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TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytdé asiasta vastaavaa ympériston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavat

tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista valmiutta ja reagointia
kaikkiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
paitokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien epidemiologista ja yleista
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehystd on
laajennettava lisdamaélla
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Tarkistus

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

Tarkistus

(2) Meneilldén olevasta covid-19-
pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella ja jotta voidaan edistda riittdvaa
unionin laajuista valmiutta ja reagointia
kaikkiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
paitokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua
valtioiden rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien, myds zoonooseihin
liittyvien uhkien, epidemiologista ja yleisti
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja
torjuntaa koskevaa oikeudellista kehysti on
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raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojdrjestelmien
indikaattoreiden analyysia seka
jasenvaltioiden yhteisty6td Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen,
jéljempidnd "ECDC’, kanssa. Jotta voidaan
lisdksi varmistaa unionin tehokas reagointi
uusiin rajat ylittdviin terveysuhkiin,
vakavien terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausméérittelyjen
véliton hyviksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettava
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisestd perdisin olevien aineiden
kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jaljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hyoddyntiva automatisoitu jarjestelma.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Asetusta olisi sovellettava
rajoittamatta muiden sellaisten sitovien
toimenpiteiden vaikutusta, jotka koskevat
tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden
laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja joissa
sdddetddn luonteeltaan rajat ylittdvien
erityisuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta
ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista
ja -vilineistd. Néihin toimenpiteisiin
kuuluu erityisesti kansanterveysalan
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laajennettava lisddmalla
raportointivaatimuksia ja
terveydenhuoltojirjestelmien
indikaattoreiden analyysia sekd
jasenvaltioiden yhteisty6td Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen,
jaljempéna "ECDC’, kanssa. Jotta voidaan
liséksi varmistaa unionin nopeasti
koordinoitu ja tehokas reagointi uusiin
rajat ylittdviin terveysuhkiin, vakavien
terveysuhkien torjuntaa koskevan
oikeudellisen kehyksen olisi
mahdollistettava tapausméérittelyjen
véliton hyvéksyminen uusien uhkien
seurantaa varten ja siind olisi sdddettidva
EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisesta tai eldimestd periisin olevien
aineiden kannalta merkityksellisten
taudinpurkausten seurantaa tukevan
verkoston perustamisesta. Kontaktien
jaljitysvalmiuksia olisi vahvistettava
perustamalla nykyaikaista teknologiaa
hyodyntiva automatisoitu jarjestelma
henkilitietojen suojaa heikentimiittd.
Kun pidetidin mielessii covid-19-
pandemiasta saadut kokemukset, tissdi
asetuksessa sdddetyn oikeudellisen
kehyksen olisi muodostettava perusta
kriittisten lidkkeiden toimitusketjiun
hdiirionsietokyvyn varmistamiselle.

Tarkistus

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

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 kappale

Komission teksti

(6) Ihmisten terveyden suojelulla on
lapileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta
saavutetaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetddn
toimintojen pééllekkaisyys ja ristiriitaiset
toimet, komission olisi yhteistydssd
jasenvaltioiden kanssa varmistettava
koordinointi ja tietojenvaihto sellaisten
tdlla asetuksella perustettujen mekanismien
ja rakenteiden seké sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan
atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vilill4, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdviad vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava,
ettd asianmukaiset tiedot kerédtdan unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen
mukaisista eri hélytys- ja tietojarjestelmista
ja vilitetadn jasenvaltioille paatokselld N:o
2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén kautta.
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yleisiin turvallisuusndkdkohtiin liittyva
unionin lainsdddanto, joka kattaa muun
muassa ladkkeet, lddkinnélliset laitteet,
henkilénsuojaimet ja elintarvikkeet,
thmisestd perdisin olevat aineet (veri,
kudokset ja solut, elimet) seké ionisoivalle
séteilylle altistumisen.

