihintdén
viisi vuotta, ja niitd on tarkistettava
saannollisesti. Nimedmisen yhteydessd on
vahvistettava nimettyjen laboratorioiden
vastuualueet ja tehtévit.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 5 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) on oltava puolueettomia, eiki niilld
saa ole eturistiriitoja, eivitkd ne etenkddn
saa ole tilanteessa, joka suoraan tai
epésuorasti voisi vaikuttaa niiden
ammattimaisen kiytoksen
puolueettomuuteen niiden EU:n
vertailulaboratorion ominaisuudessa
suorittamien tehtavien suhteen;

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut
nimedmiset on tehtiva julkisen
valintaprosessin pohjalta, niiden on oltava
ajallisesti rajattuja, kestoltaan vihintdén
viisi vuotta, ja niitd on tarkistettava
saannollisesti. Komissio kuulee
Jjdsenvaltioita ja ECDC:tii
nimedmisprosessin tehtivinkuvauksen ja
perusteiden middrittelemiseksi.
Nimeédmisen yhteydesséd on vahvistettava
nimettyjen laboratorioiden vastuualueet ja
tehtavit. Laboratorioiden yhteenliittymii
voidaan nimetd.

Tarkistus

a) on oltava puolueettomia, eiki niilld
saa ole eturistiriitoja, eivitkd ne etenkdin
saa ole tilanteessa, joka suoraan tai
epésuorasti voisi vaikuttaa niiden
ammattimaisen kiytoksen
puolueettomuuteen niiden EU:n
vertailulaboratorion ominaisuudessa
suorittamien tehtévien suhteen; erityisti
huomiota on kiinnitettiivi teollisoikeuden
alaisiin testeihin ja menetelmiin, jotka
voivat olla laboratorioiden omaisuutta;

Tarkistus
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Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Tarvittaessa komissio hyviksyy
tiytintoonpanosddadoksilli tilapéisessa
seurannassa kaytettdvit tapausméaritelmat
keréttyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja
yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin
tasolla.

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Nimd tiytintoonpanosdddokset
hyviksytiidn 27 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Komissio voi hyviksyi tai ajantasaistaa
ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettuja
tapausmdidritelmid vilittomdsti
sovellettavilla tiytintoonpanosdddoksilli
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l1a.  Euroopan
rajavalvontajiirjestelmdii (TESSYy)
kéytetiiin 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iii alakohdassa ja 2 artiklan 1
kohdan b, c tai d alakohdassa
tarkoitettujen vakavien rajat ylittivien
terveysuhkien tilapiiseen seurantaan.

Tarkistus

Tarvittaessa komissio hyviksyy
delegoiduilla séiiddoksilli 28 artiklan
mukaisesti tilapdisesséd seurannassa
kaytettavit tapausmédritelmét kerittyjen
tietojen vertailukelpoisuuden ja
yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin
tasolla.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Téimdin artiklan nojalla annettaviin
delegoituihin siddoksiin sovelletaan 28 a
artiklassa sdiddettyd menettelyé, jos
asianmukaisesti perustellut erittiin
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27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen asianmukaisesti
perustelluissa erittiin kiireellisissdi
tapauksissa, jotka liittyvét rajat ylittdvan
vakavan terveysuhkan vakavuuteen tai sen
nopeaan levidmiseen jisenvaltioissa.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmélld mahdollistetaan
pysyva tietojenvaihtoyhteys komission ja
kansallisen tason toimivaltaisten
viranomaisten vililld valmiuteen,
varhaisvaroitukseen ja reagointiin sekd
varoituksiin, kansanterveyteen liittyvien
riskien arviointiin ja kansanterveyden
suojelemiseen mahdollisesti tarvittavien
toimenpiteiden madrittdmiseen liittyvissi
kysymyksissa.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi

kiireelliset tapaukset, jotka liittyvit rajat
ylittdvdn vakavan terveysuhkan
vakavuuteen tai uutuuteen tai sen nopeaan
levidmiseen jisenvaltioiden viililld, sitd
edellyttiivit.

Tarkistus

1. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmalld mahdollistetaan
pysyva tietojenvaihtoyhteys komission,
ECDC:n ja kansallisen tason
toimivaltaisten viranomaisten valilla
valmiuteen, varhaisvaroitukseen ja
reagointiin sekd varoituksiin,
kansanterveyteen liittyvien riskien
arviointiin ja kansanterveyden
suojelemiseen mahdollisesti tarvittavien
toimenpiteiden médrittdmiseen liittyvissa
kysymyksissa.

18 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmén
hallinnointiin ja kiyttoon sisdltyy
henkildtietojen vaihtoa erityistapauksissa,
joista sdddetddn asiaa koskevissa
sdddoksissd. Tdhdn kuuluu
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Tarkistus

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
hallinnointiin ja operatiiviseen kayttoon
siséltyy henkil6tietojen vaihtoa
erityistapauksissa, joista sdddetdédn asiaa
koskevissa sdddoksissd. Téahin kuuluu
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Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

ECDC:n on jatkuvasti pdivitettava
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaa,
jotta voidaan hyddyntdd nykyaikaista
teknologiaa, kuten digitaalisia
mobiilisovelluksia, tekodlymalleja,
avaruuspohjaisia sovelluksia tai muuta
kontaktien automaattisen jéljitykseen
teknologiaa, kdyttiden perustana
jasenvaltioiden kehittimid kontaktien
jaljitystekniikoita.

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 186
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Tarkistus

ECDC:n on jatkuvasti péivitettiva
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmaa,
jotta voidaan hyddyntda nykyaikaista
teknologiaa, kuten digitaalisia
mobiilisovelluksia, tekodlymalleja,
avaruuspohjaisia sovelluksia tai muuta
kontaktien automaattisen jéljitykseen
teknologiaa, kdyttden perustana
jasenvaltioiden tai unionin kehittimia
kontaktien jdljitystekniikoita, joita
kéytetiidin ainoastaan pandemian
torjuntaan ja jotka ovat osoittautuneet
asianmukaisiksi, tarpeellisiksi ja
oikeasuhteisiksi ja ovat kaikilta osin
asetuksen (EU) 2016/679 ja direktiivin
2002/58/EY mukaisia.

Tarkistus

Tietojen laadun ja johdonmukaisuuden
varmistamiseksi varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdssd on toteutettava
luotettavia, tarkkoja ja yhteentoimivia
tietoprosesseja jisenvaltioiden kanssa.
ECDC koordinoi toimiaan jisenvaltioiden
kanssa kaikissa tillaisissa
tiedonvaihtoprosesseissa aina
tietovaatimusten arvioinnista,
siirtiimisestd ja kerdidmisestd tietojen
toteutumiseen ja tulkintaan saakka
varmistaen komission, ECDC:n ja
kansallisten ja alueellisten toimivaltaisten
elinten vilisen vahvan yhteistyon.
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Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio hyvéksyy
taytdntoonpanosidddoksilla menettelyt,
jotka koskevat muiden unionin tasoisten
nopeiden hélytysjirjestelmien kanssa
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Tarkistus

2a. ECDC kehittid ja parantaa
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdii
tietojen keriidmisen ja analysoinnin
automatisoinnin lisddmiseksi, ilmoitusten
luokittelun parantamiseksi ja avoimen
tekstin muodossa olevan viestinndin
vihentimiseksi, hallinnollisen taakan
pienentimiseksi ja ilmoitusten
standardoinnin parantamiseksi.

Tarkistus

2b. Varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdd parannetaan
hallinnollisen rasituksen ja ilmoitusten
pidllekkiisyyksien vihentimiseksi.
Jirjestelmdiin on mahdollistettava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
ilmoitukset WHO:lle kansainvilisen
terveyssiidnnaoston 6 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tapahtumista, jotka voivat
muodostaa kansainvidlisti huolta
aiheuttavia kansanterveysuhkia, ja sen on
vastaanotettava kyseiset tiedot, jotta se voi
antaa automaattisen hdlytysilmoituksen.

Tarkistus

4. Komissio hyvéksyy
tdytdntoonpanosdddoksilla menettelyt,
jotka koskevat muiden unionin tasoisten ja
kansainviilisen tason nopeiden
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tapahtuvaa tietojenvaihtoa, mukaan lukien
henkildtietojen vaihto, jotta voidaan
varmistaa varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin asianmukainen
toiminta ja vélttdd toiminnan
padllekkdisyys tai sellaiset toimet, jotka
ovat ristiriidassa rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien osalta valmiutta, seurantaa,
varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevien
olemassa olevien rakenteiden ja
mekanismien kanssa.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kun kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset ilmoittavat WHO:1le
tapahtumista, jotka voivat olla
kansainvilisen terveyssddnndston 6
artiklan mukaisia kansainvilisid
kansanterveysuhkia, ne tekevét viimeistddiin
samanaikaisesti hélytysilmoituksen
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméén,
jos kyseessi oleva uhka kuuluu timén

RR\1237010FI.docx

hélytysjérjestelmien kanssa tapahtuvaa
tietojenvaihtoa, mukaan lukien
henkil6tietojen vaihto, jotta voidaan
varmistaa varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén asianmukainen
toiminta ja vélttdd toiminnan
paidllekkiisyys tai sellaiset toimet, jotka
ovat ristiriidassa rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien osalta valmiutta, seurantaa,
varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevien
olemassa olevien rakenteiden ja
mekanismien kanssa.

Tarkistus

4 a. Varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdn on kyettivii
kerddmdidn automaattisesti tietoja muista
tirkeistd tietokannoista, kuten
ympdristotiedoista, ilmastotiedoista,
kastelutiedoista ja muista tiedoista, joilla
on merkitysti vakavan rajat ylittivin
terveysuhan kannalta ja jotka voisivat
helpottaa ymmdirtimisti ja lieventiii
mahdollisten terveysuhkien riskid.

Tarkistus

2. Kun kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset ilmoittavat WHO:1le
tapahtumista, jotka voivat olla
kansainvilisen terveyssddnndston 6
artiklan mukaisia kansainvalisia
kansanterveysuhkia, ne tekevét 18 artiklan
2 kohdan b alakohdan mukaisesti
samanaikaisesti hilytysilmoituksen
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmaén,
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asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin uhkiin.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) riskit kansanterveydelle,

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta — h alakohta

Komission teksti

h) muut toimenpiteet kuin
kansanterveystoimenpiteet,

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 3 kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
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jos kyseessi oleva uhka kuuluu timén
asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuihin uhkiin.

Tarkistus

f) riskit kansanterveydelle, erityisesti
muita heikommassa asemassa olevien
ryhmien osalta, mukaan lukien
mahdollisuuksien mukaan niiden
vaikutus merkittiviin tarttumattomiin
tauteihin;

Tarkistus

h) monialaisiin toimiin kuuluvat
muut kuin kansanterveystoimenpiteet,

Tarkistus

ia) olemassa olevat ja potentiaaliset
tuotantopaikat, joiden ainoana tavoitteena
on antaa unionille mahdollisuus
kartoittaa koko unionin strategiset
tuotantovalmiudet;
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19 artikla — 3 kohta — j alakohta
Komission teksti

i), rajat ylittdvaa hitdapua koskevat
pyynnot ja tarjoukset,

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Kun tehddan 19 artiklan mukainen
hélytysilmoitus, komissio antaa, jos se on
tarpeen unionin tason reagoinnin
koordinoinnin kannalta tai 21 artiklassa
tarkoitetun terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan,
viipymattd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja terveysturvakomitean
kéyttoon varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta arvioinnin
siitd, kuinka vakava kansanterveydelle
mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan
lukien toteutettavat
kansanterveystoimenpiteet. Timi arviointi
toteutetaan jollakin seuraavista tavoista:
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Tarkistus

1 rajat ylittdvaa hiatdapua koskevat
pyynnot ja tarjoukset, kuten potilaiden
lidkinndllinen siirtdiminen tai
terveydenhuollon henkiloston
tarjoaminen jisenvaltiosta toiseen,
erityisesti naapurialueiden rajat ylittivillii
alueilla,

Tarkistus

4 a. Jisenvaltion on saatettava 3
kohdassa tarkoitetut tiedot ajan tasalle,
kun saadaan uusia tietoja.

