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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2021/...,

annettu ... paivini ...kuuta ...,

kehyksesta covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontimiseksi,
todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkiloiden vapaata liikkuvuutta

covid-19-pandemian aikana

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 21 artiklan

2 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon!,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta2,

1 Lausunto annettu 27. huhtikuuta 2021 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

2 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 9. kesdkuuta 2021 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston péétds, tehty ... .
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

2)

G)

Jokaisella unionin kansalaisella on perusoikeus vapaasti liitkkua ja oleskella jisenvaltioiden
alueella, jollei perussopimuksissa méératyista tai niiden soveltamisesta annetuissa
sdadannoksissd sdddetyistd rajoituksista ja ehdoista muuta johdu. Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissda 2004/38/EY! sidddetdin kyseisen oikeuden kiyttod koskevista

yksityiskohtaisista sdédnndista.

Maailman terveysjarjeston (WHO) pédédjohtaja julisti 30 pdivdnad tammikuuta 2020
koronavirustauti 2019:44, jdljempéana covid-19°, aiheuttavan vakavan dkillisen
hengitystieoireyhtymén aiheuttavan koronavirus 2:n, jaljempina ’'SARS-CoV-2’,
maailmanlaajuisen levidmisen kansainvéliseksi kansanterveysuhkaksi. WHO maaritteli

11 paivéna maaliskuuta 2020 covid-19:n pandemiaksi.

Jasenvaltiot ovat SARS-CoV-2:n levidmisti rajoittaakseen toteuttaneet joitakin
toimenpiteiti, jotka ovat vaikuttaneet unionin kansalaisten mahdollisuuteen kéyttaa
oikeuttaan liikkua ja oleskella vapaasti jisenvaltioiden alueella, kuten
maahantulorajoitukset tai rajan ylittdville matkustajille asetetut vaatimukset jaada

karanteeniin tai eristykseen tai kdydi testissda SARS-CoV-2-infektion varalta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/38/EY, annettu 29 pédivani huhtikuuta
2004, Euroopan unionin kansalaisten ja heidén perheenjiasentensa oikeudesta liikkua ja
oleskella vapaasti jdsenvaltioiden alueella, asetuksen (ETY) N:o 1612/68 muuttamisesta ja
direktiivien 64/221/ETY, 68/360/ETY, 72/194/ETY, 73/148/ETY, 75/34/ETY, 75/35/ETY,
90/364/ETY, 90/365/ETY ja 93/96/ETY kumoamisesta (EUVL L 158, 30.4.2004, s. 77).
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Neuvosto antoi 13 péivina lokakuuta 2020 suosituksen (EU) 2020/14751, jolla otettiin
kéyttoon koordinoitu 1dhestymistapa vapaan liikkkuvuuden rajoittamiseen covid-19-
pandemian johdosta seuraavilla keskeisilld aloilla: yhteisten perusteiden ja raja-arvojen
soveltaminen, kun pédtetidin, otetaanko kéyttoon vapaata litkkuvuutta koskevia rajoituksia,
yhteisesti sovittuihin virikoodeihin perustuvan kartan laatiminen SARS-CoV-2-
tartuntariskialueista ja koordinoitu ldhestymistapa aiheellisiin toimenpiteisiin, joita
voitaisiin soveltaa riskialueille tai riskialueilta matkustaviin henkil6ihin sen mukaan,
millainen SARS-CoV-2-tartuntariski kyseisilld alueilla on. Suosituksessa korostetaan, ettid
sen 19 kohdassa luetellut matkustajat, joilla on vilttiméton tehtdva tai tarve, ja raja-
alueiden asukkaat, jotka matkustavat rajan yli péivittdin tai usein tyonteon, litketoiminnan,
koulutuksen, perheen, terveydenhoidon tai ldheisistd huolehtimisen vuoksi ja joiden
eldméan tillaiset rajoitukset erityisesti vaikuttavat, erityisesti kriittisid tehtdvid suorittavat
tai kriittisen infrastruktuurin kannalta valttdméattomat henkilot, olisi heiddn
erityistilanteensa huomioon ottaen 1dhtokohtaisesti vapautettava covid-19-pandemiaan

liittyvistd matkustusrajoituksista.

Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus (ECDC) on suosituksessa (EU) 2020/1475
vahvistettuja perusteita ja raja-arvoja kdyttden julkaissut viikoittain jisenvaltioiden
paitoksenteon tueksi jasenvaltioiden kartan, joka sisdltdd covid-19:44 koskevat
aluekohtaiset tiedot ilmoitettujen tapausten madrista, testien madréista ja positiivisten

testitulosten osuudesta.

Neuvoston suositus (EU) 2020/1475, annettu 13 pdivani lokakuuta 2020, koordinoidusta
lahestymistavasta vapaan litkkuvuuden rajoittamiseen covid-19-pandemian johdosta (EUVL
L 337, 14.10.2020, s. 3).
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Jasenvaltiot voivat unionin oikeuden mukaisesti rajoittaa vapaata litkkuvuutta koskevaa
perusoikeutta kansanterveyteen liittyvisti syistd. SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi kdyttoon otettavien toimenpiteiden, jotka rajoittavat henkildiden vapaata
litkkkuvuutta unionissa, olisi perustuttava tiettyihin rajattuihin yleisti etua koskeviin syihin
eli kansanterveyden suojelemiseen, kuten suosituksessa (EU) 2020/1475 korostetaan. On
valttdimatonta, ettd tdllaisia rajoituksia sovellettaessa noudatetaan unionin oikeuden yleisid
periaatteita, erityisesti suhteellisuus- ja syrjimattomyysperiaatteita. Toimenpiteiden
soveltamisala ja kesto olisi ndin ollen rajattava tiukasti ottaen huomioon pyrkimykset
palauttaa vapaa litkkuvuus unionissa, eivétka ne saisi ylittia sitd, mikd on ehdottoman
valttdiméatonti kansanterveyden suojelemiseksi. Téllaisten toimenpiteiden olisi myds oltava
johdonmukaisia niiden toimenpiteiden kanssa, joita unioni toteuttaa varmistaakseen
tavaroiden ja vélttimittomien palvelujen saumattoman vapaan litkkuvuuden
sisimarkkinoilla, mukaan lukien ladkintdtarvikkeiden ja lddkinté- ja
terveydenhuoltohenkiloston vapaa liikkkuvuus sellaisten niin kutsuttujen vihreiden kaistojen
rajanylityspaikkojen kautta, joihin viitataan vihreiden kaistojen taytdntoonpanosta
terveyden suojelemiseksi ja tavaroiden ja vélttiméttomien palvelujen saatavuuden
turvaamiseksi rajaturvallisuustoimenpiteitd varten annettujen suuntaviivojen mukaisesti

23 paivéni maaliskuuta 2020 annetussa komission tiedonannossa.
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Henkildill4, jotka on rokotettu tai joilla on tuore negatiivinen tulos covid-19-testistd, tai
henkil6illd, jotka ovat parantuneet covid-19:std edellisten kuuden kuukauden aikana,
vaikuttaa timénhetkisen, vield kehittyméssé olevan tieteellisen ndyton perusteella olevan
pienentynyt riski tartuttaa SARS-CoV-2 muihin. Henkil6iden vapaata liikkuvuutta ei
pitdisi rajoittaa, jos he vankan tieteellisen nayton perusteella eivét aiheuta merkittavaa
riskid kansanterveydelle esimerkiksi siksi, ettd he ovat immuuneja SARS-CoV-2:lle
eivitka voi tartuttaa virusta, silld tillaiset rajoitukset eivét olisi tarpeen kansanterveyden
turvaamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi. Kun epidemiatilanne sen sallii, ndille
henkildille ei pitdisi asettaa covid-19-pandemiaan liittyvid vapaata liikkuvuutta koskevia
lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyvé testaus SARS-CoV-2-infektion varalta tai
matkustamiseen liittyvd karanteeni tai eristys, paitsi jos tillaiset lisdrajoitukset ovat
uusimman saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella ja varautumisperiaatteen

mukaisesti tarpeen ja oikeasuhteisia kansanterveyden turvaamiseksi sekd syrjimattomia.

Monet jasenvaltiot ovat kdynnisténeet tai suunnittelevat aloitteita covid-19-
rokotustodistusten myontdmiseksi. Tdllaisten rokotustodistusten tiytyy kuitenkin olla
tdysin yhteentoimivia, yhteensopivia, suojattuja ja todennettavissa, jotta niitd voidaan
kayttad tehokkaasti rajatylittdvissd yhteyksissd, kun unionin kansalaiset kayttavat
oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen. Jasenvaltioiden kesken tarvitaan yhteisesti sovittu
toimintatapa, joka koskee tillaisten rokotustodistusten sisdltod ja muotoa, nithin liittyvid

periaatteita ja teknisid standardeja seké niiden suojan tasoa.
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Yksipuoliset toimenpiteet SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi voivat aiheuttaa
merkittdvad hiiriotd vapaata litkkuvuutta koskevan oikeuden kdyttdmiselle ja haitata
sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa, myds matkailualalla, koska kansallisille
viranomaisille ja henkil6liitkennepalvelujen tarjoajille, kuten lentoyhtidille tai juna-, linja-
auto- tai lauttaliikennepalvelujen tarjoajille, voitaisiin esittdd monenlaisia muodoltaan
vaihtelevia asiakirjoja, jotka koskevat paitsi todistuksen haltijoiden covid-19-rokotusta,

my0s heiddn testitulostaan ja taudista parantumistaan.

Euroopan parlamentti kehotti kestdvaa matkailua koskevan EU:n strategian laatimisesta
25 péaivand maaliskuuta 2021 antamassaan péadtoslauselmassa soveltamaan matkailuun
koko unionissa yhdenmukaistettua toimintatapaa panemalla tdytdntoon turvallista
matkustamista koskevat yhteiset kriteerit, mukaan lukien unionin
terveysturvallisuusmenettely testaus- ja karanteenivaatimuksineen, yhteinen
rokotustodistus sitten, kun on riittdvésti tieteellistd ndyttoa siitd, ettd rokotetut henkilot

eivit tartuta SARS-CoV-2:ta, ja rokotusmenettelyjen vastavuoroinen tunnustaminen.

Eurooppa-neuvoston jisenet totesivat 25 paivind maaliskuuta 2021 antamassaan
julkilausumassa, ettd olisi alettava valmistella yhteisti toimintatapaa vapaata liikkkuvuutta
koskevien rajoitusten asteittaiseksi poistamiseksi, jotta varmistetaan koordinoitu toiminta
siind vaiheessa, kun epidemiatilanne sallii olemassa olevien toimenpiteiden lieventdmisen,
ja ettd tyotd yhteentoimivien ja syrjimattomien digitaalisten covid-19-todistusten kdyttoon

ottamiseksi olisi vietdvé kiireellisesti eteenpdin.
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(12) Jotta oikeutta liikkua ja oleskella vapaasti jisenvaltioiden alueella olisi helpompi kéyttéa,
covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyviaksymiseksi olisi otettava kdyttoon yhteinen kehys. Tdmén yhteisen kehyksen olisi
oltava velvoittava ja sité olisi sovellettava sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa. Sen olisi
helpotettava jasenvaltioiden koordinoidusti toteuttamaa rajoitusten vahittdistd purkamista
aina kun se on mahdollista tieteellisen ndyton perusteella, jolloin olisi otettava huomioon
my®ds rajoitusten purkaminen niiden omalla alueella. Tdmé yhteinen kehys ulotetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/...!* koskemaan niiti
kolmansien maiden kansalaisia, jotka oleskelevat tai asuvat laillisesti Schengen-alueella,
jolla ei ole sisdrajavalvontaa, ja sitd sovelletaan osana Schengenin sddnndstod, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/3992
vahvistettujen sisdrajojen ylitystd koskevien erityissddntdjen soveltamista.
Liikkumisvapauden helpottaminen on yksi keskeisistd edellytyksisti sille, ettd talouden

elpyminen voi alkaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/..., annettu ... pdivana ...kuuta 2021,
kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi
jasenvaltioiden alueella laillisesti oleskeleville tai asuville kolmansien maiden kansalaisille
covid-19-pandemian aikana seké kyseisten todistusten todentamiseksi ja hyviksymiseksi
(EUVL ...).

* Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 26/2021 (2021/0071(COD)) olevan
asetuksen numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivdmaéra, nimi ja EUVL-
julkaisuviite.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/399, annettu 9 pdivéna maaliskuuta
2016, henkildiden litkkumista rajojen yli koskevasta unionin sddnndstosti (Schengenin
rajasddannostd) (EUVL L 77, 23.3.2016, s. 1).
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Vaikka tdmé asetus ei rajoita jisenvaltioiden toimivaltaa maératd unionin oikeuden
mukaisia vapaata litkkuvuutta koskevia rajoituksia SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi, silld olisi osaltaan helpotettava tillaisten rajoitusten véhittdistd purkamista
koordinoidusti aina kun se on mahdollista suosituksen (EU) 2020/1475 mukaisesti.
Tallaisista matkustusrajoituksista voitaisiin varautumisperiaatteen mukaisesti luopua
erityisesti rokotettujen henkildiden kohdalla, siind méérin kuin tieteellistd ndyttdd covid-19
rokotuksen vaikutuksista saadaan yhid enemman ja se osoittaa johdonmukaisesti, etti

rokottaminen auttaa katkaisemaan tartuntaketjun.