Tarkistus

(6) Ihmisten terveyden suojelulla on
lapileikkaava ulottuvuus, ja se on
merkityksellinen lukuisissa unionin
politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta
saavutetaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja viltetddan
toimintojen pééllekkaisyys ja ristiriitaiset
toimet, komission olisi yhteistydssd
jasenvaltioiden ja tiiviissi vuoropuhelussa
teollisuuden ja toimitusketjujen
toimijoiden kanssa varmistettava
koordinointi ja tietojenvaihto sellaisten
talld asetuksella perustettujen mekanismien
ja rakenteiden seka sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan
atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jaljempéana
’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden
vililla, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskevaan valmius- ja
reagointisuunnitteluun, seurantaan,
varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava,
ettd asianmukaiset tiedot kerédtdan unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen
mukaisista eri hélytys- ja tietojarjestelmista
ja vilitetddn jasenvaltioille paatokselld N:o
2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén kautta.
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(8 a) Covid-19-pandemiasta saatujen
kokemusten perusteella tilli asetuksella
olisi luotava vahvemmat valtuudet
unionin tason koordinointiin. Siirtyminen
kansalliselta tasolta unionin tasolle
henkilonsuojainten, lidkinndllisten
laitteiden ja rokotteiden hankinnoissa
rescEU:ta, yhteishankintasopimuksia ja
EU:n hiititilanteen tukivilinettdi kdyttien
on ollut tehokasta ja kansalaisten
kannalta hyodyllistd. Unionin tason
toimilla viiltetiiin epdreilu kilpailu
Jjdsenvaltioiden viililli ja varmistetaan,
ettii saatavilla on lidketieteellisiii
vastatoimia turvallisesti,
oikeudenmukaisesti, tasapuolisesti ja
kohtuuhintaan. Kansanterveysuhkan
julistaminen unionin tasolla merkitsisi
koordinoinnin lisddmisti ja mahdollistaisi
yhteishankintamenettelyt lidiketieteellisten
vastatoimien kehittimistd, varastointia,
jakelua ja lahjoittamista varten. Tdmdin
vuoksi komission olisi kannustettava
jédsenvaltioita tekemdiin yhteishankintoja
rajat ylittivid terveysuhkia koskevien
lidketieteellisten vastatoimien
tapauksessa.

Tarkistus

(8 b) Tilli asetuksella varmistetaan
mydos koordinoitu toiminta unionin
tasolla, jotta voidaan varmistaa, etti
sisimarkkinat toimivat moitteettomasti ja
ettii perustarvikkeet, mukaan lukien
lidkkeet ja henkilonsuojaimet, liikkuvat

AD\1231166FI.docx



Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Koska rajat ylittdvit vakavat
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vapaasti.

Tarkistus

(8 ¢) Yhteishankintojen ensisijaisena
tarkoituksena olisi oltava rajat ylittiviin
vakaviin terveysuhkiin varautumisen,
ennustettavuuden ja reagoinnin
parantaminen ja erityisesti
lidketieteellisten vastatoimien
toimitusvarmuuden ja -valmiuden ja
tasapuolisen saatavuuden parantaminen
osallistujamaissa.

Tarkistus

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

Tarkistus

9) Koska rajat ylittdvat vakavat
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terveysuhkat eivét pysidhdy unionin
rajoille, lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan
my0s Euroopan vapaakauppaliiton maita ja
unionin ehdokasmaita sovellettavan
unionin lainsddddnnon mukaisesti. Myos
yhteishankintasopimusta, jossa
maédritellddn paatoksen N:o 1082/2013/EU
5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyd koskevat
kdytannon jarjestelyt, olisi muutettava
siséllyttdmalld sithen yksinoikeuslauseke,
joka koskee yhteishankintamenettelyyn
osallistuvien maiden neuvotteluja ja
hankintoja, jotta voidaan parantaa
koordinointia EU:ssa. Komission olisi
varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto
niiden tahojen, jotka jdrjestdvit toimia
tdmédn asetuksen nojalla perustettujen eri
mekanismien mukaisesti, ja
ladketieteellisten vastatoimien hankintaan
ja varastointiin liittyvien unionin muiden
rakenteiden vélilld, kuten Euroopan
parlamentin ja neuvoston paédtdksen N:o
1313/2013/EU'¢ mukainen strateginen
rescEU-valmiusvarasto.

