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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myoOntda
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-tartunnan
varalta tehtdvien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinthapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kéédnteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomaadritykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa.
Edellytyksendi on, etté testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953 soveltamisalaan eivét kuitenkaan
kuulu entsyymivalitteisten
immunosorbenttimééritysten ja
automatisoitujen immunomaééritysten
kaltaiset antigeenimééritykset, joilla
antigeenejd pyritddn havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tyoryhma?®, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatoksen N:o 1082/2013/EU?7 17
artiklalla perustetun terveysturvakomitean
hyviksymin yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon?®
paivittimisestd, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myo0s jdsenvaltioiden ja
valmistajien esittdmid ehdotuksia, jotka
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Tarkistus

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myontida
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion
varalta tehtivien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinthapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kéédnteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomaaritykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa,
edellyttiien, etti testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953 soveltamisalaan eivit kuitenkaan
kuulu entsyymivalitteisten
immunosorbenttimdéritysten ja
automatisoitujen immunomaééritysten
kaltaiset antigeenimééritykset, joilla
antigeenejd pyritdin havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tyoryhma?, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
péatoksen N:o 1082/2013/EU?7 17
artiklalla perustetun terveysturvakomitean
hyviksymain yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon?®
paivittimisestd, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myos jdsenvaltioiden ja
valmistajien esittdmid ehdotuksia, jotka
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koskevat laboratoriossa tehtdavid covid-19-
antigeenimaadrityksid. Ehdotukset
arvioidaan samoin perustein kuin pika-
antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon
laboratoriossa tehtivisti
antigeenimaadrityksistd, jotka tiyttavit
kyseiset kriteerit. Timén vuoksi ja EU:n
digitaalisen koronatodistuksen
myOntdmisperusteena kéytettdvien
erilaisten diagnostisten testien madran
lisdamiseksi pika-antigeenitestien
madritelmaa olisi mukautettava
siséllyttdmalld sithen laboratoriossa
tehtdvit antigeeniméadritykset.
Jasenvaltioiden olisi ndin ollen voitava
myontdd testaustodistuksia sellaisten
antigeenitestien perusteella, jotka
terveysturvakomitea on hyvéksynyt EU:n
yhteiseen luetteloon, jota se péivittdd
saannollisesti, koska ne tayttavit
vahvistetut laatuvaatimukset.

26 https://ec.europa.eu/health/health-
security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_fi
27

https://ec.europa.eu/health/system/files/202
2-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitds N:o 1082/2013/EU, annettu 22
paivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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koskevat laboratoriossa tehtdvid covid-19-
antigeenimadrityksid. Ehdotukset
arvioidaan samoin perustein kuin pika-
antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon
laboratoriossa tehtivisti
antigeenimaadrityksisti, jotka tayttavit
kyseiset kriteerit. Tdmén vuoksi ja EU:n
digitaalisen koronatodistuksen
myOntdmisperusteena kéytettdvien
erilaisten diagnostisten testien madran
lisddmiseksi pika-antigeenitestien ja vasta-
aineen havaitsemistestien, mukaan lukien
SARS-CoV-2-vasta-aineita mittaavat
serologiset testit, méaéritelmaa olisi
mukautettava sisallyttdmailld sithen
laboratoriossa tehtivét
antigeenimaadritykset ja vasta-aineen
havaitsemistestit, mukaan lukien SARS-
CoV-2-vasta-aineita koskevat serologiset
testit. Jisenvaltioiden olisi ndin ollen
voitava myontdi testaustodistuksia
sellaisten antigeenitestien tai vasta-
ainetestien, mukaan lukien SARS-CoV-2-
vasta-aineita mittaavat serologiset testit,
perusteella, jotka terveysturvakomitea on
hyviksynyt EU:n yhteiseen luetteloon, jota
se paivittdd sddannollisesti, koska ne
tayttavat vahvistetut laatuvaatimukset.

