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I TAUSTAA

1.  Komissio toimitti 16. syyskuuta 2021 ehdotuksen! neuvoston asetukseksi hétitilanteita
koskevasta toimenpidekehyksesta kriisin kannalta olennaisten l144ketieteellisten vastatoimien
saatavuuden varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessa unionin tasolla. Samana pédivand
komissio antoi padatoksen terveyshititilanteiden valmiusviranomaisen (HERA)

perustamisesta.

1 Asiak. 11956/21.
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2. Ehdotus on yksi Euroopan terveysunionin peruspilareista. Ehdotus nivoutuu yhteen komission
marraskuussa 2020 esittdimien ehdotusten kanssa: valtioiden rajat ylittavid vakavia
terveysuhkia koskeva asetusehdotus sekd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen,
jaljempénd 'ECDC', ja Euroopan lddkeviraston, jiljempéand 'EMA', toimeksiantojen

laajentaminen.

3. Ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 122 artiklan
1 kohtaan. Ehdotukseen ei liity vaikutustenarviointia, koska asia oli kiireellinen
hititilannekehyksen vahvistamiseksi tuleviin kansanterveysuhkiin valmistautumista varten.

Ehdotuksen tirkeimmit toimenpiteet ovat seuraavat:

—  perustetaan terveyskriisineuvosto varmistamaan kriisin kannalta olennaisiin
ladketieteellisiin vastatoimiin liittyvien ldhestymistapojen koordinointi ja integrointi

unionin tasolla kansanterveysuhkan ilmetessé;

—  perustetaan mekanismit ja otetaan kayttoon hétdrahoitus kriisin kannalta olennaisten

ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden seurantaa, hankintaa ja ostoa varten;

— kdynnistetiin EU FAB -hankkeet, otetaan kayttoon hatitilanteiden edellyttdmét
tutkimus- ja innovointisuunnitelmat ja hyodynnetiin unionin laajuisia kliinisen
tutkimuksen verkostoja sekd sddnnoksié ja foorumeja tietojen nopeaa jakamista varten;

ja

— toteutetaan toimenpiteitd, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten

vastatoimien tuotantoa.
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I NYKYTILANNE

4.  Puheenjohtajavaltio Slovenia on 28. syyskuuta 2021 ldhtien kutsunut koolle yhteensa

yhdeksén kokousta tekniselld tasolla ehdotuksen késittelyd varten.

5. Kun asiaa oli kisitelty lddkkeiden ja ladkinnéllisten laitteiden tydoryhmaén tasolla, pysyvien
edustajien komitea keskusteli kompromissiehdotuksesta? 1. joulukuuta 2021, tarkistetusta
kompromissichdotuksesta® 15. joulukuuta 2021 ja uudesta tarkistetusta

kompromissiehdotuksesta* 17. joulukuuta 2021.

6.  Pysyvien edustajien komitean kokouksessa 17. joulukuuta kiytyjen keskustelujen aikana
puheenjohtajavaltio ehdotti tekstiin pienid lisimuutoksia joidenkin jaljelld olevien
huolenaiheiden ratkaisemiseksi. Pysyvien edustajien komitea tarkasteli puheenjohtajavaltion
kokouksessa tarkistamaa viimeisintd kompromissiehdotusta, joka on tdmén asiakirjan

liitteessa.

7. Puheenjohtajavaltio totesi, ettd valtuuskunnat kannattivat tété tekstié laajasti. Nelja
valtuuskuntaa, jotka eivit muodosta méadravihemmistod, teki tarkasteluvarauman (AT, BG,
DE, NL)3. Komissio on ilmoittanut hyviksyvénsi tekstin. Puheenjohtajavaltio pani lisiksi
merkille, ettd kaikki valtuuskunnat kannattivat tdiméan tekstin toimittamista esityslistan
A-kohtana 20. joulukuuta 2021 kokoontuvalle ympéristoneuvostolle poliittisen

yhteisymmaérryksen muodostamista varten.

8. Puheenjohtaja on edelleen sitd mieltd, ettd timédn ehdotuksen parissa tehtdvé tyo ei vaikuta
keskusteluihin, joita kdyddén ehdotuksesta rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevaksi
asetukseksi. Kun valtioiden rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevan asetuksen
lopullisesta tekstistd on sovittu, tarvittavat tekniset mukautukset, erityisesti ristiviittaukset,

siséllytetddn puiteasetukseen ennen kuin neuvosto hyviksyy sen lopullisesti.

2 Asiak. 14031/21.

3 Asiak. 14849/21.

4 Asiak. 15110/21.

5 Kyseiset valtuuskunnat poistivat 17. joulukuuta 2021 pidetyn kokouksen jdlkeen
tarkasteluvaraumansa. NL piti voimassa parlamentaarisen varaumansa, jota ei voida poistaa
ennen ymparistoneuvoston istuntoa, ja ilmoitti aikovansa pidéttyd dénestimastd. BG toimitti
lausuman (15132/21 ADD 1).
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9. Euroopan parlamentin 25. lokakuuta 2021 péivityssi kirjeessd esittdmén pyynnon johdosta
kéynnistetdén talousarvion valvontamenettely noudattaen Euroopan parlamentin, neuvoston
ja komission yhteistd julistusta SEUT 122 artiklaan perustuvien sellaisten uusien ehdotusten
talousarviovalvonnasta, joilla on mahdollisesti huomattavia talousarviovaikutuksia.® Tdmin
menettelyn mahdollinen tulos otetaan huomioon, jotta neuvosto voisi lopullisesti hyviksyé

tdman ehdotuksen.