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

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

Tarkistus 10
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terveysuhkat eivét pysidhdy unionin
rajoille, lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan
my0s Euroopan vapaakauppaliiton maita ja
unionin ehdokasmaita sovellettavan
unionin lainsddddnnon mukaisesti. Myos
yhteishankintasopimusta, jossa
médritellddn paatoksen N:o 1082/2013/EU
5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyd koskevat
kdytannon jarjestelyt, olisi muutettava
siséllyttimalla sithen yksinoikeuslauseke,
joka koskee yhteishankintamenettelyyn
osallistuvien maiden neuvotteluja ja
hankintoja, jotta voidaan parantaa
koordinointia EU:ssa ja parantaa kyseisten
liiiketieteellisten vastatoimien
toimitusvarmuutta ja -valmiuksia.
Yksinoikeuslausekkeen olisi oltava
sellainen, etti yhteishankintamenettelyyn
osallistuvat maat eiviit saa neuvotella ja
allekirjoittaa rinnakkaisia sopimuksia
samasta tuotteesta. Jos asianomaiset maat
neuvottelevat ja allekirjoittavat
rinnakkaisia sopimuksia samasta
tuotteesta, ne olisi suljettava osallistuvien
maiden ryhmdn ulkopuolelle. Komission
olisi varmistettava koordinointi ja
tietojenvaihto niiden tahojen, jotka
jérjestdvat toimia ja osallistuvat niihin
tdman asetuksen nojalla perustettujen eri
mekanismien mukaisesti, ja
ladketieteellisten vastatoimien hankintaan,
varastointiin ja jakeluun liittyvien unionin
muiden rakenteiden vililla, kuten
Euroopan parlamentin ja neuvoston
péatoksen N:o 1313/2013/EU'® mukainen
strateginen rescEU-valmiusvarasto.

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

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

AD\1231166FI.docx



Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(9 a) Yhteishankintasopimuksen
toiminnassa olisi noudatettava tiukkoja
avoimuusvaatimuksia, jotka koskevat
muun muassa kullekin osallistuvalle
maalle annetun liiketieteellisten
vastatoimien tarkan mddrdn ja
hankittujen tuotteiden toimitusketjuja,
tuotantoa ja toimittamista sekd
osallistuvien maiden vastuuta koskevien
yksityiskohtien julkistamista. Avoimuutta
koskevilla toimenpiteilld olisi
mahdollisimman pian varmistettava, ettii
lidketieteelliset vastatoimet ovat nopeasti,
tasapuolisesti, oikeudenmukaisesti ja
kohtuuhintaan saatavilla, ja samalla olisi
viiltettivi hintakeinottelu jisenvaltioiden
viilillii. Sen olisi ehkiistiivi
markkinahdiirioiti ja varmistettava
sopimusvelvoitteiden tiyttiminen. Tdssd
yhteydessii on olennaisen tirkedid
madiritelld menettelyn alusta alkaen
sovellettavat avoimet vaiheet prosessin,
laajuuden, tarjouseritelmien, aikataulujen
Jja muodollisuuksien osalta ja varmistaa,
ettii viestintd on selkedii menettelyn
kaikissa vaiheissa.

Tarkistus

(9 b) Jos liiketieteellisten vastatoimien
ostamiseen ei ole kdytetty yhteisti
hankintamenettelyd, komission olisi
kannustettava jisenvaltioita vaihtamaan
tietoja lidkinndillisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdiivistd ja
lisdidmddin avoimuutta ja mahdollistettava
ndin liiketieteellisiin vastatoimien
saatavuus jéisenvaltioille ja
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 e kappale (uusi)

Komission teksti

PE689.513v02-00

Fl

mahdollisuudet neuvotella niistd tasa-
arvoisemmin ehdoin.

Tarkistus

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

Tarkistus

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

Tarkistus

(9e) Covid-19-pandemia on tuonut
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 f kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 g kappale (uusi)

Komission teksti
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esiin toimittajien yksipuolisuuden sekii
liiallisen riippuvuuden tietyisti
toimitusketjuista. Tillaisiin
haavoittuvuuksiin olisi puututtava
kannustamalla pienid ja keskisuuria
yrityksii (pk-yrityksid) osallistumaan
laajemmin yhteishankintamenettelyihin.
Erityisesti olisi painotettava teknisen avun
antamista ja tarpeettomien hallinnollisten
vaatimusten vihentimistd, jotta voidaan
lisdiiti pk-yritysten osallistumista
prosessiin.

Tarkistus

(9f) Jotta voidaan saavuttaa timdin
asetuksen piidtavoitteet, eli ennen kaikkea
varmistaa nopea reagointi rajat ylittiviin
vakaviin terveysuhkiin, olisi kiinnitettivi
erityisti huomiota yhteishankintoja
koskeviin sopimusmddrdyksiin, joilla
sddnnellddin toimitusta ja ajallisia
sitoumuksia, jotta voidaan varmistaa, etti
liiiketieteellisten vastatoimien oikea-
aikaista toimittamista osallistujamaihin
noudatetaan kaikissa olosuhteissa.