Tarkistus

1. Kun tehdédén 19 artiklan mukainen
hélytysilmoitus, komissio antaa, jos se on
tarpeen unionin tason reagoinnin
koordinoinnin kannalta tai 21 artiklassa
tarkoitetun terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan,
viipymadtta kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten ja terveysturvakomitean
kéyttoon varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta arvioinnin
siitd, kuinka vakava kansanterveydelle
mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan
lukien toteutettavat
kansanterveystoimenpiteet, mukaan lukien
vaikutuspiiriin kuuluvan vieston
mielenterveyteen kohdistuvien riskien
arviointi. Tami arviointi toteutetaan
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Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) EDCD asetuksen (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]] 8 a
artiklan mukaisesti, kun kyseessa on 2
artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitettu uhka, mukaan
lukien ithmisestd perdisin oleviin aineisiin,
vereen, elimiin, kudoksiin ja soluihin,
joihin tartuntataudit voivat vaikuttaa,
kohdistuva uhka, tai 2 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettu uhka; ja/tai

jollakin seuraavista tavoista:

Tarkistus

a) EDCD asetuksen (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [[SC/2020/12527]] 8 a
artiklan mukaisesti, kun kyseessa on 2
artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu
uhka, mukaan lukien ithmisesté perdisin
oleviin aineisiin, kuten vereen, elimiin,
kudoksiin ja soluihin, joihin tartuntataudit
voivat vaikuttaa, kohdistuva uhka, tai 2
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu
uhka; ja/tai

Perustelu

Keskuksen asiantuntemusta voitaisiin kdyttdid muissa tapauksissa, jotka eivdit liity
tartuntatauteihin, kuten esimerkiksi bioturvallisuuden alalla, joten koko a alakohta olisi

sisdllytettdvda tihdn.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 199

PE689.812v02-00

Tarkistus

aa) Euroopan lidkevirasto asetuksen
(EU) 2021/... [Julkaisutoimisto: lisditidin
tarkistetun EMA-asetuksen numero
[2020/0321(COD)]] 1 artiklan mukaisesti,
kun kyseessd on viallisiin lidikkeisiin
liittyvd uhka tai jos uhka on muuttumassa
vakavammaksi ihmisille tarkoitettujen
lidkkeiden tai lidkinnillisten laitteiden
pulan seurauksena; ja/tai
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Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

fa) lidkkeitd varastoivat unionin tai
kansalliset yksikot.

Perustelu

Vuodesta 2023 Ildhtien HERAn tulisi olla mukana lddketieteellisten vastatoimien

varastoinnissa.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen
virastojen ja elinten on toimitettava ilman
aitheetonta viivytystd kaikki niiden
saatavilla olevat merkitykselliset tiedot, jos
omaan toimivaltaansa kuuluvaa
riskinarviointia tekevi virasto tai elin sité

pyytaa.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu
lainkaan tai osittain 1 kohdassa
tarkoitettujen virastojen toimivaltaan ja se
katsotaan tarpeelliseksi unionin tason
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Tarkistus

2. Edella 1 kohdassa tarkoitettujen
virastojen ja elinten on toimitettava ilman
aiheetonta viivytystd kaikki niiden
saatavilla olevat merkitykselliset tiedot ja
asiantuntemus, jos omaan toimivaltaansa
kuuluvaa riskinarviointia tekeva virasto tai
elin sitd pyytdé. Riskinarviointinsa
yhteydessii virasto tai elin nimetdiiin
Jjohtavaksi elimeksi jiljempiind olevan 3
kohdan mukaisesti. Viraston tai elimen on
varmistettava, ettd se ottaa huomioon
muilta 1 kohdassa tarkoitetuilta virastoilta
tai elimilti saadut tiedot tai
asiantuntemuksen.

Tarkistus

Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu
lainkaan tai osittain 1 kohdassa
tarkoitettujen virastojen toimivaltaan ja se
katsotaan tarpeelliseksi unionin tason
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reagoinnin yhteensovittamisen kannalta,
komissio laatii terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan
tapauskohtaisen riskinarvioinnin.

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio toimittaa riskinarvioinnin
viipymattd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta ja tarvittaessa
sithen liitettyjen hilytysjirjestelmien
kautta. Jos riskinarviointi on julkistettava,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
on saatava se ennen julkaisua.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon
mahdollisesti kéytettivisséd olevat
merkitykselliset tiedot, joita muut elimet,
erityisesti WHO, ovat toimittaneet, jos
kyseessd on kansainvilinen
kansanterveysuhka.
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reagoinnin yhteensovittamisen kannalta,
komissio laatii terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan
tapauskohtaisen riskinarvioinnin. Jos
tarvittava riskinarviointi kuuluu usean 1
kohdassa tarkoitetun viraston
toimivaltaan, komissio nimedd johtavan
viraston, joka vastaa riskinarvioinnin
suorittamisesta yhteistyossd muiden
asianomaisten virastojen kanssa, ja
asettaa mddrdajan kyseisen viraston
arvioinnin toimittamiselle.

Tarkistus

Komissio toimittaa riskinarvioinnin
viipymattd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta ja tarvittaessa
sithen liitettyjen hélytysjirjestelmien
kautta. Jos riskinarviointi on julkistettava,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
on saatava se ennen julkaisua
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdn
ja terveysturvakomitean kautta.

Tarkistus

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon
mahdollisesti kéytettivissd olevat
merkitykselliset tiedot, joita
kansanterveyden asiantuntijat ja muut
elimet, erityisesti WHO, ovat toimittaneet,
jos kyseessd on kansainvilinen
kansanterveysuhka.
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Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) riski- ja kriisiviestintdd, jota on
muokattava jasenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka
tavoitteena on tarjota yleisolle ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille
unionissa johdonmukaista ja koordinoitua
tietoa.

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) rajat ylittdvan vakavan
terveysuhkan ehkdisemisesté ja valvontaa
koskevien lausuntojen ja ohjeiden seké
erityisten reagointitoimenpiteiden
hyviksyminen jisenvaltioita varten
erityisistd reagointitoimenpiteista.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 207
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Tarkistus

b) riski- ja kriisiviestintdd, jota on
muokattava jasenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka
tavoitteena on tarjota yleisolle,
terveydenhoitoalan ammattilaisille ja
kansanterveysalan ammattilaisille
unionissa johdonmukaista ja koordinoitua
tietoa.

Tarkistus

c) rajat ylittdvan vakavan
terveysuhkan ehkdisemisesti ja valvontaa
koskevien lausuntojen ja ohjeiden seki
erityisten reagointitoimenpiteiden
hyvéksyminen jésenvaltioita varten
erityisistd reagointitoimenpiteistd, mukaan
lukien vastatoimien koordinointi.

Tarkistus

ca) kansalliset matkustusrajoitukset ja
muut rajat ylittiviit liikkumis- ja
kokoontumisrajoitukset sekd
karanteenivaatimukset ja rajat ylittivin
matkustamisen jilkeisten karanteenien
valvonta.
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Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa
kansanterveystoimenpiteité rajat ylittdvan
vakavan terveysuhkan torjumiseksi, sen on
ennen kyseisten toimenpiteiden
toteuttamista ilmoitettava siitd muille
jasenvaltioille ja komissiolle ja kuultava
niitd toimenpiteiden luonteen, tarkoituksen
ja laajuuden osalta, ellei tarve suojella
kansanterveyttd ole niin kiireellinen, ettd
toimenpiteet on valttdimitonta toteuttaa
valittomasti.

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos jisenvaltio joutuu toteuttamaan
kiireellisesti kansanterveystoimia rajat
ylittdvdn vakavan terveysuhkan
ilmaantumisen tai uudelleenlevidmisen
vuoksi, sen on ilmoitettava kyseisten
toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja
laajuudesta muille jasenvaltioille ja
komissiolle heti hyviksyttydin ne.

PE689.812v02-00

Tarkistus

2. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa tai
lopettaa kansanterveystoimenpiteitd rajat
ylittdvdn vakavan terveysuhkan
torjumiseksi, sen on ennen kyseisten
toimenpiteiden toteuttamista tai
lopettamista ilmoitettava siitd muille
jasenvaltioille, erityisesti
naapurijisenvaltioille, komissiolle ja
terveysturvakomitealle, kuultava niité ja
koordinoitava toimia niiden kanssa
toimenpiteiden luonteen, tarkoituksen ja
laajuuden osalta, ellei tarve suojella
kansanterveyttd ole niin kiireellinen, ettd
toimenpiteet on valttimatonta toteuttaa
valittomasti.

Tarkistus

3. Jos jisenvaltio joutuu toteuttamaan
kiireellisesti kansanterveystoimia rajat
ylittdvin vakavan terveysuhkan
ilmaantumisen tai uudelleenlevidmisen
vuoksi, sen on ilmoitettava kyseisten
toimenpiteiden, erityisesti rajat ylittivilli
alueilla toteutettavien toimenpiteiden,
luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta
muille jdsenvaltioille, asianomaisille
alueviranomaisille, komissiolle ja
terveysturvakomitealle heti hyviksyttydin
ne.
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Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) oltava oikeassa suhteessa kyseiseen
uhkaan liittyviin terveysriskeihin siten, etti
eritysesti viltetdin henkildiden, tavaroiden
ja palvelujen vapaan liikkkuvuuden
tarpeetonta rajoittamista.

Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

3a. Jos rajat ylittivi vakava
terveysuhka ylittiid jisenvaltion
kansalliset reagointivalmiudet,
asianomainen jéasenvaltio voi myos pyytiii
apua muilta jiasenvaltioilta Euroopan
parlamentin ja neuvoston pditoksen N:o
1313/2013/EU" * mukaisen hdtiavun
koordinointikeskuksen (ERCC) kautta.

1a Euroopan parlamentin ja neuvoston
pidtos N:o 1313/2013/EU, annettu 17
piivéind joulukuuta 2013, unionin
pelastuspalvelumekanismista.

Tarkistus

C) oltava tarpeellisia, sopivia ja
oikeassa suhteessa kyseiseen uhkaan
liittyviin terveysriskeihin siten, ettd
erityisesti viltetddan henkiloiden, tavaroiden
ja palvelujen vapaan liikkkuvuuden sekd
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
vahvistettujen oikeuksien, vapauksien ja
periaatteiden tarpeetonta rajoittamista,
seki edistettiivi toimenpiteiden
koordinointia jisenvaltioiden viililld.

Tarkistus

PE689.812v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Ennen kansanterveysuhkan
toteamista unionin tasolla komission olisi
otettava yhteys WHO:hon vilittddkseen
sille tautitilannetta koskevan komission
analyysin ja ilmoittaakseen
atkomuksestaan hyviksyi asiaa koskeva
paatos.

Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Namai taytintoonpanosidadokset
hyviksytadn 27 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.
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ca) oltava midrdiaikaisia, ja ne on
lopetettava heti, kun jokin a, b ja ¢
alakohdan sovellettavista edellytyksisti ei
endid tiyty.

Tarkistus

cb) otettava huomioon normaalisti
toimivien sisimarkkinoiden tarve,
erityisesti elintarvikkeiden ja
lidketieteellisten vastatoimien vapaan
liikkuvuuden varmistavien vihreiden
kaistojen olemassaolo.

Tarkistus

3. Ennen kansanterveysuhkan
toteamista unionin tasolla komission on
otettava yhteys WHO:hon vilittddkseen
sille tautitilannetta koskevan komission
analyysin ja ilmoittaakseen
aikomuksestaan hyviksya asiaa koskeva
paitos.

Tarkistus

Namad taytdntoonpanosiadokset
hyviksytadn 27 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.
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Perustelu

Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut pdcdtokset ovat jdrkevid vain, jos ne ovat kiireellisid.
Tdlloin kiireellisestd menettelystd pitdisi tulla normaali menettely.

Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jotta kansanterveysuhkat voidaan
virallisesti todeta unionin tasolla, komissio
perustaa kansanterveysuhkia kisittelevin
neuvoa-antavan komitean, jiljempéani
‘neuvoa-antava komitea’, joka komission
pyynndstd neuvoo komissiota esittiméalla
nidkemyksensa seuraavista:

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi

24 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) merkittdvien puutteiden,
epdjohdonmukaisuuksien tai
riittiméttomien seikkojen tunnistaminen ja
lievittdminen toteutetuissa tai
toteutettavissa toimenpiteissa erityisen
uhan ehkiisemiseksi ja hallitsemiseksi ja
sen vaikutusten kumoamiseksi, mukaan
lukien kliininen hallinta ja hoito, muut
kuin farmaseuttiset vastatoimenpiteet ja
kansanterveystutkimuksen tarpeet;

Tarkistus 217
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Tarkistus

1. Jotta kansanterveysuhkat voidaan
virallisesti todeta unionin tasolla, komissio
kuulee terveysturvakomiteaa ja perustaa
kansanterveysuhkia késittelevin neuvoa-
antavan komitean, jiljempiné 'neuvoa-
antava komitea’, joka komission tai
terveysturvakomitean pyynndstd neuvoo
komissiota ja terveysturvakomiteaa
esittdimalla ndkemyksensid seuraavista:

Tarkistus

1) merkittdvien puutteiden,
epdjohdonmukaisuuksien tai
riittdméttomien seikkojen tunnistaminen ja
lievittdminen toteutetuissa tai
toteutettavissa toimenpiteissé erityisen
uhan ehkiisemiseksi ja hallitsemiseksi ja
sen vaikutusten kumoamiseksi, mukaan
lukien kliininen hallinta ja hoito sekd
kansanterveystutkimuksen tarpeet;
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Ehdotus asetukseksi

24 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta — ii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Neuvoa-antava komitea koostuu
riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio valitsee kyseisen erityisen uhan
kannalta kaikkein merkittdvimmilta
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta.
Komitean jdsenten olisi edustettava useita
eri aloja, jotta se voi antaa neuvoja
biolddketieteellisistd, kdyttdytymiseen
liittyvistd, sosiaalisista, taloudellisista,
kulttuurisista ja kansainvélisistad
ndkokohdista. ECDC:n ja EMAn edustajat
osallistuvat neuvoa-antavaan komiteaan
tarkkailijoina. Erityisen uhan kannalta
merkityksellisten unionin muiden elinten
tai virastojen edustajat osallistuvat
komitean toimintaan tarvittaessa
tarkkailijoina. Komissio voi kutsua
henkilditi, joilla on erityisasiantuntemusta
jostakin esityslistalla olevasta asiasta,
osallistumaan neuvoa-antavan komitean
tyoskentelyyn tapauskohtaisesti.
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Tarkistus

iia) Euroopan liikevirastoa asetuksen
(EU) .../... [Julkaisutoimisto: lisétiiin
EMA-asetuksen numero] mukaisesti
kuullen toimitusketjujen vakaus ja
kyseisen taudin diagnosoinnissa, hoidossa
Jja seurannassa tarvittavien
lidketieteellisten vastatoimien tuotantoon
Jja valmistukseen liittyvien
terveydenhuollon toimitusketjujen
tuotantokapasiteetti;

Tarkistus

2. Neuvoa-antava komitea koostuu
riippumattomista asiantuntijoista,
terveydenhuolto- ja hoitotyontekijoiden
edustajista sekd kansalaisyhteiskunnan
edustajista, jotka komissio valitsee
kyseisen erityisen uhan kannalta kaikkein
merkittivimmiltd asiantuntemuksen ja
kokemuksen aloilta. Komitean jdsenten
olisi edustettava useita eri aloja, jotta se voi
antaa neuvoja terveydenhoitoon liittyvistd,
biolddketieteellisistd, kdyttdytymiseen
liittyvistd, sosiaalisista, taloudellisista,
tutkimus- ja kehitystoimintaan ja
valmistukseen liittyvistd, kulttuurisista,
kuljetuksiin liittyvistd ja kansainvilisistd
nikokohdista. ECDC:n ja EMAn edustajat
osallistuvat neuvoa-antavaan komiteaan
aktiivisesti. Erityisen uhan kannalta
merkityksellisten unionin muiden elinten
tai virastojen edustajat osallistuvat
komitean toimintaan tarvittaessa
tarkkailijoina. Komissio tai
terveysturvakomitea voi kutsua henkilGitad
Jja sidosryhmid, joilla on
erityisasiantuntemusta jostakin
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Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Neuvoa-antava komitea kokoontuu
aina tilanteen vaatiessa komission tai
jasenvaltion esittdmin pyynnon
perusteella.
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esityslistalla olevasta asiasta, osallistumaan
neuvoa-antavan komitean tydskentelyyn
tapauskohtaisesti. Komissio julkaisee
neuvoa-antavaan komiteaan valittujen
asiantuntijoiden nimet sekii tiedot heidiin
ammatillisista ja/tai tieteellisisti
taustoistaan, joiden perusteella heidiit on
nimitetty.

Tarkistus

2a. Komissio julkaisee
verkkosivustollaan neuvoa-antavan
komitean jiisenten luettelon sekd tiedot
pltevyyksistd, joiden perusteella heidiit on
nimitetty. Jisenten maantieteellinen
tasapaino on varmistettava
mahdollisuuksien mukaan. Heidin on
palveltava yleistii etua riippumattomasti ja
heidin on esitettivii selvitykset
sidonnaisuuksistaan ja sitoumuksistaan.
Niiiden selvitysten on sisiillettivii tiedot
kaikista toimista, asemasta, olosuhteista
tai muista seikoista, joihin voi liittydi suora
tai epiisuora sidonnaisuus, jotta voidaan
tunnistaa etundikokohdan, joiden
voitaisiin katsoa haittavan ndiden
asiantuntijoiden riippumattomuutta.

Tarkistus

3. Neuvoa-antava komitea kokoontuu
aina tilanteen vaatiessa komission,
terveysturvakomitean tai jisenvaltion
esittdiman pyynnon perusteella.
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Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Neuvoa-antava komitea vahvistaa
tydjarjestyksensd, mukaan lukien
uhkatilanteen julistamista ja sen
padttymisen toteamista sekd suositusten
hyviksymistd ja ddnestystd koskevat
sadnnot. Tydjdrjestys tulee voimaan, kun
komissio on antanut siitd myonteisen
lausunnon.

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 6 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) mekanismit lddketieteellisten

Tarkistus

6. Neuvoa-antava komitea vahvistaa
tydjarjestyksensd, mukaan lukien
uhkatilanteen julistamista ja sen
padttymisen toteamista sekd suositusten
hyviksymisté ja ddnestystd koskevat
saannot. Tydjdrjestys tulee voimaan, kun
komissio ja terveysturvakomitea ovat
antaneet siitd myonteisen lausunnon.

Tarkistus

6 a. Neuvoa-antavan komitean
poytikirjat julkistetaan.

Tarkistus

6 b. Neuvoa-antavan komitean on
tehtdivi tiivistd yhteistyoti kansallisten
neuvoa-antavien elinten kanssa.

Tarkistus

b) mekanismit lddketieteellisten

vastatoimien puutteen seuraamiseen, niiden vastatoimien puutteen, kehityksen,
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kehittimiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kdyttéonottoon;

Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) asetuksessa (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: Lisdtddan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]]
tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta
EU:n terveysalan erityistyoryhmé voidaan
koota ja ottaa kayttoon.

Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi

25 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi

25 artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx

valmistuksen ja hankinnan seuraamiseen
ja toimet, joihin on ryhdytty niiden
toimitusvarmuuden, hallinnoinnin,
varastoinnin, jakelun ja kdyttoonoton
varmistamiseksi,

Tarkistus

c) asetuksessa (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: Lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]]
tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta
EU:n terveysalan erityistyéryhmé voidaan
koota ja ottaa kayttoon, ja erityisesti
luettelon laatiminen jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kdytossd olevien
potilaspaikkojen mddrdstd, jotta potilaita
voidaan siirtid rajojen yli;

Tarkistus

ca) Unionin vientivalvontamekanismi,
jonka avulla unioni voi taata vastatoimien
oikea-aikaisen ja tehokkaan saatavuuden.

Tarkistus

cb) timdin asetuksen 25 a artiklassa
tarkoitettuja vihreitii kaistoja
poikkeustapauksissa.
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Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
25 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

25 a artikla
Vihredt kaistat

1. Sen jiilkeen, kun komissio on
todennut pandemiatilanteessa 23 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun
kansanterveysuhkan, se ottaa tilanteessa,
jossa rajaliikennetti on rajoitettu,
kdyttoon vihreiti kaistoja sen
varmistamiseksi, ettdi vilttimdttomdt
tavarat, liiiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat liikkua vapaasti
sisimarkkinoilla.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid timdn asetuksen
tiydentimiseksi sidannoksilld, jotka
koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen
vihreiden kaistojen kiyttoonottoa.

3. Jisenvaltio voi kieltdiii
liiiketieteellisten vastatoimien viennin tai
rajoittaa sitd SEUT-sopimuksen

36 artiklassa mddritellyissd tapauksissa
unionin tason kansanterveysuhkan
aikana ainoastaan silli edellytykselld, etti
se saa komissiolta etukdteen luvan.

4. Komissio tekee piiitoksen
ennakkolupapyynnéstii viiden pdivin
kuluessa pyynnon esittimisestdi. Jos
komissio ei tee piidtostd timdn mddrdiajan
kuluessa, lupa katsotaan myonnetyksi.
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Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmadn on sisillyttava
selektiivinen viestitoiminto, jonka avulla
henkil6tiedot, mukaan lukien yhteys- ja
terveystiedot, voidaan ilmoittaa vain niille
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille,
joiden tehtdviin kyseessé olevat kontaktien
jaljitystoimenpiteet kuuluvat. Tédllainen
selektiivinen viestitoiminto on
suunniteltava ja sen on toimittava niin, etti
varmistetaan henkil6tietojen turvallinen ja
laillinen késittely ja yhteys unionin
tasoisiin kontaktien jdljitysjirjestelmiin.

Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Henkil6tietoja voidaan vaihtaa
myo0s automaattisen kontaktien jéljityksen
yhteydessid kontaktien jéljityssovelluksilla.
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Tarkistus

1. Varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelméén on sisillyttava
selektiivinen viestitoiminto, jonka avulla
henkil6tiedot, mukaan lukien yhteys- ja
terveystiedot, voidaan ilmoittaa vain niille
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille,
joiden tehtéviin kyseessé olevat kontaktien
jaljitystoimenpiteet kuuluvat. Tédllainen
selektiivinen viestitoiminto on
suunniteltava tietojen minimoinnin
periaatetta sekd sisdinrakennettua ja
oletusarvoista tietosuojaa noudattaen, ja
sen on toimittava niin, ettd varmistetaan
henkil6tietojen turvallinen ja laillinen
kisittely ja yhteys unionin tasoisiin
kontaktien jdljitysjirjestelmiin.

Tarkistus

5. Henkil6tietoja voidaan vaihtaa
my0s automaattisen kontaktien jéljityksen
yhteydessa kontaktien jiljityssovelluksilla
asetusta (EU) 2016/679' * (yleinen
tietosuoja-asetus) kaikilta osin
noudattaen.

'« Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdiviind
huhtikuuta 2016, luonnollisten
henkiloiden suojelusta henkilotietojen
kiisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY
kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016).
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Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi

26 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti

6. Komissio vahvistaa
tiytintoonpanosddadoksilli

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

b) menettelyt varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin liittdmiseksi unionin
tason kontaktien jdljitysjérjestelmiin;

Tarkistus 233

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — d alakohta

Komission teksti

d) jarjestelyt automaattisissa
kontaktien jdljityssovelluksissa tapahtuvaa
kisittelyd ja ndiden sovellusten
yhteentoimivuutta varten seki sellaiset
tapaukset ja olosuhteet, joissa kolmansille
maille voidaan myontéa kayttdoikeus
kontaktien jdljityksen yhteentoimivuuteen
ja kadytidnnon jarjestelyt téllaista
kayttooikeutta varten.
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Tarkistus

6. Toteutettuaan asetuksen (EU)
2018/1725 42 artiklan 2 kohdan mukaisen
ennakkokuulemismenettelyn komissio
hyviksyy 28 artiklan mukaisesti
delegoituja sdidoksid, joilla se vahvistaa

Tarkistus

b) menettelyt varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin liittdmiseksi unionin
tason ja kansainviilisen tason kontaktien
jaljitysjdrjestelmiin;

Tarkistus

d) jérjestelyt automaattisissa
kontaktien jdljityssovelluksissa tapahtuvaa
késittelyd ja ndiden sovellusten
yhteentoimivuutta varten seki sellaiset
tapaukset ja olosuhteet, joissa kolmansille
maille voidaan myontéa kayttdoikeus
kontaktien jdljityksen yhteentoimivuuteen
ja kaytidnnon jarjestelyt tillaista
kayttooikeutta varten kaikilta osin EU:n
tietosuoja-asetuksen ja asiassa
sovellettavan Euroopan unionin
tuomioistuimen oikeuskdytinnon
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Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi

mukaisesti.