III LOPUKSI

10. Neuvostoa pyydetddn muodostamaan yleisndkemys liitteessd olevasta tekstista.

6 2020/C 444 1/05.
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LIITE
Ehdotus
NEUVOSTON ASETUS

toimenpidekehyksesti kriisin kannalta olennaisten lidketieteellisten vastatoimien

saatavuuden varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessi unionin tasolla
EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 122 artiklan

1 kohdan,
ottaa huomioon Euroopan komission ehdotuksen,
sekd katsoo seuraavaa:

(1) Tilapéiset toimenpiteet, joita komissio toteutti covid-19-pandemian levidmisen
rajoittamiseksi, olivat reaktiivisia, eikd unioni ollut riittdvén hyvin valmistautunut
varmistamaan kriisin kannalta olennaisten liéketieteellisten vastatoimien tehokasta
kehittdmisté, valmistusta, hankintaa ja jakelua etenkién covid-19-pandemian alkuvaiheessa.
Pandemia toi myos esiin tutkimustoiminnan ja valmistuskapasiteetin riittdméttoman

valvonnan seké globaaleihin toimitusketjuihin liittyvét haavoittuvuudet.
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Saadut kokemukset ovat [...] osoittaneet, ettd kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten
vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessé tarvitaan kehys, jonka
puitteissa unioni voi varmistaa kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
riittdvén ja oikea-aikaisen saatavuuden ja toimittamisen, jos se on taloudellisen tilanteen

kannalta asianmukaista. Tédta varten nykvisellid asetuksella pyritiin perustamaan

talouspolitiikan viline, jolla viltetiin terveyskriisien, kuten negatiivisen kasvun,

tyottomyvden, markkinahéirioiden, sisimarkkinoiden pirstaloitumisen ja nopean

valmistuksen esteiden, haitalliset taloudelliset seuraukset, joita covid-19-pandemian

vhteydessi on esiintynyt paljon, ja sen tarkoituksena on viime kéidessi turvata unionin

ja sen jasenvaltioiden talouden vakaus.

Jos todetaan kansanterveysuhka unionin tasolla, neuvosto voi SEUT 122 artiklan 1 kohdan
mukaisesti komission ehdotuksesta pééttda ottaa kehykseen kuuluvia toimenpiteitd kdyttoon

siind madrin kuin ne ovat asianmukaisia taloudellisen tilanteen kannalta ottaen huomioon

tarve varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu SEUT 9 artiklan mukaisesti

sekid mahdolliset riskit, jotka aiheutuisivat Kriisin kannalta olennaisten liiketieteellisten

vastatoimien toimitusten globaalista hairiosta ja jotka voivat vaikuttaa jisenvaltioiden

terveydenhuoltojirjestelmiin. Komission ehdotuksessa olisi selostettava

hatitilannekehyksen ehdotetun kiyttoonoton perusteet ja tarve, mvos kunkin ehdotetun

toimenpiteen osalta, seki analyysi kunkin ehdotetun toimenpiteen ennakoiduista

vaikutuksista ja toissijaisuus-, suhteellisuus- ja rahoitusvaikutuksista. Kehykseen

kuuluvien toimenpiteiden kaytto olisi rajoitettava enintiiéin kuuteen kuukauteen, minka

jilkeen niitd voidaan jatkaa tilanteen niin vaatiessa. Néiden toimenpiteiden

tiytantoonpanossa olisi otettava huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdvn

sopimuksen 168 artiklan 7 kohdassa tarkoitetut terveyspalvelujen ja sairaanhoidon

jarjestimiseen ja tarjoamiseen liittyvit jasenvaltioiden velvollisuudet, mukaan lukien

voimavarojen kohdentaminen kansallisella tasolla.
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Toimenpidekehykseen olisi kuuluttava kriisin kannalta olennaisia lddketieteellisid vastatoimia
kisittelevin terveyskriisineuvoston perustaminen, jotta voidaan varmistaa ldhestymistapojen
koordinointi [...] unionin tasolla. Tdma on erityisen tdrkedi, kun otetaan huomioon vastuun
jakautuminen jdsenvaltioiden ja unionin tason vililld. Komissiolla olisi oltava oikeus perustaa

omasta aloitteestaan tai terveyskriisineuvoston ehdotuksesta alaryhmii tai tilapéisii

tyoryhmié terveyskriisineuvoston tueksi, tarvittaessa myos teollisia nakokohtia varten.

Jotta voidaan varmistaa jasenvaltioiden tehokas ja jarjestelmallinen osallistuminen

taméin asetuksen tivtintoonpanoa koskeviin paitoksiin, olisi mairiteltavi

terveyskriisineuvoston tyoskentelyi koskevat sainnot. Terveyskriisineuvoston jisenten

olisi asiaa Kisitellessiin pyrittiva parhaansa mukaan saavuttamaan vhteisymmaérrys.