Tédmin asetuksen tarkoituksena on helpottaa suhteellisuus- ja syrjimattomyysperiaatteiden
soveltamista, kun on kyse vapaata liikkuvuutta koskevista rajoituksista covid-19-
pandemian aikana, samalla kun tavoitellaan kansanterveyden korkeatasoista suojelua. Sitd
ei saisi tulkita niin, ettd silld helpotettaisiin vapaata litkkuvuutta koskevien rajoitusten tai
muiden perusoikeuksien rajoitusten kdyttoonottoa pandemian johdosta tai kannustettaisiin
tahén, koska rajoituksilla on haitallisia vaikutuksia unionin kansalaisiin ja yrityksiin. EU:n
digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten todentaminen ei saisi johtaa
muihin vapaata liikkkuvuutta unionissa koskeviin rajoituksiin tai matkustamista Schengen-
alueella koskeviin rajoituksiin. Suosituksessa (EU) 2020/1475 tarkoitettuja poikkeuksia
vapaan liikkuvuuden rajoituksiin covid-19-pandemian johdosta olisi edelleen sovellettava,
ja rajayhteisdjen erityistilanne olisi otettava huomioon, silld rajoitukset ovat vaikuttaneet
niihin erityisesti. Samalla EU:n digitaalista koronatodistusta koskevalla kehykselld on
tarkoitus varmistaa, ettd my0s matkustajien, joilla on vilttiméaton tehtdva tai tarve,

saatavilla on yhteentoimivia todistuksia.
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Yhteisen toimintatavan kiyttoonotto yhteentoimivien covid-19-todistusten myontdmiseksi,
todentamiseksi ja hyviaksymiseksi perustuu keskindiseen luottamukseen. Vairennettyjen
covid-19-todistusten kéyttd aiheuttaa merkittdvian riskin kansanterveydelle. Jasenvaltion
viranomaiset tarvitsevat varmuuden siitd, ettd toisessa jasenvaltiossa myonnettyyn
todistukseen sisdltyvit tiedot ovat luotettavia, etti todistusta ei ole védrennetty, ettd
todistus kuuluu sen esittévélle henkil6lle ja ettd todistuksen todentajalla on pdédsy vain

valttdmattomadn vahimmaismairién tietoja.

Europol antoi 1 pdivand helmikuuta 2021 varhaisvaroitusilmoituksen vdirennettyjen
negatiivisesta covid-19-testituloksesta annettujen todistusten laittomasta myynnista.
Teknologisia keinoja kuten korkean resoluution tulostimia ja erilaisia
grafiikankésittelyohjelmistoja on helposti saatavilla, joten vddrentdjét pystyvit niiden
avulla tuottamaan korkealaatuisia vddrennettyjd covid-19-todistuksia. On tullut tietoon
tapauksia, joissa jarjestiytyneemmaét vadrennosrenkaat ja tilaisuuteen tarttuneet yksittaiset
ihmiset ovat laittomasti myyneet vddrennettyja covid-19-testitodistuksia verkossa ja

muualla.

On tirkedd antaa kayttoon riittdvésti resursseja, jotta voidaan panna taytdntoon tima asetus
ja ehkiistd, havaita ja tutkia EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten
myontamista ja kdyttod koskevia petoksia ja laittomia kaytint6jd seké toteuttaa nithin

liittyvid syytetoimia.
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EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten yhteentoimivuuden ja
yhtéldisen saatavuuden varmistamiseksi kaikille unionin kansalaisille, my6s haavoittuvassa
asemassa oleville, kuten vammaisille henkil6ille, ja niille, joilla on rajalliset
mahdollisuudet kayttdéd digitaaliteknologiaa, jasenvaltioiden olisi myOnnettiva téllaiset
todistukset digitaalisessa tai paperimuodossa tai molemmissa. Todistusten tulevilla
haltijoilla olisi oltava oikeus saada todistukset valitsemassaan muodossa. Néin todistusten
tulevien haltijoiden olisi mahdollista pyytdd saada todistuksesta paperikopio tai saada se
digitaalisessa muodossa voidakseen tallentaa sen mobiililaitteelle ja esittdéd sen
mobiililaitteelta taikka molemmat. Todistuksissa olisi oltava yhteentoimiva, digitaalisesti
luettavissa oleva viivakoodi, joka siséltdd ainoastaan todistuksiin liittyvit asiaankuuluvat
tiedot. Jasenvaltioiden olisi taattava todistusten aitous, patevyys ja eheys kdyttdmalla
sdhkoisid leimoja. Jotta voitaisiin varmistaa vahva luottamus todistusten aitouteen,
pitevyyteen ja eheyteen, jdsenvaltioiden olisi mahdollisuuksien mukaan suosittava
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 910/2014! 3 artiklan 26 kohdassa
madriteltyjen kehittyneiden sdhkoisten leimojen kdyttdd. Todistuksessa olevat tiedot olisi
esitettdvd ihmisen luettavissa olevassa muodossa joko painettuna tai selvékielitekstina.
Todistuksen olisi oltava ulkoasultaan helppo hahmottaa seki yksinkertainen ja
kéayttdjaystavillinen. Vapaan liikkkuvuuden esteiden valttamiseksi todistukset olisi
myonnettdva maksutta, ja unionin kansalaisilla ja heiddn perheenjésenilldén olisi oltava
oikeus siihen, ettd heille myonnetiin todistus. Védrinkdytosten tai petosten estimiseksi
toistuvissa katoamistapauksissa uuden todistuksen myontdmisesté olisi oltava mahdollista
perid asianmukaisia maksuja. Jisenvaltioiden olisi mydnnettdvd EU:n digitaalisen
koronatodistuksen muodostavat todistukset ilman eri toimenpiteitd tai pyynndsta ja
varmistettava, ettd ne on mahdollista saada helposti ja nopeasti. Jasenvaltioiden olisi myos
saddettdva tarpeen mukaan annettavasta valttdimattomasté tuesta yhtdldisen saatavuuden
takaamiseksi kaikille unionin kansalaisille. Jokaisesta rokotuksesta, testituloksesta tai
taudista parantumisesta olisi myonnettivi erillinen todistus, joka ei saisi sisdltdd tietoja

edellisistd todistuksista, ellei tissd asetuksessa toisin sdddeta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 910/2014, annettu 23 pédivand
heindkuuta 2014, sdhkoisestd tunnistamisesta ja sdhkoisiin transaktioihin liittyvista
luottamuspalveluista sisémarkkinoilla ja direktiivin 1999/93/EY kumoamisesta (EUVL L
257, 28.8.2014, s. 73).
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(19) EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavat aidot todistukset olisi voitava
yksil6llisesti tunnistaa yksildllisen todistustunnuksen avulla, kun otetaan huomioon, etti
haltijoille saatetaan covid-19-pandemian aikana myontdd useampi kuin yksi todistus.
Yksilollinen todistustunnus koostuu aakkosnumeerisesta jonosta, ja jisenvaltioiden olisi
varmistettava, ettei se sisdlld mitddn tietoja, jotka linkittédvit sen muihin asiakirjoihin tai
tunnisteisiin, kuten passin tai henkilokortin numeroihin, jotta véltetdén linkitys, jonka
kautta haltija voidaan suoraan tunnistaa. Yksilollistd todistustunnusta olisi kdytettava
ainoastaan sen aiottuihin kéyttotarkoituksiin, joihin lukeutuvat pyynnét uuden todistuksen
myOntidmisesti, jos todistus ei ole endi haltijan saatavilla, ja todistusten peruuttaminen.
Yksilollistd todistustunnusta kayttdmalla myos valtetdén tarve kisitelld muita
henkil6tietoja, jotka olisivat muuten tarpeen yksittéisten todistusten tunnistamiseksi.
Liadketieteellisistd ja kansanterveyteen liittyvisti syisté ja kun kyse on vilpillisesti
myoOnnetyistd tai saaduista todistuksista jasenvaltioiden olisi voitava tdta asetusta
sovellettaessa laatia ja vaihtaa muiden jasenvaltioiden kanssa todistusten peruutusluetteloja
rajoitetuissa tapauksissa, jotta voidaan erityisesti peruuttaa todistukset, jotka on myonnetty
virheellisesti vilpillisen menettelyn seurauksena tai vialliseksi havaitun covid-19-rokote-
erdn kiyton keskeyttdmisen jilkeen. Todistusten peruutusluettelot eivét saisi sisiltia
mitdén henkilGtietoja yksildllisid todistustunnuksia lukuun ottamatta. Peruutettujen
todistusten haltijoille olisi viipymattd ilmoitettava heidédn todistustensa peruuttamisesta ja

peruuttamisen syista.

(20) Todistusten mydntdminen tdmén asetuksen nojalla ei saisi johtaa syrjintddn sen perusteella,

onko henkil6lla tiettyyn luokkaan kuuluva todistus.
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1)

(22)

Covid-19-rokotteet ja SARS-CoV-2-infektion varalta tehtdvit testit ovat perustana EU:n
digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten myontdmiselle, ja niiden yleinen,
oikea-aikainen ja kohtuuhintainen saatavuus on keskeisen tiarkedd covid-19-pandemian
torjumisessa ja vélttiméatontd liikkumisvapauden palauttamiseksi unionissa. Jasenvaltioita
kannustetaan vapaata liikkkuvuutta koskevan oikeuden kéyttdmisen helpottamiseksi
huolehtimaan kohtuuhintaisista ja laajasti saatavilla olevista testausmahdollisuuksista, kun
otetaan huomioon, ettei koko viestolld ole ollut tilaisuutta saada rokotetta ennen tdmén

asetuksen soveltamispaivaa.

EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten turvallisuus, aitous,
patevyys ja eheys sekd se, ettd ne ovat unionin tietosuojalainsdddinnon mukaisia, ovat
keskeisen tdrkeitd niiden hyviksymiselle kaikissa jasenvaltioissa. Sen vuoksi on tarpeen
ottaa kdyttoon luottamuskehys, jossa vahvistetaan sddnnot ja infrastruktuuri covid-19-
todistusten luotettavaa ja suojattua myontédmista ja todentamista varten. Infrastruktuuri olisi
kehitettdva niin, ettd siind suositaan vahvasti avoimen lihdekoodin teknologian kéytto4 ja
ettd se toimii erilaisissa tdrkeimmissa kayttojirjestelmissd, samalla kun varmistetaan, ettd
se suojataan kyberuhilta. Luottamuskehykselld olisi varmistettava, ettd covid-19-
todistukset voidaan todentaa ilman verkkoyhteyttd ja ilman, etti todistuksen myontdjille
tai muulle kolmannelle osapuolelle ilmoitetaan todentamisesta. Luottamuskehyksen olisi
perustuttava julkisen avaimen infrastruktuuriin, jossa luottamusketju ulottuu
jdsenvaltioiden terveysviranomaisista tai muista luotetuista viranomaisista covid-19-
todistukset myontiviin yksittdisiin tahoihin. Luottamuskehyksen avulla olisi voitava
havaita petokset, erityisesti vddrenndkset. EU:n digitaalisen koronatodistuksen
luottamuskehyksen perustana olisi oltava terveystodistusten yhteentoimivuutta koskevan
luottamuskehyksen yleiskuvaus, jonka sdhkdisten terveyspalvelujen verkosto hyviksyi

12 péivand maaliskuuta 2021 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2011/24/EU!

14 artiklan nojalla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta
2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta rajatylittdvéssa terveydenhuollossa (EUVL L 88,
4.4.2011, s. 45).
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24)

(25)

Jasenvaltion, jossa rokotus annettiin tai testi toteutettiin tai jossa taudista parantunut
henkild oleilee, olisi timin asetuksen nojalla myonnettavd EU:n digitaalisen
koronatodistuksen muodostavat todistukset direktiivin 2004/38/EY 3 artiklassa
tarkoitetuille henkil6ille eli unionin kansalaisille ja heiddn perheenjédsenilleen ndiden
kansalaisuudesta riippumatta. Kun viitataan siithen, ettd jdsenvaltiot myontévit todistuksia,
tdmain olisi katsottava kattavan my0s sen, ettd nimetyt elimet myontavét todistuksia
jasenvaltioiden lukuun, mukaan lukien silloin, kun covid-19-todistuksia mydnnetiin
merentakaisissa maissa ja alueilla tai Firsaarilla jonkin jasenvaltion lukuun. Todistukset
olisi tapauksen tai tilanteen mukaan myonnettivé toiselle henkil6lle rokotetun, testatun tai
taudista parantuneen henkilon puolesta, esimerkiksi edunvalvojalle lain mukaan
vajaavaltaisten henkildiden puolesta tai vanhemmille heidén lastensa puolesta. Todistukset

eivit saisi edellyttdd laillistamista tai mitddn muita vastaavia muodollisuuksia.

Jasenvaltioiden olisi suosituksen (EU) 2020/1475 mukaisesti kiinnitettava erityista
huomiota raja-alueiden asukkaisiin, jotka matkustavat rajan yli péivittiin tai usein
tyonteon, liiketoiminnan, koulutuksen, perheen, terveydenhoidon tai ldheisisté

huolehtimisen vuoksi.

EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavia todistuksia olisi voitava myontaa
Andorran, Monacon, San Marinon ja Vatikaanin tai Pyhén istuimen kansalaisille tai

asukkaille.
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Unionin ja sen jdsenvaltioiden seki tiettyjen kolmansien maiden tekemissd henkildiden
vapaata litkkuvuutta koskevissa sopimuksissa midrdtdan mahdollisuudesta rajoittaa
vapaata liikkkuvuutta kansanterveyteen liittyvistd syistd syrjiméttomaélla tavalla. Jos
téllaisessa sopimuksessa ei ole mekanismia unionin sddddsten sisdllyttdmiseksi, sen
edunsaajille myonnetyt covid-19-todistukset olisi hyviksyttava tissd asetuksessa sdddetyin
edellytyksin. Téllaisen hyviksymisen ehdoksi olisi asetettava komission antama
taytantoonpanosdddos, jossa vahvistetaan, ettd asianomainen kolmas maa myontda covid-
19-todistuksia tdméan asetuksen mukaisesti ja on antanut virallisen vakuutuksen siité, ettid

se hyviksyy jdsenvaltioiden myontdmat covid-19-todistukset.

Asetusta (EU) 2021/...* sovelletaan kolmansien maiden kansalaisiin, jotka eivét kuulu
tadmin asetuksen soveltamisalaan ja jotka oleskelevat tai asuvat laillisesti sellaisen valtion
alueella, johon mainittua asetusta sovelletaan, ja joilla on oikeus matkustaa muihin

jasenvaltioihin unionin oikeuden mukaisesti.

+

Virallinen lehti: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 26/2021 (2021/0071(COD)) olevan
asetuksen numero.
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Tédmin asetuksen soveltamiseksi kdyttoon otettavalla luottamuskehykselld olisi pyrittdva
varmistamaan yhtendisyys maailmanlaajuisten aloitteiden kanssa, erityisesti sellaisten
aloitteiden kanssa, joissa WHO ja Kansainvilinen siviili-ilmailujérjestd ovat mukana.
Téllaiseen yhtendisyyteen olisi mahdollisuuksien mukaan sisdllyttiva yhteentoimivuus
maailmanlaajuisella tasolla tai sellaisissa kolmansissa maissa, joihin unionilla on ldheiset
yhteydet, kdyttoon otettujen teknologisten jérjestelmien ja titd asetusta sovellettaessa
vapaata liikkkuvuutta koskevan oikeuden kayttdmisen helpottamiseksi unionissa kayttoon
otettujen jarjestelmien vélilld, myos julkisen avaimen infrastruktuuriin osallistumisen tai
julkisten avainten kahdenvélisen vaihdon kautta. Kolmansissa maissa taikka Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 355 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa ja sen
liitteessd 11 luetelluissa merentakaisissa maissa tai alueilla tai Firsaarilla rokotettujen tai
testattujen unionin kansalaisten ja heidén perheenjisentensé vapaata litkkuvuutta koskevan
oikeuden kdyttdmisen helpottamiseksi téssa asetuksessa olisi sdddettidva kolmansien
maiden taikka merentakaisten maiden tai alueiden tai Férsaarten unionin kansalaisille ja
heidédn perheenjisenilleen myontdmien covid-19-todistusten hyvédksymisestd, jos komissio
katsoo, ettd kyseiset covid-19-todistukset myonnetddn timéan asetuksen nojalla

vahvistettuja vaatimuksia vastaavaksi katsottavien vaatimusten mukaisesti.
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Jotta voitaisiin helpottaa vapaata liikkkuvuutta ja varmistaa, ettd tilla hetkelld covid-19-
pandemian aikana kéytdssd olevat vapaata liikkkuvuutta koskevat rajoitukset voidaan
purkaa koordinoidusti uusimman tieteellisen ndyton ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
paitoksen N:o 10832/2013/EU! 17 artiklalla perustetun terveysturvakomitean, ECDC:n ja
Euroopan ladkeviraston saataville asettamien ohjeiden perusteella, olisi otettava kdyttoon
yhteentoimiva rokotustodistus. Téallaisella rokotustodistuksella olisi voitava vahvistaa, ettd
sen haltija on saanut covid-19-rokotteen jossakin jésenvaltiossa, ja silld olisi edistettava
vapaata litkkuvuutta koskevien rajoitusten vahittdistd purkamista. Rokotustodistukseen
olisi sisdllyttdvi ainoastaan tiedot, jotka ovat tarpeen, jotta voidaan selvésti tunnistaa sen
haltija seké annettu covid-19-rokote, rokoteannosten lukumaiiré seki rokotuspéiva ja -
paikka. Jdsenvaltioiden olisi myonnettiva rokotustodistukset henkildille, jotka ovat saaneet
covid-19-rokotteita, joille on mydnnetty myyntilupa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 726/2004% nojalla, henkil®ille, jotka ovat saaneet covid-19-rokotteita,
joille jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontinyt myyntiluvan Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY? nojalla, ja henkildille, jotka ovat saaneet
covid-19-rokotteita, joiden jakeluun on myonnetty véliaikainen lupa kyseisen direktiivin

5 artiklan 2 kohdan nojalla.

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivana
maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1d4kkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pédivina

marraskuuta 2001, ithmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdanngistd (EYVL
L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Henkildilla, jotka on rokotettu ennen tdmén asetuksen soveltamispdivid, esimerkiksi osana
kliinisté tutkimusta, olisi my0s oltava oikeus saada rokotustodistus tdmén asetuksen
mukaisesti, silld EU:n digitaalinen koronatodistus muodostaa vastavuoroisesti hyviksytyn
kehyksen vapaata liikkuvuutta koskevan oikeuden kdyttamisen helpottamiseksi. Jos
unionin kansalaisilla tai heidén perheenjdsenilléédn ei ole timén asetuksen vaatimusten
mukaista rokotustodistusta erityisesti siksi, ettd heiddt on rokotettu ennen tdmén asetuksen
soveltamispdivaa, heille olisi annettava kaikin kohtuullisin tavoin mahdollisuus osoittaa
muilla keinoin, ettd heihin olisi sovellettava vapautusta vapaata liikkuvuutta koskevista
rajoituksista, jonka jadsenvaltio myontié timin asetuksen nojalla annettujen
rokotustodistusten haltijoille. Tété ei pitdisi tulkita niin, ettd se vaikuttaisi jasenvaltioiden
velvoitteeseen myontid timén asetuksen vaatimukset tayttdviad rokotustodistuksia taikka
unionin kansalaisten tai heiddn perheenjésentensd oikeuteen saada jésenvaltioista tillaisia
rokotustodistuksia. Jdsenvaltioiden olisi myds edelleen voitava vapaasti myOntdd muussa
muodossa olevia todisteita rokotuksesta muita, erityisesti lddketieteellisi tarkoituksia

varten.
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Jasenvaltiot voivat niin ikddn pyynndstd myontid rokotustodistuksia henkildille, jotka on
rokotettu jossakin kolmannessa maassa ja jotka antavat tatd varten kaikki tarvittavat tiedot,
mukaan lukien tdtd koskevat luotettavat todisteet. TAmé& on erityisen tirkedd, jotta
asianomaiset henkil6t voivat hyddyntdéd yhteentoimivaa ja hyviksyttyéd rokotustodistusta
kayttdessdin oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen unionissa. Tdmén pitdisi koskea
erityisesti niitd unionin kansalaisia ja heidén perheenjdsenidin, jotka on rokotettu
sellaisessa kolmannessa maassa, jonka osalta jonkin jédsenvaltion
terveydenhuoltojirjestelméssd on mahdollista myontdd EU:n digitaalinen koronatodistus,
edellyttden, ettd jisenvaltiolle on annettu luotettava todiste rokotuksesta. Jdsenvaltion ei
pitdisi olla velvollinen myontdméén rokotustodistusta, jos kyseiselle covid-19-rokotteelle
el ole myonnetty lupaa kdyttoon sen alueella. Jasenvaltioille ei aseteta vaatimusta myontia

rokotustodistuksia konsuliedustustoissa.

Sahkoisten terveyspalvelujen verkosto paivitti 12 paivand maaliskuuta 2021
todennettavissa olevista rokotustodistuksista ja yhteentoimivuuden peruselementeisti
antamiaan suuntaviivoja. Ndiden suuntaviivojen ja erityisesti suositeltavien
koodistandardien olisi oltava perustana timén asetuksen soveltamiseksi hyvéksyttiville

teknisille eritelmille.
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Useat jasenvaltiot vapauttivat rokotetut henkil6t jo ennen tdmén asetuksen
soveltamispiivad tietyistd vapaata liikkkuvuutta unionissa koskevista rajoituksista. Jos
jasenvaltiot hyvéksyvit todisteen rokotuksesta perusteeksi luopua SARS-CoV-2:n
levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti kdyttoon otetuista vapaata
litkkkuvuutta koskevista rajoituksista, kuten vaatimuksista jddda karanteeniin tai eristykseen
tai kdyda testissda SARS-CoV-2-infektion varalta, ne olisi velvoitettava hyvaksymééan
samoin edellytyksin muiden jisenvaltioiden timén asetuksen mukaisesti myontamat
rokotustodistukset. Todistukset olisi hyviksyttdvd samoin edellytyksin, eli jos jdsenvaltio
esimerkiksi pitdd yhtd annettua rokoteannosta riittdvana, sen olisi pidettava sitd riittdvana
my0s sellaisten rokotustodistuksen haltijoiden tapauksessa, joiden rokotustodistuksesta
ilmenee, ettd he ovat saaneet yhden annoksen samaa rokotetta. Kun jdsenvaltiot purkavat
vapaata litkkuvuutta koskevia rajoituksia rokotuksesta annetun todisteen perusteella, niiden
el pitdisi asettaa rokotetuille henkildille covid-19-pandemiaan liittyvid vapaata litkkuvuutta
koskevia lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyvé testaus SARS-CoV-2-infektion
varalta tai matkustamiseen liittyvd karanteeni tai eristys, paitsi jos tillaiset lisérajoitukset
ovat uusimman saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella tarpeen ja oikeasuhteisia

kansanterveyden turvaamiseksi sekd syrjimattomia.
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(34) Asetuksella (EY) N:o 726/2004 on otettu unionin tasolla kdyttoon ladkkeitd koskevia
yhdenmukaistettuja lupa- ja valvontamenettelyjé, jotka kattavat kaikki jdsenvaltiot ja joilla
varmistetaan, ettd markkinoille saatetaan ja henkil6ille annetaan kaikkialla unionissa
ainoastaan korkealaatuisia ladkkeitd. Sen vuoksi unionin kyseisen asetuksen nojalla
myOntdmat myyntiluvat, mukaan lukien niiden taustalla oleva kyseisen lddkkeen laadun,
turvallisuuden ja tehon arviointi, ovat voimassa kaikissa jasenvaltioissa. Lisdksi kyseisen
asetuksen mukaisesti luvan saaneiden ldédkkeiden tehoa koskevat seuranta- ja
valvontamenettelyt toteutetaan keskitetysti kaikkia jasenvaltioita varten. Rokotteet
arvioidaan ja hyvéksytdédn keskitetyssd menettelyssé yhteisid vaatimuksia noudattaen, ja
tdma toteutetaan johdonmukaisesti kaikkien jésenvaltioiden puolesta. Jasenvaltioiden
osallistuminen arvioinnin tarkasteluun ja hyvéksyntédn varmistetaan erilaisten komiteoiden
ja ryhmien kautta. Arvioinnille on hy6tyd myods Euroopan lddkealan sdéntelyverkoston
asiantuntemuksesta. Keskitetylld lupamenettelylld turvataan luottamus siihen, ettd kaikki
jasenvaltiot voivat luottaa lupaan seka tehoa ja turvallisuutta koskeviin tietoihin samoin
kuin rokottamisessa kdytettivien erien tasalaatuisuuteen. Velvoite hyviksyd samoin
edellytyksin muiden jdsenvaltioiden myontdmait rokotustodistukset olisi sen vuoksi
ulotettava koskemaan covid-19-rokotteita, joille on mydnnetty myyntilupa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla. Jotta voidaan tukea WHO:n tyoti ja pyrkid parantamaan
maailmanlaajuista yhteentoimivuutta, jasenvaltioita kannustetaan erityisesti hyviksymééin
rokotustodistukset, jotka on annettu WHO:n héatatilannekdyttoon hyviaksymistd muista

covid-19-rokotteista.
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Asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaiset yhdenmukaistetut menettelyt eivét saisi estdd
jasenvaltioita paittimasti hyviksyé rokotustodistukset, jotka on annettu muista covid-19-
rokotteista, joille jonkin jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontanyt
myyntiluvan direktiivin 2001/83/EY nojalla, rokotteista, joiden jakeluun on mydnnetty
véliaikainen lupa kyseisen direktiivin 5 artiklan 2 kohdan nojalla, ja WHO:n
hététilannekéayttoon hyvaksymistd rokotteista. Jos tillaiselle covid-19-rokotteelle
mydnnetdin myohemmin myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004 nojalla, velvoite
hyviaksya rokotustodistukset samoin edellytyksin kattaisi my0s jonkin jasenvaltion
kyseisestd covid-19-rokotteesta myontdmaét rokotustodistukset riippumatta siitd, onko
rokotustodistukset mydnnetty ennen luvan myontidmisté tai sen jdlkeen keskitetylld

menettelylla.

