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Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
***  Hyviksyntdmenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjérjestys (ensimmaéinen kisittely)
*#*[[  Tavallinen lainsdatamisjérjestys (toinen kasittely)
**#*[II ~ Tavallinen lainsddtdmisjérjestys (kolmas késittely)

(Menettely maardytyy sdddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset siiidosesitykseen

Palstoina esitettiviit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdéin vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehddan molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitédédn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmdiselld ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdviand olevan sdddosesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddosté, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstini esitettiiviit parlamentin tarkistukset

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

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.

PE729.924v02-00 2/49 RR\1255202FI.docx

Fl



SISALTO
Sivu

LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI.5

PERUSTELUT ..ot e e e s es e e e e s e e e e e s e s e e es e s e s e e es e s e s eseeseeseaseses e s enens 25
LIIKENNE- JA MATKAILUVALIOKUNNAN LAUSUNTO ...oooeeeeeeeeeeeeee e, 26
YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN KANTA TARKISTUKSINA......covooveeeeeeeeerennn. 39
ASIAN KASITTELY ASIASTA VASTAAVASSA VALIOKUNNASSA ...oovoveeeeeeen, 48
LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA ASIASTA
VASTAAVASSA VALIOKUNNASSA ....oooeeeeeeeeeeeeee et ee e e e eseeseeeseesee e eeseen e, 49
RR\1255202FI.docx 3/49 PE729.924v02-00

Fl



PE729.924v02-00 4/49 RR\1255202FI.docx

Fl



LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kehyksestia covid-19-
tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontimiseksi,
todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liikkuvuutta
covid-19-pandemian aikana annetun asetuksen (EU) 2021/953 muuttamisesta
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 —2022/0031(COD))

(Tavallinen lainsiddtamisjarjestys: ensimmiinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

— ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2022)0050),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan ja 21 artiklan 2 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen
Euroopan parlamentille (C9-0031/2022),

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

— ottaa huomioon tydjdrjestyksen 59 artiklan,
— ottaa huomioon litkenne- ja matkailuvaliokunnan lausunnon,

— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan kannan tarkistuksina,

— ottaa huomioon kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnan
mietinnén (A9-0138/2022),

1.  vahvistaa jiljempédnd 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.

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale
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Komission teksti

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myontia
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion
varalta tehtidvien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinihapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kéénteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomairitykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa,
edellyttden, ettd testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953 soveltamisalaan eivét kuitenkaan
kuulu entsyymivilitteisten
immunosorbenttimédritysten ja
automatisoitujen immunomairitysten
kaltaiset antigeeniméaritykset, joilla
antigeenejd pyritddn havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tydryhma?, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1082/2013/EU? 17 artiklalla
perustetun terveysturvakomitean
hyvéksymin yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon*
paivittdmisestd, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myds jisenvaltioiden ja
valmistajien esittdmid ehdotuksia, jotka
koskevat laboratoriossa tehtavid covid-19-
antigeenimadrityksid. Ehdotukset
arvioidaan samoin perustein kuin pika-
antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon
laboratoriossa tehtivisti
antigeenimadrityksistd, jotka tayttavit
kyseiset kriteerit. Timén vuoksi ja EU:n
digitaalisen koronatodistuksen
myontdmisperusteena kéytettdvien
erilaisten diagnostisten testien méarian
lisddmiseksi pika-antigeenitestien
médritelméad olisi mukautettava
sisdllyttamalla siithen laboratoriossa
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Tarkistus

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myontia
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion
varalta tehtdvien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinihapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kaénteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomairitykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa,
edellyttden, ettd testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953 soveltamisalaan eivét kuitenkaan
kuulu entsyymivilitteisten
immunosorbenttimadritysten ja
automatisoitujen immunomairitysten
kaltaiset antigeeniméadritykset, joilla
antigeenejd pyritddn havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tyoryhma?, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1082/2013/EU? 17 artiklalla
perustetun terveysturvakomitean
hyvéksymin yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon*
paivittdmisesti, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myds jisenvaltioiden ja
valmistajien esittdmid ehdotuksia, jotka
koskevat laboratoriossa tehtdvid covid-19-
antigeenimaadrityksid. Ehdotukset
arvioidaan samoin perustein kuin pika-
antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon
laboratoriossa tehtivisti
antigeenimadrityksisté, jotka tayttavat
kyseiset kriteerit. Timén vuoksi ja EU:n
digitaalisen koronatodistuksen
myontdmisperusteena kéytettdvien
erilaisten diagnostisten testien maarian
lisddmiseksi pika-antigeenitestien
médritelmad olisi mukautettava
sisdllyttamalla siihen laboratoriossa
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tehtévit antigeenimairitykset.
Jasenvaltioiden olisi ndin ollen voitava
myOntdd testaustodistuksia sellaisten
antigeenitestien perusteella, jotka
terveysturvakomitea on hyviksynyt EU:n
yhteiseen luetteloon, jota se paivittdd
sadnnollisesti, koska ne tayttivit
vahvistetut laatuvaatimukset.
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tehtévit antigeenimaéritykset.
Jasenvaltioiden olisi nédin ollen voitava
myOntdd testaustodistuksia ja komission
delegoidun asetuksen (EU) 2022/256%¢
hyviksymisen jilkeen taudista
parantumista koskevia todistuksia
sellaisten antigeenitestien perusteella, jotka
terveysturvakomitea on hyvédksynyt EU:n
yhteiseen luetteloon, jota se péivittdd
sadannollisesti, koska ne tiyttivat
vahvistetut laatuvaatimukset.

Antigeenitestien kdyttoon taudista
parantumista koskevien todistusten
myontimiseksi komission delegoidun
asetuksen (EU) 2022/256 mukaisesti
siséltyy suurempi riski, etti taudista
parantumista koskevia todistuksia
myonnetidn viidrien positiivisten testien
perusteella. Jisenvaltioiden
mahdollisuuden kdyttid antigeenitestejii
taudista parantumista koskevien
todistusten myontimiseen olisi edelleen
oltava vaihtoehtoinen, ja siti olisi
kéytettivii etenkin silloin, kun NAAT-
testien saatavuus on vahdisti
asianomaisella alueella ilmenevien
tartuntojen suuren mddrdn tai muun syyn
vuoksi. Varsinkin jos kdytettivissi on
riittiviisti NAAT-testauskapasiteettia,
Jjédsenvaltiot voisivat edelleen myontiii
taudista parantumista koskevia
todistuksia ainoastaan NAAT-testien
perusteella, joita pidetiiin
luotettavimpana covid-19-tautitapausten
Jja kontaktien testausmenetelmdnii.
Vastaavasti jisenvaltiot voisivat myontiid
taudista parantumista koskevia
todistuksia antigeenitestien perusteella
silloin, kun SARS-CoV-2-infektioita
esiintyy runsaasti ja tésti johtuen testien
kysyntii on suurta tai NAAT-
testauskapasiteetista on puutetta, ja ne
voisivat palata antamaan taudista
parantumista koskevia todistuksia
ainoastaan NAAT-testien perusteella, kun
infektioiden mididri laskee.
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2 https://ec.europa.eu/health/health-
security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_fi

Shttps://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-01/covid-19 rat common-list en.pdf

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtos N:o 1082/2013/EU, annettu 22
pdivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paitoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Erityisesti uusien huolta
aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten
ilmaantumisen vuoksi covid-19-
rokotteiden jatkuva kehittdminen ja
tutkiminen on ratkaisevan tirked osa covid-
19-pandemian torjuntaa. Tdssd yhteydessi
on tarkedd helpottaa vapaaehtoisten
osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli
tutkimuksiin, joissa tutkitaan ladkkeen,
kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai
tehoa. Kliiniselld tutkimuksella on
keskeinen rooli rokotteiden kehittimisessa,
mink& vuoksi ihmisia olisi kannustettava
osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se,
ettd vapaachtoisilla ei ole mahdollisuutta
saada EU:n digitaalista koronatodistusta,

PE729.924v02-00

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

3https://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-01/covid-19 rat common-list en.pdf

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtos N:o 1082/2013/EU, annettu 22
pdivand lokakuuta 2013, valtioiden rajat
ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja
paidtoksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta
(EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).

44 Komission delegoitu

asetus (EU) 2022/256, annettu 22 pdiviind
helmikuuta 2022, Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/953
muuttamisesta silti osin kuin on kyse
taudista parantumista koskevien
todistusten myontimisestd pika-
antigeenitestien perusteella (EUVL L 42,
23.2.2022, s. 4).

Tarkistus

4) Erityisesti uusien huolta
aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten
ilmaantumisen vuoksi covid-19-
rokotteiden jatkuva kehittdminen ja
tutkiminen on ratkaisevan tarked osa covid-
19-pandemian torjuntaa. Tdssd yhteydessa
on tarkedd helpottaa vapaaehtoisten
osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli
tutkimuksiin, joissa tutkitaan ladkkeen,
kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai
tehoa. Kliiniselld tutkimuksella on
keskeinen rooli rokotteiden kehittdmisessa,
minké vuoksi ihmisia olisi kannustettava
osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se,
ettd vapaachtoisilla ei ole mahdollisuutta
saada EU:n digitaalista koronatodistusta,
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voi olla merkittéva este osallistumiselle ja
sitd kautta viivéstyttdd kliinisten
tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen
yleisemmin. Liséksi olisi séilytettdva
kliinisten lddketutkimusten luotettavuus,
my0s sokkoutuksen ja
luottamuksellisuuden osalta, jotta voidaan
varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi
olisi selvennettdvi, ettd jisenvaltiot voivat
myOntdd EU:n digitaalisia
koronatodistuksia myos henkiléille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksymiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siité, ovatko
he saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen, jotta
véltetdén tutkimusten vadristyminen.
Lisédksi olisi selvennettiava, ettd muut
jdsenvaltiot voivat hyviksyé
rokotustodistukset, jotka on annettu
sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella,
joiden kliiniset kokeet ovat vield
meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-
pandemian johdosta unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Jos kliinisen
ladketutkimuksen kohteena olevalle covid-
19-rokotteelle myonnetdin mydhemmin
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004°
nojalla, kyseistd rokotetta koskevat
rokotustodistukset kuuluvat kyseisesti
ajankohdasta alkaen asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimmaisen
alakohdan soveltamisalaan.
Johdonmukaisen 1dhestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi
stirrettdva toimivalta pyytiad
terveysturvakomiteaa, Euroopan
tautienehkéisy- ja -valvontakeskusta
(ECDC) tai Euroopan ladkevirastoa (EMA)
antamaan ohjeita sellaista covid-19-
rokotetta koskevien todistusten
hyvéksymisté varten, joka on kliinisen
ladketutkimuksen kohteena mutta jolle ei
ole vield myonnetty myyntilupaa, ja nédissa
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voi olla merkittévi este osallistumiselle ja
sitd kautta viivastyttdd kliinisten
tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen
yleisemmin. Liséksi olisi séilytettdva
kliinisten lddketutkimusten luotettavuus,
myo0s sokkoutuksen ja
luottamuksellisuuden osalta, jotta voidaan
varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi
olisi selvennettdvi, ettd jisenvaltiot voivat
myOntdd EU:n digitaalisia
koronatodistuksia myos henkiléille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksymiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siité, ovatko
he saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen, jotta
véltetddn tutkimusten vadristyminen.
Lisédksi olisi selvennettiava, ettd muut
Jjdsenvaltiot voivat hyvéksyé
rokotustodistukset, jotka on annettu
sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella,
joiden kliiniset kokeet ovat vield
meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-
pandemian johdosta unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Tiéllaisten rokotustodistusten
voimassaoloaika ei saisi olla pidempi kuin
Euroopan liikeviraston (EMA)
hyviiksymien covid-19-rokotusten osalta
myonnettiivien todistusten
voimassaoloaika. Tilti osin
rokotustodistusten myontiminen covid-
19-rokotteiden kliinisiin tutkimuksiin
osallistuville ja ndiden todistusten
hyviiksyminen kuuluvat jasenvaltioiden
toimivaltaan. Jos kliinisen
ladketutkimuksen kohteena olevalle covid-
19-rokotteelle myonnetdin mydhemmin
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004°
nojalla, kyseisti rokotetta koskevat
rokotustodistukset kuuluvat kyseisesta
ajankohdasta alkaen asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimmaiisen
alakohdan soveltamisalaan. Jos covid-19-
rokotteelle on tehty kliinisidi tutkimuksia
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ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten
tutkimusten suorittamiseen tarvittavat
eettiset ja tieteelliset kriteerit.

> Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE729.924v02-00

eikd sille myonneti myyntilupaa
asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla,
kyseistd kliinisesti tutkittua covid-19-
rokotetta koskevien rokotustodistusten ei
pitiiisi enddi olla voimassa.
Johdonmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi
siirrettdva toimivalta pyytad
terveysturvakomiteaa, Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskusta
(ECDC) tai Euroopan ladkevirastoa (EMA)
antamaan ohjeita sellaista covid-19-
rokotetta koskevien todistusten
hyviksymisté varten, joka on kliinisen
ladketutkimuksen kohteena mutta jolle ei
ole vield myonnetty myyntilupaa, ja niissa
ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten
tutkimusten suorittamiseen tarvittavat
eettiset ja tieteelliset kriteerit.

> Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Tarkistus

(7a) Kuten neuvoston suosituksen (EU)
2022/107' “ johdanto-osan 13 kappaleessa
todetaan, yleisesti ottaen kuitenkin
huomattavasti suurempi osuus viestostii
on tilli hetkellii saatavilla olevien covid-
19-rokotteiden ansiosta paremmin
suojattu covid-19-taudin aiheuttamalta
vakavalta sairastumiselta ja kuolemiselta.
Tiéssd kohenevassa
kansanterveystilanteessa on entistikin
tirkedmpdd tehostaa vapaata liikkuvuutta
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Tarkistus 4

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
jédlkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heiddn perheenjésenillddn 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
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koskevan oikeuden suojelua
vahvistamalla yhteiset periaatteet siitd,
milloin jisenvaltiot voivat ottaa kdyttoon
rajoituksia unionin kansalaisille, jotka
matkustavat voimassa olevalla EU:n
digitaalisella koronatodistuksella.

Neuvoston suositus (EU) 2022/107,
annettu 25 piivind tammikuuta 2022,
koordinoidusta lihestymistavasta
turvallisen vapaan liikkuvuuden
helpottamiseksi covid-19-pandemian
aikana ja suosituksen (EU) 2020/1475
korvaamisesta (EUVL L 18, 27.1.2022, s.
110).

Tarkistus

(8) Néin ollen ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat
unionin kansalaisilta, jotka kéyttadvat
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 vilttdd tilanne, jossa
tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen
voimassa 30 paivan kesdkuuta 2022
jédlkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heiddn perheenjédsenilldin ei ole endd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista
koronatodistusta, jota jisenvaltiot
mahdollisesti vaativat heiltd, jotta he
voivat kdyttidi oikeuttaan vapaaseen
litkkuvuuteen, ja joka on tehokas,
turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa
todistaa henkilon covid-19-tilanne. Koska
kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen
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digitaalisten koronatodistusten
esittdmisesti, olisi poistettava heti kun
epidemiologinen tilanne sen sallii,
asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen
jatkaminen olisi rajoitettava 12
kuukauteen. Liséksi kyseisen asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitdisi
ymmartad siten, ettd se velvoittaisi
jdsenvaltioita, erityisesti niité, jotka ovat
poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyé sdadoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelma voi mukautua tieteen
kehitykseen osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE729.924v02-00

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. EU:n digitaalisten
koronatodistusten kéyttod olisi kuitenkin
vaadittava vain, kun se on ehdottoman
vilttimdtontd ja oikeasuhteista
epidemiologisen tilanteen ja siihen
liittyvin kansanterveysriskin perusteella.
Lisdksi kyseisen asetuksen soveltamisen
jatkamista ei pitdisi ymmaértéa siten, etti se
velvoittaisi jasenvaltioita, erityisesti niitd,
jotka ovat poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Mikdiin
mahdollinen jisenvaltioiden tarve
tarkistaa EU:n digitaalisia
koronatodistuksia ei saisi olla peruste
sisdrajavalvonnan viiliaikaiselle
kéyttoonotolle. Komissiolle asetuksen
(EU) 2021/953 nojalla Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290
artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyéd sdadadoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jérjestelmd voi mukautua uuteen néyttoon
covid-19-terveysteknologian
tehokkuudesta ja tieteen kehitykseen
osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Tarkistus

(8 a) Komission olisi toimitettava
viimeistiidn 31 pdiviind joulukuuta 2022
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti
(12)  Covid-19-pandemiaan liittyvin

tilanteen kiireellisyyden vuoksi tamin
asetuksen olisi tultava voimaan kolmantena

RR\1255202FI.docx

Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomus timdin asetuksen soveltamisesta.
Kertomukseen olisi sisdllyttivd erityisesti
yleisesitys jisenvaltioilta saaduista vapaan
litkkuvuuden rajoituksia koskevista
tiedoista, mukaan lukien jisenvaltioiden
mddrddmdit rajoitukset, arvio tiimdn
asetuksen vaikutuksesta vapaan
litkkuvuuden helpottamiseen, mukaan
lukien matkustus ja matkailu,
erityyppisten rokotteiden hyviksyminen,
vaikutus perusoikeuksiin ja
syrjimdttomyyden periaatteeseen, sekdi
vaikutus henkilotietojen suojaan covid-
19-pandemian aikana. Siind olisi
arvioitava myos EU:n digitaalisten
koronatodistusten mahdollista sisdisti
kdyttod jasenvaltioissa muihin
tarkoituksiin kuin vapaaseen
liikkuvuuteen ja sitd, estiviitké ne vapaata
litkkuvuutta. Lisiksi kertomukseen olisi
siséllytettiivi arvio EU:n digitaalisten
koronatodistusten kdiyton
tarpeellisuudesta ja oikeasuhteisuudesta
pandemiatilanteen ja viimeisimmdn
saatavilla olevan tieteellisen niyton
valossa ottaen huomioon ECDC:n ja
terveysturvakomitean lausunnot ja
suositukset, jotka olisi myos sisillytettivii
kertomukseen. Kertomukseen voidaan
liittid lainsddddintoehdotus, erityisesti
timdn asetuksen soveltamisajan
Iyhentimiseksi. Komissiota pyydetdiiin
tekemdidiin niin erityisesti silloin, kun
ECDC:n ja terveysturvakomitean
lausunnot ja suositukset sen sallivat.

Tarkistus

(12) Téamén asetuksen pikaisen
soveltamisen mahdollistamiseksi sen olisi
tultava voimaan kolmantena pdiviana sen
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pdivand sen jdlkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Euroopan tietosuojavaltuutettua ja
Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu
asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan
mukaisesti, ja ne ovat antaneet yhteisen
lausunnon XXXX%/,

1 Viite lisiitidn myohemmin.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

Tarkistus

(13)  Euroopan tietosuojavaltuutettua ja
Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu
asetuksen (EU) 2018/1725 42 artiklan
mukaisesti, ja ne ovat antaneet yhteisen
lausunnon 14 pdivind maaliskuuta 2022,

WEUVL ....

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

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

Nykyinen teksti

c) todistus siitd, ettd sen haltija on
parantunut SARS-CoV-2-infektiosta
terveydenhuollon ammattilaisen tai
koulutetun testaajan tekeméssd NAAT-
testissé tai pika-antigeenitestissd, joka
sisdltyy terveysturvakomitean
hyviksymain EU:n yhteiseen covid-19-
taudin antigeenitestien luetteloon,
antamansa positiivisen ndytteen jilkeen,
jaljempéna ’taudista parantumista koskeva

% 9

todistus’.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

PE729.924v02-00

Tarkistus

ia)  korvataan c alakohta seuraavasti:

»

c)  todistus siitd, ettd sen haltija on
parantunut SARS-CoV-2-infektiosta
terveydenhuollon ammattilaisen tai
koulutetun testaajan tekeméssd NAAT-
testissd tai antigeenitestissd, joka sisiltyy
terveysturvakomitean hyviksymain EU:n
yhteiseen covid-19-taudin antigeenitestien
luetteloon, antamansa positiivisen nadytteen
jélkeen, jaljempind "taudista parantumista

29

koskeva todistus’.

RR\1255202FI.docx



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

Nykyinen teksti

2. Luottamuskehys perustuu julkisen
avaimen infrastruktuuriin ja silld
mahdollistetaan 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen todistusten luotettava ja
suojattu myontdminen ja niiden aitouden,
pitevyyden ja eheyden todentaminen.
Luottamuskehyksen avulla on voitava
havaita petokset, erityisesti vadrennokset.
Se voi myo0s tukea peruutettujen
todistusten yksilolliset todistustunnukset
siséltdvien todistusten peruutusluettelojen
kahdenvilisté vaihtoa. Téllaiset todistusten
peruutusluettelot eivit saa sisdltdd mitdin
muita henkil6tietoja. Edelld 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen todistusten ja
soveltuvin osin todistusten
peruutusluettelojen todentaminen ei saa
johtaa siihen, ettd todistuksen myontijille
ilmoitetaan todentamisesta.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — a alakohta
Asetus (EU) 2021/953

5 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti
”b)  tiedot haltijalle annetusta covid-19-
rokotteesta ja annosten lukumairasta

riippumatta siitd, missé jasenvaltiossa ne
on annettu;”

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
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15/49

Tarkistus

2a) korvataan 4 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

»2. Luottamuskehys perustuu julkisen
avaimen infrastruktuuriin ja silld
mahdollistetaan 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen todistusten luotettava ja
suojattu myOntdminen ja niiden aitouden,
patevyyden ja eheyden todentaminen.
Luottamuskehyksen avulla on voitava
havaita petokset, erityisesti vadrennokset.
Sen on my0s tuettava peruutettujen
todistusten yksildlliset todistustunnukset
sisdltdvien todistusten peruutusluettelojen
kahdenvilistéd vaihtoa. Téllaiset todistusten
peruutusluettelot eivit saa sisaltdd mitdin
muita henkil6tietoja. Edelld 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen todistusten ja
soveltuvin osin todistusten
peruutusluettelojen todentaminen ei saa
johtaa siihen, ettd todistuksen myontijélle
ilmoitetaan todentamisesta.”