Jos vhteisvmmaérrysti ei saavuteta, terveyskriisineuvoston olisi tehtiva paitokset

kahden kolmasosan enemmistolla siten, etti kullakin jasenvaltiolla on vksi dani, jotta

varmistetaan asioiden sujuva kisittelvmekanismi terveyskriisineuvostossa.

Terveyskriisineuvoston tehokkaan toiminnan ja nopean paitoksenteon kannalta on

lisidksi hyodyllisti, etti siti tuetaan 16 paiviana syyskuuta 2021 annetulla komission

paatoksella perustetun HERAn suorittamilla valmistelu- ja suunnittelutoimilla, mukaan

Jlukien muun muassa arvioimalla timin asetuksen mukaisten toimenpiteiden

kivttoonottoa, ehdottamalla tyojarjestysti, neuvotteluvaltuutusluonnoksia ja

menettelysaantoji vhteisii hankintoja varten seki toimittamalla asiaankuuluvia tietoja

Kkriisin kannalta olennaisten liiketieteellisten vastatoimien tuotantoa ja

tuotantolaitoksia koskevan luettelon laatimiseksi. Jisenvaltioiden osallistumisella olisi

myos edistettivi tarvittavaa koordinointia timin asetuksen tiytintoonpanon ja

HERAn toimien vilillid. TerveysKkriisineuvosto voi myos tarvittaessa koordinoida toimia

terveyshiitatilanteiden valmiusviranomaisen (HERA) perustamisesta 16 piivina

svyskuuta 2021 annetussa komission piatoksessi vahvistetun HERAn johtokunnan

kanssa.

(4 a) Jasenvaltiot ja komissio nimittivat edustajansa ja varaedustajansa

terveyskriisineuvostoon.
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Komission olisi varmistettava, ettd laaditaan luettelo kriisin kannalta olennaisista
ladketieteellisistd vastatoimista ja raaka-aineista ja etti niiden tarjontaa ja kysyntdd seurataan.
Taman tarkoituksena on saada kattava yleiskuva tarvittavista kriisin kannalta olennaisista
ladketieteellisistd vastatoimista ja unionin valmiuksista vastata tdhin tarpeeseen ja ohjata

asiaa koskevaa padtoksentekoa kansanterveysuhkan aikana.

Kun otetaan huomioon Euroopan lddkeviraston (EMA) toimeksianto ja sen rooli ladkkeiden,
ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
mahdollisen ja todellisen pulan seurannassa ja lieventdmisessd, mukaan lukien luettelojen
laatiminen kriittisistéd ladkkeisti ja kriittisistd 1ddkinnéllisistd laitteista Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) .../... [EMA-asetus (COM/2020/725)]” mukaisesti, olisi
varmistettava komission ja EMAn vélinen tiivis yhteisty6 ja koordinointi tissa asetuksessa

sdddettyjen toimenpiteiden panemiseksi tdytintoon. Suorittaessaan 612 artiklassa

saddettyja tehtivia komission, mukaan lukien HERA, olisi otettava tiysimaariisesti

huomioon EMAnR velvollisuudet. |...] Terveyskriisineuvostoon olisi kutsuttava tarkkailijoiksi

yksi edustaja lddkinnéllisten laitteiden pulaa késittelevistd toimeenpanevasta ohjausryhmésti,
yksi hititilannetyoryhmastd ja yksi lddkepulaa ja ladkkeiden turvallisuutta kisittelevasta
toimeenpanevasta ohjausryhmasté, jotka kaikki perustetaan asetuksen (EU) .../... [EMA-
asetus] nojalla. Ndin on tarkoitus sujuvoittaa muun muassa integroitujen IT-jarjestelmien
avulla suoritettavaa datan ja tietojen sujuvaa siirtdmisti unionin tasoisten

kansanterveysuhkien aikana.

Laiketieteellisten vastatoimien kysyntii ja tarjontaa kolmansissa maissa koskevan

seurannan osalta komission olisi jatkettava vuoropuhelua vastakumppaneidensa kanssa

kansainvilisen vhteistyon edistimiseksi.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ..., Euroopan lddkeviraston
roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -hallinnassa ladkkeiden ja lddkinnéllisten
laitteiden osalta [julkaisutoimisto: lisdtddn numero, paivimaard ja julkaisuviite].
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Toimenpiteissi olisi otettava huomioon myds rakenteet ja mekanismit, jotka perustetaan rajat
ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetus (COM(2020)727)]® ja ECDC:n
toimeksiannon laajentamista koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
.../... [ECDC-asetus (COM(2020)726)]° mukaisesti, jotta varmistetaan toimien koordinointi
terveysturvakomiteassa ja kansanterveysuhkia kisittelevédssd neuvoa-antavassa komiteassa,
ottaen huomioon ECDC:n panos epidemiologiseen seurantaan. Euroopan tautienehkiisy- ja
-valvontakeskuksen johtaja ja asetuksella (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskeva asetus] perustetun kansanterveysuhkia kisittelevin neuvoa-antavan komitean
edustaja olisi kutsuttava osallistumaan terveyskriisineuvoston kokouksiin. Myds yksi

terveysturvakomitean jdsen olisi kutsuttava tarkkailijaksi terveyskriisineuvostoon.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ..., rajat ylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja pdatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta [julkaisutoimisto: lisdtdan
numero, paivimaéra ja julkaisuviite].