On tarpeen estdd sellaisten henkildiden suora tai vélillinen syrjinté, joita ei ole rokotettu
esimerkiksi ladketieteellisistd syistd tai siksi, ettd he eivét kuulu kohderyhmain, jolle
covid-19-rokotetta télld hetkelld annetaan tai jolle se sallitaan, kuten lapsille, taikka siksi,
ettd heilld ei ole vield ollut tilaisuutta saada rokotusta tai he ovat pééattidneet olla ottamatta
sitd. Se, ettd henkil6lld on rokotustodistus tai hdnelld on rokotustodistus covid-19-
rokotteesta, ei siten saisi olla edellytyksend vapaata liikkuvuutta koskevan oikeuden
kayttamiselle eiki se voisi olla edellytyksené rajatylittdvien henkil6liikennepalvelujen,
kuten lentoyhtididen, junien, linja-autojen tai lauttojen taikka muiden litkennevélineiden
palvelujen, kdyttamiselle. Tété asetusta el myodskddn voida tulkita siten, ettd siind

sdadettaisiin oikeudesta tai velvoitteesta ottaa rokote.
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Monet jésenvaltiot ovat vaatineet alueelleen matkustavia henkilditd kdyméén ennen
saapumista tai sen jilkeen testissd SARS-CoV-2-infektion varalta. Jasenvaltioissa
kaytettiin covid-19-pandemian alussa yleensa kéénteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR) perustuvaa nukleiinithapon monistustestia (NAAT),
jota WHO ja ECDC pitivét covid-19-diagnostiikassa luotettavimpana menetelmani
tautitapausten ja kontaktien testaamiseksi. Pandemian edetessd unionin markkinoille on
tullut nopeampia ja halvempia uuden sukupolven testeji, niin kutsuttuja pika-
antigeenitestejd, joilla havaitaan jatkuva SARS-CoV-2-infektio osoittamalla
virusproteiineja (antigeeneji). Komission suosituksessa (EU) 2020/1743! annetaan

jasenvaltioille ohjeita téllaisten pika-antigeenitestien kaytosta.

Tammikuun 21 pdivdni 2021 annetussa neuvoston suosituksessa? vahvistetaan yhteiset
puitteet covid-19-taudin pika-antigeenitestien kaytolle ja validoinnille seki testitulosten
vastavuoroiselle tunnustamiselle unionissa ja kehotetaan laatimaan covid-19-taudin pika-
antigeenitestien yhteinen luettelo. Tamén suosituksen perusteella terveysturvakomitea sopi
18 péivind helmikuuta 2021 yhteisestd covid-19-taudin pika-antigeenitestien luettelosta,
niistd pika-antigeenitesteistd, joiden tulokset jdsenvaltiot tunnustavat vastavuoroisesti, ja

covid-19-testitodistukseen siséllytettivistd yhteisistd vakioiduista perustiedoista.

Komission suositus (EU) 2020/1743, annettu 18 pdivand marraskuuta 2020, pika-
antigeenitestien kaytostd SARS-CoV-2-infektion diagnosoinnissa (EUVL L 392,
23.11.2020, s. 63).

Neuvoston suositus, annettu 21 pdivand tammikuuta 2021, yhteisiksi puitteiksi covid-19-
taudin pika-antigeenitestien kdytolle ja validoinnille seka testitulosten vastavuoroiselle
tunnustamiselle EU:ssa (EUVL C 24, 22.1.2021, s. 1).
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Oikeuttaan vapaaseen liitkkuvuuteen kayttévilld unionin kansalaisilla ja heidén
perheenjésenilldén on ndisti yhteisistd toimista huolimatta edelleen ongelmia, kun he
yrittdvit saada yhdessé jdsenvaltiossa saatua testitulosta hyvaksytyksi toisessa
jasenvaltiossa. Ongelmat liittyvit usein kieleen, jolla testitulos on annettu, tai siihen, etté
esitetyn asiakirjan aitouteen ei luoteta. Tdssd yhteydessé on tarpeen ottaa huomioon myds
testien kustannukset. Téllaiset ongelmat ovat hankalampia henkildille, joita ei voida vield
rokottaa, erityisesti lapsille, joille testitulokset voivat olla ainoa keino péasta

matkustamaan, jos kidytdssd on rajoituksia.

Jotta toisessa jasenvaltiossa tehtyjen testien tulokset hyvaksyttdisiin paremmin, kun
tallaisia tuloksia esitetddn vapaata litkkuvuutta koskevan oikeuden kayttamiseksi, olisi
otettava kéyttoon yhteentoimiva testitodistus, joka siséltdd tiedot, jotka ovat tarpeen, jotta
voidaan selvisti tunnistaa sen haltija sekd SARS-CoV-2-infektion varalta tehdyn testin
tyyppi, testauspiivamair ja testin tulos. Timén asetuksen perusteella annettava
testitodistus pitéisi testituloksen luotettavuuden varmistamiseksi myontda ainoastaan
NAAT-testien ja 21 pdivind tammikuuta 2021 annetun neuvoston suosituksen perusteella
laaditussa luettelossa mainittujen pika-antigeenitestien tuloksista. Terveysturvakomitean
21 péivand tammikuuta 2021 annetun neuvoston suosituksen perusteella sopimien,
testitodistukseen sisdllytettdvien yhteisten vakioitujen perustietojen ja erityisesti
suositeltavien koodistandardien olisi oltava perustana timén asetuksen soveltamiseksi

hyvéksyttaville teknisille eritelmille.
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(41) Pika-antigeenitestien kdyttd voisi helpottaa testitodistusten myontdmisté kohtuuhintaan.
Covid-19-rokotteet ja SARS-CoV-2-infektion varalta tehtdvat testit ovat perustana EU:n
digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten myontamiselle, ja niiden yleinen,
oikea-aikainen ja kohtuuhintainen saatavuus on keskeisen tiarkedd covid-19-pandemian
torjumisessa. Jos laatuvaatimukset tiyttavid edullisia pika-antigeenitestejd on helposti
saatavilla, voidaan muun muassa alentaa kustannuksia, joita testauksesta aiheutuu
erityisesti niille henkil6ille, jotka ylittdvét rajan péivittidin tai muuten usein tyon tai
koulutuksen takia, kdyddkseen ldhisukulaisten luona, hakeutuakseen sairaanhoitoon tai
huolehtiakseen ldheisistddn, muille matkustajille, joilla on valttdmiton tehtdva tai tarve,
taloudellisesti heikossa asemassa oleville henkildille ja opiskelijoille. Terveysturvakomitea
hyviksyi 11 péivand toukokuuta 2021 péivitetyn pika-antigeenitestien luettelon, jolloin
laatuvaatimukset tayttdviksi tunnustettujen pika-antigeenitestien lukuméérd kasvoi 83:een.
Useat jasenvaltiot tarjosivat jo ennen tdmin asetuksen soveltamispdivaid viestolleen
laajamittaisia testausmahdollisuuksia. Komissio on jdsenvaltioiden testauskapasiteettia
tukeakseen ottanut kdytt6on 100 miljoonaa euroa yli 20 miljoonan pika-antigeenitestin
ostoa varten. Punaisen Ristin kanssa tehdylld sopimuksella on lisdksi saatu kdytto66n
35 miljoonaa euroa, jolla lisdtddn testauskapasiteettia jasenvaltioissa liikuteltavien

testausyksikoiden kautta.
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(42) Jasenvaltioiden tdmédn asetuksen mukaisesti covid-19-testin negatiivisesta tuloksesta
myOntdmat todistukset olisi hyvéksyttdva samoin edellytyksin jasenvaltioissa, jotka
vaativat todisteen SARS-CoV-2-infektion varalta tehdysta testisti SARS-CoV-2:n
levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon otetuista vapaata liikkkuvuutta koskevista rajoituksista
luopumiseksi. Kun epidemiatilanne sen sallii, negatiivisesta testituloksesta annettujen
todistusten haltijoille ei pitiisi asettaa covid-19-pandemiaan liittyvid vapaata liikkuvuutta
koskevia lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyva lisdtestaus SARS-CoV-2-infektion
varalta saapumisen yhteydessa tai matkustamiseen liittyvd karanteeni tai eristys, paitsi jos
tallaiset lisdrajoitukset ovat uusimman saatavilla olevan tieteellisen ndytdn perusteella

tarpeen ja oikeasuhteisia kansanterveyden turvaamiseksi sekd syrjimattomia.
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Olemassa olevan tieteellisen ndytdn mukaan covid-19:std parantuneet henkil6t voivat
edelleen antaa positiivisen ndytteen SARS-CoV-2-infektion varalta tehdyssi testissd tietyn
ajan oireiden ilmaantumisesta. Jos téllaisia henkilditd vaaditaan kdyméén testissd ennen
kuin he kéyttavit oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen, heitd voidaan sen vuoksi
kaytannossé estdd matkustamasta, vaikka he eivit endd ole tartuttavia. Jotta voitaisiin
helpottaa vapaata liikkkuvuutta ja varmistaa, ettd nyt covid-19-pandemian aikana kéytossi
olevat vapaata litkkuvuutta koskevat rajoitukset voidaan purkaa koordinoidusti uusimman
saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella, olisi otettava kdyttoon yhteentoimiva
taudista parantumista koskeva todistus, joka sisiltii tiedot, jotka ovat tarpeen, jotta
voidaan selvisti tunnistaa asianomainen henkild ja SARS-CoV-2-infektion varalta
tehdyssé testissd annetun aiemman positiivisen ndytteen pdivaméaérd. Taudista
parantumista koskeva todistus olisi myonnettdvé aikaisintaan 11 pdivad sen pdivén jilkeen,
jona henkil6lle tehtiin ensimmadisen kerran NAAT-testi, jossa hén antoi positiivisen
niytteen, ja sen olisi oltava voimassa enintdin 180 pdivdid. ECDC:n mukaan viimeaikainen
ndyttd osoittaa, ettd vaikka elinkelpoista SARS-CoV-2-virusta erittyy 10-20 péivin ajan
oireiden ilmaantumisesta, vakuuttavissa epidemiologisissa tutkimuksissa ei ole voitu
osoittaa SARS-CoV-2:n tarttuvan edelleen kymmenennen pdivén jélkeen. Komissiolle olisi
siirrettiva valta muuttaa titd ajanjaksoa, jos se saa tistd ohjeita terveysturvakomitealta tai
ECDC:1t4, joka tutkii tarkkaan hankitun immuniteetin kestosta taudista parantumisen

jélkeen saatua niyttopohjaa.
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Useat jdsenvaltiot vapauttivat taudista parantuneet henkil6t jo ennen timén asetuksen
soveltamispiivad tietyistd vapaata liikkkuvuutta unionissa koskevista rajoituksista. Jos
jasenvaltiot hyvéksyvit todisteen parantumisesta perusteeksi luopua SARS-CoV-2:n
levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen kiyttoon otetuista
vapaata litkkuvuutta koskevista rajoituksista, kuten vaatimuksista jdada karanteeniin tai
eristykseen tai kiydé testissi SARS-CoV-2-infektion varalta, ne olisi velvoitettava
hyvaksymain samoin edellytyksin muiden jdsenvaltioiden tdméan asetuksen mukaisesti
myontamait covid-19:std parantumista koskevat todistukset. Sdhkdisten terveyspalvelujen
verkosto julkaisi yhteistyossa terveysturvakomitean kanssa 15 paivani maaliskuuta 2021
suuntaviivat, jotka koskevat covid-19:sti parantumista koskevia yhteentoimivia todistuksia
ja niihin liittyvdd vihimmaistietojoukkoa. Kun jisenvaltiot purkavat vapaata litkkuvuutta
koskevia rajoituksia taudista parantumista koskevan todistuksen perusteella, niiden ei
pitdisi asettaa taudista parantuneille henkildille covid-19-pandemiaan liittyvid vapaata
litkkkuvuutta koskevia lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyva testaus SARS-CoV-2-
infektion varalta tai matkustamiseen liittyvé karanteeni tai eristys, paitsi jos téllaiset
lisérajoitukset ovat uusimman saatavilla olevan tieteellisen ndyton perusteella tarpeen ja

oikeasuhteisia kansanterveyden turvaamiseksi sekd syrjimattomia.
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(45) Jotta yhteinen kanta voitaisiin saada aikaan nopeasti, komission olisi voitava pyytda
terveysturvakomiteaa, ECDC:t4 tai Euroopan lddkevirastoa antamaan ohjeita saatavilla
olevasta tieteellisestd ndytostd, joka koskee timén asetuksen mukaisesti kiayttoon otetuissa
todistuksissa dokumentoitujen lddketieteellisten tapahtumien vaikutuksia, kuten covid-19-
rokotteiden tehoa ja niiden antaman immuniteetin kestoa, sité, estavitko rokotteet SARS-
CoV-2:n oireetonta tarttumista ja tartuttamista, covid-19-taudista parantuneiden
henkildiden tilannetta sekéd uusien SARS-CoV-2-muunnosten vaikutuksia rokotettuihin tai

jo tartunnan saaneisiin henkildihin.