Tarkistus

”b)  tiedot haltijalle annetuista covid-
19-rokotteista ja annosten lukumaarista
riippumatta siitd, missé jdsenvaltiossa ne
on annettu;”
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1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — b alakohta
Asetus (EU) 2021/953
5 artikla — 5 kohta — 3 a alakohta (uusi)

Komission teksti

”Jasenvaltiot voivat myontéd 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
rokotustodistuksia myds henkildille, jotka
osallistuvat jésenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyviksymiin covid-19-
rokotetta koskeviin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmélle annetun annoksen.
Covid-19-rokotetta koskevat tiedot, jotka
on sisdllytettdva rokotustodistukseen
liitteen 1 kohdassa vahvistettujen
tietokenttien mukaisesti, eivit saa
heikentéd kliinisen lddketutkimuksen
luotettavuutta. Jisenvaltiot voivat
hyvéksya muiden jdsenvaltioiden tdman
kohdan mukaisesti myontdmét
rokotustodistukset perusteeksi luopua
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen
kdyttoon otetuista vapaata litkkuvuutta
koskevista rajoituksista.”

PE729.924v02-00
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Tarkistus

”Jasenvaltiot voivat myontéa 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
rokotustodistuksia myds henkildille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyviksymiin covid-19-
rokotetta koskeviin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen.
Covid-19-rokotetta koskevat tiedot, jotka
on sisdllytettdva rokotustodistukseen
liitteen 1 kohdassa vahvistettujen
tietokenttien mukaisesti, eivét saa
heikentéd kliinisen ladketutkimuksen
luotettavuutta. Tdllaisten
rokotustodistusten voimassaoloaika ei saa
olla pidempi kuin muiden timdn kohdan
nojalla myéonnettivien rokotustodistusten
voimassaoloaika. Jasenvaltiot voivat
hyvéksya muiden jdsenvaltioiden tdman
kohdan mukaisesti myontdmét
rokotustodistukset perusteeksi luopua
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen
kéyttoon otetuista vapaata litkkuvuutta
koskevista rajoituksista. Jos kliinisten
liiiketutkimusten kohteena olevalle covid-
19-rokotteelle myonnetiin myéhemmin
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla, kyseisen rokotteen osalta
myonnetyt rokotustodistukset ovat
edelleen voimassa timdn kohdan
ensimmidiisen alakohdan mukaisesti. Jos
covid-19-rokotteen myyntilupahakemus
saa myohemmin kielteisen tuloksen
arvioinnista tai jos kyseiselle rokotteelle ei
haeta myyntilupaa, kyseisen rokotteen
perusteella myonnetyt todistukset eiviit ole
endd voimassa.”
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi

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

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

Nykyinen teksti

Jasenvaltio voi lisdksi myontdd pyynnosti
3 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun taudista parantumista koskevan
todistuksen terveydenhuollon
ammattilaisen tai koulutetun testaajan
tekeméssi pika-antigeenitestissd annetun
positiivisen ndytteen jidlkeen, kun kyseinen
testi sisdltyy terveysturvakomitean
hyviksyméin EU:n yhteiseen covid-19-
taudin antigeenitestien luetteloon.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

-a) korvataan 7 artiklan 1 kohdan
toinen alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltio voi lisdksi myontdd pyynnosti
3 artiklan 1 kohdan c alakohdassa
tarkoitetun taudista parantumista koskevan
todistuksen terveydenhuollon
ammattilaisen tai koulutetun testaajan
tekeméssi antigeenitestissd annetun
positiivisen ndytteen jidlkeen, kun kyseinen
testi sisdltyy terveysturvakomitean
hyviksyméén EU:n yhteiseen covid-19-
taudin antigeenitestien luetteloon.”

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

Asetus (EU) 2021/953
7 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Nykyinen teksti

Jasenvaltiot voivat myoOntda taudista
parantumista koskevia todistuksia
terveydenhuollon ammattilaisten tai
koulutettujen testaajien 1

paivdna lokakuuta 2021 tai sen jilkeen
tekemien pika-antigeenitestien perusteella
edellyttden, ettd kaytetty pika-
antigeenitesti on sisiltynyt
terveysturvakomitean hyviksymaan EU:n
yhteiseen covid-19-taudin antigeenitestien
luetteloon silloin, kun positiivinen
testitulos on tuotettu.
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Tarkistus

-aa) Korvataan 7 artiklan 1 kohdan
kolmas alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltiot voivat myontédd taudista
parantumista koskevia todistuksia
terveydenhuollon ammattilaisten tai
koulutettujen testaajien 1

paivdna lokakuuta 2021 tai sen jidlkeen
tekemien antigeenitestien perusteella
edellyttden, ettd kiytetty antigeenitesti on
siséltynyt terveysturvakomitean
hyvéksymain EU:n yhteiseen covid-19-
taudin antigeenitestien luetteloon silloin,
kun positiivinen testitulos on tuotettu.”
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Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi

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

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

Nykyinen teksti

Taudista parantumista koskevat todistukset
myOnnetddn aikaisintaan yksitoista pdivaa
sen pdivin jilkeen, jona henkil6
ensimmadisen kerran antoi NAAT-testissi
tai pika-antigeenitestissd positiivisen
ndytteen.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

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

10 artikla — 5 kohta

Nykyinen teksti

5. Jisenvaltioiden viililli 4 artiklan 2
kohdan nojalla vaihdettuja todistusten
peruutusluetteloja ei saa sdilyttdd timén
asetuksen soveltamiskauden pédtyttya.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

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

11 artikla

Nykyinen teksti

PE729.924v02-00

Tarkistus

-a b) Korvataan 7 artiklan 1 kohdan
neljis alakohta seuraavasti:

”Taudista parantumista koskevat
todistukset myOnnetddn aikaisintaan
yksitoista pdivdd sen péivén jilkeen, jona
henkild ensimmaéisen kerran antoi NAAT-
testissd tai antigeenitestissd positiivisen
ndytteen.”

Tarkistus

5a) korvataan 10 artiklan 5 kohta
seuraavasti:

5. Edellii olevan 4 artiklan 2 kohdan
nojalla vaihdettuja todistusten
peruutusluetteloja ei saa sdilyttdd tdimén
asetuksen soveltamiskauden péatyttyd.”

Tarkistus

5b) Korvataan 11 artikla seuraavasti:
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11 artikla

Vapaata liikkuvuutta koskevat rajoitukset
ja tietojenvaihto

1. Jos jisenvaltiot hyviksyviit
rokotustodistuksia, negatiivista testitulosta
koskevia todistuksia tai taudista
parantumista koskevia todistuksia, niiden
on pidatyttivé asettamasta vapaata
liikkuvuutta koskevia lisirajoituksia,
kuten matkustamiseen liittyvii lisiitestaus
SARS-CoV-2-infektion varalta tai
matkustamiseen liittyvi karanteeni tai
eristys, paitsi jos ne ovat tarpeen ja
oikeasuhteisia kansanterveyden
turvaamiseksi covid-19-pandemian
johdosta, kun otetaan huomioon mydés
saatavilla oleva tieteellinen ndyttd, mukaan
lukien ECDC:n suosituksen (EU)
2020/1475 perusteella julkaisemat
epidemiologiset tiedot, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa
asettaa rajoituksia kansanterveyteen
liittyvistd syista.

2. Jos jasenvaltio unionin oikeuden
mukaisesti vaatii 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen todistusten haltijoita
alueelleen saapumisen jilkeen jidmdidn
karanteeniin tai eristykseen tai kilymdiin
testissii SARS-CoV-2-infektion varalta tai
jos se asettaa tillaisten todistusten
haltijoille muita rajoituksia, esimerkiksi
siksi, etti epidemiatilanne jossakin
Jdsenvaltiossa tai jonkin jiasenvaltion
tietylld alueella heikkenee nopeasti,
erityisesti huolestuttavan tai tehostetun
seurannan alaisen SARS-CoV-2-
muunnoksen takia, sen on ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille
Jjédsenvaltioille, mahdollisuuksien mukaan
48 tuntia ennen tillaisten uusien
toimenpiteiden kdyttoonottoa.
Jisenvaltion on tiiti varten toimitettava
seuraavat tiedot:
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”11 artikla

Vapaata liikkuvuutta koskevat rajoitukset
ja tietojenvaihto

1. Jisenvaltioiden on pidityttava
ottamasta kdyttoon vapaan liikkuvuuden
oikeuden harjoittamista koskevia
rajoituksia, esteitd tai vaatimuksia, paitsi
jos ne ovat ehdottomasti tarpeen ja
oikeasuhteisia kansanterveyden
turvaamiseksi covid-19-pandemian
johdosta, kun otetaan tdysimddirdisesti
huomioon saatavilla oleva tieteellinen
ndyttd, mukaan lukien ECDC:n
suosituksen (EU) 2020/1475 perusteella
julkaisemat epidemiologiset tiedot, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioiden
yksinomaista toimivaltaa asettaa vapaata
liikkuvuutta koskevia rajoituksia
kansanterveyteen liittyvistd syista.

2. Jos jasenvaltio ottaa covid-19-
pandemian johdosta kdiyttoon vapaan
liikkuvuuden rajoituksia unionin oikeuden
mukaisesti, rajoituksia ei sovelleta 3
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten haltijoihin.

3. Rajoittamatta 2 kohdan
soveltamista, jos jisenvaltio kuitenkin
ottaa kdyttoon uusia matkustusrajoituksia
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tai vapaata liikkuvuutta rajoittavia
rajoituksia, joita sovelletaan 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen todistusten
haltijoihin, se voi tehdd niin ainoastaan
seuraavien neuvoston suosituksessa (EU)
2022/107"  vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti:

a) Covid-19:n leviimisen
rajoittamiseksi kdyttoon otettujen
toimenpiteiden, jotka rajoittavat
henkiloiden vapaata liikkuvuutta
unionissa, on perustuttava tiettyihin
rajattuihin yleisti etua koskeviin syihin eli
kansanterveyden suojeluun.

b) On vilttimdtontd, ettd tillaisia
rajoituksia sovellettaessa noudatetaan
unionin lainsdddinnon yleisidi
periaatteita, erityisesti
suhteellisuusperiaatetta ja
syrjimdéttomyytti. Toimenpiteet eiviit néin
ollen saisi ylittid sitd, mikd on
ehdottoman vilttimdtonti kansaterveyden
suojelemiseksi.

¢ Rajoitukset on purettava heti, kun
epidemiatilanne, myos tilanne
sairaaloissa, sen sallii.

d) Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii kaikki kansalaisille ja yrityksille
asetetut vaatimukset hyodyttiviit
konkreettisesti pandemian torjumiseksi
toteutettavia kansanterveystoimia eiviitkd
synnytii aiheetonta ja tarpeetonta
hallinnollista rasitetta.

e Jisenvaltiot eiviit saa soveltaa
toisiinsa nihden minkddnlaista syrjintdiid
esimerkiksi siten, etti ne soveltaisivat
naapurimaahansa suotuisampia
matkustussddntoji kuin johonkin toiseen
Jjdsenvaltioon.