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../..., annettu ..., tautien ehkidisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004
muuttamisesta [julkaisutoimisto: lisdtddn numero, padivamadra ja julkaisuviite].
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Olisi varmistettava hitétilanteiden edellyttimien tutkimus- ja innovointisuunnitelmien
kéyttoonotto seké kliinisen tutkimuksen verkostojen toiminnan uudelleen suuntaaminen ja
kdynnistdminen ja kliinisten tutkimusten tekeminen, jotta voidaan vihentda viivastyksia
kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien kehittimisvaiheessa. Tutkimus- ja
innovointitoimissa voidaan kayttdd eurooppalaisen terveysdata-avaruuden digitaalista
infrastruktuuria ja alustoja, jotka toimivat eurooppalaisten avoimen tieteen pilvipalvelujen ja
muiden saatavilla olevien EU:n digitaalisten alustojen puitteissa, jotta (reaalimaailman) dataa
saadaan nopeasti analysoitavaksi. Olisi varmistettava komission ja ECDC:n ja EMAn, joka on
uusien ja uuteen kiyttotarkoitukseen médritettdvien ladkkeiden tieteellisestd neuvonnasta ja
tieteellisestd arvioinnista vastaava virasto, vélinen tiivis koordinointi ndiden seikkojen osalta
ja kun on kyse lddkkeiden lupia koskeviin sddntelyndkokohtiin liittyvistd kysymyksista,
mukaan lukien luvan saaneiden lddkkeiden uusien valmistuspaikkojen perustaminen ja sen
varmistaminen, etti kliiniset tutkimukset ja niiden tuottama niyttd ovat hyvéksyttavid luvan
myoOntdmiseksi uusille tai uuteen kéyttotarkoitukseen méadritettéville 1ddkkeille.
Hatdtilanteiden edellyttdima tutkimus voi sisdltdd myds diagnostisen valmiuden. Ndin halutaan
varmistaa keskeisten toimijoiden ja asiaankuuluvan infrastruktuurin vilitén toimintavalmius

kansanterveysuhkien aikana ja siten vihentdd mahdollisia viivastyksia.
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Olisi varmistettava kriisin kannalta olennaisia laédketieteellisid vastatoimia ja raaka-aineita
koskevat tehokkaat hankintamenettelyt, ja komissio [...] voi toimia osallistuvien
jasenvaltioiden keskitettynd hankintaelimend Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa

(EU, Euratom) 2018/1046'° ja soveltuvin osin neuvoston asetuksessa (EU) 2016/3691!

vahvistettujen sddntdjen ja menettelyjen sekii Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) .../... [rajat vlittavia vakavia tervevsuhkia koskeva asetus

(COM(2020)727)] 12 artiklassa tarkoitettujen yhteishankintamenettelyjen mukaisesti.

Menettelyjen vksinkertaistaminen saattaa olla tarpeen nopeiden ja tehokkaiden

hankintojen mahdollistamiseksi kriisiaikoina. Jotta voidaan hyodyntié covid-19-

pandemian aikana saatuja hankintakokemuksia, olisi myos varmistettava, ettéi

jasenvaltioiden osallistumista sopimusten valmisteluun ja myontimiseen lisatiin.

Komission ja jidsenvaltioiden vilisissa sopimuksissa olisi varmistettava, etti kaikKki tiedot

ovat tasapuolisesti ja oikea-aikaisesti kaikkien jidsenvaltioiden saatavilla ja etti nididen

tarpeet otetaan asianmukaisesti huomioon.

Taméan asetuksen nojalla toteutetut Lidketieteellisten vastatoimien hankinnat voivat olla

yvksinoikeuspohjaisia tai muita osallistuvien jisenvaltioiden suostumuksesta riippuen.

(9 b) Terveyskriisineuvoston neuvojen mukaisesti komission olisi jésenvaltioiden tarpeiden

perusteella pyrittivi varmistamaan, ettd kaikki tAman asetuksen nojalla hankitut tai

kehitetyt ladketieteelliset vastatoimet tiyttivat asiaankuuluvat EU:n ja tapauksen

mukaan kansalliset sidntelyvaatimukset ja ettid samalla sallitaan poikkeukset tai muut

kansalliset vapautukset soveltuvin osin.

10

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivina
heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndista,
asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013,

(EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014,
(EU) N:o 283/2014 ja paatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen

(EU, Euratom) N:o0 966/2012 kumoamisesta, PE/13/2018/REV/1 (EUVL L 193,
30.7.2018, s. 1).