(46) Jotta voidaan varmistaa tilld asetuksella kdyttoon otetun luottamuskehyksen
yhdenmukainen tiaytantdonpano, komissiolle olisi siirrettéva tdytdntoonpanovaltaa. Taté
valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011!

mukaisesti.

(47) Komission olisi hyvéksyttava vilittomasti sovellettavia taytdntoonpanosiadoksid, kun tima
on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvat
erityisesti tarpeeseen varmistaa luottamuskehyksen oikea-aikainen tdytantoonpano, tai kun

saataville tulee uutta tieteellistd niyttoa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivéani
helmikuuta 2011, yleisistd sdédnnodistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntdonpanovallan kayttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Tédmin asetuksen tdytdntoonpanon yhteydessé suoritettavaan henkil6tietojen késittelyyn
sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/6791. Till4 asetuksella
vahvistetaan laillinen peruste asetuksen (EU) 2016/679 6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan ja
9 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitetulle henkil6tietojen késittelylle, joka on tarpeen
tdssd asetuksessa sdddettyjen yhteentoimivien todistusten myontédmiseksi ja
todentamiseksi. Silld ei sdénnelld rokotus- tai testaustapahtuman taikka taudista
parantumisen dokumentointiin liittyvien henkilotietojen kasittelyd muihin tarkoituksiin,
kuten ladketurvatoimintaa tai henkilokohtaisten potilaskertomusten yllépitoa varten.
Jasenvaltiot voivat kisitelld henkilGtietoja muihin tarkoituksiin, jos oikeusperusteesta
tallaisten tietojen kisittelylle muihin tarkoituksiin, myos asiaan liittyvistd sdilytysajoista,
sdddetddn kansallisessa lainsdddanndssé, jossa on noudatettava unionin
tietosuojalainsdddintod sekd vaikuttavuus-, tarpeellisuus- ja suhteellisuusperiaatteita, ja
sithen olisi sisdllyttdva sddnnoksid, joissa tismennetiddn kisittelyn laajuus, sen erityinen
tarkoitus, niiden tahojen ryhmit, jotka voivat todentaa todistuksen, seké asiaankuuluvat
suojatoimet syrjinndn ja vadrinkdytosten estidmiseksi, rekisterdityjen oikeuksiin ja
vapauksiin kohdistuvat riskit huomioon ottaen. Kuten téssé asetuksessa sdéddetéén,
todentamisprosessin aikana kéytettyja henkilotietoja ei pida sailyttdd, jos todistusta

kaytetddn muihin kuin laédketieteellisiin tarkoituksiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivand huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd sekd nédiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus)
(EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Jos jdsenvaltio on ottanut tai ottaa kansallisen lainsddddnndn perusteella kiyttoon covid-
19-todistusten jérjestelmén sisdisid tarkoituksia varten, sen olisi varmistettava, ettd my0ds
EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavia todistuksia voidaan kayttda ja myos ne
hyvaksytddn siséisid tarkoituksia varten timén asetuksen soveltamisen ajan, jotta valtytdan
siltd, ettd toiseen jasenvaltioon EU:n digitaalista koronatodistusta kédyttden matkustavat

henkilot velvoitetaan hankkimaan lisdksi kansallinen covid-19-todistus.

Tietojen minimoinnin periaatteen mukaisesti covid-19-todistusten olisi sisdllettava
ainoastaan ne henkildtiedot, jotka ovat ehdottoman vélttiméttomié, jotta voidaan helpottaa
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevan oikeuden kéyttdmistd covid-19-pandemian aikana.
Naihin covid-19-todistuksiin sisdllytettdvét henkilotietoryhmét ja tietokentit olisi

vahvistettava tdssad asetuksessa.

Taté asetusta sovellettaessa yksittdisissa todistuksissa olevia henkil6tietoja ei tarvitse
siirtdd tai vaihtaa yli rajojen. Julkisen avaimen infrastruktuuria koskevan toimintatavan
mukaisesti yli rajojen tarvitsee siirtdd tai kdyttdi ainoastaan todistusten myontéjien julkisia
avaimia, mikd varmistetaan komission perustaman ja ylldpitimén
yhteentoimivuusportaalin avulla. Erityisesti itse todistuksella, yhdistettynd sen myontéjian
julkiseen avaimeen, olisi voitava todentaa todistuksen aitous ja eheys. Jasenvaltioiden olisi
petosten estdmiseksi ja havaitsemiseksi voitava vaihtaa peruutettujen todistusten luetteloja.
Oletusarvoisen tietosuojan periaatteen mukaisesti olisi kdytettava todentamistekniikoita,

jotka eivit edellytd yksittdisissd todistuksissa olevien henkil6tietojen siirtdmista.
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Télla asetuksella olisi kiellettdvd maéra- tai kauttakulkujésenvaltiota tai rajatylittdvien
henkildliikennepalvelujen tarjoajia, jotka ovat kansallisen lainsddddnnon nojalla velvollisia
panemaan taytantoon tiettyja kansanterveystoimenpiteitd covid-19-pandemian aikana,
sailyttdmasta todistuksesta saatuja henkildtietoja. Tama asetus ei anna oikeusperustaa
unionin tason henkil6tietoja sisdltdvén keskitetyn tietokannan perustamiselle tai

ylldpitamiselle.

Rekisterinpitdjien ja henkilotietojen kasittelijoiden on asetuksen (EU) 2016/679 mukaisesti
toteutettava késittelyn riskid vastaavan turvallisuustason varmistamiseksi asianmukaiset

tekniset ja organisatoriset toimenpiteet.

EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten myontdmisestd vastaavat
viranomaiset tai muut nimetyt elimet ovat asetuksessa (EU) 2016/679 tarkoitettuina
rekisterinpitdjind vastuussa siitd, miten ne késittelevét timin asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia henkildtietoja. Tahén siséltyy riskejéd vastaavan turvallisuustason varmistaminen,
my0s ottamalla kdyttoon menettely, jolla testataan, tutkitaan ja arvioidaan sdénnollisesti
tietojenkasittelyn turvallisuuden varmistamiseksi toteutettujen teknisten ja organisatoristen
toimenpiteiden tehokkuutta. Asetuksessa (EU) 2016/679 sdddettyjd valvontaviranomaisten
valtuuksia sovelletaan kaikilta osin, jotta voidaan suojella luonnollisia henkil6itd heité

koskevien henkil6tietojen kasittelyssa.
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Koordinoinnin varmistamiseksi komissiolle ja muille jdsenvaltioille olisi ilmoitettava, kun
jdsenvaltio vaatii todistusten haltijoita alueelleen saapumisen jalkeen jddméén karanteeniin
tai eristykseen tai kiymaéén testissi SARS-CoV-2-infektion varalta tai jos se asettaa

téllaisten todistusten haltijoille muita rajoituksia.

Matkustamisen ennustettavuuden ja oikeusvarmuuden takaamiseksi on olennaisen tirkedd,
ettd yleisolle, myds todistusten haltijoille, annetaan selkedd, kattavaa ja oikea-aikaista
tietoa EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavan kunkintyyppisen todistuksen
tarkoituksesta, myOntdmisesté ja hyviksymisestd. Komission olisi tuettava tdhén liittyvia
jdsenvaltioiden toimia esimerkiksi asettamalla jédsenvaltioiden antamat tiedot saataville Re-

open EU -verkkoalustalla.

Olisi sdddettava siirtymdiajasta, jotta sellaisille jisenvaltioille, jotka eivit pysty
myOntdmadn todistuksia timin asetuksen mukaisessa muodossa sen soveltamispéivista
alkaen, annetaan mahdollisuus edelleen myontid covid-19-todistuksia, jotka eivit ole vield
tadmin asetuksen mukaisia. Jasenvaltioiden olisi siirtyméaikana hyvaksyttava téllaiset
todistukset ja ennen tdmin asetuksen soveltamispdivdd myonnetyt covid-19-todistukset

edellyttden, ettd ne sisdltdvit tarvittavat tiedot.
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SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kiyttoon otetut henkiléiden vapaata
litkkkuvuutta unionissa koskevat rajoitukset olisi suosituksen (EU) 2020/1475 mukaisesti
purettava heti, kun epidemiatilanne sen sallii. Timéa koskee myos velvoitteita esittdd muita
kuin unionin lainsdddidnnossa ja erityisesti direktiivissd 2004/38/EY edellytettyja
asiakirjoja, kuten timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvia todistuksia. Tatd asetusta olisi
sovellettava 12 kuukauden ajan sen soveltamispiivéstid. Komission olisi toimitettava
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomus neljédn kuukauden kuluttua timén
asetuksen soveltamispdivistd. Komission olisi viimeistddn kolme kuukautta ennen timén
asetuksen soveltamisen paittymistd, pandemiaan liittyvin epidemiatilanteen kehittyminen
huomioon ottaen, toimitettava Euroopan parlamentille ja neuvostolle toinen kertomus
tdman asetuksen soveltamisesta saaduista kokemuksista, mukaan lukien sen vaikutus

vapaan liikkuvuuden helpottamiseen ja tietosuojaan.
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Jotta voidaan ottaa huomioon tieteellinen edistyminen covid-19-pandemian hillitsemisessa
ja varmistaa yhteentoimivuus kansainvélisten standardien kanssa, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sddadoksid timén asetuksen
muuttamiseksi muuttamalla tai poistamalla EU:n digitaaliseen koronatodistukseen
sisdllytettdvid tietokenttid, jotka koskevat todistuksen haltijan henkil6llisyyttd, tietoja
covid-19-rokotteesta, SARS-CoV-2-tartuntatestid ja todistuksen metatietoja ja muuttamalla
niiden pdivien lukuméérad, joiden kuluttua taudista parantumista koskeva todistus on
myonnettavd. Uusimman tieteellisen ja teknisen kehityksen huomioon ottamiseksi
komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksya Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sddddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja
sdaadoksid tdimén asetuksen sdédnnodsten muuttamiseksi taudista parantumista koskevan
todistuksen osalta sddtdmalla, ettd kyseinen todistus voidaan myontéé pika-
antigeenitestissd annetun positiivisen ndytteen, vasta-ainetestauksen, myos SARS-CoV-2:n
vasta-aineita mittaavan serologisen testauksen, tai minka tahansa muun tieteellisesti
luotettavan menetelmén perusteella. Téllaisiin delegoituihin sddddksiin olisi sisdllyttava
tissd asetuksessa sdddetyt tietoryhmid koskevat tarvittavat tietokentit, jotka on
siséllytettdvi taudista parantumista koskevaan todistukseen. Niihin olisi my0s siséllyttava
erityissddnnoksid enimmadisvoimassaoloajasta, joka voi vaihdella tehdyn testin tyypin
mukaan. On erityisen tirkead, ettd komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, my0s asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta
lainsddddnndstéd 13 pdivénd huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessal
vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdédosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelmaéllisesti oikeus osallistua

komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksid.

1

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

PE-CONS 25/21 HG/kes 34

JAIL1 FI



(60)

(61)

Komissio on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725" mukaisesti
velvollinen kuulemaan Euroopan tietosuojavaltuutettua laatiessaan delegoituja saddoksid
tai tdytdntoonpanosdddoksid, joilla on vaikutus yksildiden oikeuksien ja vapauksien
suojeluun henkilotietojen kasittelyssd. Komissio voi kuulla my6s Euroopan
tietosuojaneuvostoa, jos tillaiset sdddokset ovat erityisen tirkeitd yksildiden oikeuksien ja

vapauksien suojelun kannalta henkildtietojen késittelyn yhteydessa.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdimén asetuksen tavoitetta eli helpottaa
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevan oikeuden kéyttamistd covid-19-pandemian aikana
ottamalla kdytt6on kehys yhteentoimivien covid-19-todistusten mydntdmiseksi,
todentamiseksi ja hyviaksymiseksi osoituksena siitd, ettd henkild on saanut covid-19-
rokotteen, hdnet on testattu tai hin on parantunut taudista, vaan se voidaan toiminnan
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen timén

tavoitteen saavuttamiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).
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(62) Téssd asetuksessa kunnioitetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa,
jiljempéna *perusoikeuskirja’, tunnustettuja perusoikeuksia ja noudatetaan siind
tunnustettuja periaatteita, mukaan lukien oikeus yksityis- ja perhe-elimén
kunnioittamiseen, oikeus henkilGtietojen suojaan, oikeus yhdenvertaisuuteen lain edessi ja
syrjintékielto, likkkumisvapaus ja oikeus tehokkaisiin oikeussuojakeinoihin. Jasenvaltiot

ovat titd asetusta soveltaessaan velvollisia noudattamaan perusoikeuskirjaa.

(63) Covid-19-pandemiaan liittyvian tilanteen kiireellisyyden vuoksi tdimén asetuksen olisi

tultava voimaan pdivani, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(64) Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu asetuksen
(EU) 2018/1725 42 artiklan mukaisesti, ja ne ovat antaneet yhteisen lausunnon 31 péivina

maaliskuuta 20211,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 EUVL C ...
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1 artikla
Kohde

Tassd asetuksessa vahvistetaan kehys covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta,
testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus)
myoOntdmiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi, jotta voidaan helpottaa todistusten haltijoiden
vapaata litkkuvuutta koskevan oikeuden kayttdmisti covid-19-pandemian aikana. Téll4 asetuksella
my0s osaltaan helpotetaan SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden vaatimuksia
noudattaen kéyttoon otettujen vapaata liikkkuvuutta koskevien jdsenvaltioiden rajoitusten vahittdista

purkamista koordinoidulla tavalla.