26 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Nimd tiytintoonpanosdddokset
hyviksytiidn 27 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

Tarkistus 236

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle [...] pdivasta
[...]kuuta [...] [perussdddoksen
voimaantulopdivé tai muu
lainsdddéntovallan kayttdjien asettama
paiva] mddrddmdttomdksi ajaksi 8 artiklan
3 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksia.
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Tarkistus

d a) yksityiskohtainen kuvaus
henkilotietojen kiisittelyyn osallistuvien
toimijoiden rooleista ehdotettujen
tietoteknisten vilineiden ja jéirjestelmien
avulla.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
2. Siirretddn komissiolle [...] pdivasti

[...]kuuta [...] [perussdddoksen
voimaantulopdiva tai muu
lainsdddéntovallan kayttdjien asettama
paivd] viiden vuoden ajaksi 8 artiklan 3
kohdassa, 13 artiklan 9 kohdassa, 14
artiklan 6 kohdassa, 17 artiklan 3
kohdassa, 25 a artiklan 2 kohdassa ja 26
artiklan 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sddadoksid. Komissio laatii
siirrettyd sdddosvaltaa koskevan
kertomuksen viimeistddin yhdeksiin
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Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan 3
artiklassa tarkoitetun sdéddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana pdivéind, jona sitd koskeva
paédtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessa padtoksessa
mainittuna pdivdnd. Peruuttamispéatds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddddsten patevyyteen.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelld olevan 8 artiklan 3 kohdan
nojalla annettu delegoitu sdddos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
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kuukautta ennen timdan viiden vuoden
kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa
Jjatketaan ilman eri toimenpiteiti
samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan
parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista
Jjatkamista viimeistdidn kolme kuukautta
ennen kunkin kauden pddttymistd.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan

3 kohdassa, 13 artiklan 9 kohdassa, 14
artiklan 6 kohdassa, 17 artiklan 3
kohdassa, 25 a artiklan 2 kohdassa ja 26
artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
sdadosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivai
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
padtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessa pddtoksessa
mainittuna pdivdnd. Peruuttamispéatos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
saddosten pétevyyteen.

Tarkistus

6. Edella olevien 8 artiklan 3 kohdan,
13 artiklan 9 kohdan, 14 artiklan 6
kohdan, 17 artiklan 3 kohdan,

25 a artiklan 2 kohdan ja 26 artiklan 6
kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
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ilmaissut vastustavansa sité tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun miirdajan paattymisti
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
28 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 240
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kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méaérdajan pattymista
1lmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit
vastusta sdadostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méidrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus

28 a artikla
Kiireellinen menettely

L Timdin artiklan nojalla annetut
delegoidut siiidokset tulevat voimaan
viipymiittd, ja niiti sovelletaan niin kauan
kuin niiti ei vastusteta 2 kohdan
mukaisesti. Kun delegoitu sdddos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille
Jja neuvostolle, esitetiin samalla ne
perusteet, joiden vuoksi sovelletaan
kiireellisti menettelyii.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto
voivat 28 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa
delegoitua sdiidostd. Siind tapauksessa
komissio kumoaa sddidoksen vilittomdsti
sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin
tai neuvoston pdditos vastustaa siti on
annettu sille tiedoksi.
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Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid padtelmiddn koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
viides vuosi sen jilkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sadntelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltdd erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta sekd
reagointitoimien koordinoinnista
terveysturvakomiteassa.

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid pdatelmidén koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
kolmas vuosi sen jilkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sadntelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltda erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta ja
reagointitoimien koordinoinnista
terveysturvakomiteassa sekd siitd, miten
asetus vaikuttaa sisimarkkinoiden
moitteettomaan toimintaan, kun ilmenee
vakavia rajat ylittivid terveysuhkia.

Tarkistus

Komissio antaa edellisessi kohdassa
tarkoitetun arvioinnin perusteella
tarvittaessa lainsdddintoehdotuksen
timdn asetuksen muuttamiseksi.
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PERUSTELUT

Covid-19-kriisi on jilleen kerran paljastanut Euroopan unionin haavoittuvuuden
kansanterveyden kannalta.

Téssd tdysimittaisessa testissd kansalliset terveydenhuoltojérjestelmdmme ovat
ylikuormittuneet. Téllainen heikkous sai EU:n hallitukset aluksi pohtimaan kansallisia
suojelutoimia.

Houkutus kdéntyé sisddnpdin viistyi kuitenkin nopeasti eurooppalaisen solidaarisuuden ja
koordinoinnin tielta.

Olemme yhdessa kiistatta vahvempia, mutta meidén on edelleen voitava aktivoida
kiytettdvissd olevat vilineet timin suuruusluokan terveyskriisin torjumiseksi.

Naisté vélineistd, joita on hyvéksytty terveyskriisien yhteydessd viime vuosikymmenina ja
jotka ovat rinnakkaisia, puuttuu reagoiva ja tehokas koordinointi.

Julkaisemalla 11. marraskuuta 2020 lainsdddéntopaketin "Euroopan terveysunionin
rakentaminen” komissio pyrkii yhdenmukaistamaan terveyskriisien ennakointia, niihin
varautumista ja hallintaa koskevaa unionin politiikkaa.

Esittelija suhtautuu mydnteisesti valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevaan
asetukseen, josta tulee tulevaisuudessa todellinen eurooppalainen terveysalan
héitdsuunnitelma.

Tamai lainsdadanto on todellinen kriisinhallinnan ohjaaja, ja sen avulla voidaan koordinoida
nykyisid ja tulevia eurooppalaisia terveysalan vélineitd, lainsdadéntoa ja virastoja.

Némad vilineet on jasenneltdva timédn lainsddddnnon ympérille ECDC:std EMAan, EU:n
pelastuspalvelumekanismista eurooppalaisiin lddkintdapujoukkoihin, yhteisesti
hankintamenettelystd 1dékepulan hallintaan ja lddkestrategiasta tulevaan terveysalan
hétéitilanteiden valmiusviranomaiseen (HERA).

Esittelijd kannattaa tdysin komission tdssd asetuksessa ehdottamia uusia toimenpiteita.

Useat niistd ovat saaneet voimakasta tukea parlamentin paiatoslauselmissa: varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmdn ajantasaistaminen, kansallisten suunnitelmien tarkastusten ja
stressitestien jarjestiminen, yhteisten hankintamenettelyjen yleistiminen, terveydenhuoltoalan
ammattilaisten koulutus ja litkkuvuus, ihmisesti perdisin olevien aineiden verkosto ja
Euroopan terveysvirastojen vahvistaminen.

Néiden keskeisten toimenpiteiden liséksi esittelijd on tyytyviinen siihen, ettd
ilmastonmuutoksen aiheuttamat uhat on otettu huomioon, vertailulaboratorioiden

eurooppalainen verkosto on perustettu ja yhteishankintasopimuksiin sisillytetdan
mahdollisesti yksinomainen Euroopan unionia koskeva lauseke.
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Esittelijd katsoo kuitenkin, ettd lainsddadédntdehdotuksen tirkeimpid ndkdkohtia olisi
vahvistettava.

1. Solidaarisuuden edistiminen Euroopan unionissa ja sen ulkopuolella

Covid-19-kriisi osoittaa, ettd yksikddn maa ei pysty yksin torjumaan maailmanlaajuista
pandemiaa. Kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien vélinen yhteistyo ja koordinointi sekd
tiivis ja jdsennelty vuoropuhelu kaikkien sidosryhmien kanssa ovat olennaisen téirkeité
solidaarisuuden varmistamiseksi Euroopan unionissa.

Ensisijaisena tavoitteenamme olisi oltava “terveyteen liittyvin solidaarisuuden”
varmistaminen vahentdmalld terveyseroja jdsenvaltioiden vililld ja niiden sisélld. Kaikilla
eurooppalaisilla on oltava sama suoja kaikkia terveysuhkia vastaan, ja heilld on oltava
mahdollisuus saada samaa hoitoa asuinvaltiostaan riippumatta.

Solidaarisuuden arvojamme laadukkaiden terveyspalvelujen tasapuolisen ja yleisen
kattavuuden edistamiseksi on edistettivd myds Euroopan ulkopuolella.

On tarpeen vahvistaa yhteistyotd kolmansien maiden kanssa uhkiin varautumista ja nithin
reagointia koskevien tietojen ja parhaiden kdytantdjen vaihtamiseksi. Tatd varten meidén olisi
luotava vahva ja tehokas kumppanuus kansainvilisten jarjestdjen ja kolmansien maiden
kanssa erityisesti Afrikassa.

Kansainvélinen yhteistyd on merkittdva viputekijéd kaikissa EU:n toimissa terveyskriisien
ehkdisyn, nithin varautumisen ja niihin reagoimisen alalla. Tésta syysta esittelijd korostaa
mietinndssddn enemmén kansainvélistd yhteistyotd ja tukee erityisesti kansainvélisen
pandemiayleissopimuksen kehittdmistd helpottamaan kansainvilisen terveyssaannoston (IHR
2005) taytantoonpanoa.

2. Operatiivisen koordinoinnin tehostaminen Euroopan tasolla

Euroopan unionin on otettava kriisistd oppia ja tartuttava tilaisuuteen ottaa timén
lainsdddéantoehdotuksen avulla kdyttoon tehokas jirjestelma, jolla koordinoidaan EU:n toimia,
joilla reagoidaan kaikenlaisiin tuleviin kansanterveyttd koskeviin uhkiin (tartuntatauteihin tai
muihin uhkiin, jotka johtuvat ymparistosté tai elintarvikkeista tai joiden alkuperd on
biologinen, kemiallinen tai tuntematon).

Esittelijd kannustaa erityisesti edistimién “yhteinen terveys” -1dhestymistapaa kaikkien EU:n
politiikkojen ytimessd. Covid-19-kriisi osoittaa, miten kansanterveysongelma voi vaikuttaa
kaikkien eurooppalaisten toimialojen asianmukaiseen toimintaan.

Tédmidn monialaisen ndikemyksen on ohjattava koko ennakointi- ja
kriisinhallintajarjestelmdidmme sen luonteesta riippumatta. Euroopan unionin on oltava valmis
kisittelemdin uutta pandemiaa mutta my0s esimerkiksi ympéristoon liittyvad tai kemiallista
uhkaa. Tasté syysti esittelijd pyrkii laajentamaan lainsdddantoehdotuksen soveltamisalaa ja
vilineitd tartuntatauteja laajemmalle. Kaikkien terveysviranomaisten osallistuminen uhkan
riskinarviointiin kuvastaa titd lahestymistapaa.
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Keskeisind covid-19:n torjuntaan liittyvind seikkoina esittelijd on pystynyt tunnistamaan
Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) vahvuudet ja heikkoudet.
Vaikeuksia on ilmennyt erityisesti vertailukelpoisten tietojen saannissa. Sen vuoksi olisi
asianmukaista tukea jdsenvaltioita, jotta varmistetaan tietojen kerddminen ja jakaminen
terveyskriisien aikana. Vertailukelpoisten tietojen saaminen antaa ECDC:lle mahdollisuuden
seurata epidemiologisia tietoja Euroopan tasolla, miki parantaisi valmiutta. Seuranta
voitaisiin ulottaa myds ei-tarttuviin tauteihin tai riskiryhmiin kohdistuviin tartuntatautien
vaikutuksiin.

Jasenvaltioille ja terveydenhuollon ammattilaisille antamiensa suositusten mukaisesti
ECDC:n olisi laajennettava viestintddnsd Euroopan kansalaisille perustamalla portaali
todennettujen tietojen jakamista varten. Talld vélineelld tehostettaisiin disinformaation
torjuntaa entisestddn.

Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen hallinnoima varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmd (EWRS) olisi piivitettdvéd nykyaikaisella teknologialla, jotta voidaan
varmistaa sen yhteentoimivuus kansainvélisten, eurooppalaisten, kansallisten ja alueellisten
hélytysjarjestelmien kanssa uhan luonteesta riippumatta.