Neuvoston asetus (EU) 2016/369, annettu 15 paivdni maaliskuuta 2016, hitdtilanteen tuen
antamisesta unionin sisdlld (EUVL L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(10) Naéiden sdéntdjen ja menettelyjen tueksi voidaan toteuttaa mahdollisesti tarvittavia
valmistelutoimia, kuten kédynteji kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
tuotantotiloissa. Tamain pitdisi mahdollistaa kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten

vastatoimien oikea-aikainen hankinta ja osto kaikkialla unionissa ja parantaa niiden

saavutettavuutta kaikissa jasenvaltioissa. Ensisijaisena tavoitteena on varmistaa, etti

vastatoimia pystytddn hankkimaan ja jakelemaan mahdollisimman nopeasti jisenvaltioiden

tarvitsemassa mairin ja kaikin tarvittavin takein. Mahdollisuus uudelleensijoittamiseen,

uudelleenjakamiseen, jilleenmyyvtiin, lainaamiseen ja lahjoittamiseen olisi otettava

huomioon sopimuksessa jo ostohetkelli.

(10 a) Tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvissa tapauksissa, timén asetuksen

soveltamista varten toteutettavista hankintamenettelyisti johtuvien hankintasopimusten

valiton myontiminen ja toteuttaminen voi olla oikeutettua ottaen huomioon

terveyskriisin darimmaiinen Kiireellisyys ja siitid aiheutuneet taloudelliset vaikeudet.

Lisaksi voivat olla tarpeen sopimuksiin tehtavit muutokset, jotka ovat ehdottoman

valttaméittomia kansanterveysuhan kehityskulkuun mukautumiseksi, seké

hallintaviranomaisten lisiidminen hankintasopimuksen toteuttamisen aikana. Tatéi

tiettyi tarkoitusta varten on tarpeen sallia poikkeukset asetuksen (EU, Euratom)

2018/1046 tietyisti sdinnoksisti hankintaviranomaisen asianmukaisen dokumentoinnin

pohjalta. Koska Kyseiset poikkeukset otetaan kiavttoon timan hatitilannekehvksen

soveltamista varten, ne ovat viliaikaisia ja niiti sovelletaan ainoastaan timéin asetuksen

7 artiklassa tarkoitetun toimenpiteen kayttoonoton ajan.
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(11) Unionin tasoisen kansanterveysuhkan aikana kriisin kannalta olennaisten l44ketieteellisten
vastatoimien kysyntd voi olla suurempaa kuin niiden tarjonta. Téllaisessa tilanteessa kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien lisdtuotanto ja -valmistus on olennaisen
tarkedd, ja komissiolle olisi annettava valtuudet ottaa kidyttoon unionissa oleva kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien valmistuksen puskurikapasiteetti seki
varmistaa tarvittavien raaka-aineiden ja liitinniistarvikkeiden toimitusketjujen

hidirionsietokyky muun muassa EU-FAB -hankkeen puitteissa. Kuten tiedonannossa "HERA-

Incubator: varautuminen yhdessi covid-19-muunnosten aiheuttamaan uhkaan"!? todetaan,
EU FAB -hanke on Euroopan tasolla toimiva verkosto, joka muodostuu koko ajan
valmiudessa olevasta yhtd tai useampaa kiyttéjaé palvelevasta ja yhti tai useampaa

teknologiaa hyddyntavésti rokotteiden ja lddkkeiden tuotantokapasiteetista.

(11 a) Unionin tasolla olisi laadittava ja hyviksyttivé tehokkaita mekanismeja, joilla

varmistetaan uudelleenjako tapauksissa, joissa tuotannon voimakas kasvu on johtanut

Kkvsynnén vlittivain tarjontaan.

(12) Tarvitaan teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevia tarkoituksenmukaisia vélineiti, jotta voidaan
vahentdd kriisin kannalta olennaisten ldédketieteellisten vastatoimien kehittdmisesti
luopumisen ja toimitusvaikeuksien riskejd kansanterveysuhkan aikana erityisesti silloin,
kun viranomaiset ovat antaneet rahoitustukea tillaisten vastatoimien kehittdmiseen ja
tuottamiseen. Sen vuoksi komission olisi perustelluissa poikkeustapauksissa voitava
suojatoimenpiteend ja kannustavana tekijané edellyttdd kriisin kannalta olennaisiin
ladketieteellisiin vastatoimiin, joiden kehittdmisti ja tuotantoa komissio on rahoittanut,
liittyvien teollis- ja tekijdnoikeuksien ja taitotiedon lisensointia oikeudenmukaisin ja

kohtuullisin ehdoin. Helpottaessaan kriisin kannalta olennaisiin liiketieteellisiin

vastatoimiin liittyvien teollis- ja tekijinoikeuksien ja taitotiedon lisensointia komission

olisi otettava huomioon EU:n tai jidsenvaltioiden ennakkorahoitus niiden vastatoimien

kehittamiselle ja tuottamiselle.

12 COM/2021/78 final.
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(13) Neuvoston asetuksessa (EU) 2016/36913 sdddetdin joustavista puitteista hitéitilanteen
rahoitustuen myodntdmiseksi. Se mahdollistaa sellaisen tuen antamisen, jota ei voida toteuttaa
olemassa olevien meno-ohjelmien kautta. Jos todetaan kansanterveysuhka unionin tasolla,
tillainen véline olisi otettava kdyttoon siind laajuudessa kuin se on taloudellisen tilanteen

kannalta asianmukaista ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten terveyden

korkeatasoinen suojelu. Héitarahoitusta olisi myvonnettiva hitiatilanteen tukivilineesti

asianmukaisten talousarviomenettelvjen mukaisesti.