Tarkistus

(9g) Yhteishankinta edellyttiii kaikkien
osapuolten jaettuja vastuita ja velvoitteita.
Olisi mdidriteltivi sitoumukset, joiden
mukaan valmistajat huolehtivat
tuotannosta ja viranomaiset ostavat ne
varatut mdiriit, joista on sovittu, ja nditi
sitoumuksia olisi noudatettava.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 h kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 i kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19
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Tarkistus

(9 h) Jotta yhteishankinnat olisivat
kestivid, komission ja jiasenvaltioiden olisi
varmistettava, ettd teknisiin eritelmiin ja
valinta- ja myontimisperusteisiin voi
tutustua ja ne ovat avoimia,
oikeasuhteisia ja syrjimdttomid, siten etti
annetaan merkittivd ja ensisijainen,
hinnan ja kustannusten edelle menevi
arvo lidiketieteellisten vastatoimien
korkeimmille mahdollisille turvallisuus-
ja laatustandardeille ja otetaan ne
huomioon sovellettavan lainsdididinnon
mukaisesti. Tillaisten kriteerien olisi
katettava myos tarjoajan kyky varmistaa
toimitusvarmuus ja -valmius rajat
ylittivissd vakavassa
terveysuhkatilanteessa, ja niiden olisi
oltava riittivin joustavia, jotta toimittajat
voidaan valita laajemmasta joukosta ja
pk-yrityksilli on aidot mahdollisuudet
osallistua hankintaprosessiin.

Tarkistus

(9i) Komission olisi kiinnitettivi
erityisti huomiota sen varmistamiseen,
ettii 12 artiklassa tarkoitettu
lidketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta kattaa myos
harvinaislidkkeiden hankinnan.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale
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Tarkistus

(14 a) Vihreiti kaistoja olisi harkittava
asianmukaisena vilineend ainoastaan
sellaisiin pandemiatilanteisiin, jotka on
Jjulistettu kansanterveysuhkaksi, jotta
voidaan varmistaa, etti vilttimdttomdt
tavarat, liidiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijdt liikkuvat vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla. Vihreiden
kaistojen kdyttoonotto tillaisissa
tilanteissa ei saisi vaikuttaa asiaa
koskeviin perussopimusten mddrdyksiin
tai rajatarkastuksia koskevaan
lainsdidddintoon.

Tarkistus

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

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

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE689.513v02-00

14/32

Tarkistus

(15) Jasenvaltiot vastaavat
kansanterveyskriisien hallinnasta
kansallisella tasolla. Yksittdisten
jdsenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet
voisivat kuitenkin vaikuttaa muiden
jdsenvaltioiden etuihin, jos toimenpiteet
ovat keskendin epdjohdonmukaisia tai jos
ne perustuvat erilaisiin riskinarviointeihin.
Unionin tasoisen toimenpiteiden
koordinoinnin tavoitteena pitiisi sen
vuoksi olla jisenvaltioiden viilisen
kilpailun vilttiminen ja pyrkimys
varmistaa muun muassa, etti
liiiketieteellisii vastatoimia on
oikeudenmukaisesti, tasa-arvoisesti ja
kohtuuhintaan saatavilla eri puolilla
unionia. Kansallisten toimenpiteiden olisi
oltava suhteellisuusperiaatteen mukaisia, ja
niiden olisi katettava vain rajat ylittdviin
vakaviin terveysuhkiin liittyvét
kansanterveysriskit, ja ne eivét ole
Euroopan unionin toiminnasta tehdyssi
sopimuksessa mairattyjen velvollisuuksien
ja oikeuksien vastaisia, jollaisia
esimerkiksi thmisten, tavaroiden ja
palveluiden vapaaseen liikkkuvuuteen
liittyvét toimenpiteet voivat olla.

Tarkistus

(15 a) Komission olisi varmistettava, ettii
kun hiititila julistetaan, jisenvaltioiden
sairaaloissa olevien potilaspaikkojen
mddird sekd jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kdytossd olevien
potilaspaikkojen mddrd ovat tiedossa,
Jjotta potilaita voidaan siirtid rajojen yli.
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Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Epdyhteniinen viestintd yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuoltoalan
ammattilaisille, voi heikentda
toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta ja aiheuttaa
haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella tehtdvéédn toimenpiteiden
koordinointiin olisi sen vuoksi
sisdllytettdvd nopea tietojenvaihto
viestinndssd vilitettdvistd sanomista ja
kaytettavistd strategioista, ja siind olisi
késiteltdva viestintdén liittyvid haasteita,
jotta riski- ja kriisiviestintdd voidaan
koordinoida perusteellisen ja
riippumattoman kansanterveysriskien
arvioinnin pohjalta, kansalliset tarpeet ja
olosuhteet huomioon ottaen. Tdmén
tietojenvaihdon tarkoituksena on tukea
yleisolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille suunnattujen viestien
selkeyden ja johdonmukaisuuden
seurantaa. Koska tdimén tyyppiset kriisit
ovat luonteeltaan monialaisia, koordinointi
olisi varmistettava myos muiden tahojen,
kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatokselld (EU) 2019/420!7 perustetun
unionin pelastuspalvelumekanismin
kanssa.