3. Terveydenhoitotuotteiden eurooppalaisten toimitusten varmistaminen

Covid-19-kriisi on pahentanut pitkdaikaista tosiasiaa, ettd Euroopan unionista on tullut
riippuvainen ladkinnillisistd tuotteista.

EU:n ja jdsenvaltioiden kriisivalmius- ja reagointisuunnitelmissa olisi olennaisen tarkeda ottaa
huomioon kaikki lddkinnélliset tuotteet (henkildsuojaimet, lddkkeet, rokotteet, lddkinnilliset
laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet ja niiden lisélaitteet)
jasenvaltioiden resursseissa ja valmiuksissa. Ladkevarastoja, ladkepulan riskejd ja
ladkinnéllisten tuotteiden tuotantokapasiteetin arviointia olisi pohdittava osana suunnitelmia
ja niiden tarkastuksia.

Esittelijd kannattaa tdysin vastatoimien yhteishankintamenettelyn yleistdmistd. Euroopan
unioni on vahvempi, kun se neuvottelee teollisuuden kanssa yhdelld ddnelld kaikkien
jasenvaltioiden puolesta. Kollektiiviset neuvottelut takaavat yhtéldisen padsyn kaikille
unionin kansalaisille. Tétd menettelya olisi tarkasteltava myos terveysuhkien ulkopuolella.
Voi olla tarpeen erottaa toisistaan nopeutettu menettely kriisiaikoina ja toinen pysyvampi ja
ajan mittaan ennustettavampi menettely.

Euroopan ladkevirastolla (EMA), joka on keskeinen toimija terveyskriisien ennakoinnissa ja
hallinnassa, olisi oltava paljon tirkedmpi rooli lainsdddéntdehdotuksessa. Esittelijain mukaan
Euroopan ladkevirasto olisi asetettava terveysriskien arvioinnin yhteydesséd samalle tasolle
kuin muut EU:n virastot. Sen vastuualueet, jotka liittyvit vastatoimien myyntilupaan,
ladkkeiden jatkuvaan riskinarviointiin ja la&kepulan hallintaan, tekisivat siitd tidysivaltaisen
viraston.

4. Osallistavan terveyshallinnon perustaminen

Tadmén vahvistetun valmius- ja kriisinhallintajirjestelmén olisi perustuttava osallistavaan
terveyshallintoon.
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Esittelijd antaa tdyden tukensa terveysturvakomitean ja sen tyoryhmien vahvistamiselle,
kaikkien EU:n virastojen osallistumisen lisddmiselle ja kansanterveysalan hititilanteita
késittelevdn neuvoa-antavan komitean perustamiselle.

Covid-19-kriisi on osoittanut, missd madrin unionin kansalaiset haluavat lisda avoimuutta ja
osallistumista paitoksentekoprosessiin. Tastéd syysté esittelija katsoo, ettd olisi asianmukaista
antaa parlamentille tarkkailijan rooli terveysturvakomiteassa ja merkittdvéa rooli yhteiskunnan
edustajille neuvoa-antavassa komiteassa edellyttden, ettd heilld ei tietenkdén ole eturistiriitoja.

Paatoksenteon lisdksi EU:n olisi otettava kaikki viranomaiset mukaan eurooppalaisten ja
kansallisten kriisivalmius- ja reagointisuunnitelmien tidytdntdonpanoon. Viimeksi mainittu
edistdisi rajat ylittdvaa terveysyhteistyotd alueiden viliselld kriisien ennakointia koskevalla
suunnittelulla. Alue- ja paikallisviranomaisten ottaminen mukaan tdhdn prosessiin antaisi
jasenvaltioille mahdollisuuden saada rahoitusta tarpeisiin suhteutettuna, muun muassa
helpottamalla kumppanuuksia raja-alueilla infrastruktuurin ja tydvoiman kustannusten
jakamiseksi.

Tamai lainsdddantdehdotus sekd Euroopan lddkeviraston ja ECDC:n toimeksiantojen
tarkistamista koskevat sdddosehdotukset ovat ensimmaiset askeleet kohti todellista Euroopan
terveysunionia. Unionin kansalaisten odotukset ovat korkeat. EU4Health 2021-2027 -ohjelma
antaa meille keinot asettaa terveyspolitiikan johdonmukaisuuden ja tehokkuuden etusijalle.
Lainsdddantovallan kdyttdjilld on suurempi velvollisuus kuin koskaan aikaisemmin onnistua
ndissd merkittdvissd neuvotteluissa. Vastauksen on oltava haasteen tasalla.
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SISAMARKKINA- JA KULUTTAJANSUOJAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympdriston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi valtioiden rajat ylittivista
vakavista terveysuhkista ja pddtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Valmistelija: Rasmus Andresen

TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytia asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat
tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(1 a) Terveytti koskevia
perussopimusten mdadriyksid
hyédynnetiiin edelleen liian viihiin niiden
alkuperdisten pddmaddrien
saavuttamiseen. Tilli asetuksella olisikin
pyrittivi hyodyntimddn terveytti
koskevia perussopimusten mddrdyksid
parhaalla mahdollisella tavalla, jotta
voidaan osoittaa unionin terveyspolitiikan
vahvuus ja samalla sdilyttiii
sisimarkkinoiden normaali toiminta, jos
ilmenee rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista valmiutta ja reagointia
kaikkiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
paitokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien epidemiologista ja yleista
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehysti on
laajennettava lisddmalla
raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojirjestelmien
indikaattoreiden analyysia sekd
jasenvaltioiden yhteisty6td Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen,
jaljempénd "ECDC’, kanssa. Jotta voidaan
liséksi varmistaa unionin tehokas reagointi
uusiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
vakavien terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausmaéaérittelyjen
viliton hyviksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettidva
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisestd perdisin olevien aineiden
kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jéljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hyodyntiva automatisoitu jarjestelma.
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Tarkistus

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista valmiutta ja reagointia
kaikkiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
paitokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien, myds zoonooseihin
liittyvien uhkien, epidemiologista ja yleistd
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehystd on
laajennettava lisdamaélla
raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojdrjestelmien
indikaattoreiden analyysia seka
jdsenvaltioiden yhteisty6td Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen,
jéljempidnd "ECDC’, kanssa. Jotta voidaan
lisdksi varmistaa unionin nopeasti
koordinoitu ja tehokas reagointi uusiin
rajat ylittdviin terveysuhkiin, vakavien
terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausmaéadrittelyjen
viliton hyvaksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettiava
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisesta tai eldimestd perdisin olevien
aineiden kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jdljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hyodyntiva automatisoitu jarjestelma
henkilotietojen suojaa heikentimdittd.
Kun pidetidiin mielessii covid-19-
pandemiasta saadut kokemukset, tissi
asetuksessa sdddetyn oikeudellisen
kehyksen olisi muodostettava perusta
kriittisten liiikkeiden toimitusketjiun
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

&) Asetusta olisi sovellettava
rajoittamatta muiden sellaisten sitovien
toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat
tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa
sdddetddn luonteeltaan rajat ylittdvien
erityisuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta
ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vilineistd. Néihin toimenpiteisiin
kuuluu erityisesti kansanterveysalan
yleisiin turvallisuusnékdkohtiin liittyva
unionin lainsdddanto, joka kattaa muun
muassa ladkkeet, ladkinnilliset laitteet ja
elintarvikkeet, ihmisestd perdisin olevat
aineet (veri, kudokset ja solut, elimet) seké
ionisoivalle siteilylle altistumisen.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Ihmisten terveyden suojelulla on
lapileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta
saavutetaan ithmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetddn
toimintojen padllekkaisyys ja ristiriitaiset
toimet, komission olisi yhteisty0ssa
jasenvaltioiden kanssa varmistettava
koordinointi ja tietojenvaihto sellaisten
talla asetuksella perustettujen mekanismien
ja rakenteiden seké sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan
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hdiirionsietokyvyn varmistamiselle.

Tarkistus

5) Asetusta olisi sovellettava
rajoittamatta muiden sellaisten sitovien
toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat
tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa
sdddetddn luonteeltaan rajat ylittdvien
erityisuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta
ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vilineistd. Néihin toimenpiteisiin
kuuluu erityisesti kansanterveysalan
yleisiin turvallisuusnékdkohtiin liittyva
unionin lainsdddanto, joka kattaa muun
muassa ladkkeet, lddkinnélliset laitteet,
henkilonsuojaimet ja elintarvikkeet,
thmisestd perdisin olevat aineet (veri,
kudokset ja solut, elimet) seké ionisoivalle
sateilylle altistumisen.

Tarkistus

(6) Ihmisten terveyden suojelulla on
lapileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta
saavutetaan thmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetddn
toimintojen péadllekkaisyys ja ristiriitaiset
toimet, komission olisi yhteistyOssa
jasenvaltioiden ja tiiviissd vuoropuhelussa
teollisuuden ja toimitusketjujen
toimijoiden kanssa varmistettava
koordinointi ja tietojenvaihto sellaisten
talla asetuksella perustettujen mekanismien
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atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vilill4, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdviad vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava,
ettd asianmukaiset tiedot kerdtdén unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen
mukaisista eri hilytys- ja tietojirjestelmista
ja vilitetadn jasenvaltioille padatokselld N:o
2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti
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ja rakenteiden seka sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan
atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vdlill, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava,
ettd asianmukaiset tiedot kerdtdén unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen
mukaisista eri hilytys- ja tietojirjestelmista
ja vilitetddn jasenvaltioille paatokselld N:o
2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta.

Tarkistus

(8 a) Covid-19-pandemiasta saatujen
kokemusten perusteella tilli asetuksella
olisi luotava vahvemmat valtuudet
unionin tason koordinointiin. Siirtyminen
kansalliselta tasolta unionin tasolle
henkilonsuojainten, lidkinndillisten
laitteiden ja rokotteiden hankinnoissa
rescEU:ta, yhteishankintasopimuksia ja
EU:n hiititilanteen tukivilinetti kiiyttiien
on ollut tehokasta ja kansalaisten
kannalta hyodyllistd. Unionin tason
toimilla viiltetiian epireilu kilpailu
Jjédsenvaltioiden viililli ja varmistetaan,
etti saatavilla on lidketieteellisiii
vastatoimia turvallisesti,
oikeudenmukaisesti, tasapuolisesti ja
kohtuuhintaan. Kansanterveysuhkan
Jjulistaminen unionin tasolla merkitsisi
koordinoinnin lisddmisti ja mahdollistaisi
yhteishankintamenettelyt lidiketieteellisten
vastatoimien kehittimistd, varastointia,
jakelua ja lahjoittamista varten. Timdn

RR\1237010FI.docx



Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8
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vuoksi komission olisi kannustettava
jdsenvaltioita tekemdiin yhteishankintoja
rajat ylittivii terveysuhkia koskevien
liiiketieteellisten vastatoimien
tapauksessa.

Tarkistus

(8 b) Tilli asetuksella varmistetaan
myds koordinoitu toiminta unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa, etti
sisimarkkinat toimivat moitteettomasti ja
etti perustarvikkeet, mukaan lukien
liikkeet ja henkilonsuojaimet, liikkuvat
vapaasti.

Tarkistus

(8 ¢) Yhteishankintojen ensisijaisena
tarkoituksena olisi oltava rajat ylittiviin
vakaviin terveysuhkiin varautumisen,
ennustettavuuden ja reagoinnin
parantaminen ja erityisesti
liiiketieteellisten vastatoimien
toimitusvarmuuden ja -valmiuden ja
tasapuolisen saatavuuden parantaminen
osallistujamaissa.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Koska rajat ylittivit vakavat
terveysuhkat eivét pysidhdy unionin
rajoille, lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan
my0s Euroopan vapaakauppaliiton maita ja
unionin ehdokasmaita sovellettavan
unionin lainsddddnnon mukaisesti. Myos
yhteishankintasopimusta, jossa
maédritellddn paatoksen N:o 1082/2013/EU
5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyd koskevat
kdytannon jarjestelyt, olisi muutettava
sisédllyttimalld sithen yksinoikeuslauseke,
joka koskee yhteishankintamenettelyyn
osallistuvien maiden neuvotteluja ja
hankintoja, jotta voidaan parantaa
koordinointia EU:ssa. Komission olisi
varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto
niiden tahojen, jotka jérjestdvit toimia
tdman asetuksen nojalla perustettujen eri
mekanismien mukaisesti, ja
ladketieteellisten vastatoimien hankintaan
ja varastointiin liittyvien unionin muiden
rakenteiden vilill4, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston péaédtoksen N:o
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Tarkistus

(8 d) Jotta varmistettaisiin, ettii
sisimarkkinat sdilyviit
hiiirionsietokykyisind tulevissa terveytti
uhkaavissa hdtitilanteissa, ja jotta
vihennettdiisiin unionin riippuvuutta
kolmansista maista, tilli asetuksella olisi
edistettivii lidiketieteellisten vastatoimien
vihimmdiisvarastojen perustamista
unionissa, sillii nimd ovat strategisia
tuotteita.