(14) Kansanterveysuhkan aikana yksityiskohtaiset katsaukset kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien nykyiseen ja ldhitulevaisuuden tuotantokapasiteettiin unionissa
ovat olennainen osa kysynnin ja tarjonnan hallintaa. Sen vuoksi olisi laadittava luettelo kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tuotantolaitoksista ja péivitettdva sitd

sadnnollisesti tiedoilla, jotka asiaankuuluvien talouden toimijoiden edellytetdén toimittavan.

(15) Raaka-aineiden, kulutushyddykkeiden, laitteiden, vélineiden tai infrastruktuurin tarjonnan
puute voi vaikuttaa kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tuotantoon.
Kun todetaan tarjonnan puute tai sen riski, luettelossa olisi oltava tiedot my0s néistd seikoista.
Ne tdydentdvét unionin nykyisté ja ldhitulevaisuuden tuotantokapasiteettia koskevaa
yksityiskohtaista katsausta, ja niiden avulla voidaan ottaa huomioon tuotantokapasiteettiin
mahdollisesti vaikuttavia tarjontaan liittyvia tekijoitd ja parantaa kriisin kannalta olennaisten

ladketieteellisten vastatoimien kysynnén ja tarjonnan hallintaa unionin tasolla.

(16) Tuotantokapasiteettia, raaka-aineita, kulutushyddykkeiti, laitteita, vdlineitd ja infrastruktuuria
koskevien yksityiskohtaisten katsausten perusteella saatetaan tarvita lisdtoimenpiteitd
toimitusketjujen ja tuotantokapasiteetin vahvistamiseksi. Jos markkinat eivit varmista, tai
elvit pysty varmistamaan, tarvittavien kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten
vastatoimien riittdvia tarjontaa, komission olisi voitava toteuttaa sithen liittyvid toimenpiteiti,
joilla parannetaan kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-

aineiden saatavuutta ja saavutettavuuttal...].

13 Neuvoston asetus (EU) 2016/369, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2016, hitétilanteen tuen
antamisesta unionin sisdlld (EUVL L 70, 16.3.2016, s. 1).
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an

Jos timin asetuksen nojalla toteutettaviin toimiin siséiltyy henkilotietojen kisittelya,

18)

tallaisessa henkilotietojen Kisittelyssa olisi noudatettava henkilotietojen suojaa koskevaa

unionin lainsiidintoi eli Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2018/17254

ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/6795.

Komission olisi tarkasteltava uudelleen hititilannekehvksen tavtintoonpanoa.

19

Uudelleentarkastelun aikana HERAnR Kriisitoimia olisi tarkasteltava vhdessi sen

valmiustoimien kanssa. Lisaksi olisi tarkasteltava valmius- ja kriisitoimista saatavia

merkitvksellisia oppimiskokemuksia sekii tarvetta perustaa erillinen yksikko, kuten

virasto.

Jotta voidaan varmistaa timéin neuvoston asetuksen vyhdenmukainen tiavytintoonpano,

komissiolle olisi siirrettiavia tavtintoonpanovaltaa. Tati valtaa olisi kiytettivia Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:0 182/2011 mukaisesti.'®* Komission olisi

hyviksyttivi valittomasti sovellettavia tavtintoonpanosiidoksii, kun timsi on tarpeen

asianmukaisesti perustelluissa erittiin kiireellisissi tapauksissa, jotka liittyvit

kansanterveysuhkaan,

14

15

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkilGtietojen késittelyssi ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja péaitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/769, annettu 27 pdivané huhtikuuta
2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen kédsittelyssd sekéd ndiden tietojen
vapaasta liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
[viite]
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1.  Tassé asetuksessa vahvistetaan toimenpidekehys kriisin kannalta olennaisten l4édketieteellisten
vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhkan ilmetessé, jdljempéna

'hatétilannekehys'.
2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu hétitilannekehys voi kasittdd seuraavia:
a)  terveyskriisineuvoston perustaminen;

b)  kriisin kannalta olennaisten liéketieteellisten vastatoimien ja kriisin kannalta

olennaisten raaka-aineiden seuranta, hankinta ja osto;

c) hititilanteiden edellyttdmien tutkimus- ja innovointisuunnitelmien kayttdonotto,
mukaan lukien unionin laajuisten kliinisen tutkimuksen verkostojen ja

tiedonjakoalustojen kéytto;

d) EU:n hitirahoitus, mukaan lukien muun muassa asetuksen (EU) 2016/369

mukainen rahoitus;

e) toimenpiteet, jotka koskevat kriisin kannalta olennaisten l4é4ketieteellisten vastatoimien
tuotantoa, saatavuutta ja toimittamista, mukaan lukien luettelon laatiminen kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tuotannosta ja tuotantolaitoksista,
raaka-aineista, kulutushyoddykkeistd, vilineistd ja infrastruktuurista, seki toimenpiteet

niiden tuotannon lisdamiseksi EU:ssa.

3. Ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten tervevden korkeatasoinen suojelu edelld

1 kohdassa tarkoitettu [...] kehys voidaan ottaa kidyttoon ainoastaan siltd osin kuin se on

asianmukainen taloudellisen tilanteen kannalta.
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2 artikla

Mairitelmét

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

S)

'seurannalla’ asetuksen (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetus]

3 artiklan 5 alakohdassa méériteltyd seurantaa;

'kansanterveysuhkalla' unionin tasolla esiintyvai kansanterveysuhkaa, jonka komissio on
todennut asetuksen (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetus]

23 artiklan mukaisesti;

"ladketieteellisilld vastatoimilla' asetuksen (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia
koskeva asetus] 3 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuja ldédketieteellisid vastatoimia

[henkilonsuojainten ja ihmisestéd perdisin olevien aineiden lisdksi]!7;

'raaka-aineilla' aineita, joita tarvitaan kriisin kannalta olennaisten laédketieteellisten

vastatoimien tuottamiseen tarvittavissa maarin;

'reaalimaailman datalla' potilaiden terveydentilaa tai terveydenhuollon tarjoamista koskevia

tietoja, jotka saadaan muista léhteistd kuin kliinisistd tutkimuksista.
3 artikla
Hititilannekehyksen kiyttoonotto

Kun todetaan kansanterveysuhka, neuvosto voi komission ehdotuksesta antaa asetuksen
hététilannekehyksen kadyttoonotosta, jos se on asianmukaista taloudellisen tilanteen kannalta,

ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten terveyvden korkeatasoinen suojelu.

17

[Poistetaan, jos henkilonsuojaimet ja ihmisestd perdisin olevat aineet siséllytetdan
ladketieteellisten vastatoimien médritelméén rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskevassa
asetuksessa. |

15132/21 ma,hkd,kv,msu/IP/ts 17
LIITE LIFE.5 FI



1 a. Jos neuvosto ottaa kiyttoon vhden tai useamman 6—12 artiklassa siadetyisti

toimenpiteisti, sovelletaan 5 artiklaa.

2. Neuvosto vahvistaa hététilannekehyksen kéyttoonotosta annettavassa asetuksessa, mitkd
6-12 [...] artiklassa sdddetyistd toimenpiteistd ovat asianmukaisia taloudellisen tilanteen

kannalta, ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten tervevden korkeatasoinen suojelu,

ja mitkd toimenpiteet on sen vuoksi otettava kayttoon.

3.  Toimenpiteet otetaan kdyttoon enintién kuuden kuukauden ajaksi, ja ajanjakso voidaan uusia

4 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

4.  Hatitilannekehyksen kiyttoonottoa koskeva asetus ei rajoita Euroopan parlamentin ja
neuvoston pidtdksen N:o 1313/2013/EU'® soveltamista eikd unionin
pelastuspalvelumekanismin puitteissa toimivan hitdavun koordinointikeskuksen yleista

koordinointitehtavaa eiké myoskiin yhteisvastuulausekkeen tivtintoonpanojirjestelyisti

unionissa annetun neuvoston paitoksen 2014/415/EU soveltamista eiké poliittisen

Kriisitoiminnan integroitujen jirjestelvien (IPCR) poliittista koordinointiroolia.

4 artikla

Hitatilannekehyksen kiyton jatkaminen, kiyton lopettaminen ja voimassaolon paittyminen

1.  Viimeistdén [...] 3 viikkoa ennen hititilannekehyksen voimassaolon péadttymisti komissio

toimittaa neuvostolle kertomuksen, joka on laadittu héititilanneneuvostoa kuullen ja jossa

arvioidaan, olisiko hatitilannekehyksen kiyttod jatkettava. Kertomuksessa analysoidaan
erityisesti kansanterveystilannetta ja kansanterveyskriisin taloudellisia seurauksia koko

unionissa ja jisenvaltioissa_seké timiin asetuksen nojalla aiemmin kiyttoonotettujen

toimenpiteiden vaikutusta.

18 Euroopan parlamentin ja neuvoston paétos N:o 1313/2013/EU, annettu 17 péivané joulukuuta

2013, unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347, 20.12.2013, 5. 924).
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2. Jos arvioinnissa todetaan, ettd hatatilannekehyksen kayton jatkaminen on aiheellista, komissio

voi tehdi neuvostolle asiaa koskevan ehdotuksen ja ilmoittaa, minki toimenpiteiden

kéiyton jatkaminen on aiheellista. Kehyksen kdytt6d voidaan [...] jatkaa enintéidn kuusi

kuukautta. Ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu

neuvosto voi pééttid jatkaa hatatilannekehyksen kéyttod useita kertoja, jos se on taloudellisen

tilanteen kannalta asianmukaista.

3. Ottaen huomioon tarve varmistaa ihmisten terveyvden korkeatasoinen suojelu komissio

voi ehdottaa neuvostolle, ettd se antaa asetuksen uusien 6—12 [...] artiklassa sdddettyjen

toimenpiteiden kiyttoonotosta_tai niiden kiyton lopettamisesta sen jo aiemmin kayttoon

ottamien toimenpiteiden liséksi, jos se on asianmukaista taloudellisen tilanteen kannalta.