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

(17)  Epéyhtendinen viestintd yleisolle ja
sidosryhmille, kuten terveydenhuolto- ja
kansanterveysalan ammattilaisille,
esimerkiksi eldinlidkdreille, seki se, ettd
kansalaisille ei tiedoteta, voivat heikentia
toimenpiteiden tehokkuutta
kansanterveyden kannalta, kannustaa
levittimddn vidrdd tietoa ja lisiksi
aiheuttaa haittaa talouden toimijoille.
Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella tehtdvdan toimenpiteiden
koordinointiin olisi sen vuoksi
siséllytettdvd nopea tietojenvaihto
viestinndssa vélitettdvistd sanomista ja
kiytettavistd strategioista, ja siind olisi
kisiteltdva viestintddn liittyvid haasteita,
jotta riski- ja kriisiviestintdd voidaan
koordinoida kokonaisvaltaisen,
perusteellisen ja riippumattoman
kansanterveysriskien arvioinnin pohjalta,
kansalliset tarpeet ja olosuhteet huomioon
ottaen. Tdmén tietojenvaihdon
tarkoituksena on tukea yleisolle ja
terveydenhuollon ammattilaisille
suunnattujen viestien selkeyden ja
johdonmukaisuuden seurantaa. Koska
tamén tyyppiset kriisit ovat luonteeltaan
monialaisia, koordinointi olisi
varmistettava myds muiden tahojen, kuten
eliinliidkintiyksikoiden ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston piétokselld (EU)
2019/420'7 perustetun unionin
pelastuspalvelumekanismin kanssa.

17 Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitos (EU) 2019/420, annettu 13 pdivana
maaliskuuta 2019, unionin
pelastuspalvelumekanismista annetun
paétoksen N:o 1313/2013/EU
muuttamisesta (EUVL L 771, 20.3.2019,
s. 1
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

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

(18)  Paitoksessd 1082/2013/EU
saddettyd kansanterveysuhkien toteamista
ja téllaisen toteamisen oikeudellisia
vaikutuksia olisi laajennettava. Tdmén
vuoksi tidsséd asetuksessa olisi annettava
komissiolle mahdollisuus todeta
kansanterveysuhka virallisesti unionin
tasolla luomalla uusi mekanismi, jolla
lisiitddin lidketieteellisten vastatoimien
koordinointia ja helpotetaan
yhteishankintamenettelyji
liiiketieteellisten vastatoimien
kehittimiseksi, varastoimiseksi ja
lahjoittamiseksi. Tillaisen uhkan
toteamiseksi komission olisi perustettava
riippumaton neuvoa-antava komitea, joka
tarjoaa asiantuntemusta siitd, onko tietty
uhka unionin tasoinen kansanterveysuhka,
ja neuvoo kansanterveydellisissi
vastatoimissa ja tdllaisen uhkan
toteamisessa paittyneeksi. Neuvoa-antavan
komitean olisi koostuttava
riippumattomista asiantuntijoista, jotka
komissio valitsee esiintyvin uhan kannalta
kaikkein merkittivimmilti
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta,
sekd Euroopan parlamentin, ECDC:n,
EMAn ja unionin muiden elinten tai
virastojen edustajista tarkkailijoina. Kun
kansanterveysuhka todetaan unionin
tasolla, saadaan perusta ladkkeitd ja
ladkinnéllisid laitteita koskevien
toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden
kayttoonotolle ja joustavia mekanismeja
ladketieteellisten vastatoimien
kehittdmiseen, hankkimiseen,
hallinnointiin ja kdyttdonottoon ja voidaan
aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan
koota ja ottaa kayttoon taudinpurkauksessa
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20)  Rajat ylittdvad vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennékoisesti merkitystd koko Euroopan
kannalta, edellyttiisi, ettd asianomaiset
jasenvaltiot toteuttavat koordinoidusti
erityisid valvontatoimenpiteitd tai
kontaktien jdljitystoimenpiteitd tartunnan
Jjo saaneiden ja riskille altistuneiden
henkil6iden tunnistamiseksi. Tamé
yhteisty0 saattaa edellyttdd, ettd kontaktien
jaljitystoimenpiteiden piiriin valittomasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelméin
avulla henkil6tietoja, myos arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
tartunta thmiseen on vahvistettu tai siti
epdillddn. Jasenvaltioiden vélisessa
terveyttd koskevien henkilGtietojen
vaihdossa on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679'8 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