Tarkistus

9) Koska rajat ylittivit vakavat
terveysuhkat eivét pysdhdy unionin
rajoille, lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan
my0s Euroopan vapaakauppaliiton maita ja
unionin ehdokasmaita sovellettavan
unionin lainsddddnnon mukaisesti. Myos
yhteishankintasopimusta, jossa
médritellddn paatoksen N:o 1082/2013/EU
5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyd koskevat
kdytannon jarjestelyt, olisi muutettava
siséllyttimalla sithen yksinoikeuslauseke,
joka koskee yhteishankintamenettelyyn
osallistuvien maiden neuvotteluja ja
hankintoja, jotta voidaan parantaa
koordinointia EU:ssa ja parantaa kyseisten
liiiketieteellisten vastatoimien
toimitusvarmuutta ja -valmiuksia.
Yksinoikeuslausekkeen olisi oltava
sellainen, etti yhteishankintamenettelyyn
osallistuvat maat eiviit saa neuvotella ja
allekirjoittaa rinnakkaisia sopimuksia
samasta tuotteesta. Jos asianomaiset maat
neuvottelevat ja allekirjoittavat
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1313/2013/EU'6 mukainen strateginen
rescEU-valmiusvarasto.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
pddtos N:o 1313/2013/EU, annettu

17 péivéna joulukuuta 2013, unionin
pelastuspalvelumekanismista (EUVL L
347,20.12.2013, s. 924).

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti
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rinnakkaisia sopimuksia samasta
tuotteesta, ne olisi suljettava osallistuvien
maiden ryhmdn ulkopuolelle. Komission
olisi varmistettava koordinointi ja
tietojenvaihto niiden tahojen, jotka
jérjestivat toimia ja osallistuvat niihin
tdméan asetuksen nojalla perustettujen eri
mekanismien mukaisesti, ja
ladketieteellisten vastatoimien hankintaan,
varastointiin ja jakeluun liittyvien unionin
muiden rakenteiden vililla, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
péatoksen N:o 1313/2013/EU'® mukainen
strateginen rescEU-valmiusvarasto.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtos N:o 1313/2013/EU, annettu

17 péivéna joulukuuta 2013, unionin
pelastuspalvelumekanismista (EUVL L
347,20.12.2013, s. 924).

Tarkistus

(9 a) Yhteishankintasopimuksen
toiminnassa olisi noudatettava tiukkoja
avoimuusvaatimuksia, jotka koskevat
muun muassa kullekin osallistuvalle
maalle annetun liiketieteellisten
vastatoimien tarkan mddrdn ja
hankittujen tuotteiden toimitusketjuja,
tuotantoa ja toimittamista sekd
osallistuvien maiden vastuuta koskevien
yksityiskohtien julkistamista. Avoimuutta
koskevilla toimenpiteillii olisi
mahdollisimman pian varmistettava, ettii
liiiketieteelliset vastatoimet ovat nopeasti,
tasapuolisesti, oikeudenmukaisesti ja
kohtuuhintaan saatavilla, ja samalla olisi
viiltettivi hintakeinottelu jisenvaltioiden
vililla. Sen olisi ehkdistivi
markkinahdiirioiti ja varmistettava
sopimusvelvoitteiden tiyttiminen. Tdssd
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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yhteydessii on olennaisen tirkedd
madiritelld menettelyn alusta alkaen
sovellettavat avoimet vaiheet prosessin,
laajuuden, tarjouseritelmien, aikataulujen
Jja muodollisuuksien osalta ja varmistaa,
ettii viestintd on selkedii menettelyn
kaikissa vaiheissa.

Tarkistus

(9 b) Jos liidketieteellisten vastatoimien
ostamiseen ei ole kdytetty yhteisti
hankintamenettelyd, komission olisi
kannustettava jisenvaltioita vaihtamaan
tietoja lddkinndillisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdiivistd ja
lisddmddin avoimuutta ja mahdollistettava
ndin lidiketieteellisiin vastatoimien
saatavuus jisenvaltioille ja
mahdollisuudet neuvotella niistii tasa-
arvoisemmin ehdoin.

Tarkistus

(9¢c) Avoimuuden varmistamiseksi
Euroopan parlamentin olisi valvottava
yhteishankintamenettelyn mukaisesti
tehtyji sopimuksia. Komission olisi
annettava parlamentille tiydelliset,
ajantasaiset ja tarkat tiedot meneilliiiin
olevista neuvotteluista ja annettava
mahdollisuus tutustua
tarjouskilpailuasiakirjoihin ja tehtyihin
sopimuksiin.
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 e kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 f kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(9d) Yhteishankintamenettelyllii olisi
edistettiivii jasenvaltioiden vilistd
yhteistyotii ja yhteisvastuuta vakavaa rajat
ylittiviii terveysuhkaa torjuttaessa ja
vahvistettava niiden neuvotteluasemaa
varmistamalla edulliset hankintaehdot
hankitun liiketieteellisen vastatoimen
mddirin, hinnan ja saatavuuden osalta.

Tarkistus

(9e) Covid-19-pandemia on tuonut
esiin toimittajien yksipuolisuuden sekii
liiallisen riippuvuuden tietyisti
toimitusketjuista. Tillaisiin
haavoittuvuuksiin olisi puututtava
kannustamalla pienid ja keskisuuria
yrityksii (pk-yrityksid) osallistumaan
laajemmin yhteishankintamenettelyihin.
Erityisesti olisi painotettava teknisen avun
antamista ja tarpeettomien hallinnollisten
vaatimusten vihentimistd, jotta voidaan
lisditi pk-yritysten osallistumista
prosessiin.

Tarkistus

(9f) Jotta voidaan saavuttaa timdin
asetuksen piidtavoitteet, eli ennen kaikkea
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 g kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 h kappale (uusi)

Komission teksti
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varmistaa nopea reagointi rajat ylittiviin
vakaviin terveysuhkiin, olisi kiinnitettivi
erityisti huomiota yhteishankintoja
koskeviin sopimusmaddrdyksiin, joilla
sddnnellddn toimitusta ja ajallisia
sitoumuksia, jotta voidaan varmistaa, etti
lidketieteellisten vastatoimien oikea-
aikaista toimittamista osallistujamaihin
noudatetaan kaikissa olosuhteissa.

Tarkistus

(9g) Yhteishankinta edellyttiii kaikkien
osapuolten jaettuja vastuita ja velvoitteita.
Olisi mddriteltiivi sitoumukset, joiden
mukaan valmistajat huolehtivat
tuotannosta ja viranomaiset ostavat ne
varatut mddriit, joista on sovittu, ja nditdi
sitoumuksia olisi noudatettava.

Tarkistus

(9 h) Jotta yhteishankinnat olisivat
kestividi, komission ja jasenvaltioiden olisi
varmistettava, ettd teknisiin eritelmiin ja
valinta- ja myontimisperusteisiin voi
tutustua ja ne ovat avoimia,
oikeasuhteisia ja syrjimdttomid, siten ettii
annetaan merkittivd ja ensisijainen,
hinnan ja kustannusten edelle menevdi
arvo lidketieteellisten vastatoimien
korkeimmille mahdollisille turvallisuus-
ja laatustandardeille ja otetaan ne
huomioon sovellettavan lainsdididinnon
mukaisesti. Tillaisten kriteerien olisi
katettava mydos tarjoajan kyky varmistaa
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 i kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 20
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toimitusvarmuus ja -valmius rajat
ylittiviissi vakavassa
terveysuhkatilanteessa, ja niiden olisi
oltava riittivdin joustavia, jotta toimittajat
voidaan valita laajemmasta joukosta ja
Ppk-yrityksilli on aidot mahdollisuudet
osallistua hankintaprosessiin.

Tarkistus

(9i) Komission olisi kiinnitettivi
erityisti huomiota sen varmistamiseen,
etti 12 artiklassa tarkoitettu
lidketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta kattaa myos
harvinaisliikkeiden hankinnan.

Tarkistus

(14 a) Vihreiti kaistoja olisi harkittava
asianmukaisena viilineendi ainoastaan
sellaisiin pandemiatilanteisiin, jotka on
Jjulistettu kansanterveysuhkaksi, jotta
voidaan varmistaa, etti vilttimdttomdt
tavarat, liiiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijdt liikkuvat vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla. Vihreiden
kaistojen kiyttoonotto tillaisissa
tilanteissa ei saisi vaikuttaa asiaa
koskeviin perussopimusten mddrdayksiin
tai rajatarkastuksia koskevaan
lainsdidddintoon.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Jasenvaltiot vastaavat
kansanterveyskriisien hallinnasta
kansallisella tasolla. Yksittdisten
jdsenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet
voisivat kuitenkin vaikuttaa muiden
jdsenvaltioiden etuihin, jos toimenpiteet
ovat keskendin epdjohdonmukaisia tai jos
ne perustuvat erilaisiin riskinarviointeihin.
Unionin tasoisen toimenpiteiden
koordinoinnin tavoitteena pitiisi sen
vuoksi olla pyrkimys varmistaa muun
muassa, ettd kansalliset toimenpiteet ovat
suhteellisuusperiaatteen mukaisia ja
kattavat vain rajat ylittdviin vakaviin
terveysuhkiin liittyvit kansanterveysriskit
Jja ettii ne eivit ole Euroopan unionin
toiminnasta tehdyssa sopimuksessa
médrittyjen velvollisuuksien ja oikeuksien
vastaisia, jollaisia esimerkiksi ithmisten,
tavaroiden ja palveluiden vapaaseen
litkkkuvuuteen liittyvét toimenpiteet voivat
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Tarkistus

(14 b) Liiketieteellisten vastatoimien
viennin mdirilliset rajoitukset ja kaikki
vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet
ovat yleisesti kiellettyjd jisenvaltioiden
vililli SEUT-sopimuksen 35 artiklan
nojalla. Koska SEUT-sopimuksen 36
artiklassa kuitenkin mddrdtdidn tillaisista
rajoituksista perustelluista syistd, télld
asetuksella olisi pyrittivi varmistamaan,
ettii unionin lainsdddiinto pannaan
asianmukaisesti tiytintoon
vientirajoitusten alalla
ennakkolupajirjestelmdn avulla.

Tarkistus

(15) Jasenvaltiot vastaavat
kansanterveyskriisien hallinnasta
kansallisella tasolla. Yksittdisten
jdsenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet
voisivat kuitenkin vaikuttaa muiden
jdsenvaltioiden etuihin, jos toimenpiteet
ovat keskendin epdjohdonmukaisia tai jos
ne perustuvat erilaisiin riskinarviointeihin.
Unionin tasoisen toimenpiteiden
koordinoinnin tavoitteena pitiisi sen
vuoksi olla jisenvaltioiden viilisen
kilpailun vilttiminen ja pyrkimys
varmistaa muun muassa, etti
lidketieteellisid vastatoimia on
oikeudenmukaisesti, tasa-arvoisesti ja
kohtuuhintaan saatavilla eri puolilla
unionia. Kansallisten toimenpiteiden olisi
oltava suhteellisuusperiaatteen mukaisia, ja
niiden olisi katettava vain rajat ylittdviin
vakaviin terveysuhkiin liittyvit
kansanterveysriskit, ja ne eivit ole
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Epéyhteniinen viestintd yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuoltoalan
ammattilaisille, voi heikentda
toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta ja aiheuttaa
haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella tehtdvééan toimenpiteiden
koordinointiin olisi sen vuoksi
sisdllytettdvd nopea tietojenvaihto
viestinndssd valitettdvistd sanomista ja
kaytettdvista strategioista, ja siind olisi
késiteltdva viestintdén liittyvid haasteita,
jotta riski- ja kriisiviestintdd voidaan
koordinoida perusteellisen ja
riippumattoman kansanterveysriskien
arvioinnin pohjalta, kansalliset tarpeet ja
olosuhteet huomioon ottaen. Tdmén
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa
sopimuksessa mairittyjen velvollisuuksien
ja oikeuksien vastaisia, jollaisia
esimerkiksi ithmisten, tavaroiden ja
palveluiden vapaaseen liikkuvuuteen
liittyvit toimenpiteet voivat olla.