P Rajoitukset eiviit saa olla syrjivid,
vaan niiti on sovellettava myos
asianomaisen jasenvaltion omiin
kansalaisiin, jotka palaavat
kotimaahansa. Rajoitukset eiviit saa
perustua asianomaisen henkilon
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a) rajoitusten syyt;

b) rajoitusten soveltamisala, jolloin on
tdsmennettivi, minka todistusten haltijat
kuuluvat tallaisten rajoitusten piiriin tai on
vapautettu niistd;
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kansalaisuuteen.

2) Jisenvaltioiden on aina otettava
vastaan omat kansalaisensa sekd
alueellaan asuvat unionin kansalaiset ja
heidin perheenjisenensd. Jisenvaltiot
eiviit periaatteessa saa eviti muista
Jjdsenvaltioista matkustavien henkildiden
maahantuloa, ja niiden on helpotettava
nopeaa kauttakulkua alueidensa kautta.

h) Jisenvaltioiden on kiinnitettivi
erityisti huomiota raja-alueiden,
syrjdisimpien alueiden, erillisalueiden ja
maantieteellisesti eristyneiden alueiden
erityispiirteisiin ja tarpeeseen tehdi
yhteistyoti paikallis- ja aluetasolla.

i) Jisenvaltioiden on varmistettava,
ettii toimitusketjuille ja vilttimdttomdille
matkustamiselle ei aiheudu hdiriditd, ja
turvattava litkennevirtojen jatkuminen
vihreiden kaistojen jirjestelmdin
mukaisesti.

J) Jisenvaltioiden on vaihdettava
sddnndollisesti tietoja kaikista timdn
suosituksen soveltamisalaan kuuluvista
asioista ja vilitettivd tietoa kansalaisille.

k) Rajoituksiin ei saa sisdltyd
tiettyihin litkennepalveluihin kohdistuvia
kieltoja.

Tillaisessa tilanteessa asianomaisen
jédsenvaltion on lisiksi ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jiasenvaltioille
mahdollisuuksien mukaan 48 tuntia
ennen tillaisten uusien rajoitusten
kéyttoonottoa. Jisenvaltion on tissi
yhteydessii toimitettava seuraavat tiedot:

a) rajoitusten syyt, mukaan lukien
kaikki merkitykselliset epidemiologiset
tiedot ja rajoituksia tukeva tieteellinen
néytto,

b) rajoitusten soveltamisala, jolloin on
tdsmennettivi, minka todistusten haltijat
kuuluvat tillaisten rajoitusten piiriin tai on
vapautettu niistd;
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c) rajoitusten paivimaira ja kesto.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jésenvaltioille 3
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten myOntamisesti ja niiden
hyviksymisen edellytyksistd, mukaan
lukien tieto siitd, mitkd covid-19-rokotteet
ne hyviéksyvit 5 artiklan 5 kohdan toisen
alakohdan nojalla.

4. Jasenvaltioiden on annettava
yleisolle 2 ja 3 kohdan osalta selkedd,
kattavaa ja oikea-aikaista tietoa.
Jasenvaltioiden on padsadntdisesti
asetettava nama tiedot julkisesti saataville
24 tuntia ennen uusien rajoitusten
voimaantuloa, kun otetaan huomioon, etti
epidemiologiset hététilanteet edellyttavit
jonkin verran joustavuutta. Komissio voi
myos asettaa jasenvaltioiden antamat tiedot
julkisesti saataville keskitetylld tavalla.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2021/953

16 artikla

Nykyinen teksti

16 artikla
Komission kertomukset

1. Komissio toimittaa viimeistdiiin 31
pliivind lokakuuta 2021 Euroopan

PE729.924v02-00

c) rajoitusten paivimaira ja kesto.

4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille 3
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten myOntdamisesti ja niiden
hyviksymisen edellytyksistd, mukaan
lukien tieto siitd, mitkd covid-19-rokotteet
ne hyviéksyvit 5 artiklan 5 kohdan toisen
alakohdan nojalla.

5. Jasenvaltioiden on annettava
yleisolle 2 ja 3 kohdan osalta selkedd,
kattavaa ja oikea-aikaista tietoa.
Jasenvaltioiden on padsadntdisesti
asetettava nama tiedot julkisesti saataville
24 tuntia ennen uusien rajoitusten
voimaantuloa, kun otetaan huomioon, etta
epidemiologiset hétdtilanteet edellyttavét
jonkin verran joustavuutta. Komissio voi
myos asettaa jisenvaltioiden antamat tiedot
julkisesti saataville keskitetylla tavalla.

1a Neuvoston suositus (EU) 2022/107,
annettu 25 piivind tammikuuta 2022,
koordinoidusta lihestymistavasta
turvallisen vapaan liikkuvuuden
helpottamiseksi covid-19-pandemian
aikana ja suosituksen (EU) 2020/1475
korvaamisesta (EUVL L 18, 27.1.2022, s.
110).

Tarkistus

7a) Korvataan 16 artikla seuraavasti:
”16 artikla
Komission kertomus

Poistetaan.
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parlamentille ja neuvostolle kertomuksen.

Kertomukseen on sisillyttivi yleisesitys
seuraavista:

a) timdn asetuksen nojalla
myonnettyjen todistusten lukumddrd;

b) edellii olevan 3 artiklan 11 kohdan

nojalla pyydetyt ohjeet saatavilla olevasta
tieteellisesti ndytosti ja standardoinnin
tasosta, kun kyse on taudista
parantumista koskevien todistusten
mahdollisesta myontimisestdi vasta-
ainetestin, myos SARS-CoV-2:n vasta-
aineita mittaavan serologisen testauksen
perusteella, ottaen huomioon tillaisten
testien saatavuus ja saavutettavuus, ja

c) edelli olevan 11 artiklan nojalla
saadut tiedot.
2. Komissio toimittaa viimeistain 31

paivand maaliskuuta 2022 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdmén asetuksen soveltamisesta.

Kertomukseen on siséllyttdva erityisesti
arvio timén asetuksen vaikutuksesta
vapaan liikkuvuuden helpottamiseen,
mukaan lukien matkustus ja matkailu sekd
erityyppisten rokotteiden hyviksyminen,
perusoikeudet ja syrjimdttomyys, seki
henkildtietojen suojaan covid-19-
pandemian aikana.
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Poistetaan.

Poistetaan.

Poistetaan.

2. Komissio toimittaa viimeistiédn 31
paivand joulukuuta 2022 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tamén asetuksen soveltamisesta.

Kertomukseen on siséllyttdvé erityisesti
yleisesitys jiasenvaltioilta 11 artiklan
nojalla saaduista tiedoista, mukaan lukien
jédsenvaltioiden mddrddmdit rajoitukset,
arvio timén asetuksen vaikutuksesta
vapaan litkkuvuuden helpottamiseen,
mukaan lukien matkustus ja matkailu,
erityyppisten rokotteiden hyvéksyminen,
vaikutus perusoikeuksiin ja
syrjimdéttomyyden periaatteeseen, seka
vaikutus henkil6tietojen suojaan covid-19-
pandemian aikana. Siind on arvioitava
myos EU:n digitaalisten
koronatodistusten mahdollista sisdisti
kéyttd jiasenvaltioissa muihin
tarkoituksiin kuin vapaaseen
litkkuvuuteen ja sitd, estidiko tillainen
kdytto vapaata liikkuvuutta.

Kertomukseen on sisillytettivi arvio
EU:n digitaalisten koronatodistusten
kdyton tarpeellisuudesta ja
oikeasuhteisuudesta pandemiatilanteen ja
viimeisimmdn saatavilla olevan
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tieteellisen ndyton valossa ottaen
huomioon ECDC:n ja
terveysturvakomitean lausunnot ja
suositukset, jotka on mydés sisdillytettiivi

kertomukseen.
Kertomukseen voidaan liittd4 Kertomukseen voidaan liittd4
lainsdiddintoehdotuksia, erityisesti timén lainsdiddintoehdotus, erityisesti timédn
asetuksen soveltamisajan jatkamiseksi, asetuksen soveltamisajan lyhentimiseksi.
covid-19-pandemiaan liittyviin Komissiota pyydetiiin tekemdiin niin
epidemiatilanteen kehittyminen huomioon erityisesti silloin, kun ECDC:n ja
ottaen. terveysturvakomitean lausunnot ja

suositukset sen sallivat.
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PERUSTELUT

Taustaa

Kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi,
todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkil6iden vapaata litkkuvuutta
covid-19-pandemian aikana annetun asetuksen (EU) 2021/953 hyviksymiseen johtaneiden
neuvottelujen aikana Euroopan parlamentti pyrki puolustamaan oikeutta liikkua ja oleskella
vapaasti jasenvaltioiden alueella, syrjiméttdmyyden periaatetta seké oikeutta henkil6tietojen
suojaan. Tahén pyrkiessdén se otti huomioon, ettd tietyt toimenpiteet olivat tarpeen
kansanterveyden suojelemiseksi covid-19-pandemian aikana, ja pyrki varmistamaan, etti
tdllaiset toimenpiteet ovat koordinoituja ja kdytdnnollisia.

Esittelijin kanta

Kun otetaan huomioon covid-19-pandemian kehitys viimeisten 12 kuukauden aikana, on
selvid, ettd pandemia jatkuu yhé, vaikka olemmekin hyvin toiveikkaita siitd, ettd pahin on nyt
takana. T4lla ehdotuksella pyritdén pidentiméddan EU:n digitaalisen koronatodistuksen
soveltamisaikaa. Esittelijan tarkoituksena on puolustaa samoja periaatteita, joita parlamentti
pyrki puolustamaan vuosi sitten kdydyissd neuvotteluissa, eli vapaan litkkuvuuden suojelua,
syrjimdttdomyyden periaatteen noudattamisen varmistamista ja henkildtietojen suojaa.
Esittelija on my0s hyvin tietoinen tarpeesta varmistaa, ettd EU:n digitaalisen
koronatodistuksen kiyttod pitdd rajoittaa ajallisesti ja sen olisi pdétyttava
kansanterveystilanteen niin salliessa. Vapaata liikkuvuutta koskevan oikeuden varmistaminen
ja Schengen-alueen siilyttiminen ilman sisdrajatarkastuksia edellyttivit, ettd
mahdollisimman pian luovutaan mallista, jossa matkustamiseen jasenvaltioiden vililla
vaaditaan todistus.
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21.4.2022

LIKENNE- JA MATKAILUVALIOKUNNAN LAUSUNTO

kansalaisvapauksien seké oikeus- ja sisdasioiden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kehyksestd covid-19-tautiin
liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten
(EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja hyviaksymiseksi
helpottamaan henkil6iden vapaata litkkuvuutta covid-19-pandemian aikana annetun asetuksen
(EU) 2021/953 muuttamisesta

(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Valmistelija: Jos¢é Ramon Bauzéa Diaz

LYHYET PERUSTELUT

Liahtokohta

Asetus (EU) 2021/953 kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta,
testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus)
myontdmiseksi, todentamiseksi ja hyvdksymiseksi annettiin kesdkuussa 2021, ja se on
voimassa 30. kesékuuta 2022 asti. EU:n digitaalinen koronatodistus on asetuksen
hyviksymisen jilkeen otettu onnistuneesti kdyttoon kaikkialla unionissa. Se on myds saanut
yhd enemmén maailmanlaajuista merkitystd helpottamalla turvallista kansainvilistd
matkustamista.