26 https://ec.ecuropa.eu/health/health-
security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_fi

27
https://ec.europa.eu/health/system/files/202
2-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

28 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paétds N:o 1082/2013/EU, annettu 22
paivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293,5.11.2013, s. 1).
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EU:n digitaalinen koronatodistus - unionin kansalaiset
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Asetuksen (EU) 2021/953
antamisen jilkeen covid-19-pandemiaan
liittyvé epidemiologinen tilanne on
kehittynyt huomattavasti. Vuoden 2022
tammikuun 31 paivddn mennessa yli 80
prosenttia unionin aikuisvéiestosté oli
saanut alkuperdisen rokotussarjansa
paitokseen ja yli 50 prosenttia oli saanut
tehosteannoksen, mutta jasenvaltioiden
vililld on merkittavid eroja’®. Koska
rokotteet vahentdvét sairaalahoidon tarvetta
ja ehkdisevit vakavia tautimuotoja, niiden
kdyton lisiédminen on edelleen keskeinen
tavoite pandemian torjunnassa, ja silld on
tarked rooli sen varmistamisessa, etta
henkildiden vapaan litkkuvuuden
rajoitukset voidaan poistaa.

30

https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/publi
c/extensions/COVID-19/vaccine-
tracker.html
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Tarkistus

(5) Asetuksen (EU) 2021/953
antamisen jilkeen covid-19-pandemiaan
liittyvé epidemiologinen tilanne on
parantunut merkittivisti. Vuoden 2022
tammikuun 31 piivddn mennessa yli 80
prosenttia unionin aikuisvéiestosté oli
saanut alkuperdisen rokotussarjansa
paétokseen ja yli 50 prosenttia oli saanut
tehosteannoksen, mutta jasenvaltioiden
vililld on merkittavid eroja’®. Koska
rokotteet vahentdvét sairaalahoidon tarvetta
ja ehkdisevit vakavia tautimuotoja, niiden
kdyton lisédminen on edelleen keskeinen
tavoite pandemian torjunnassa, ja silld on
tarked rooli sen varmistamisessa, etta
henkildiden vapaan litkkuvuuden
rajoitukset voidaan poistaa.

30

https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/publi
c/extensions/COVID-19/vaccine-
tracker.html
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Niin ollen ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat
unionin kansalaisilta, jotka kdyttivat
oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen,
edelleen covid-19-rokotuksia tai -testausta
tai covid-19-taudista parantumista
koskevaa ndyttod 30 pdivan kesdkuuta
2022 jélkeen, jolloin asetuksen (EU)
2021/953 voimassaolon on miird paattya.
Sen vuoksi on tirkedd vilttda tilanne, jossa
tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen
voimassa 30 paivin kesdkuuta 2022
jélkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heidédn perheenjisenilldén ei ole endd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista
koronatodistusta, joka on tehokas,
turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa
todistaa henkilon covid-19-tilanne. Koska
kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevat
rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n
digitaalisten koronatodistusten
esittdmisesti, olisi poistettava heti kun
epidemiologinen tilanne sen sallii,
asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen
jatkaminen olisi rajoitettava 12
kuukauteen. Lisdksi kyseisen asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitdisi
ymmaértad siten, ettd se velvoittaisi
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Tarkistus