Siini sdddetddn laillisesta perusteesta tillaisten todistusten myontamiseksi tarvittavien
henkil6tietojen kasittelylle seka téllaisten todistusten aitouden ja pitevyyden todentamiseksi ja

vahvistamiseksi tarvittavien tietojen késittelylle asetusta (EU) 2016/679 kaikilta osin noudattaen.
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2 artikla

Mddritelmdit

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

S)

“haltijalla’ henkil64, jolle on tdméan asetuksen mukaisesti myonnetty yhteentoimiva
todistus, joka sisdltd tietoja kyseisen henkilon covid-19-rokotuksesta tai -testituloksesta

taikka taudista parantumisesta;

EU:n digitaalisella koronatodistuksella’ covid-19-pandemian yhteydessd myonnettyja
yhteentoimivia todistuksia, jotka sisdltavét tietoja todistuksen haltijan rokotuksesta,

testituloksesta tai taudista parantumisesta;

’covid-19-rokotteella’ immunologista 144kettd, joka on tarkoitettu aktiiviseen

immunisaatioon SARS-CoV-2:n aiheuttaman covid-19:n ehkaisemiseksi;

"NAAT-testilld” molekyylitason nukleiinihapon monistustestid, jossa esimerkiksi
kéanteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR), silmukkavilitteiseen
isotermiseen monistukseen (LAMP) ja transkriptiovilitteiseen monistukseen (TMA)
perustuvien tekniikoiden avulla niytteessd osoitetaan SARS-CoV-2:n ribonukleiinihappo

(RNA);

"pika-antigeenitestilld’ testid, jossa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan lateraalivirtaus-

immunomadritykselld, jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa;
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6)

’vasta-ainetestilld’ laboratoriopohjaista testid, jonka tavoitteena on havaita, onko henkilolle
kehittynyt SARS-CoV-2:n vasta-aineita, ja joka ndin osoittaa, ettd haltija on altistunut
SARS-CoV-2:lle ja hdnelle on kehittynyt vasta-aineita, riippumatta siitd, onko kyseinen

henkild ollut oireinen vai ei;

7) “yhteentoimivuudella’ jisenvaltion todentamisjérjestelmien valmiutta kéyttad toisen
jdsenvaltion kirjaamia tietoja;

8) ’viivakoodilla’ menetelmaai, jolla tietoja tallennetaan ja esitetddn visuaalisessa,
koneellisesti luettavassa muodossa;

9) ’sahkoiselld leimalla’ asetuksen (EU) N:o 910/2014 3 artiklan 25 alakohdassa méériteltya
sdhkoisti leimaa;

10) "yksil6lliselld todistustunnuksella’ jokaiselle timén asetuksen mukaisesti myonnetylle
todistukselle yhteisen rakenteen mukaisesti annettua yksilollistd tunnusta;

11) "luottamuskehykselld’ sddntdjd, toimintaperiaatteita, eritelmid, protokollia, tietomuotoja ja
digitaalista infrastruktuuria, joilla toteutetaan ja mahdollistetaan todistusten luotettava ja
suojattu myontdminen ja todentaminen niin, ettd varmistetaan todistusten luotettavuus
vahvistamalla niiden aitous, pétevyys ja eheys kdyttien sédhkoisid leimoja.
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3 artikla

EU:n digitaalinen koronatodistus

1. EU:n digitaalista koronatodistusta koskeva kehys mahdollistaa seuraavien todistusten

mydntdmisen sekd niiden rajatylittdvan todentamisen ja hyviksymisen:

a)  todistus siité, ettd sen haltija on saanut covid-19-rokotteen todistuksen myonténeessa

jasenvaltiossa, jdljempéana ’rokotustodistus’;

b)  todistus siitd, ettd terveydenhuollon ammattilainen tai koulutettu testaaja on
todistuksen mydntidneessi jdsenvaltiossa tehnyt todistuksen haltijalle NAAT-testin
tai 21 pdivand tammikuuta 2021 annetun neuvoston suosituksen perusteella
laaditussa covid-19-taudin pika-antigeenitestien yhteisessi paivitetyssa luettelossa
mainitun pika-antigeenitestin ja josta kdyvit ilmi testin tyyppi, testauspdivimaari ja

testin tulos, jéljempéna testaustodistus’;

c) todistus siitd, etti sen haltija on parantunut SARS-CoV-2-infektiosta
terveydenhuollon ammattilaisen tai koulutetun testaajan tekemissd NAAT-testissa
antamansa positiivisen ndytteen jilkeen, jdljempéind ’taudista parantumista koskeva

todistus’.

Komissio julkaisee 21 pédiviand tammikuuta 2021 annetun neuvoston suosituksen
perusteella laaditun covid-19-taudin pika-antigeenitestien luettelon, mukaan lukien

mahdolliset pdivitykset.
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Jasenvaltioiden tai jisenvaltioiden lukuun toimivien nimettyjen elinten on mydnnettava
tdmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut todistukset digitaalisessa tai paperimuodossa tai
molemmissa. Todistusten tulevilla haltijoilla on oikeus saada todistukset valitsemassaan
muodossa. Kyseisten todistusten on oltava kayttijdystavallisid, ja niissd on oltava
yhteentoimiva viivakoodi, jonka avulla voidaan todentaa niiden aitous, patevyys ja eheys.
Viivakoodin on oltava 9 artiklan nojalla vahvistettujen teknisten eritelmien mukainen.
Todistuksiin siséltyvit tiedot on esitettivd myds ihmisen luettavissa olevassa muodossa ja
vahintdédn todistuksen myontdvian jasenvaltion virallisella kielelld tai virallisilla kielilla

sekd englanniksi.

Jokaisesta rokotuksesta, testituloksesta tai taudista parantumisesta on myonnettava
erillinen todistus. Téllainen todistus ei saa siséltdd tietoja edellisisté todistuksista, ellei

tdssa asetuksessa toisin sdadeta.

Edella 1 kohdassa tarkoitetut todistukset on myonnettdva maksutta. Haltijalla on oikeus
pyytdd uuden todistuksen myontédmisté, jos alkuperdiseen todistukseen sisdltyvit
henkil6tiedot eivit ole tai eivit ole endd tdsmaillisié tai ajantasaisia, mukaan lukien haltijan
rokotuksen, testituloksen tai taudista parantumisen osalta, tai jos alkuperdinen todistus ei
ole enda haltijan saatavilla. Toistuvissa katoamistapauksissa uuden todistuksen

myontamisestd voidaan perid asianmukaisia maksuja.
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Edella 1 kohdassa tarkoitetuissa todistuksissa on oltava seuraava teksti:

”Téama todistus ei ole matkustusasiakirja. Tieteellinen néyttd covid-19-rokotuksesta
ja -testauksesta seka taudista parantumisesta kehittyy koko ajan, myos uusien
huolestuttavien viruksen muunnosten osalta. Tutustu ennen matkustamista méaéarépaikassa

sovellettaviin kansanterveystoimenpiteisiin ja niihin liittyviin rajoituksiin.”

Jasenvaltioiden on annettava haltijalle selkeéd, kattavaa ja oikea-aikaista tietoa
rokotustodistusten, testaustodistusten tai taudista parantumista koskevien todistusten

myontdmisestd ja tarkoituksesta titd asetusta sovellettaessa.

Se, ettd henkilolld on 1 kohdassa tarkoitettuja todistuksia, ei saa olla edellytyksend vapaata

litkkkuvuutta koskevan oikeuden kayttimiselle.

Todistusten myontdminen tdmén artiklan 1 kohdan mukaisesti ei saa johtaa syrjintddn sen
perusteella, onko henkil6ll4 jokin 5, 6 tai 7 artiklassa tarkoitetuista tiettyyn luokkaan

kuuluvista todistuksista.

Edella 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten myontdminen ei vaikuta ennen 1 paivaa
heindkuuta 2021 myonnettyjen tai muihin, erityisesti ldédketieteellisiin tarkoituksiin
myoOnnettyjen muiden rokotuksesta, testituloksesta tai taudista parantumisesta annettujen

todisteiden patevyyteen.
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9. Rajatylittdvien henkildliikennepalvelujen tarjoajien, jotka ovat kansallisen lainsdédddnnon
nojalla velvollisia panemaan taytdnto0n tiettyjd kansanterveystoimenpiteitd covid-19-
pandemian aikana, on varmistettava, ettd 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten
todentaminen siséllytetddn tapauksen mukaan osaksi rajatylittdvan litkenneinfrastruktuurin,

kuten lentoasemien, satamien seki rautatie- ja linja-autoasemien, toimintaa.

10. Komissio voi hyviksyé taytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan, ettd covid-19-
todistukset, jotka on myontényt sellainen kolmas maa, jonka kanssa unioni ja jisenvaltiot
ovat tehneet henkiloiden vapaata liikkkuvuutta koskevan sopimuksen, jonka nojalla
sopimuspuolet voivat rajoittaa tillaista vapaata liikkuvuutta kansanterveyteen liittyvisti
syistd syrjimattomaélla tavalla ja jossa ei ole mekanismia unionin sddddsten
siséllyttdmiseksi, vastaavat timén asetuksen mukaisesti myonnettyji todistuksia. Kun
komissio hyviksyy téllaisia tdytantoonpanosdddoksid, asianomaiset todistukset
hyvéksytddn 5 artiklan 5 kohdassa, 6 artiklan 5 kohdassa ja 7 artiklan 8 kohdassa
tarkoitetuin edellytyksin.

Komissio arvioi ennen téllaisten tdytintdonpanosddddsten antamista, myontdako tdllainen
kolmas maa tdmin asetuksen mukaisesti myonnettyja todistuksia vastaavia todistuksia ja
onko se antanut virallisen vakuutuksen siitd, ettd se hyviksyy jdsenvaltioiden myontamét

todistukset.

Tamaén kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosaadokset

hyvéksytddn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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1. Komissio pyytdd tarvittaessa terveysturvakomiteaa, ECDC:ti tai Euroopan ladkevirastoa
antamaan ohjeita saatavilla olevasta tieteellisestd ndytosté, joka koskee 1 kohdassa
tarkoitetuissa todistuksissa dokumentoitujen ladketieteellisten tapahtumien vaikutuksia,

erityisesti uusien huolestuttavien SARS-CoV-2-muunnosten osalta.

4 artikla

EU:n digitaalisen koronatodistuksen luottamuskehys

1. Komissio ja jdsenvaltiot ottavat kdyttoon EU:n digitaalisen koronatodistuksen

luottamuskehyksen ja ylldpitavit sité.

2. Luottamuskehys perustuu julkisen avaimen infrastruktuuriin ja silli 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 vddrennokset. Se voi my0s tukea peruutettujen
todistusten yksildlliset todistustunnukset sisiltdvien todistusten peruutusluettelojen
kahdenvilistd vaihtoa. Téllaiset todistusten peruutusluettelot eivét saa sisdltdd mitddn muita
henkil6tietoja. Edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten ja soveltuvin osin
todistusten peruutusluettelojen todentaminen ei saa johtaa siihen, ettd todistuksen

myontéjélle ilmoitetaan todentamisesta.

3. Luottamuskehykselld pyritddn varmistamaan yhteentoimivuus kansainviliselld tasolla

kayttoon otettujen teknologisten jarjestelmien kanssa.
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5 artikla

Rokotustodistus

Kunkin jdsenvaltion on myonnettdva 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettu
rokotustodistus henkildille, joille on annettu covid-19-rokote, ilman eri toimenpiteité tai
asianomaisten henkildiden pyynndstd. Ndille henkil6ille on ilmoitettava, ettd heilld on

oikeus rokotustodistukseen.
Rokotustodistus sisdltdd seuraavat henkilotietoryhmat:
a)  todistuksen haltijan henkil6llisyys;

b) tiedot haltijalle annetusta covid-19-rokotteesta ja annosten lukuméérasta,

c) todistuksen metatiedot, kuten todistuksen myontdja tai yksilollinen todistustunnus.

Henkildtiedot on siséllytettidva rokotustodistukseen liitteen 1 kohdassa vahvistettujen

erityisten tietokenttien mukaisesti.
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Siirretdéin komissiolle valta antaa 12 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteen 1 kohtaa muuttamalla tai poistamalla tietokenttid tai lisddmalla tdméan
kohdan ensimmaisen alakohdan b ja ¢ alakohdassa mainittujen henkildtietoryhmien piiriin
kuuluvia tietokenttid, jos tidllainen muuttaminen on tarpeen, jotta voidaan todentaa ja
vahvistaa rokotustodistuksen aitous, patevyys ja eheys, ottaa huomioon tieteellinen kehitys
covid-19-pandemian hillitsemisessa tai varmistaa yhteentoimivuus kansainvélisten

standardien kanssa.

3. Rokotustodistus on mydnnettdvé 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suojatussa ja
yhteentoimivassa muodossa kunkin annoksen antamisen jilkeen, ja siitd on kaytava

selvisti ilmi, onko rokotussarjan kaikki annokset otettu vai ei.