Koska tdmin asetuksen soveltamisaika padttyy 30. kesdkuuta 2022, sitd on tarkistettava
kohdennetusti, jotta EU:n digitaalista koronatodistusta koskevan kehyksen soveltamista
voidaan vield jatkaa.

Komissio ehdottaa, ettd soveltamisen jatkaminen rajataan 12 kuukauteen (30. kesdkuuta 2023
asti) ja ettd muutamia muita rokotteisiin liittyvid asetuksen (EU) 2021/953 sdénndksia
muutetaan.

Oikeusvarmuuden ja ennustettavuuden tarve sekii kansalaisten etti matkailualan
kannalta:

Ensiksi, kun otetaan huomioon EU:n digitaalinen koronatodistusjérjestelmé yhtena
keskeisimmista ratkaisuista palauttaa EU:n sisdinen ja kansainvélinen matkustaminen, olisi
paistidva sopimukseen sen vakiovoimassaoloajasta, jotta viéltetadn hajanaisuus ja erot EU:n
jasenvaltioiden kansallisten lainsddadantdjen valilla.

Toiseksi asetuksen (EU) 2021/953 hyvdksymisen jdlkeen covid-19-pandemiaan liittyva
epidemiologinen tilanne on kehittynyt huomattavasti. Vaikka kaikki rokotukset ottaneiden
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madrd kasvaa, rokotusasteissa jasenvaltioiden vélilld on edelleen merkittdvid eroja, ja timé on
edelleen yksi merkittdvimmistd syistd, joiden vuoksi kaikista henkildiden vapaata liikkuvuutta
koskevista rajoituksista ei voida luopua.

Valmistelija huomauttaa, ettd nykyisen EU:n digitaalisen koronatodistusjérjestelmin
voimassaoloa on jatkettava seuraavista syist:

1) tarvitaan selkeitd, yhdenmukaistettuja ja johdonmukaisia EU-tason sdént6jd henkildiden
vapaan liitkkuvuuden varmistamiseksi ennen kesdkautta 2022

2) matkailualan oikeusvarmuus on taattava ennen uutta lomakautta

3) ennustettavuus ja organisatoriset valmiudet on turvattava, jotta voidaan mahdollistaa
henkildiden vapaa litkkuvuus ja taata EU:n sisdisen ja kansainvélisen matkustuksen
hiirionsietokyky.

Valmistelija kuitenkin katsoo, ettd vaikka tarkistamisen pédétavoitteena on jatkaa asetuksen
soveltamista ja sdilyttdd oikeudellinen ja koordinoitu EU:n kehys, titd soveltamisen
jatkamista ei pitdisi tulkita siten, ettd jisenvaltiot ja erityisesti kansalliset
kansanterveystoimenpiteet purkavat jdsenvaltiot velvoitetaan pitiméddn voimassa tai
asettamaan uusia rajoituksia, jotka koskevat henkildiden vapaata liikkkuvuutta unionissa
kesdkaudella 2022. Sitd ei myoskéén pitdisi tulkita siten, ettd jdsenvaltiot velvoitetaan
pitimain voimassa tai ottamaan kdyttoon EU:n digitaalinen koronatodistus tai muita covid-
19-todistusjérjestelmid tarpeettomia ja perusteettomia kansallisia tarkoituksia varten.

Kaksivaiheinen lihestymistapa EU:n digitaalisen koronatodistusjéirjestelméan
soveltamisen jatkamista varten:

Asetuksen (EU) 2021/953 alkuperdisend ja ensisijaisena tavoitteena ja siten EU:n digitaalisen
koronatodistuksen kdyton tavoitteena on helpottaa kansalaisten vapaata liikkkuvuutta ja vélttaa
se, ettd jasenvaltiot ottavat kdyttoon vapaata litkkuvuutta koskevia yksipuolisia toimenpiteitd
ja/tai lisdtoimenpiteitd. Asetuksen antamisen jilkeen jdsenvaltiot ovat kuitenkin hyviksyneet
uusia kansallisia kansanterveystoimenpiteitd, joilla rajoitetaan vapaata liikkuvuutta.

Niin ollen valmistelija toteaa, ettd

1) EU:n digitaalisen koronatodistusjirjestelmén jatkaminen ja kaikki henkiléiden vapaata
litkkkuvuutta unionissa koskevat rajoitukset, mukaan lukien vaatimus esittdd EU:n digitaalinen
koronatodistus, olisi purettava heti, kun epidemiologinen tilanne sen sallii;

2) meidén on taattava oikeusvarmuus ja ennustettavuus sekd kansalaisille ettd matkailualalle
ennen kesdkautta 2022; tdstd syystd ensimmaisend vaiheena olisi rajoitettava alkuperdisen
voimassaolon jatkaminen neljdén kuukauteen eli 31. lokakuuta 2022 asti;

3) ei kuitenkaan voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat unionin
kansalaisilta, jotka kédyttdvat oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen, edelleen covid-19-
rokotuksia tai -testausta tai covid-19-taudista parantumista koskevaa niyttod 31. lokakuuta
2022 jélkeen. ECDC:n epidemiologisen tilanteen johdosta antamien suositusten perusteella
saatetaan pitdd valttimattomana vield uutta jatkoa EU:n digitaalisten koronatodistusten
soveltamiselle;

4) tassd tapauksessa olisi toteutettava toinen vaihe eli annettava komissiolle mahdollisuus
jatkaa delegoiduilla sdddoksilld asetuksen (EU) 2021/953 soveltamista vield neljdlla
kuukaudella 28. helmikuuta 2023 asti;

5) pandemian kehittyminen ja jdsenvaltioiden kansallisten rajoitusten purkaminen huomioon
ottaen timén asetuksen voimassaolon jatkamisen osalta olisi otettava askel eteenpdin, jotta
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voidaan ldhettdd oikea ja tasapainoinen viesti EU:n kansalaisille. Ndin ollen télld asetuksella
olisi estettéivi jasenvaltioita ja kansallisia viranomaisia asettamasta tarpeettomia ja
perusteettomia rajoituksia hyodyntdméalld EU:n digitaalista koronatodistusta.

TARKISTUKSET

Liikenne- ja matkailuvaliokunta pyytdd asiasta vastaavaa kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja
sisdasioiden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti Tarkistus
(8) Néin ollen ei voida sulkea pois (8) Niin ollen ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd jdsenvaltiot vaativat mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat
unionin kansalaisilta, jotka kéyttavat unionin kansalaisilta, jotka kédyttavat
oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen, oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen,
edelleen covid-19-rokotuksia tai -testausta edelleen covid-19-rokotuksia tai -testausta
tai covid-19-taudista parantumista tai covid-19-taudista parantumista
koskevaa ndyttod 30 pédivin kesdkuuta koskevaa ndyttdd 30 pdivin kesdkuuta
2022 jélkeen, jolloin asetuksen (EU) 2022 jélkeen, jolloin asetuksen (EU)
2021/953 voimassaolon on mééra padttya. 2021/953 voimassaolon on maérd paattyé.
Sen vuoksi on tarkedd valttda tilanne, jossa Sen vuoksi on tirkedd vilttda tilanne, jossa
tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen
voimassa 30 péivin kesdkuuta 2022 voimassa 30 pdivin kesékuuta 2022
jilkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja jilkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heiddn perheenjésenillddn ei ole endd heidin perheenjédsenilldén ei ole endd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista
koronatodistusta, joka on tehokas, koronatodistusta, joka on tehokas,
turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa
todistaa henkilon covid-19-tilanne. Koska todistaa henkilon covid-19-tilanne. Koska
kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevat vapaata litkkuvuutta unionissa koskevat
rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n
digitaalisten koronatodistusten digitaalisten koronatodistusten
esittdmisesti, olisi poistettava heti kun esittdmisestd, olisi poistettava heti kun
epidemiologinen tilanne sen sallii, epidemiologinen tilanne sen sallii,
asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen
jatkaminen olisi rajoitettava jatkaminen olisi rajoitettava kahdeksaan
12 kuukauteen. Lisdksi kyseisen asetuksen kuukauteen, mukaan lukien komission
soveltamisen jatkamista ei pitdisi mahdollisuus jatkaa sitd tarvittaessa
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ymmartid siten, ettd se velvoittaisi
jdsenvaltioita, erityisesti niité, jotka ovat
poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyé sdadoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettéd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelma voi mukautua tieteen
kehitykseen osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1255202FI.docx

delegoiduilla saddoksilld neljilli
lisiikuukaudella Euroopan
tautienehkdiisy- ja -valvontakeskuksen
(ECDC) tieteellisen lausunnon
perusteella. Lisiksi kyseisen asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitéisi
ymmartid siten, ettd se velvoittaisi
jdsenvaltioita, erityisesti niité, jotka ovat
poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Tarvetta
todentaa asetuksella (EU) 2021/953
kdyttoon otetut todistukset ei myoskdiin
pitiiisi katsoa perusteeksi rajavalvonnan
viliaikaiselle palauttamiselle sisdrajoille.
Komissiolle asetuksen (EU) 2021/953
nojalla Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
siirrettyd valtaa hyvéksyé sdadoksid olisi
laajennettava vastaavasti. On tarpeen
varmistaa, ettd EU:n digitaalisten
koronatodistusten jirjestelmd voi mukautua
tieteen kehitykseen osana covid-19-
pandemian hillitsemistoimia.

Tarkistus

(8 @) EU:n digitaalisten
koronatodistusten jiirjestelmdi on
osoittautunut ainoaksi
koronatodistusjdrjestelmdksi, joka toimii
kansainviliselld tasolla laajassa
mittakaavassa. Timdn vuoksi EU:n
digitaalinen koronatodistus on saanut yhd
enemmdn maailmanlaajuista merkitystd
Jja edistinyt pandemian torjuntaa
kansainvilisellii tasolla helpottamalla
turvallista kansainvilisti matkustamista
ja talouden elpymisti. EU:n digitaalisten
koronatodistusten jiirjestelmdidn oli liitetty
25 piiiviiin helmikuuta 2022 mennessdi 35
EU:n ulkopuolista maata ja aluetta, ja
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 b kappale (uusi)

Komission teksti
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vieli useampien uskotaan liittyvin siihen
myohemmin. Asetuksessa (EU) 2021/953
Jjdsenvaltiot velvoitetaan kuitenkin
hyviksymdiin ainoastaan sellaiset EU:n
digitaaliset koronatodistukset, jotka on
annettu rokotteista, joille Euroopan
lidkevirasto on myontinyt myyntiluvan.
Siihen ei ndin ollen sisdlly suurinta osaa
rokotteista, joita tilli hetkelli annetaan
eri puolilla maailmaa, mukaan lukien
WHO:n hititilannekdyttoon hyviksymdit
rokotteet. Timdi heikentii EU:n
digitaalisten koronatodistusten
Jjérjestelmdn asemaa yhtendi keskeisisti
digitaalisista ratkaisuista, joilla
kansainvilistii liikkuvuutta voidaan
palauttaa, ja tosiasiallisena
maailmanlaajuisena standardina. Monille
niistd rokotteista, jotka WHO on
hyviiksynyt hdtiitilannekdyttoon, ei ole
haettu eikii todenndkdisesti haeta
tulevaisuudessa Euroopan liiikevirastolta
tai jasenvaltion toimivaltaiselta
viranomaiselta myyntilupaa
yksinkertaisesti siksi, etti kehittdjit eiviit
aio saattaa kyseisid rokotteita EU:n
markkinoille. Monissa tapauksissa samat
rokotteet, joita annetaan eri puolilla
EU:ta ja jotka luetellaan asetuksessa
(EU) 2021/953, ovat saatavilla eri
kauppanimelli muissa maissa eiviitkd
kuulu sen vuoksi timdin asetuksen
soveltamisalaan. Timd koskee myos
Jjoitakin rokotteita, joita EU auttaa
toimittamaan COVAX-mekanismin
puitteissa.