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

AD\1231166FI.docx

toimivia avustusryhmié, jotka tunnetaan
”EU:n terveysalan erityistyoryhmana”.

Tarkistus

(20)  Rajat ylittdvéaad vakavaa
terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on
todennékoisesti merkitystd koko Euroopan
kannalta, edellyttiisi, ettd asianomaiset
jasenvaltiot toteuttavat koordinoidusti
erityisid valvontatoimenpiteitd tai
kontaktien jdljitystoimenpiteitd tartunnan
Jjo saaneiden ja riskille altistuneiden
henkildiden tunnistamiseksi. Komission
olisi varmistettava, ettii kyseisid tietoja
kéisitellidn turvallisesti, ja sen olisi
huolehdittava siitd, ettd niitd kdsitellidn
unionin tietosuojalainsdiddinnon
mukaisesti. Tama yhteisty0 saattaa
edellyttdd, ettd kontaktien
jéljitystoimenpiteiden piiriin valittomasti
kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelmén
avulla henkilGtietoja, myds arkaluonteisia
terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
tartunta ihmiseen on vahvistettu tai sitd
epdillddn. Jasenvaltioiden vilisessd
terveyttd koskevien henkil6tietojen
vaihdossa on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/679'8 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péiviana
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden
suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd
niiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta ja
direktiivin 95/46/EY kumoamisesta
(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta;

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — 7 alakohta

Komission teksti

7) ‘rajat ylittavalla vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltddn biologista,
kemiallista, ymparistoon tai ilmastoon
liittyvad tai tuntematonta hengenvaarallista
tai muutoin vakavaa terveysriskid, joka
levidid jisenvaltioiden kansallisten rajojen
yli tai johon liittyy merkittivi tillaisen
leviimisen riski ja joka voi edellyttad
koordinointia unionin tasolla, jotta voidaan
varmistaa ithmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu;

Tarkistus 28

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

Komission teksti

PE689.513v02-00

Tarkistus

c) ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankinta ja yhteinen hallinnointi ja
kéiyttoonotto;

Tarkistus

7) ‘rajat ylittavalla vakavalla
terveysuhkalla’ alkuperiltdén biologista,
kemiallista, ymparistoon tai ilmastoon
liittyvidd tai tuntematonta hengenvaarallista
tai muutoin vakavaa terveysriskid, joka voi
edellyttdd koordinointia unionin tasolla,
jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu;

Tarkistus

8 a) vihreilli kaistoilla’ kuljettavia ja
turvallisia kauttakulkukiytivia, jotka
turvaavat toimitusketjut tilanteessa, jossa
pandemiatilanteessa on unionin tasolla
Jjulistettu kansanterveysuhka,
varmistamalla, ettd vilttamdttomadat
tavarat, liiiketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat litkkua vapaasti ja
turvallisesti sisimarkkinoilla noudattaen
tiysimddrdisesti SEUT-sopimuksen
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 2 kohta — d alakohta

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

Tarkistus 31

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

Komission teksti

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 7 kohta — 1 a alakohta (uusi)
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77 artiklan 2 kohdan e alakohtaa.

Tarkistus

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

Tarkistus

d) rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkdisemisti ja valvontaa
koskevien lausuntojen ja ohjeiden seka
erityisten reagointitoimenpiteiden
hyviksyminen jdsenvaltioita varten ottaen
huomioon sisimarkkinoiden moitteeton
toiminta.

Tarkistus

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

PE689.513v02-00



Komission teksti Tarkistus

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

Perustelu

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

Tarkistus 33

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

Komission teksti Tarkistus
g b) riittiviin suuret mahdollisimman

korkealaatuisten henkilosuojainten
varastot;

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
4 a. Unionin valmius- ja
reagointisuunnitelmassa on myos
esitettivd toimenpiteitd, joilla
varmistetaan, etti sisimarkkinat toimivat

normaalisti rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia koskevissa tilanteissa.