(8) Ndin ollen ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat
unionin kansalaisilta, jotka kéyttivat
oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen,
edelleen covid-19-rokotuksia tai -testausta
tai covid-19-taudista parantumista
koskevaa ndyttod 30 paivian kesdkuuta
2022 jélkeen, jolloin asetuksen (EU)
2021/953 voimassaolon on madrd paattya.
Sen vuoksi on tirkedd vilttda tilanne, jossa
tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen
voimassa 30 pdivin kesdkuuta 2022
jdlkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heidédn perheenjisenilldén ei ole endéd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista
koronatodistusta, jota jisenvaltiot
mahdollisesti vaativat heiltd, jotta he
voivat kdyttidi oikeutta vapaaseen
liikkuvuuteen, ja joka on tehokas,
turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa
todistaa henkilon covid-19-tilanne. Koska
kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden
vapaata liikkuvuutta unionissa koskevat
rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n
digitaalisten koronatodistusten
esittdmisestd, olisi poistettava heti kun
epidemiologinen tilanne sen sallii,
asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen
jatkaminen olisi rajoitettava yhdeksdin
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jasenvaltioita, erityisesti niitd, jotka ovat
poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimain
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyd sddadoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
Jjérjestelmd voi mukautua tieteen
kehitykseen osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.
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kuukauteen. EU:n digitaalisten
koronatodistusten kiiyttod olisi kuitenkin
vaadittava vain, kun se on ehdottoman
vilttimdtonti ja oikeasuhteista
epidemiologisen tilanteen ja siihen
liittyviin kansanterveysriskin perusteella.
Liséksi kyseisen asetuksen soveltamisen
jatkamista ei pitdisi ymmartda siten, ettd se
velvoittaisi jdsenvaltioita, erityisesti niit,
jotka ovat poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimain
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyéd sdddoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelma voi mukautua uuteen néyttoon
covid-19-terveysteknologian
tehokkuudesta ja ticteen kehitykseen
osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(8 a) Komission olisi toimitettava
viimeistdidn 31 pdivind joulukuuta 2022
Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomus timdn asetuksen soveltamisesta.
Kertomukseen olisi sisdllyttivd erityisesti
yleisesitys jasenvaltioilta saaduista vapaan
liikkuvuuden rajoituksia koskevista
tiedoista, mukaan lukien jisenvaltioiden
asettamat rajoitukset, sen kehityksen
tarkastelu, joka liittyy siihen, miten
todistusten kotimainen kiytto
Jjdsenvaltioissa vaikuttaa vapaaseen
liikkuvuuteen, arvio timdn asetuksen
vaikutuksesta vapaan liikkuvuuden
helpottamiseen, perusoikeuksiin ja
syrjimdttomyyden periaatteeseen sekdi
vaikutus henkilotietojen suojaan covid-
19-pandemian aikana. Lisdksi
kertomukseen olisi sisdillytettivi arvio
EU:n digitaalisten koronatodistusten
kdyton tarpeellisuudesta ja
oikeasuhteisuudesta pandemiatilanteen ja
viimeisimmdn saatavilla olevan
tieteellisen ndyton valossa ottaen
huomioon ECDC:n ja
terveysturvakomitean lausunnot ja
suositukset, jotka olisi myos sisdllytettivii
kertomukseen. Kertomukseen liitetiiin
lainsddddntoehdotus timdn asetuksen
soveltamisajan lyhentimiseksi.
Komissiota pyydetiiin tekemdiin niin
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erityisesti silloin, kun ECDC:n ja
terveysturvakomitean lausunnot ja
suositukset sen sallivat.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti Tarkistus

(12) Covid-19-pandemiaan liittyvin Poistetaan.
tilanteen kiireellisyyden vuoksi timdin

asetuksen olisi tultava voimaan

kolmantena pdiviind sen jilkeen, kun se

on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessii.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2021/953

2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti Tarkistus

1a) Korvataan 2 artiklan 6 alakohta
seuraavasti:

”6) ’vasta-ainetestilli, mukaan lukien
SARS-CoV-2-vasta-aineita mittaavat
serologiset testit’ laboratoriopohjaista
testid, jonka tavoitteena on havaita, onko
henkilolle kehittynyt SARS-CoV-2-
viruksen vasta-aineita, jolloin siiti kiy
ilmi, etti haltija on altistunut SARS-CoV -
2-virukselle ja hiinelle on kehittynyt vasta-
aineita, riippumatta siiti, onko hdénellii
ollut oireita vai ei;”

Or. en
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — i alakohta
Asetus (EU) 2021/953