Tarkistus

(8 b) Useat jiisenvaltiot ovat kiyttineet
EU:n digitaalista koronatodistusta
kansallisiin tarkoituksiin panemalla
tiytintoon kansallisia toimenpiteitd, joilla
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti
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voidaan joko sallia tai kieltid pddasy
baareihin, ravintoloihin, hotelleihin,
konserttisaleihin ja muihin paikkoihin
siitid huolimatta, etti ndiden
toimenpiteiden tehokkuutta viruksen
leviimisen torjunnassa ei ole osoitettu
selkedisti. Ndin ollen EU:n digitaalisen
koronatodistuksen olisi tiytettiivi
alkuperdinen ja ensisijainen tavoitteensa,
eli sitd olisi kiytettiivd viilineend, jolla
helpotetaan vapaata liikkuvuutta ja EU:n
tason koordinointia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jisenvaltioiden toimivaltaa
asettaa kansallisia rajoituksia
kansanterveyteen liittyvien syiden
perusteella ja pandemian nykyinen vaihe
huomioon ottaen. EU:n digitaalista
koronatodistusta ei pitdisi kdsittid
Jjédsenvaltioiden vaihtoehtoiseksi
toimenpiteeksi, jolla voidaan mddriitdi
perusteettomia ja suhteettomia rajoituksia
kansallisia tarkoituksia varten, kuten
baareihin, ravintoloihin, hotelleihin,
konserttisaleihin ja muihin paikkoihin
pldsyn kieltimisti tai sallimista varten.

Tarkistus

(8 ¢) Jotta EU:n digitaalisen
koronatodistuksen kdyttod voidaan
tarvittaessa ja perustelluissa tapauksissa
Jjatkaa, komissiolle olisi siirrettivi valta
hyviiksyd Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sdddosvallan siirron nojalla
annettavia delegoituja sidadoksid, joilla
Jjatketaan viiteajanjaksoa, jonka aikana
sovelletaan asetuksessa (EU) 2021/953
sdddettyji toimenpiteiti. On erityisen
tirkedd, ettid komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja
ettd nimd kuulemiset toteutetaan
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paremmasta lainsdddinnosti 13 pdivind
huhtikuuta 2016 tehdyssii toimielinten
vilisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin
erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdiidosten
valmisteluun, Euroopan parlamentille ja
neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat
samaan aikaan kuin jisenvaltioiden
asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
Jja neuvoston asiantuntijoilla on
Jjarjestelmdillisesti oikeus osallistua
komission asiantuntijaryhmien
kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdiddoksii.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(13 a) Kun otetaan huomioon, etti EU:n
digitaalinen koronatodistus on turvallisen
vapaan liikkuvuuden ja EU:n tason
koordinoinnin perusta, on tirkedd, etti se
pannaan taytintoon johdonmukaisesti
erityisesti alle 18-vuotiaita lapsia ja
nuoria aikuisia koskevien sddntojen

osalta.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — -1 alakohta (uusi)

Asetus (EU) 2021/953)

1 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

-1. Lisdtddan 1 artiklaan kohta
seuraavasti:

»2 a. Sitii sovelletaan asetuksella (EU)
2021/953 kiiyttoon otettujen covid-19-
tautiin liittyvien yhteentoimivien
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Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi

rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten
myontimiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi (EU:n digitaalinen
koronatodistus) 1 pdivin heindkuuta 2021
— 28 pdiviin helmikuuta 2023 vilisend

aikana, jiljempiind ’viiteajanjakso’.”

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

Asetus (EU) 2021/953)
3 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

ba) Lisitidn 3 artiklaan 11 a kohta
seuraavasti:

?11 a. Jos komissio katsoo saatavilla
olevan covid-19-pandemiaa koskevan
tieteellisen ndyton ja unionissa vallitsevan
epidemiologisen tilanteen perusteella, etti
EU:n digitaalisen koronatodistuksen
kdytto on edelleen tarpeen, komissio
antaa delegoituja séiddoksid 12 artiklan
mukaisesti 1 artiklan 2 a alakohdassa
tarkoitetun viiteajanjakson muuttamiseksi
vastaavasti. Tdllaisilla muutoksilla
voidaan jatkaa viiteajanjaksoa ainoastaan
enintidn neljilli kuukaudella, eiki
viiteajanjaksoa saa jatkaa 30 pdivin
kesdkuuta 2023 jilkeen.”

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

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

Nykyinen teksti

RR\1255202FI.docx

Tarkistus

aa) Korvataan 5 artiklan 5 kohdan
1 alakohta seuraavasti:
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5. Jos jésenvaltiot hyvéksyvit todisteen
rokotuksesta perusteeksi luopua SARS-
CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
unionin oikeuden mukaisesti kiyttoon
otetuista vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista, niiden on hyviksyttiva
samoin edellytyksin myos muiden
jdsenvaltioiden tdimén asetuksen mukaisesti
myontdmat rokotustodistukset, jotka on
annettu covid-19-rokotteesta, jolle on
myonnetty myyntilupa asetuksen (EY) N:o
726/2004 nojalla.

5. Jos jasenvaltiot hyviksyvit todisteen
rokotuksesta perusteeksi luopua SARS-
CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
unionin oikeuden mukaisesti kiyttoon
otetuista vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista, niiden on hyviksyttiva
samoin edellytyksin my6s muiden
jdsenvaltioiden tdimén asetuksen mukaisesti
myontdmat rokotustodistukset, jotka on
annettu covid-19-rokotteesta, jolle on
myonnetty myyntilupa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla tai jonka WHO on
hyviiksynyt hiitiitilannekdyttoon.

((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

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

11 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Jos jasenvaltiot hyvéksyvit
rokotustodistuksia, negatiivista testitulosta
koskevia todistuksia tai taudista
parantumista koskevia todistuksia, niiden
on pidatyttiva asettamasta vapaata
litkkuvuutta koskevia lisdrajoituksia, kuten
matkustamiseen liittyvd lisiitestaus SARS-
CoV-2-infektion varalta tai
matkustamiseen liittyvi karanteeni tai
eristys, paitsi jos ne ovat tarpeen ja
oikeasuhteisia kansanterveyden
turvaamiseksi covid-19-pandemian
johdosta, kun otetaan huomioon myés
saatavilla oleva tieteellinen ndytto,
mukaan lukien ECDC:n suosituksen (EU)
2020/1475 perusteella julkaisemat
epidemiologiset tiedot, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jasenvaltioiden toimivaltaa
asettaa rajoituksia kansanterveyteen
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Tarkistus

5a) Korvataan 11 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1 Jos jasenvaltiot hyvéksyvit
rokotustodistuksia, negatiivista testitulosta
koskevia todistuksia tai taudista
parantumista koskevia todistuksia, niiden
on pidatyttdva asettamasta vapaata
litkkuvuutta koskevia lisdrajoituksia, kun
otetaan huomioon ECDC:n suosituksen
(EU) 2020/1475 perusteella julkaisemat
epidemiologiset tiedot.
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liittyvista syistd. Jos jisenvaltiot
hyviiksyviit rokotustodistuksia,
negatiivista testitulosta koskevia
todistuksia tai taudista parantumista
koskevia todistuksia, niiden on piddtyttivi
asettamasta vapaata litkkuvuutta koskevia
lisdirajoituksia, kuten matkustamiseen
liittyvd lisdtestaus SARS-CoV-2-infektion
varalta tai matkustamiseen liittyvii
karanteeni tai eristys, paitsi jos ne ovat
tarpeen ja oikeasuhteisia kansanterveyden
turvaamiseksi covid-19-pandemian
johdosta, kun otetaan huomioon myas
saatavilla oleva tieteellinen ndiytto,
mukaan lukien ECDC:n suosituksen
(EU) 2020/1475 perusteella julkaisemat
epidemiologiset tiedot, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden
toimivaltaa asettaa rajoituksia
kansanterveyteen liittyvisti syistd.

((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

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

11 artikla — 3 kohta

Nykyinen teksti Tarkistus
5b) Korvataan 11 artiklan 3 kohta
seuraavasti:
3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ”3.  Jisenvaltioiden on mukautettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille 3 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten hyviksymistdi
todistusten myontimisestd ja niiden matkustustarkoituksia varten koskevat
hyviiksymisen edellytyksistd, mukaan kansalliset toimintalinjat mahdollisimman
lukien tieto siitd, mitkd covid-19-rokotteet titviisti edellytyksiin, joista sdiddetiiin
ne hyviksyvit 5 artiklan 5 kohdan toisen koordinoidusta lihestymistavasta
alakohdan nojalla. turvallisen vapaan liikkuvuuden

helpottamiseksi covid-19-pandemian
aikana 25 pdivind tammikuuta 2022
annetussa neuvoston suosituksessa
(EU)2022/107, jiljempdind ’suositus’, tai
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tulevien muutosten tapauksessa viimeksi
muutetussa tai sovellettavassa
suosituksessa. Tdhdn sisdltyy
testaustodistusten hyviiksyminen kaikkien
suosituksessa hyviksyttiviksi katsottujen
testityyppien perusteella, erityyppisten
testien hyviiksyminen niiden koko
voimassaoloajaksi suosituksen mukaisesti
seki rokotustodistusten ja taudista
parantumista koskevien todistusten
hyviiksyminen suosituksessa tismennetyin
edellytyksin ja koko voimassaoloajaksi.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle
ja muille jasenvaltioille
matkustustarkoituksia varten tehtivisti
poikkeuksista suosituksessa sovittuihin ja
3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
hyviksymisen edellytyksiin, mukaan
lukien tieto siitd, mitkd covid-19-rokotteet
ne hyviksyvit timdn asetuksen 5 artiklan
5 kohdan toisen alakohdan nojalla
esittimiilli perustelut tillaisen
poikkeuksen tarpeellisuudesta
kansanterveyden suojelemiseksi.”

((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi

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

11 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
5¢) Lisdtidn 11 artiklaan kohta
seuraavasti:

”4 a. Jisenvaltioiden on pidittiydyttivii
kdyttimdsti titd asetusta uusien
rajoitusten kdyttoonottamiseksi
kansallisia tarkoituksia varten.”