4. Tadmaén artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sddddksiin sovelletaan 13 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun timé on tarpeen erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvét
uuteen tieteelliseen ndyttoon tai yhteentoimivuuden varmistamiseen kansainvélisten

standardien ja teknologisten jérjestelmien kanssa.

5. Jos jasenvaltiot hyviksyvit todisteen rokotuksesta perusteeksi luopua SARS-CoV-2:n
levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti kdyttoon otetuista vapaata
litkkkuvuutta koskevista rajoituksista, niiden on hyviksyttdva samoin edellytyksin myos
muiden jdsenvaltioiden tdmén asetuksen mukaisesti myontdmét rokotustodistukset, jotka
on annettu covid-19-rokotteesta, jolle on myonnetty myyntilupa asetuksen (EY)

N:o 726/2004 nojalla.
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Jasenvaltiot voivat hyviksyéd samaan tarkoitukseen myos muiden jdsenvaltioiden tdmén
asetuksen mukaisesti myontdmat rokotustodistukset, jotka on annettu covid-19-rokotteesta,
jolle jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on myontdnyt myyntiluvan direktiivin
2001/83/EY nojalla, covid-19-rokotteesta, jonka jakeluun on mydnnetty viliaikainen lupa
kyseisen direktiivin 5 artiklan 2 kohdan nojalla, tai WHO:n héatdtilannekayttoon

hyviksymaistd covid-19-rokotteesta.

Jos jdsenvaltiot hyvéksyvit toisessa alakohdassa tarkoitetut covid-19-rokotteesta annetut
rokotustodistukset, niiden on hyviksyttava samoin edellytyksin myos muiden

jdsenvaltioiden tdimén asetuksen mukaisesti samasta covid-19-rokotteesta myontamét

rokotustodistukset.
6 artikla
Testaustodistus
1. Kunkin jésenvaltion on myonnettiva 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu

testaustodistus henkildille, jotka on testattu SARS-CoV-2-infektion varalta, ilman eri
toimenpiteitd tai asianomaisten henkildiden pyynnostd. Néille henkil6ille on ilmoitettava,

ettd heilld on oikeus testaustodistukseen.
2. Testaustodistus sisdltdd seuraavat henkilGtietoryhmat:

a)  todistuksen haltijan henkil6llisyys;
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b) tiedot haltijalle tehdystd NAAT-testistd tai pika-antigeenitestistd;
c) todistuksen metatiedot, kuten todistuksen myontdja tai yksilollinen todistustunnus.

Henkilo6tiedot on siséllytettdvé testaustodistukseen liitteen 2 kohdassa vahvistettujen

erityisten tietokenttien mukaisesti.

Siirretdén komissiolle valta antaa 12 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksié, joilla
muutetaan liitteen 2 kohtaa muuttamalla tai poistamalla tietokenttid tai lisddmalla timéan
kohdan ensimmaisen alakohdan b ja ¢ alakohdassa mainittujen henkildtietoryhmien piiriin
kuuluvia tietokenttid, jos tidllainen muuttaminen on tarpeen, jotta voidaan todentaa ja
vahvistaa testaustodistuksen aitous, patevyys ja eheys, ottaa huomioon tieteellinen kehitys
covid-19-pandemian hillitsemisessé tai varmistaa yhteentoimivuus kansainvélisten

standardien kanssa.

Testaustodistus on myonnettdva 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti suojatussa ja

yhteentoimivassa muodossa.

Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 13 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun timaé on tarpeen erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvét
uuteen tieteelliseen ndyttdon tai yhteentoimivuuden varmistamiseen kansainvélisten

standardien ja teknologisten jirjestelmien kanssa.
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Jos jdsenvaltiot vaativat todisteen SARS-CoV-2-infektion varalta tehdysté testistd osana
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti ja rajayhteisdjen
erityistilanne huomioon ottaen kiyttoon otetuista vapaata liikkuvuutta koskevista
rajoituksista luopumiseksi, niiden on hyvéksyttdvd samoin edellytyksin myds muiden
jasenvaltioiden tdmin asetuksen mukaisesti myontdmét negatiivista testitulosta koskevat

todistukset.

7 artikla

Taudista parantumista koskeva todistus

Kunkin jésenvaltion on mydnnettdva pyynnosti 3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa

tarkoitettu taudista parantumista koskeva todistus.

Taudista parantumista koskevat todistukset myonnetddn aikaisintaan yksitoista pdivai sen
pdivén jilkeen, jona henkilo ensimméiisen kerran antoi NAAT-testissd positiivisen

naytteen.

Siirretdén komissiolle valta antaa 12 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksia, joilla
muutetaan niiden pdivien lukumaiérda, joiden kuluttua taudista parantumista koskeva
todistus on myonnettivi, terveysturvakomitealta 3 artiklan 11 kohdan mukaisesti saatujen

ohjeiden tai ECDC:n tarkasteleman tieteellisen nidyton perusteella.
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Taudista parantumista koskeva todistus sisdltdd seuraavat henkildtietoryhmat:

a) todistuksen haltijan henkildllisyys;

b) tiedot haltijan aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta positiivisen ndytteen jalkeen;
c) todistuksen metatiedot, kuten todistuksen myontidjd tai yksilollinen todistustunnus.

Henkil6tiedot on sisdllytettdvé taudista parantumista koskevaan todistukseen liitteen

3 kohdassa vahvistettujen erityisten tietokenttien mukaisesti.

Siirretddn komissiolle valta antaa 11 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksia, joilla
muutetaan liitteen 3 kohtaa muuttamalla tai poistamalla tietokenttié tai lisddmalla tdmén
kohdan ensimmaéisen alakohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen henkil6tietoryhmien
piiriin kuuluvia tietokenttid, jos téllainen muuttaminen on tarpeen, jotta voidaan todentaa ja
vahvistaa taudista parantumista koskevan todistuksen aitous, patevyys ja eheys, ottaa
huomioon tieteellinen kehitys covid-19-pandemian hillitsemisessé tai varmistaa

yhteentoimivuus kansainvélisten standardien kanssa.

Taudista parantumista koskeva todistus on mydnnettiva 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti

suojatussa ja yhteentoimivassa muodossa.
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4. Siirretdéin komissiolle valta antaa 3 artiklan 11 kohdan nojalla saatujen ohjeiden perusteella
12 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan tdmén artiklan 1 kohtaa ja
3 artiklan 1 kohdan ¢ alakohtaa niin, ettd taudista parantumista koskeva todistus voidaan
myontad pika-antigeenitestissé tai vasta-ainetestissd, myds SARS-CoV-2:n vasta-aineita
mittaavassa serologisessa testissd annetun positiivisen ndytteen tai muun tieteellisesti
validoidun menetelmén perusteella. Tallaisilla delegoiduilla sdddoksilld myds muutetaan
liitteen 3 kohtaa lisddmall4, muuttamalla tai poistamalla timén artiklan 2 kohdan b ja

c alakohdassa tarkoitettujen henkil6tietoryhmien piiriin kuuluvia tietokenttia.

5. Komissio julkaisee 4 kohdassa tarkoitetun delegoitujen sdédosten antamisen jilkeen
terveysturvakomitean laatiman luettelon vasta-ainetesteisté, joiden perusteella taudista

parantumista koskeva todistus voidaan myontdd, mukaan lukien mahdolliset péivitykset.

6. Komissio arvioi esittdessddn 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kertomuksen, onko tdmén
artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen delegoitujen sdddosten antaminen saatavilla olevan
tieteellisen ndyton perusteella tarkoituksenmukaista ja toteutettavissa. Ennen mainitun
kertomuksen toimittamista komissio pyytdd sddannollisesti 3 artiklan 11 kohdan nojalla
ohjeita saatavilla olevasta tieteellisestid ndytdstd ja standardoinnin tasosta, kun kyse on
taudista parantumista koskevien todistusten mahdollisesta myontdmisestd vasta-ainetestien,
my6s SARS-CoV-2:n vasta-aineita mittaavan serologisen testin perusteella, ottaen

huomioon téllaisten testien saatavuuden ja saavutettavuuden.
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7. Témin artiklan nojalla annettaviin delegoituihin sdddoksiin sovelletaan 13 artiklassa
sdddettyd menettelyd, kun tdma on tarpeen erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvat
uuteen tieteelliseen ndyttoon tai yhteentoimivuuden varmistamiseen kansainvélisten

standardien ja teknologisten jirjestelmien kanssa.

8. Jos jasenvaltiot hyviksyvit todisteen SARS-CoV-2-infektiosta parantumisesta perusteeksi
luopua SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti kayttoon
otetuista vapaata liikkkuvuutta koskevista rajoituksista, niiden on hyviksyttivd samoin
edellytyksin muiden jdsenvaltioiden tdméan asetuksen mukaisesti myontdmét taudista

parantumista koskevat todistukset.

8 artikla

Kolmannen maan myéntdimdt covid-19-todistukset ja muut asiakirjat

1. Jos rokotustodistus on myonnetty kolmannessa maassa covid-19-rokotteesta, joka vastaa
jotakin 5 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista covid-19-rokotteista, ja jos jisenvaltion
viranomaisille on annettu kaikki tarvittavat tiedot, mukaan lukien luotettava todiste
rokotuksesta, ndmi viranomaiset voivat pyynndstd myontdd asianomaiselle henkilolle
3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun rokotustodistuksen. Jdsenvaltio ei ole
velvollinen myontdmaén rokotustodistusta covid-19-rokotteesta, jolle ei ole myonnetty

lupaa kéyttoon sen alueella.
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2. Komissio voi hyviksyd tdytdntoonpanosidédoksen, jossa vahvistetaan, ettd covid-19-
todistukset, jotka kolmas maa on myontinyt sellaisten standardien ja teknologisten
jéarjestelmien mukaisesti, jotka ovat yhteentoimivia EU:n digitaalisen koronatodistuksen
luottamuskehyksen kanssa ja joiden avulla voidaan todentaa todistuksen aitous, patevyys ja
eheys, ja jotka sisdltivit liitteessd esitetyt tiedot, on katsottava vastaavan jésenvaltioiden
tdmin asetuksen mukaisesti myontdmid todistuksia, jotta voidaan helpottaa todistusten

haltijoiden vapaata litkkuvuutta unionissa koskevan oikeuden kéyttdmista.

Komissio arvioi ennen téllaisen tdytintoonpanosdddoksen hyvaksymistd, tayttaviatko
kolmannen maan mydntdmit covid-19-todistukset ensimmaisessi alakohdassa sdddetyt

edellytykset.

Tadmén kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettu tdytdntoonpanosdddos hyviaksytiddn

14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio asettaa timén alakohdan nojalla hyvéksyttyjen tdytdntoonpanosdddosten

luettelon julkisesti saataville.

3. Téssd artiklassa tarkoitettujen todistusten hyviaksyntddn jdsenvaltioissa sovelletaan

5 artiklan 5 kohtaa, 6 artiklan 5 kohtaa ja 7 artiklan 8 kohtaa.

4. Jos jdsenvaltio hyvéksyy 5 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja kolmannen
maan myontdmié rokotustodistuksia covid-19-rokotteesta, niiden on hyviksyttivd samoin
edellytyksin myds muiden jdsenvaltioiden timén asetuksen mukaisesti myontamat

rokotustodistukset, jotka on annettu samasta covid-19-rokotteesta.
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5. Tété artiklaa sovelletaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 355 artiklan
2 kohdassa tarkoitettujen ja sen liitteessa II lueteltujen merentakaisten maiden ja alueiden
sekd Farsaarten myontdmiin covid-19-todistuksiin ja muihin asiakirjoihin. Sitd ei sovelleta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 355 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuissa ja
sen liitteessd II luetelluissa merentakaisissa maissa ja alueilla tai Firsaarilla jdsenvaltion

lukuun myonnettyihin covid-19-todistuksiin ja muihin asiakirjoihin.
9 artikla
Tekniset eritelmdit

1. Jotta voidaan varmistaa tdlla asetuksella kdyttoon otetun luottamuskehyksen
yhdenmukainen tdytintoonpano, komissio hyviksyy tiytantdonpanosdadoksid, jotka

siséltivat tekniset eritelmét ja sddnnot seuraaviin tarkoituksiin:

a)  edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten suojattu mydntdminen ja

todentaminen;
b)  henkil6tietojen tietoturvan varmistaminen tietojen luonne huomioon ottaen;

c) edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten tdyttiminen, mukaan lukien

koodausjérjestelma ja muut asiaankuuluvat tiedot;
d)  yksil6llisen todistustunnuksen yhteisen rakenteen vahvistaminen;

€)  pétevédn, suojatun ja yhteentoimivan viivakoodin antaminen;
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f)  pyrkimys yhteentoimivuuden varmistamiseen kansainvélisten standardien ja

teknologisten jérjestelmien kanssa;

g)  vastuualueiden jakaminen rekisterinpitdjien kesken ja henkilGtietojen késittelijoiden

osalta asetuksen (EU) 2016/679 IV luvun mukaisesti;

h)  sen varmistaminen, ettd digitaaliseen todistukseen ja paperimuodossa olevaan
todistukseen sisdltyvit, ihmisen luettavissa olevassa muodossa esitetyt tiedot ovat
saavutettavia vammaisille henkil6ille unionin lainsdddéntoon sisdltyvien

saavutettavuusvaatimusten mukaisesti.