3 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) todistus siitd, ettd terveydenhuollon b) todistus siitd, ettd terveydenhuollon
ammattilainen tai koulutettu testaaja on ammattilainen on todistuksen
todistuksen myOntineessd jasenvaltiossa myontdneessd jasenvaltiossa tehnyt
tehnyt todistuksen haltijalle NAAT-testin todistuksen haltijalle NAAT-testin tai
tai terveysturvakomitean hyvaksymaéssa terveysturvakomitean hyviksyméssid EU:n
EU:n yhteisessé covid-19-taudin yhteisesséd covid-19-taudin antigeenitestien
antigeenitestien luettelossa mainitun luettelossa mainitun antigeenitestin fai
antigeenitestin ja josta kdyvét ilmi testin koulutettu testaaja on tehnyt hiinelle
tyyppi, testauspdivdmadri ja testin tulos, vasta-ainetestin, mukaan lukien SARS-
jéljempina ’testaustodistus’;” CoV-2-vasta-aineita mittaavat serologiset

testit, ja josta kdyvit ilmi testin tyyppi,
testauspdivdmaiéra ja testin tulos,

9,99

jaljempéna ’testaustodistus’;

Or. en
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — a alakohta — ii alakohta
Asetus (EU) 2021/953

3 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus
”Komissio julkaisee terveysturvakomitean ”Komissio julkaisee terveysturvakomitean
hyvéksymin EU:n yhteisen covid-19- hyvéksymin EU:n yhteisen covid-19-
taudin antigeenitestien luettelon, mukaan taudin antigeenitestien ja vasta-ainetestien,
lukien mahdolliset pdivitykset.” mukaan lukien SARS-CoV-2:n vasta-

aineita mittaavat serologiset testit,
luettelon ja sen mahdolliset pdivitykset.”

Or. en
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 4 alakohta
Asetus (EU) 2021/953

6 artikla — 2 kohta — b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
b) tiedot haltijalle tehdystd NAAT- b) tiedot haltijalle tehdystd NAAT-
testistd tai antigeenitestistd;” testistd, antigeenitestistd tai vasta-

ainetestisti, mukaan lukien SARS-CoV -
2:n vasta-aineita mittaavat serologiset
testit;”

Or. en
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Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 5 alakohta
Asetus (EU) 2021/953

7 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Siirretdén komissiolle valta antaa
3 artiklan 11 kohdan nojalla saatujen
ohjeiden perusteella 12 artiklan mukaisesti
delegoituja sddadoksid, joilla muutetaan
tdmdén artiklan 1 kohtaa ja 3 artiklan 1
kohdan c alakohtaa niin, ettd taudista
parantumista koskeva todistus voidaan
myOntdd antigeenitestissd tai vasta-
ainetestissd, myos SARS-CoV-2:n vasta-
aineita mittaavassa serologisessa testissé,
annetun positiivisen ndytteen tai muun
tieteellisesti validoidun menetelmén
perusteella. Téllaisilla delegoiduilla
sdddoksilld myds muutetaan liitteen

3 kohtaa lisddmalld, muuttamalla tai
poistamalla tdmén artiklan 2 kohdan b ja c
alakohdassa tarkoitettujen
henkildtietoryhmien piiriin kuuluvia
tietokenttid.”
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Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 3
artiklan 11 kohdan nojalla saatujen
ohjeiden perusteella 12 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
tadmén artiklan 1 kohtaa ja 3 artiklan

1 kohdan c alakohtaa niin, ettad taudista
parantumista koskeva todistus voidaan
myOntdd antigeenitestissd tai vasta-
ainetestissd, myos SARS-CoV-2:n vasta-
aineita mittaavassa serologisessa testissa
annetun positiivisen ndytteen tai muun
tieteellisesti validoidun, luonnollisen
immuniteetin osoittavan menetelmén
perusteella. Téllaisilla delegoiduilla
sdddoksilla myods muutetaan liitteen

3 kohtaa lisdamalla, muuttamalla tai
poistamalla tdmén artiklan 2 kohdan b ja ¢
alakohdassa tarkoitettujen
henkil6tietoryhmien piiriin kuuluvia
tietokenttid.”
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