PE729.924v02-00 36/49 RR\1255202FI.docx

Fl



ASIAN KASITTELY LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

Otsikko Kehyksesti covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta,
testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n
digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyvéksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liikkuvuutta covid-
19-pandemian aikana annetun asetuksen (EU) 2021/953 muuttaminen

Viiteasiakirjat COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD)

Asiasta vastaava valiokunta LIBE

Ilmoitettu istunnossa (pva) 14.2.2022

Lausunnon antanut valiokunta TRAN

[lmoitettu istunnossa (pva) 10.3.2022

Valmistelija José Ramoén Bauza Diaz
Nimitetty (pva) 7.3.2022
Valiokuntakiisittely 31.3.2022
Hyviksytty (pvi) 20.4.2022
Lopullisen éiinestyksen tulos +: 41
0 0

Lopullisessa diinestyksessi lidsni olleet
jisenet

Magdalena Adamowicz, Andris Ameriks, Jos¢ Ramén Bauza Diaz, Erik
Bergkvist, Izaskun Bilbao Barandica, Paolo Borchia, Karolin
Braunsberger-Reinhold, Marco Campomenosi, Ciaran Cuffe, Jakop G.
Dalunde, Karima Delli, Anna Deparnay-Grunenberg, Ismail Ertug,
Gheorghe Falca, Giuseppe Ferrandino, Carlo Fidanza, Mario Furore,
Seren Gade, Isabel Garcia Mufioz, Jens Gieseke, Elsi Katainen, Peter
Lundgren, Benoit Lutgen, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska, Marian-
Jean Marinescu, Tilly Metz, Claudia Monteiro de Aguiar, Caroline
Nagtegaal, Jan-Christoph Oetjen, Rovana Plumb, Tomasz Piotr Porgba,
Dominique Riquet, Massimiliano Salini, Vera Tax, Istvan Ujhelyi,
Henna Virkkunen, Petar Vitanov, Elissavet Vozemberg-Vrionidi, Lucia
Vuolo, Roberts Zile, Kosma Ztotowski

Lopullisessa fidnestyksessa lisna olleet
varajisenet

Clare Daly, Anne-Sophie Pelletier, Annalisa Tardino, Marianne Vind,
Jorgen Warborn

RR\1255202FI.docx

37/49 PE729.924v02-00

Fl




LOPULLINEN AANESTYS NIMENHUUTOAANESTYKSENA
LAUSUNNON ANTAVASSA VALIOKUNNASSA

41 -+
ECR Carlo Fidanza, Peter Lundgren, Tomasz Piotr Porgba, Roberts Zile, Kosma Ztotowski
NI Mario Furore
PPE Magdalena Adamowicz, Karolin Braunsberger-Reinhold, Gheorghe Falca, Jens Gieseke, Elzbieta Katarzyna

Lukacijewska, Benoit Lutgen, Marian-Jean Marinescu, Claudia Monteiro de Aguiar, Massimiliano Salini,
Henna Virkkunen, Elissavet Vozemberg-Vrionidi, Lucia Vuolo, Jérgen Warborn

Renew José Ramon Bauza Diaz, Izaskun Bilbao Barandica, Seren Gade, Elsi Katainen, Caroline Nagtegaal, Jan-
Christoph Oetjen, Dominique Riquet

S&D Andris Ameriks, Erik Bergkvist, Ismail Ertug, Giuseppe Ferrandino, Isabel Garcia Mufioz, Rovana Plumb,
Vera Tax, Istvan Ujhelyi, Marianne Vind, Petar Vitanov

Verts/ALE Ciaran Cuffe, Jakop G. Dalunde, Karima Delli, Anna Deparnay-Grunenberg, Tilly Metz
5 -

D Paolo Borchia, Marco Campomenosi, Annalisa Tardino

The Left Clare Daly, Anne-Sophie Pelletier

Symbolien selitys:
+ : puolesta

- . vastaan
0 : tyhjaa
PE729.924v02-00 38/49 RR\1255202FI.docx

Fl



5.4.2022

YMPARISTON, KANSANTERVEYDEN JA ELINTARVIKKEIDEN
TURVALLISUUDEN VALIOKUNNAN KANTA TARKISTUKSINA

kansalaisvapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kehyksestd covid-19-tautiin
liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten
(EU:n digitaalinen koronatodistus) mydntdmiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi
helpottamaan henkildiden vapaata litkkuvuutta covid-19-pandemian aikana annetun asetuksen

(EU) 2021/953 muuttamisesta

(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan puolesta: Pascal

Canfin (valmistelija)

TARKISTUKSET

Ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta esittda asiasta
vastaavalle kansalaisvapauksien seki oikeus- ja sisdasioiden valiokunnalle seuraavat

tarkistukset:
Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myontda
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion
varalta tehtdvien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinihapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kadnteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomaaritykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa,
edellyttden, etti testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
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Tarkistus

(2) Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan
testaustodistuksia voidaan myontida
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion
varalta tehtivien testien perusteella:
molekyylitason nukleiinihapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien
kddnteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR)
perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit,
joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomaaritykselld,
jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa,
edellyttiden, ettd testit suorittaa
terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
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2021/953 soveltamisalaan eivét kuitenkaan
kuulu entsyymivilitteisten
immunosorbenttimédritysten ja
automatisoitujen immunomairitysten
kaltaiset antigeeniméaritykset, joilla
antigeenejd pyritddn havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tyoryhmi, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1082/2013/EU 17 artiklalla
perustetun terveysturvakomitean
hyvéksymain yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon
paivittdmisestd, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myds jisenvaltioiden ja
valmistajien esittdmid ehdotuksia, jotka
koskevat laboratoriossa tehtdavid covid-19-
antigeenimadrityksid. 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
lisddamiseksi pika-antigeenitestien
maéritelmaa olisi mukautettava
sisédllyttdmalld sithen laboratoriossa
tehtavit antigeeniméadritykset.
Jasenvaltioiden olisi ndin ollen voitava
myontdd testaustodistuksia sellaisten
antigeenitestien perusteella, jotka
terveysturvakomitea on hyvéaksynyt EU:n
yhteiseen luetteloon, jota se péivittdd
saannollisesti, koska ne tayttavét
vahvistetut laatuvaatimukset.
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2021/953 soveltamisalaan eivét kuitenkaan
kuulu entsyymivilitteisten
immunosorbenttimadritysten ja
automatisoitujen immunomairitysten
kaltaiset antigeeniméadritykset, joilla
antigeenejd pyritddn havaitsemaan
laboratorio-olosuhteissa. Diagnostisten
covid-19-testien tekninen tyoryhmi, joka
vastaa Euroopan parlamentin ja neuvoston
paidtoksen N:o 1082/2013/EU 17 artiklalla
perustetun terveysturvakomitean
hyviksymin yhteisen covid-19-taudin
pika-antigeenitestien luettelon
paivittdmisestd, tarkastelee heindkuusta
2021 alkaen myds jésenvaltioiden ja
valmistajien esittdmiéd ehdotuksia, jotka
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
lisadmiseksi pika-antigeenitestien
madritelméaa olisi mukautettava
siséllyttdmalla sithen laboratoriossa
tehtdavit antigeeniméadritykset.
Jasenvaltioiden olisi nidin ollen voitava
myontédd testaustodistuksia sellaisten
antigeenitestien perusteella, jotka
terveysturvakomitea on hyvéksynyt EU:n
yhteiseen luetteloon, jota se péivittdd
saannollisesti, koska ne tayttavit
vahvistetut laatuvaatimukset.
Antigeenitestien kdytto taudista
parantumista koskevien todistusten
myontimiseksi komission delegoidun
asetuksen (EU) 2022/256 mukaisesti
aiheuttaa suuremman riskin tillaisten
todistusten myontimisestdi vidrien
positiivisten testien osalta. Se, ettii
Jjdsenvaltiot voivat kiiyttiid antigeenitesteji
tillaisten todistusten myontimiseen, olisi
ndin ollen ymmdrrettivii
mahdollisuudeksi silloin, kun NAAT-
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 4 kappale

Komission teksti

(4) Erityisesti uusien huolta
aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten
ilmaantumisen vuoksi covid-19-
rokotteiden jatkuva kehittdminen ja
tutkiminen on ratkaisevan tirked osa covid-
19-pandemian torjuntaa. Tdssd yhteydessa
on tarkedd helpottaa vapaaehtoisten
osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli
tutkimuksiin, joissa tutkitaan ladkkeen,
kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai
tehoa. Kliiniselld tutkimuksella on
keskeinen rooli rokotteiden kehittdmisessa,
minka vuoksi thmisié olisi kannustettava
osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se,
ettd vapaaehtoisilla ei ole mahdollisuutta
saada EU:n digitaalista koronatodistusta,
voi olla merkittava este osallistumiselle ja
sitd kautta viivistyttda kliinisten
tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen
yleisemmin. Lisdksi olisi sdilytettdva
kliinisten lddketutkimusten luotettavuus,
my0s sokkoutuksen ja
luottamuksellisuuden osalta, jotta voidaan
varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi
olisi selvennettivi, ettd jisenvaltiot voivat
myoOntdd EU:n digitaalisia
koronatodistuksia myds henkiléille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksymiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen, jotta
viéltetddn tutkimusten vairistyminen.
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testien saatavuus on vihdisti
asianomaisella alueella ilmenevien
tartuntojen suuren mddrdn tai muun syyn
vuoksi.