2. Néma taytdntoonpanosidddokset hyvaksytddn 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Komissio hyviksyy 14 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen vilittomésti
sovellettavia tdytdntoonpanosddadoksid asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissé
tapauksissa, jotta voidaan erityisesti varmistaa luottamuskehyksen oikea-aikainen
taytintoonpano. Tamén kohdan nojalla hyviksytyt tdytintoonpanosidéddokset ovat voimassa

tdman asetuksen soveltamiskauden aikana.
10 artikla
Henkilotietojen suoja

1. Tamaén asetuksen tdytantoonpanon yhteydessd suoritettavaan henkildtietojen késittelyyn

sovelletaan asetusta (EU) 2016/679.
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2. Tété asetusta sovellettaessa timén asetuksen nojalla myonnettyihin todistuksiin siséltyvia
henkil6tietoja késitellddn ainoastaan todistukseen sisdltyvien tietojen kédyttimiseksi ja
todentamiseksi, jotta voidaan helpottaa vapaata litkkuvuutta unionissa koskevan oikeuden
kayttdmistd covid-19-pandemian aikana. HenkilGtietoja ei saa késitelld timén asetuksen

soveltamiskauden péétyttya.

3. Maéra- tai kauttakulkujésenvaltion toimivaltaiset viranomaiset tai rajatylittdvien
henkildliikennepalvelujen tarjoajat, jotka ovat kansallisen lainsddddnndn nojalla velvollisia
panemaan taytantoon tiettyja kansanterveystoimenpiteitd covid-19-pandemian aikana,
kasittelevit 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin todistuksiin siséltyvid henkilotietoja
ainoastaan todistuksen haltijan rokotuksen, testituloksen tai taudista parantumisen
todentamiseksi ja vahvistamiseksi. Tétd varten henkilotiedot on rajoitettava sithen, miké on

ehdottoman vilttimétonta. Tdmén kohdan nojalla kdytettyja henkilGtietoja ei saa séilyttéa.

4. Todistuksen myOntijé ei saa sdilyttdd 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten
myontdmiseksi, mukaan lukien uuden todistuksen myontdminen, kisiteltyja henkilGtietoja
pidempéén kuin on ehdottoman vélttdmatontd niiden kayttdtarkoitusta varten eikd missddn
tapauksessa pidempéén kuin sen ajan, jona todistuksia voidaan kéyttdd vapaata

litkkkuvuutta koskevan oikeuden kayttdmiseksi.

5. Jasenvaltioiden vélilld 4 artiklan 2 kohdan nojalla vaihdettuja todistusten peruutusluetteloja

el saa sdilyttdd timén asetuksen soveltamiskauden paatyttya.
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6. Edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten mydntédmisestd vastaavia
viranomaisia tai muita nimettyjd elimié pidetiin asetuksen (EU) 2016/679 4 artiklan

7 alakohdassa mairiteltyind rekisterinpitdjind.

7. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, viranomaisen, viraston tai muun elimen, joka on
antanut covid-19-rokotteen tai tehnyt testin, josta todistus on tarkoitus antaa, on
toimitettava todistusten myontdmisestéd vastaaville viranomaisille tai muille nimetyille

elimille liitteessd vahvistettujen tietokenttien tayttimiseksi tarvittavat henkilotiedot.

8. Jos 6 kohdassa tarkoitettu rekisterinpitdjd kayttdd henkilotietojen késittelijan palveluja
asetuksen (EU) 2016/679 28 artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla tavalla, henkilGtietojen

késitteliji ei saa siirtdd henkil6tietoja kolmanteen maahan.
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11 artikla

Vapaata liikkuvuutta koskevat rajoitukset ja tietojenvaihto

1. Jos jdsenvaltiot hyvéksyvit rokotustodistuksia, negatiivista testitulosta koskevia todistuksia
tai taudista parantumista koskevia todistuksia, niiden on pidétyttdva asettamasta vapaata
litkkuvuutta koskevia lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyvé lisdtestaus SARS-
CoV-2-infektion varalta tai matkustamiseen liittyvé karanteeni tai eristys, paitsi jos ne ovat
tarpeen ja oikeasuhteisia kansanterveyden turvaamiseksi covid-19-pandemian johdosta,
kun otetaan huomioon myds saatavilla oleva tieteellinen ndytt6, mukaan lukien ECDC:n
suosituksen (EU) 2020/1475 perusteella julkaisemat epidemiologiset tiedot, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioiden toimivaltaa asettaa rajoituksia kansanterveyteen

liittyvistd syista.

2. Jos jasenvaltio unionin oikeuden mukaisesti vaatii 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten haltijoita alueelleen saapumisen jilkeen jidmaan karanteeniin tai eristykseen tai
kédymaan testissi SARS-CoV-2-infektion varalta tai jos se asettaa téllaisten todistusten
haltijoille muita rajoituksia, esimerkiksi siksi, ettd epidemiatilanne jossakin jdsenvaltiossa
tai jonkin jdsenvaltion tietylld alueella heikkenee nopeasti, erityisesti huolestuttavan tai
tehostetun seurannan alaisen SARS-CoV-2-muunnoksen takia, sen on ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jasenvaltioille, mahdollisuuksien mukaan 48 tuntia ennen téllaisten
uusien toimenpiteiden kadyttoonottoa. Jasenvaltion on titd varten toimitettava seuraavat

tiedot:

a)  rajoitusten syyt;
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b)  rajoitusten soveltamisala, jolloin on tdsmennettdvd, minka todistusten haltijat

kuuluvat tillaisten rajoitusten piiriin tai on vapautettu niisté;
c) rajoitusten pdivimééira ja kesto.

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

alakohdan nojalla.

4. Jasenvaltioiden on annettava yleisdlle 2 ja 3 kohdan osalta selkedd, kattavaa ja oikea-
aikaista tietoa. Jasenvaltioiden on paédsdintOisesti asetettava ndma tiedot julkisesti
saataville 24 tuntia ennen uusien rajoitusten voimaantuloa, kun otetaan huomioon, etté
epidemiologiset hatdtilanteet edellyttdvét jonkin verran joustavuutta. Komissio voi myos

asettaa jdsenvaltioiden antamat tiedot julkisesti saataville keskitetylld tavalla.

12 artikla

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tissé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle 1 pdivastd heindkuuta 2021 12 kuukauden ajaksi 5 artiklan

2 kohdassa, 6 artiklan 2 kohdassa seké 7 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettu valta antaa

delegoituja sdddoksia.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 5 artiklan 2 kohdassa,
6 artiklan 2 kohdassa seké 7 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun sédédosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivand, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempénd, kyseisessi
paitoksessd mainittuna pdivand. Peruuttamispéétds ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sdddosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdadénnosta 13 pdivana huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sddaddksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 5 artiklan 2 kohdan, 6 artiklan 2 kohdan taikka 7 artiklan 1 tai 2 kohdan
nojalla annettu delegoitu sdddds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun médriajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivdt vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai

neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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13 artikla

Kiireellinen menettely

1. Taman artiklan nojalla annetut delegoidut sdéddokset tulevat voimaan viipymétta, ja niiti
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu sdddos
annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetddn samalla ne perusteet,

joiden vuoksi sovelletaan kiireellistd menettelya.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 11 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua saddosta. Siind tapauksessa komissio kumoaa sdddoksen
valittomasti sen jalkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston paitds vastustaa sitd on

annettu sille tiedoksi.

14 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa komitea. Tdiméa komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
3. Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessa
sen 5 artiklan kanssa.
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15 artikla

Siirtymdaika

Jasenvaltioiden on 12 pidivdin elokuuta 2021 saakka hyviksyttava jonkin toisen
jasenvaltion ennen 1 pdivai heindkuuta 2021 myontdmat covid-19-todistukset 5 artiklan
5 kohdan, 6 artiklan 5 kohdan ja 7 artiklan 8 kohdan mukaisesti, jos ne sisdltidvat liitteessd

sdddetyt tiedot.

Jos jdsenvaltio ei pysty myOontdméén 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja todistuksia timén
asetuksen mukaisessa muodossa 1 péivéastd heindkuuta 2021 alkaen, sen on ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille. Muiden jésenvaltioiden on hyviksyttiava
tallaisen jasenvaltion muodossa, joka ei ole timan asetuksen mukainen, myontamait covid-
19-todistukset 5 artiklan 5 kohdan, 6 artiklan 5 kohdan ja 7 artiklan 8 kohdan mukaisesti
12 péivdidn elokuuta 2021 saakka, jos kyseiset todistukset sisdltdvit liitteessd sdddetyt

tiedot.
16 artikla
Komission kertomukset

Komissio toimittaa viimeistddn 31 péivénd lokakuuta 2021 Euroopan parlamentille ja

neuvostolle kertomuksen. Kertomukseen on siséllyttdva yleisesitys seuraavista:

a)  tdmain asetuksen nojalla myonnettyjen todistusten lukumééra;
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b)  edelld olevan 3 artiklan 11 kohdan nojalla pyydetyt ohjeet saatavilla olevasta
tieteellisestd ndytostd ja standardoinnin tasosta, kun kyse on taudista parantumista
koskevien todistusten mahdollisesta myOntdmisestd vasta-ainetestin, myos SARS-
CoV-2:n vasta-aineita mittaavan serologisen testauksen perusteella, ottaen huomioon

tallaisten testien saatavuus ja saavutettavuus, ja
c) edelld olevan 11 artiklan nojalla saadut tiedot.

2. Komissio toimittaa viimeistddn 31 pdivani maaliskuuta 2022 Euroopan parlamentille ja

neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen soveltamisesta.

Kertomukseen on siséllyttava erityisesti arvio timén asetuksen vaikutuksesta vapaan
litkkkuvuuden helpottamiseen, mukaan lukien matkustus ja matkailu seké erityyppisten
rokotteiden hyvdksyminen, perusoikeudet ja syrjimdttomyys, sekd henkildtietojen suojaan

covid-19-pandemian aikana.

Kertomukseen voidaan liittdd lainsdddantdehdotuksia, erityisesti timén asetuksen
soveltamisajan jatkamiseksi, covid-19-pandemiaan liittyvan epidemiatilanteen

kehittyminen huomioon ottaen.

PE-CONS 25/21 HG/kes 63
JAIL1 FI



17 artikla

Voimaantulo
Tama asetus tulee voimaan pdivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd heindkuuta 2021 30 pdivain kesdkuuta 2022.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE

TODISTUSTEN TIETOJOUKOT

1. Rokotustodistukseen siséllytettiavét tietokentat:

a)  nimi: sukunimi (sukunimet) ja etunimi (etunimet) téssa jarjestyksessa;

b)  syntymadaika;

c) kyseessd oleva tauti tai taudinaiheuttaja: covid-19 (SARS-CoV-2 tai jokin sen

muunnoksista);

d)  covid-19-rokote tai -estolddkitys;

e) covid-19-rokotevalmisteen nimi;

f)  covid-19-rokotteen myyntiluvan haltija tai valmistaja;

g)  annosnumero rokotussarjassa ja sarjarokotteen annosten kokonaismairé;

h)  rokotuspdivi, josta kdy ilmi viimeksi saadun annoksen antopéivé;

1) jdsenvaltio tai kolmas maa, jossa rokote annettiin;

J)  todistuksen myontdja;

k)  yksilollinen todistustunnus.
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2. Testaustodistukseen sisdllytettavét tietokentdt:

a)  nimi: sukunimi (sukunimet) ja etunimi (etunimet) tissa jarjestyksessa;

b)  syntymaéaika;

c)  kyseessd oleva tauti tai taudinaiheuttaja: covid-19 (SARS-CoV-2 tai jokin sen

muunnoksista);

d) testin tyyppi;

e) testin nimi (NAAT-testin osalta valinnainen);

f)  testin valmistaja (NAAT-testin osalta valinnainen);

g) testindytteen ottopdivé ja -aika;

h)  testin tulos;

1)  testauskeskus tai -asema (pika-antigeenitestin osalta valinnainen);

j)  jasenvaltio tai kolmas maa, jossa testi tehtiin;

k)  todistuksen myontd;a;

1)  yksil6llinen todistustunnus.
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3. Taudista parantumista koskevaan todistukseen siséllytettavit tietokentt:
a)  nimi: sukunimi (sukunimet) ja etunimi (etunimet) tissé jarjestyksessd;
b)  syntymaéaika;
c) tauti tai taudinaiheuttaja, josta todistuksen haltija on parantunut: covid-19 (SARS-
CoV-2 tai jokin sen muunnoksista);
d)  todistuksen haltijan NAAT-testissd antaman ensimmadisen positiivisen ndytteen
paivamadrd;
e) jdsenvaltio tai kolmas maa, jossa testi tehtiin;
f)  todistuksen myontidja;
g) todistuksen voimassaolon alkamisajankohta;
h)  todistuksen voimassaolon péddttymisajankohta (enintdin 180 pdivdd NAAT-testissa
annetun ensimmaisen positiivisen ndytteen padivamaarastd);
i)  yksilollinen todistustunnus.
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