Tarkistus

(15 a) Komission olisi varmistettava, ettdi
kun hidititila julistetaan, jisenvaltioiden
sairaaloissa olevien potilaspaikkojen
mdidirdi sekd jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kiytossd olevien
potilaspaikkojen mddird ovat tiedossa,
Jjotta potilaita voidaan siirtid rajojen yli.

Tarkistus

(17)  Epéyhtendinen viestintd yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan ammattilaisille,
esimerkiksi eldinlidkdreille, seki se, ettd
kansalaisille ei tiedoteta, voivat heikentida
toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta, kannustaa
levittimddn vidrdd tietoa ja lisiiksi
aiheuttaa haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella tehtdvdan toimenpiteiden
koordinointiin olisi sen vuoksi
sisdllytettdva nopea tietojenvaihto
viestinndssa vilitettdvistd sanomista ja
kéytettdvistd strategioista, ja siind olisi
kisiteltava viestintddn liittyvid haasteita,
jotta riski- ja kriisiviestintdd voidaan
koordinoida kokonaisvaltaisen,
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tietojenvaihdon tarkoituksena on tukea
yleisolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille suunnattujen viestien
selkeyden ja johdonmukaisuuden
seurantaa. Koska tdmén tyyppiset kriisit
ovat luonteeltaan monialaisia, koordinointi
olisi varmistettava myos muiden tahojen,
kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatokselld (EU) 2019/420!7 perustetun
unionin pelastuspalvelumekanismin
kanssa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitos (EU) 2019/420, annettu 13 pdivind
maaliskuuta 2019, unionin
pelastuspalvelumekanismista annetun
padtoksen N:o 1313/2013/EU
muuttamisesta (EUVL L 771, 20.3.2019,
s. 1).

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Paitoksessd 1082/2013/EU
sdddettyd kansanterveysuhkien toteamista
ja tillaisen toteamisen oikeudellisia
vaikutuksia olisi laajennettava. Tdmén
vuoksi tdssd asetuksessa olisi annettava
komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveysuhka virallisesti unionin
tasolla. Téllaisen uhkan toteamiseksi
komission olisi perustettava riippumaton
neuvoa-antava komitea, joka tarjoaa
asiantuntemusta siitd, onko tietty uhka
unionin tasoinen kansanterveysuhka, ja
neuvoo kansanterveydellisissi
vastatoimissa ja tillaisen uhkan
toteamisessa paéttyneeksi. Neuvoa-antavan
komitean olisi koostuttava
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perusteellisen ja riippumattoman
kansanterveysriskien arvioinnin pohjalta,
kansalliset tarpeet ja olosuhteet huomioon
ottaen. Tdman tietojenvaihdon
tarkoituksena on tukea yleisolle ja
terveydenhuollon ammattilaisille
suunnattujen viestien selkeyden ja
johdonmukaisuuden seurantaa. Koska
tdmén tyyppiset kriisit ovat luonteeltaan
monialaisia, koordinointi olisi
varmistettava my0s muiden tahojen, kuten
eliinliidkintiyksikoiden ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston péitdkselld (EU)
2019/420'7 perustetun unionin
pelastuspalvelumekanismin kanssa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
pditos (EU) 2019/420, annettu 13 pdivina
maaliskuuta 2019, unionin
pelastuspalvelumekanismista annetun
padtoksen N:o 1313/2013/EU
muuttamisesta (EUVL L 771, 20.3.2019,
s. 1

Tarkistus

(18)  Paitoksessd 1082/2013/EU
sdddettyd kansanterveysuhkien toteamista
ja tdllaisen toteamisen oikeudellisia
vaikutuksia olisi laajennettava. Tamin
vuoksi tissd asetuksessa olisi annettava
komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveysuhka virallisesti unionin
tasolla luomalla uusi mekanismi, jolla
lisdtidn lidketieteellisten vastatoimien
koordinointia ja helpotetaan
yhteishankintamenettelyji
liiiketieteellisten vastatoimien
kehittimiseksi, varastoimiseksi ja
lahjoittamiseksi. Tallaisen uhkan
toteamiseksi komission olisi perustettava
riippumaton neuvoa-antava komitea, joka
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riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio valitsee esiintyvin uhan kannalta
kaikkein merkittdvimmilta
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta,
sekd ECDC:n, EMAn ja unionin muiden
elinten tai virastojen edustajista
tarkkailijoina. Kun kansanterveysuhka
todetaan unionin tasolla, saadaan perusta
ladkkeita ja 1ddkinnallisid laitteita
koskevien toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden
kdyttoonotolle ja joustavia mekanismeja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittimiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kiyttoonottoon ja voidaan
aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan
koota ja ottaa kiyttoon taudinpurkauksessa
toimivia avustusryhmid, jotka tunnetaan
”EU:n terveysalan erityisty0ryhméana”.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20)  Rajat ylittdvad vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennékoisesti merkitystd koko Euroopan
kannalta, edellyttiisi, ettd asianomaiset
jasenvaltiot toteuttavat koordinoidusti
erityisid valvontatoimenpiteitd tai
kontaktien jdljitystoimenpiteitd tartunnan
Jjo saaneiden ja riskille altistuneiden
henkildiden tunnistamiseksi. Tdma
yhteisty0 saattaa edellyttdi, ettd kontaktien
jéljitystoimenpiteiden piiriin valittdmasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jérjestelmén
avulla henkilGtietoja, myds arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa

RR\1237010FI.docx

131/149

tarjoaa asiantuntemusta siitd, onko tietty
uhka unionin tasoinen kansanterveysuhka,
ja neuvoo kansanterveydellisissi
vastatoimissa ja tdllaisen uhkan
toteamisessa paittyneeksi. Neuvoa-antavan
komitean olisi koostuttava
riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio valitsee esiintyvdn uhan kannalta
kaikkein merkittdvimmilta
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta,
sekd Euroopan parlamentin, ECDC:n,
EMAn ja unionin muiden elinten tai
virastojen edustajista tarkkailijoina. Kun
kansanterveysuhka todetaan unionin
tasolla, saadaan perusta lddkkeitd ja
ladkinnéllisid laitteita koskevien
toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden
kayttoonotolle ja joustavia mekanismeja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittdmiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kdyttdonottoon ja voidaan
aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan
koota ja ottaa kdyttoon taudinpurkauksessa
toimivia avustusryhmié, jotka tunnetaan
”EU:n terveysalan erityistyoryhmana”.

Tarkistus

(20)  Rajat ylittdvaad vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennékoisesti merkitystd koko Euroopan
kannalta, edellyttiisi, ettd asianomaiset
jasenvaltiot toteuttavat koordinoidusti
erityisid valvontatoimenpiteitd tai
kontaktien jiljitystoimenpiteitd tartunnan
jo saaneiden ja riskille altistuneiden
henkildiden tunnistamiseksi. Komission
olisi varmistettava, ettii kyseisid tietoja
kéisitellidn turvallisesti, ja sen olisi
huolehdittava siitd, etti niitd kdsitellddn
unionin tietosuojalainsdiddinnon
mukaisesti. Tama yhteisty0 saattaa
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tartunta thmiseen on vahvistettu tai siti
epdillddn. Jasenvaltioiden vélisessa
terveyttd koskevien henkilGtietojen
vaihdossa on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679'8 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkil6iden
suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta;

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) ’rajat ylittdvilld vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltddn biologista,
kemiallista, ympdristoon tai ilmastoon
liittyvaa tai tuntematonta hengenvaarallista
tai muutoin vakavaa terveysriskid, joka
leviiid jisenvaltioiden kansallisten rajojen
Yli tai johon liittyy merkittivii tillaisen
levidmisen riski ja joka voi edellyttia
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edellyttdd, ettd kontaktien
jéljitystoimenpiteiden piiriin valittdmasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelmén
avulla henkildtietoja, myds arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
tartunta ihmiseen on vahvistettu tai sitd
epdillddn. Jasenvaltioiden vilisessd
terveyttd koskevien henkil6tietojen
vaihdossa on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679'8 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd
ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).

Tarkistus

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta ja yhteinen hallinnointi ja
kéiyttoonotto;

Tarkistus

7) ‘rajat ylittdvilld vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltdin biologista,
kemiallista, ympéristoon tai ilmastoon
liittyvaa tai tuntematonta hengenvaarallista
tai muutoin vakavaa terveysriskid, joka voi
edellyttdd koordinointia unionin tasolla,
jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu;
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koordinointia unionin tasolla, jotta voidaan
varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu;

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

l. Perustetaan terveysturvakomitea.
Se koostuu jdsenvaltioiden edustajista
kahdessa kokoonpanossa:

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkdisemisti ja valvontaa
koskevien lausuntojen ja ohjeiden seki
erityisten reagointitoimenpiteiden
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Tarkistus

8 a) vihreilli kaistoilla’ kuljettavia ja
turvallisia kauttakulkukiytivia, jotka
turvaavat toimitusketjut tilanteessa, jossa
pandemiatilanteessa on unionin tasolla
Jjulistettu kansanterveysuhka,
varmistamalla, ettd valttimdttomdit
tavarat, liiiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat litkkua vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla noudattaen
taysimddrdisesti SEUT-sopimuksen

77 artiklan 2 kohdan e alakohtaa.

Tarkistus

1. Perustetaan terveysturvakomitea.
Se koostuu kaikkien jisenvaltioiden
edustajista kahdessa kokoonpanossa:

Tarkistus

d) rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkdisemisti ja valvontaa
koskevien lausuntojen ja ohjeiden seki
erityisten reagointitoimenpiteiden
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hyviksyminen jdsenvaltioita varten.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 6 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 7 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

hyviksyminen jdsenvaltioita varten ottaen
huomioon sisimarkkinoiden moitteeton
toiminta.

Tarkistus

ca) digitaalinen etityoskentely
tilanteissa, joissa terveysturvakomitea ei
voi kokoontua fyysisesti perustelluista
Syistd.

Tarkistus

Asiaankuuluviin terveys- ja
sosiaalipalvelujen tyomarkkinaosapuolten
neuvottelukomiteoihin osallistuvat
tunnustetut eurooppalaiset
tyomarkkinaosapuolet ovat
terveysturvakomiteassa tarkkailijan
asemassa.

Perustelu

Pandemia on korostanut tyomarkkinaosapuolten tdrkedd roolia riskinarvioinnissa ja
varautumisen varmistamisessa. Varautuminen on myos terveys- ja turvallisuuskysymys, joka
koskee tyontekijoitd, tyonantajia ja viranomaisia, kun kdsitellddn rajatylittdvid terveysuhkia.
Yksi esimerkki asiaankuuluvasta EU:n alakohtaisesta tyémarkkinaosapuolten
neuvottelukomiteasta on sairaala- ja terveydenhuoltoalan neuvottelukomitea.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi

PE689.812v02-00
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5 artikla — 3 kohta — g b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

g b) riittiviin suuret mahdollisimman
korkealaatuisten henkilosuojainten
varastot;

Tarkistus

4 a. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmassa on myos
esitettivi toimenpiteitd, joilla
varmistetaan, etti sisimarkkinat toimivat
normaalisti rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia koskevissa tilanteissa.