Tarkistus

(4) Erityisesti uusien huolta
aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten
ilmaantumisen vuoksi covid-19-
rokotteiden jatkuva kehittdminen ja
tutkiminen on ratkaisevan tirkeéd osa covid-
19-pandemian torjuntaa. Tdssd yhteydessa
on tarkedd helpottaa vapaaehtoisten
osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli
tutkimuksiin, joissa tutkitaan ladkkeen,
kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai
tehoa. Kliinisella tutkimuksella on
keskeinen rooli rokotteiden kehittimisessa,
minka vuoksi ithmisid olisi kannustettava
osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se,
ettd vapaaehtoisilla ei ole mahdollisuutta
saada EU:n digitaalista koronatodistusta,
voi olla merkittdvi este osallistumiselle ja
sitd kautta viivastyttdd kliinisten
tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen
yleisemmin. Lisdksi olisi sdilytettdva
kliinisten lddketutkimusten luotettavuus,
my0s sokkoutuksen ja
luottamuksellisuuden osalta, jotta voidaan
varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi
olisi selvennettivi, ettd jisenvaltiot voivat
myontdd EU:n digitaalisia
koronatodistuksia myds henkiléille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvéksymiin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen, jotta
véltetdan tutkimusten vaéristyminen.
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Lisédksi olisi selvennettiava, ettd muut
jdsenvaltiot voivat hyviksyé
rokotustodistukset, jotka on annettu
sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella,
joiden kliiniset kokeet ovat vield
meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-
pandemian johdosta unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Jos kliinisen
ladketutkimuksen kohteena olevalle covid-
19-rokotteelle myonnetddn myohemmin
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla, kyseistd rokotetta koskevat
rokotustodistukset kuuluvat kyseisesti
ajankohdasta alkaen asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimméiisen
alakohdan soveltamisalaan.
Johdonmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi
stirrettdva toimivalta pyytiaa
terveysturvakomiteaa, Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskusta
(ECDC) tai Euroopan ladkevirastoa (EMA)
antamaan ohjeita sellaista covid-19-
rokotetta koskevien todistusten
hyviksymisté varten, joka on kliinisen
ladketutkimuksen kohteena mutta jolle ei
ole vield myonnetty myyntilupaa, ja ndissa
ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten
tutkimusten suorittamiseen tarvittavat
eettiset ja tieteelliset kriteerit.
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Lisédksi olisi selvennettiava, ettd muut
jdsenvaltiot voivat hyvéksya
rokotustodistukset, jotka on annettu
sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella,
joiden kliiniset kokeet ovat vield
meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-
pandemian johdosta unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Tiéllaisten rokotustodistusten
voimassaoloaika ei saisi olla pidempi kuin
EMA:n hyviksymien tuotteiden
perusteella myonnettiviin todistuksen
voimassaoloaika. Tilti osin
rokotetodistusten myontiminen covid-19-
rokotteiden kliinisiin lidiketutkimuksiin
osallistuville ja tillaisten todistusten
hyviksyminen kuuluvat jisenvaltioiden
toimivaltaan. Jos kliinisen
ladketutkimuksen kohteena olevalle covid-
19-rokotteelle myonnetddn myohemmin
myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla, kyseistd rokotetta koskevat
rokotustodistukset kuuluvat kyseisestd
ajankohdasta alkaen asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimméiisen
alakohdan soveltamisalaan.
Johdonmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi
siirrettdvd toimivalta pyytda
terveysturvakomiteaa, Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskusta
(ECDC) tai Euroopan ladkevirastoa (EMA)
antamaan ohjeita sellaista covid-19-
rokotetta koskevien todistusten
hyvéksymistd varten, joka on kliinisen
ladketutkimuksen kohteena mutta jolle ei
ole vield myonnetty myyntilupaa, ja néissi
ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten
tutkimusten suorittamiseen tarvittavat
eettiset ja tieteelliset kriteerit. Jos
myyntilupahakemuksesta tehddiin
kielteinen arviointi tai jos asianomainen
lidkealan yritys ilmoittaa, ettei se aio
hakea myyntilupaa asetuksen (EY) N:o
726/2004 mukaisesti, todistuksen
voimassaolon olisi pddtyttivii.
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Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Nadin ollen ei voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd jisenvaltiot vaativat
unionin kansalaisilta, jotka kédyttivat
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 kdyttdd 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. Liséksi kyseisen asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitdisi
ymmaértaad siten, ettd se velvoittaisi
Jjdsenvaltioita, erityisesti niité, jotka ovat
poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyé valtaa
hyviaksya sddadoksii olisi laajennettava
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Tarkistus

(8) Néin 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 vilttdd tilanne, jossa
tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen
voimassa 30 pdivan kesdkuuta 2022
jdlkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja
heidédn perheenjisenilldén ei ole endéd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista
koronatodistusta, joka on tehokas,
turvallinen ja yksityisyyttd suojaava tapa
todistaa henkilén covid-19-tilanne. EU:n
digitaalisten koronatodistusten kiyton
olisi oltava oikeassa suhteessa
epidemiologiseen tilanteeseen ja sithen
liittyvéiiin kansanterveysriskiin. Koska
kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkiloiden
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevat
rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n
digitaalisten koronatodistusten
esittimisesti, olisi poistettava heti kun
epidemiologinen tilanne sen sallii,
asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen
jatkaminen olisi rajoitettava 12 kuukauteen
Jja edellyttien, etti kuuden kuukauden
jélkeen on tehty viliarviointi, asetus olisi
voitava peruuttaa ECDC:n ja
terveysturvakomitean suosituksen
perusteella. Liséksi kyseisen asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitéisi
ymmaértda siten, ettd se velvoittaisi tai
kannustaisi jasenvaltioita, erityisesti niité,
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vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettéd
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelma voi mukautua tieteen
kehitykseen osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — a alakohta
Asetus (EU) 2021/953

5 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

“b)  tiedot haltijalle annetusta covid-19-
rokotteesta ja annosten lukumaarésta
riippumatta siitd, missé jasenvaltiossa ne
on annettu;”

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 3 alakohta — b alakohta
Asetus (EU) 2021/953

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

Komission teksti

”Jasenvaltiot voivat myontdd 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
rokotustodistuksia myos henkildille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyviksymiin covid-19-
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jotka ovat poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteité, pitimiin
voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle
asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyé sdadoksid olisi laajennettava
vastaavasti. On tarpeen varmistaa, etti
EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelma voi mukautua uuteen ndyttoon
covid-19-terveysteknologian
tehokkuudesta ja ticteen kehitykseen
osana covid-19-pandemian
hillitsemistoimia.

Tarkistus

“b)  tiedot haltijalle annetusta covid-19-
rokotteesta ja covid-19-rokotteen annosten
lukuméérdsta riippumatta siitd, missé
jdsenvaltiossa ne on annettu;”

Tarkistus

”Jdasenvaltiot voivat myontdd 3 artiklan 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
rokotustodistuksia myos henkildille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten
komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvéksymiin covid-19-
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rokotetta koskeviin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmélle annetun annoksen.
Covid-19-rokotetta koskevat tiedot, jotka
on sisdllytettdva rokotustodistukseen
liitteen 1 kohdassa vahvistettujen
tietokenttien mukaisesti, eivit saa
heikentéd kliinisen lddketutkimuksen
luotettavuutta. Jisenvaltiot voivat
hyvéksya muiden jdsenvaltioiden tdman
kohdan mukaisesti myontdmét
rokotustodistukset perusteeksi luopua
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen
kéyttoon otetuista vapaata litkkuvuutta
koskevista rajoituksista.”

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

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

7 artikla — 4 kohta

RR\1255202FI.docx

45/49

rokotetta koskeviin kliinisiin
ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko
he saaneet rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmille annetun annoksen.
Covid-19-rokotetta koskevat tiedot, jotka
on sisdllytettdva rokotustodistukseen
liitteen 1 kohdassa vahvistettujen
tietokenttien mukaisesti, eivit saa
heikentéd kliinisen ladketutkimuksen
luotettavuutta. Tiéllaisten jiasenvaltioiden
myontimien rokotustodistusten
voimassaoloaika ei saa olla pidempi kuin
asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan 5
kohdan nojalla myonnettivien
rokotustodistusten voimassaoloaika.
Tillaisissa todistuksissa on oltava tiedot
kliinisen lidketutkimuksen vaiheesta ja
kliinisen lidketutkimuksen tilanteesta.
Jasenvaltiot voivat hyviksyd muiden
jasenvaltioiden timén kohdan mukaisesti
myontdmat rokotustodistukset perusteeksi
luopua SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Jos kliinisen
liiiketutkimuksen kohteena olevalle
covid-19-rokotteelle myonnetdiin
myohemmin myyntilupa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla, kyseistdii rokotetta
koskevat rokotustodistukset kuuluvat
kyseisesti ajankohdasta alkaen asetuksen
(EU) 2021/953 5 artiklan 5 kohdan
ensimmidiisen alakohdan soveltamisalaan.
Jos tietyn tuotteen
myyntilupahakemuksen arviointi on
kielteinen tai jos asianomainen lidikealan
yritys ilmoittaa, ettei se aio hakea
myyntilupaa, todistuksen voimassaolo

pidttyy.”
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Komission teksti

“4. Siirretddn komissiolle valta antaa 3
artiklan 11 kohdan nojalla saatujen
ohjeiden perusteella 12 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan
tdmaén artiklan 1 kohtaa ja 3 artiklan 1
kohdan c alakohtaa niin, etti 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
saddoksilld myos muutetaan liitteen 3
kohtaa lisdamalla, muuttamalla tai
poistamalla tdmén artiklan 2 kohdan b ja c
alakohdassa tarkoitettujen
henkildtietoryhmien piiriin kuuluvia
tietokenttid.”

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 7 a alakohta (uusi)
Asetus (EU) 2021/953

16 artikla — 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Komissio toimittaa viimeistidn 31
paivana maaliskuuta 2022 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdmén asetuksen soveltamisesta.
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Tarkistus

“4. Siirretddn komissiolle valta antaa 3
artiklan 11 kohdan nojalla saatujen
ohjeiden, ECDC:n ja tarvittaessa unionin
muiden virastojen antamien suositusten ja
uusimman tieteellisen ndyton perusteella
12 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla muutetaan timén artiklan
1 kohtaa ja 3 artiklan 1 kohdan c alakohtaa
niin, ettd taudista parantumista koskeva
todistus voidaan myOntdd antigeenitestissa
tai vasta-ainetestissd, myos SARS-CoV-2:n
vasta-aineita mittaavassa serologisessa
testissd, annetun positiivisen ndytteen tai
muun tieteellisesti validoidun menetelmén
perusteella. Téllaisilla delegoiduilla
saddoksilld myos muutetaan liitteen 3
kohtaa lisdamalla, muuttamalla tai
poistamalla tdmén artiklan 2 kohdan b ja c
alakohdassa tarkoitettujen
henkildtietoryhmien piiriin kuuluvia
tietokenttid.”

Tarkistus

7a) Korvataan 16 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

”2. Komissio toimittaa viimeistddn 31
paivani joulukuuta 2022 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen
tdméan asetuksen soveltamisesta.
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Kertomukseen on siséllyttava erityisesti
arvio tdmén asetuksen vaikutuksesta
vapaan liikkuvuuden helpottamiseen,
mukaan lukien matkustus ja matkailu seka
erityyppisten rokotteiden hyvdksyminen,
perusoikeudet ja syrjiméttomyys, sekd
henkilGtietojen suojaan covid-19-
pandemian aikana.

Kertomukseen voidaan liittiid
lainsdiddiintoehdotuksia, erityisesti timdn
asetuksen soveltamisajan jatkamiseksi,
covid-19-pandemiaan liittyvin
epidemiatilanteen kehittyminen huomioon
ottaen.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

1 artikla — 1 kohta — 8 alakohta
Asetus (EU) 2021/953

17 artikla — 2 kohta

Komission teksti

”Sitd sovelletaan 1 péivéstd heindkuuta
2021 30 pdivadn kesdkuuta 2023.”
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Kertomukseen on sisdllyttidva erityisesti
arvio tdmén asetuksen oikeasuhteisuudesta
Jja vaikutuksesta vapaan liikkkuvuuden
helpottamiseen, mukaan lukien matkustus
ja matkailu seki erityyppisten rokotteiden
hyvéksyminen, perusoikeudet ja
syrjimattomyys, sekd henkilotietojen
suojaan covid-19-pandemian aikana.

Arviointiin on liitettivi ECDC:n ja
terveysturvakomitean suositus joko
peruuttaa asetus kuuden kuukauden
pidennyksen jilkeen tai pidentiii
asetuksen soveltamisaikaa enintdiin 12
kuukaudella.”

Tarkistus

’Sitd sovelletaan 1 pdivésti heindkuuta
2021 30 paivadn kesdkuuta 2023, ja se
voidaan peruuttaa kuuden kuukauden
kuluttua ECDC:n ja terveysturvakomitean
arvioinnin ja suosituksen nojalla.”
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