Tarkistus 35
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Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

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

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

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

N:0 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
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Tarkistus

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

Tarkistus

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

2% Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 péivani heindkuuta 2018, unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosdannoistd, asetusten (EU) N:o
1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o
1303/2013, (EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o
1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU)
N:0223/2014, (EU) N:o0 283/2014 ja
paitoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta
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sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — d alakohta

PE689.513v02-00
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sekd asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Tarkistus

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

Tarkistus

ca) yhteishankinnat suoritetaan siten,
ettd niilld vahvistetaan osallistuvien
maiden ostovoimaa, parannetaan rajat
ylittiivien vakavien terveysuhkien
lidketieteellisten vastatoimien
toimitusvalmiutta ja -varmuutta ja
varmistetaan niiden oikeudenmukainen,
tasapuolinen ja kohtuuhintainen
saatavuus;
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Komission teksti
d) yhteishankinta ei vaikuta
sisdmarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivad

eikd rajoittavaa eikd aiheuta kilpailun
védristymisti;

Tarkistus 40

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

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

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

Tarkistus

d a)  komission, osallistuvien tuottajien,
maiden ja kansanterveysalan
asiantuntijoiden, mukaan lukien
ECDC:n, EMAn ja hititilannetyoryhmdn
edustajat, vilinen vuoropuhelu ja
koordinointi taataan tarvittaessa kaikissa
julkisen hankintamenettelyn vaiheissa,
jotta voidaan varmistaa, ettii
hankintamenettely, aikataulut ja
osapuolten tekemiit sitoumukset ovat
selkeitd ja avoimia;

Tarkistus

2a. Komission ja muiden
yhteishankintaan osallistuvien
sopimuspuolten on toteutettava
yhteishankinta avoimella, oikea-aikaisella
ja tehokkaalla tavalla, myés sopiessaan
prosessista, laajuudesta, aikatauluista,
toimitusketjuja, hankittujen
lidketieteellisten vastatoimien
tuotantoketjuja, tuotantoa ja toimittamista
koskevista yksityiskohdista,
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Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 43

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

Komission teksti

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi

PE689.513v02-00
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tarjouseritelmistd, kullekin
osallistujamaalle toimitettavan
tiasmidllisen mddrdn ilmoittamisesta,
osallistumishakemusten tai tarjousten
arviointia koskevista yksityiskohtaisista
kéytinnon jirjestelyisti,
hankintasopimuksen tekemisestd,
osallistuvien maiden vastuusta,
sopimukseen sovellettavasta
lainsddddinnostd, riita-asioissa
toimivaltaisesta tuomioistuimesta, ja
samalla on mdiriteltiivi selkedsti vaiheet
menettelyn alusta alkaen.

Tarkistus

2b. Yhteishankintamenettelyissdi on
oltava teknisid eritelmid ja
valintaperusteita, joihin voi tutustua ja
jotka ovat avoimia, laadullisia ja
syrjimdttomid ja jotka on otettava
huomioon yhteishankintasopimuksia
tehtiiessd ja joiden on tiytettivi seuraavat
edellytykset:

Tarkistus

a) ne tayttivit asiaa koskevassa
lainsdiddinnossi edellytetyt korkeimmat
mahdolliset turvallisuus- ja
laatuvaatimukset;
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12 artikla — 2 b kohta — b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio varmistaa yhteistyOssi
jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikdiden
vilill4, jotka jéarjestdvit toimia, joihin
kuuluvat muiden muassa ldédketieteellisten
vastatoimien yhteishankintamenettelyt,
varastointi ja lahjoittaminen, erilaisten
unionin tasolla perustettujen mekanismien
mukaisesti, erityisesti seuraavien nojalla:

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

b) niilli pystytiiin varmistamaan
kyseisen lidketieteellisen vastatoimen
toimitusvarmuus ja -valmius.