7 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i1) kapasiteetti; mukaan lukien riskien
ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
madrittdd hititilanteeseen varautumisen
painopisteet; seuranta ja varhaisvaroitus,
tiedonhallinta; diagnostisten palvelujen
saatavuus hététilanteissa; perustason
turvalliset, sukupuolisensitiiviset terveys-
ja pelastuspalvelut; riskiviestinti;
tutkimuksen kehittdminen ja arvioinnit
hitétilanteeseen varautumisen tietopohjaksi
ja sen nopeuttamiseksi;

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
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Tarkistus

1) kapasiteetti; mukaan lukien riskien
ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
madrittdd hititilanteeseen varautumisen
painopisteet; seuranta ja varhaisvaroitus,
tiedonhallinta; diagnostisten palvelujen
saatavuus hététilanteissa; perustason
turvalliset, sukupuolisensitiiviset terveys-
ja pelastuspalvelut; riskiviestinti;
tutkimuksen kehittdminen ja arvioinnit
hitétilanteeseen varautumisen tietopohjaksi
ja sen nopeuttamiseksi, riittivin suuret
mahdollisimman korkealaatuisten
henkilosuojainten varastot;
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12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio ja jisenvaltiot voivat
halutessaan ryhtya yhteiseen
hankintamenettelyyn, joka toteutetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU, Euratom) 2018/10462° 165
artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoituksenaan
hankkia ennakkoon lidketieteellisid
vastatoimia rajat ylittdviin vakaviin
terveysuhkiin.

29 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivand heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnndisti, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)
N:0223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) yhteishankintaan osallistuvat
jasenvaltiot, EFTA-valtiot ja unionin
ehdokasmaat hankkivat kyseisen
ladketieteellisen vastatoimen kyseisella
menettelylld, eivitkd muiden kanavien
kautta, eivétkd ne kdy rinnakkaisia
neuvotteluja kyseisestd tuotteesta;
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Tarkistus

1. Komissio ehdottaa yhteistii
hankintamenettelyd, johon jasenvaltiot
voivat halutessaan ryhtya sopimuspuolina
Jja joka toteutetaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046%° 165 artiklan 2 kohdan nojalla,
tarkoituksena hankkia ennakkoon
ladketieteellisid vastatoimia, joilla
varaudutaan ja vastataan rajat ylittiviin
vakaviin terveysuhkiin.

2% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivana heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnnoistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)
N:0223/2014, (EU) N:0 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Tarkistus

C) yhteishankintaan osallistuvat
jasenvaltiot, EFTA-valtiot ja unionin
ehdokasmaat hankkivat kyseisen
ladketieteellisen vastatoimen kyseisella
menettelylld, eivitkd muiden kanavien
kautta, eivétkd ne kdy rinnakkaisia
neuvotteluja kyseisestd tuotteesta;
rinnakkaisten neuvottelujen kiyminen
kyseisesti tuotteesta johtaa sulkemiseen
osallistuvien maiden ryhmdin
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Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti
d) yhteishankinta ei vaikuta
sisdmarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivad

eikd rajoittavaa eikd aiheuta kilpailun
védristymisti;

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx
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ulkopuolelle;

Tarkistus

ca) yhteishankinnat suoritetaan siten,
ettii niilld vahvistetaan osallistuvien
maiden ostovoimaa, parannetaan rajat
ylittivien vakavien terveysuhkien
lidketieteellisten vastatoimien
toimitusvalmiutta ja -varmuutta ja
varmistetaan niiden oikeudenmukainen,
tasapuolinen ja kohtuuhintainen
saatavuus;

Tarkistus

d) yhteishankinta ei vaikuta
sisdmarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivaa
eikd rajoittavaa eikd aiheuta kilpailun
védristymistd tai kysynndin keskittymisti;
yhteishankinnalla varmistetaan, etti
toimitusvirrat ovat jatkuvia, eikd se johda
pulan syntymiseen unionissa;

Tarkistus

da) komission, osallistuvien tuottajien,
maiden ja kansanterveysalan
asiantuntijoiden, mukaan lukien
ECDC:n, EMAn ja hitdtilannetyoryhmdn
edustajat, vilinen vuoropuhelu ja

PE689.812v02-00

Fl



Fl

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

koordinointi taataan tarvittaessa kaikissa
julkisen hankintamenettelyn vaiheissa,
jotta voidaan varmistaa, ettii
hankintamenettely, aikataulut ja
osapuolten tekemiit sitoumukset ovat
selkeitd ja avoimia;

Tarkistus

2a. Komission ja muiden
yhteishankintaan osallistuvien
sopimuspuolten on toteutettava
yhteishankinta avoimella, oikea-aikaisella
ja tehokkaalla tavalla, myés sopiessaan
prosessista, laajuudesta, aikatauluista,
toimitusketjuja, hankittujen
liiiketieteellisten vastatoimien
tuotantoketjuja, tuotantoa ja toimittamista
koskevista yksityiskohdista,
tarjouseritelmistd, kullekin
osallistujamaalle toimitettavan
tiasmidllisen mddrdn ilmoittamisesta,
osallistumishakemusten tai tarjousten
arviointia koskevista yksityiskohtaisista
kdytinnon jirjestelyisti,
hankintasopimuksen tekemisestd,
osallistuvien maiden vastuusta,
sopimukseen sovellettavasta
lainsddddinnostd, riita-asioissa
toimivaltaisesta tuomioistuimesta, ja
samalla on mddriteltiivi selkedsti vaiheet
menettelyn alusta alkaen.

Tarkistus

2b.  Yhteishankintamenettelyissdi on
oltava teknisid eritelmid ja
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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 2 b kohta — a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 2 b kohta — b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio varmistaa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikoiden
vililla, jotka jdrjestdavit toimia, joihin
kuuluvat muiden muassa l4édketieteellisten
vastatoimien yhteishankintamenettelyt,
varastointi ja lahjoittaminen, erilaisten
unionin tasolla perustettujen mekanismien

RR\1237010FI.docx

valintaperusteita, joihin voi tutustua ja
jotka ovat avoimia, laadullisia ja
syrjimdéttomid ja jotka on otettava
huomioon yhteishankintasopimuksia
tehtiiessd ja joiden on tiytettivi seuraavat
edellytykset:

Tarkistus

a) ne tiyttivit asiaa koskevassa
lainsdiddinnossi edellytetyt korkeimmat
mahdolliset turvallisuus- ja

laatuvaatimukset;
Tarkistus
b) niilld pystytidin varmistamaan

kyseisen lidketieteellisen vastatoimen
toimitusvarmuus ja -valmius.

Tarkistus

3. Komissio varmistaa yhteisty9ssa
jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikoiden
valilla, jotka jarjestdvit toimia ja
osallistuvat toimiin, joilla vastataan
vakavaan rajat ylittiviiin terveysuhkaan
Jja joihin kuuluvat muiden muassa
ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankintamenettelyt, kehittiminen,

139/149 PE689.812v02-00
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mukaisesti, erityisesti seuraavien nojalla: varastointi, jakelu ja lahjoittaminen,
erilaisten unionin tasolla perustettujen
mekanismien mukaisesti, erityisesti
seuraavien nojalla:

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Osallistujamaiden on
varmistettava, etti hankitut
lidketieteelliset vastatoimet varastoidaan
Jja niitd jaellaan asianmukaisesti.
Varastointia ja jakelua koskevat
tirkeimmdit yksityiskohdat ja
ominaisuudet on esitettivi kansallisissa
suunnitelmissa.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 b. Avoimuusperiaatteen mukaisesti
komissio tiedottaa Euroopan
parlamentille sddnndollisesti
liiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankintoja koskevista
neuvotteluista.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3c.  Euroopan parlamentti pidiittiii
itselliiiin oikeuden tarkastella voimassa
olevien salassapitosiiintijen mukaisesti
kaikkien timdn artiklan mukaisissa

PE689.812v02-00 140/149 RR\1237010FI.docx
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menettelyissd tehtyjen sopimusten
sensuroimatonta sisdltod.

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 d kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3d. Komissio ja jisenvaltiot antavat
kuluttajille ajantasaista, helposti
saatavilla olevaa ja selkediii tietoa
yhteisesti hankittuja lidketieteellisii
vastatoimia koskevista kuluttajien
oikeuksista ja velvollisuuksista, mukaan
lukien yksityiskohtaiset tiedot
vahingonkorvausvastuusta,
oikeussuojasta ja kuluttajien
edustuksesta.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3e.  Jos ei sovelleta rajat ylittiviin
terveysuhkiin liittyviii lidketieteellisidi
vastatoimia koskevaa yhteisti
hankintamenettelyd, komissio kannustaa
Jjédsenvaltioita vaihtamaan tietoja
liiiketieteellisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdivisti.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) mahdollistettava tiedon, datan ja b) mahdollistettava tiedon, datan ja
asiakirjojen kisittely ja vaihto asiakirjojen kisittely ja vaihto tietokoneella

ottaen huomioon henkilétietojen suojaa
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tietokoneella.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden vastuulla on
varmistaa, ettd integroituun
seurantajirjestelmdin sydtetdin
saannollisesti ajantasaisia ja tdydellisid
tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka on
vilitetty tai vaihdettu digitaalisen alustan
kautta.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) riski- ja kriisiviestintdd, jota on
muokattava jisenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka
tavoitteena on tarjota yleisolle ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille
unionissa johdonmukaista ja koordinoitua
tietoa.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 2 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

PE689.812v02-00

koskeva unionin lainsddddinto.

Tarkistus

3. Jasenvaltioiden vastuulla on
varmistaa, ettd integroituun
seurantajdrjestelmadn syotetddn
saannollisesti ajantasaisia, tdydellisid ja
tarkkoja tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka
on vilitetty tai vaihdettu digitaalisen
alustan kautta.

Tarkistus

b) riski- ja kriisiviestintdd, jota on
muokattava jdsenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka
tavoitteena on tarjota yleisolle ja
terveydenhuoltoalan ammattilaisille sekii
tapauksen mukaan muille
kansanterveysalan ammattilaisille
unionissa, kuten eldinlidkireille,
johdonmukaista ja koordinoitua tietoa.

Tarkistus

ca) otettava huomioon normaalisti
toimivien sisimarkkinoiden tarve,
erityisesti elintarvikkeiden ja
lidketieteellisten vastatoimien vapaan
litkkuvuuden varmistavien vihreiden
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Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) asetuksessa (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: Lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]]
tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta
EU:n terveysalan erityistyoryhmé voidaan
koota ja ottaa kayttoon.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi

25 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
25 a artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1237010FI.docx

kaistojen olemassaolo.

Tarkistus

c) asetuksessa (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: Lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]]
tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta
EU:n terveysalan erityistyoryhmé voidaan
koota ja ottaa kayttoon, ja erityisesti
luettelon laatiminen jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kdiytossd olevien
potilaspaikkojen mddrdstd, jotta potilaita
voidaan siirtid rajojen yli;

Tarkistus
ca) timdn asetuksen 25 a artiklassa
tarkoitettuja vihreiti kaistoja
poikkeustapauksissa.

Tarkistus

25 a artikla
Vihreiit kaistat

L Sen jilkeen, kun komissio on

todennut pandemiatilanteessa 23 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun
kansanterveysuhkan, se ottaa tilanteessa,
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid padtelmiddn koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
viides vuosi sen jilkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sddntelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltid erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta seka
reagointitoimien koordinoinnista
terveysturvakomiteassa.

PE689.812v02-00
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jossa rajaliikennetti on rajoitettu,
kiiyttoon vihreiti kaistoja sen
varmistamiseksi, ettdi vilttimdttomdt
tavarat, liidketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat litkkua vapaasti
sisimarkkinoilla.

2. Siirretidn komissiolle valta antaa
delegoituja sdididoksidi timdin asetuksen
tiydentimiseksi sidannoksilld, jotka
koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen
vihreiden kaistojen kéyttoonottoa.

3. Jisenvaltio voi kieltdii
lidketieteellisten vastatoimien viennin tai
rajoittaa sitd SEUT-sopimuksen

36 artiklassa mddritellyissi tapauksissa
unionin tason kansanterveysuhkan
aikana ainoastaan silli edellytykselld, etti
se saa komissiolta etukdteen luvan.

Komissio tekee piidtoksen
ennakkolupapyynnéstii viiden pdivin
kuluessa pyynnon esittimisestd. Jos
komissio ei tee pdidtosti timdn mddrdajan
kuluessa, lupa katsotaan myonnetyksi.

Tarkistus

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid paatelmiddn koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
viides vuosi sen jilkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sadntelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltda erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta,
yhteishankintamenettelyn tuomasta
lisiarvosta sekd reagointitoimien
koordinoinnista terveysturvakomiteassa ja
siitd, miten asetus vaikuttaa
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sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan, kun ilmenee vakavia rajat
ylittivid terveysuhkia.
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