Tarkistus

3. Komissio varmistaa yhteisty0ssi
jdsenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikoiden
vililld, jotka jérjestdvit toimia ja
osallistuvat toimiin, joilla vastataan
vakavaan rajat ylittividn terveysuhkaan
Jja joihin kuuluvat muiden muassa
ladketieteellisten vastatoimien
yhteishankintamenettelyt, kehittdiminen,
varastointi, jakelu ja lahjoittaminen,
erilaisten unionin tasolla perustettujen
mekanismien mukaisesti, erityisesti
seuraavien nojalla:

Tarkistus

3a. Osallistujamaiden on
varmistettava, ettd hankitut
liiketieteelliset vastatoimet varastoidaan
Jja niitii jaellaan asianmukaisesti.
Varastointia ja jakelua koskevat
tirkeimmiit yksityiskohdat ja
ominaisuudet on esitettivi kansallisissa
suunnitelmissa.
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 d kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

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

Tarkistus

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

Tarkistus

3d. Komissio ja jiasenvaltiot antavat
kuluttajille ajantasaista, helposti
saatavilla olevaa ja selkedid tietoa
yhteisesti hankittuja lidketieteellisii
vastatoimia koskevista kuluttajien
oikeuksista ja velvollisuuksista, mukaan
lukien yksityiskohtaiset tiedot
vahingonkorvausvastuusta,
oikeussuojasta ja kuluttajien
edustuksesta.
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 e kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) mahdollistettava tiedon, datan ja
asiakirjojen kaisittely ja vaihto
tietokoneella.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden vastuulla on
varmistaa, ettd integroituun
seurantajirjestelmadn syotetdin
sadnndllisesti ajantasaisia ja tidydellisid
tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka on
vilitetty tai vaihdettu digitaalisen alustan
kautta.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — b alakohta
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Tarkistus

3 e Jos ei sovelleta rajat ylittiviin
terveysuhkiin liittyvidii lidketieteellisidi
vastatoimia koskevaa yhteisti
hankintamenettelyd, komissio kannustaa
Jjdsenvaltioita vaihtamaan tietoja
lidketieteellisten vastatoimien
hinnoittelusta ja toimituspdivisti.

Tarkistus

b) mahdollistettava tiedon, datan ja

asiakirjojen kaisittely ja vaihto tietokoneella

ottaen huomioon henkildtietojen suojaa
koskeva unionin lainsddddnto.

Tarkistus

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

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

Tarkistus 54

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

Komission teksti

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

PE689.513v02-00

Tarkistus

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

Tarkistus

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

Tarkistus

c) asetuksessa (EU) .../...
[Julkaisutoimisto: Lisdtdan ECDC-
asetuksen numero [ISC/2020/12527]]
tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta
EU:n terveysalan erityistyoryhmé voidaan
koota ja ottaa kayttoon, ja erityisesti
luettelon laatiminen jisenvaltioissa
tehohoitoyksikoissd kdytossd olevien
potilaspaikkojen mddrdistd, jotta potilaita
voidaan siirtid rajojen yli;
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Tarkistus 56

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

Komission teksti

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
25 a artikla (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

ca) timdn asetuksen 25 a artiklassa
tarkoitettuja vihreiti kaistoja

poikkeustapauksissa.
Tarkistus
25 a artikla
Vihredit kaistat
L Sen jilkeen, kun komissio on

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

jossa rajaliikennetti on rajoitettu,

kdyttoon vihreitd kaistoja sen
varmistamiseksi, ettdi vilttimdttomdt
tavarat, liidketieteelliset vastatoimet ja
rajatyontekijit voivat litkkua vapaasti
sisimarkkinoilla.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksidi timdin asetuksen
tiydentimiseksi sidnnoksilld, jotka
koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen
vihreiden kaistojen kéyttoonottoa.

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

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

Komissio tekee piidtoksen
ennakkolupapyynnéstii viiden pdivin
kuluessa pyynnon esittimisestd. Jos
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid padtelmidin koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
viides vuosi sen jélkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sidintelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltidd erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta seka
reagointitoimien koordinoinnista
terveysturvakomiteassa.
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komissio ei tee pddtosti tamdn mddrdajan
kuluessa, lupa katsotaan myonnetyksi.

Tarkistus

Komissio arvioi titd asetusta ja toimittaa
keskeisid padtelmidin koskevan
kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle vuoteen 2025 mennessé ja joka
viides vuosi sen jélkeen. Arviointi
toteutetaan paremmasta sidintelysta
annettujen komission suuntaviivojen
mukaisesti. Arviointi siséltidi erityisesti
arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén ja epidemiologisen
seurantaverkoston toiminnasta,
yhteishankintamenettelyn tuomasta
lisdarvosta seki reagointitoimien
koordinoinnista terveysturvakomiteassa ja
siiti, miten asetus vaikuttaa
sisimarkkinoiden moitteettomaan
toimintaan, kun ilmenee vakavia rajat
ylittivid terveysuhkia.
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