4. Kun hititilannekehyksen voimassaolo pééttyy, 6-12 artiklan mukaisesti toteutettujen

toimenpiteiden [...] soveltaminen pééttyy.

5. Edelld 612 artiklassa sididettyjen toimenpiteiden Kivytto on lopetettava automaattisesti,

jos EU:n tasolla esiintyvin kansanterveysuhkan todetaan péittyneen asetuksen

(EU) N:o.../... [rajat vlittivia vakavia terveysuhkia koskeva asetus] 23 artiklan 2 kohdan

mukaisesti.
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1 a.

5 artikla
Terveyskriisineuvoston perustaminen

Perustetaan terveyskriisineuvosto [...], joka huolehtii neuvoston, komission,

asiaankuuluvien unionin virastojen, [...] elinten ja yhteisojen seki jisenvaltioiden toimien

koordinoinnista ld4ketieteellisten vastatoimien tarjonnan ja saavutettavuuden varmistamiseksi.

Terveyskriisineuvosto [...] avustaa ja ohjeistaa komissiota 6-12 [...] artiklan nojalla

toteutettavien toimenpiteiden valmistelussa ja tiytintoonpanossa. Téitd varten komissio

antaa terveyskriisineuvostolle suunniteltuja tai toteutettuja toimenpiteiti koskevia

tietoja keskeytyksetti.

Terveyskriisineuvosto lopettaa toimintansa, kun kaikkien 6—12 artiklassa siidettyjen

toimenpiteiden Kivytto on lopetettu tai niiden voimassaolo pé:ittyy.

Terveyskriisineuvoston kokoonpanoon kuuluvat komissio ja yksi edustaja kustakin

jasenvaltiosta. Kukin jdsenvaltio nimeiii edustajansa ja varaedustajansa. [...] Komissio

huolehtii terveyskriisineuvoston sihteeristotehtéivista.
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2 a.

Terveyskriisineuvoston puheenjohtajina toimivat komissio ja neuvoston Kiertavia

puheenjohtajuutta hoitava jasenvaltio.

[...] Terveyskriisineuvosto varmistaa, ettd kaikki asiaankuuluvat unionin toimielimet ja

elimet, mukaan lukien Euroopan lddkevirasto, Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus
sekd asetuksen (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetus] nojalla
perustettu kansanterveysuhkia kisittelevd neuvoa-antava komitea, osallistuvat

terveyskriisineuvostoon tarkkailijoina. [...] Terveyskriisineuvosto kutsuu Euroopan

parlamentin edustajan ja jasenvaltion edustajan terveysturvakomiteassa seki tarvittaessa ja

tyojirjestyksensi mukaisesti WHO:n edustajan tarkkailijoiksi terveyskriisineuvostoon.

Kukin jasenvaltio nimeéi terveyskriisineuvostoon yhden [...] edustajan ja yhden

varaedustajan.

3. Terveyskriisineuvosto huolehtii koordinoinnista ja tietojenvaihdosta niiden rakenteiden
kanssa, jotka on perustettu seuraavien nojalla:

a) asetus (EU) .../... [EMA-asetus] kansanterveysuhan aikana siltd osin kuin on kyse
ladkkeistd ja ladkinnéllisista laitteista;

b) asetus (EU).../... [ECDC-asetus] kansanterveysuhan aikana;

c) asetus (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva asetus], erityisesti
terveysturvakomitean ja kansanterveysuhkia kisitteleviin neuvoa-antavan komitean
kanssa;

d)  paitds N:o 1313/2013/EU ja erityisesti hdtdavun koordinointikeskus, jotta voidaan
poistaa lddketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden saatavuutta koskevia
operatiivisia esteitd ja huolehtia tarvittaessa siithen liittyvisti paikalla tehtavasti
seurannasta ja koordinointitehtavista.
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Terveyskriisineuvosto varmistaa tietojenvaihdon yhteisvastuulausekkeen
tiytintoonpanojirjestelyisti unionissa annetulla neuvoston péitokselld 2014/415/EU

perustettujen poliittisen Kriisitoiminnan integroitujen jirjestelyjen (IPCR) kanssa.

[...] Terveyskriisineuvoston yhteispuheenjohtajat voivat kutsua esityslistalla olevien

asioiden erityisasiantuntijoita, jotka voivat olla unionin virastojen ja elinten, kansallisten
viranomaisten, my0s yhteishankintayksikoiden ja terveydenhuollon jérjestdjen tai yhdistysten,

kansainvilisten jarjestdjen, kuten WHO, FAQO ja OIE, yksityisen sektorin ja muiden

sidosryhmien edustajia, osallistumaan terveyskriisineuvoston tai sen alaryhmien tyohon

tarkkailijoina tapauskohtaisesti.

Terveyskriisineuvosto kokoontuu aina tilanteen vaatiessa komission tai jonkin jasenvaltion

esittdiman pyynnon perusteella.

[...]. Komissio toimii tiiviissi yhteistyossa terveyskriisineuvoston kanssa 6—12 artiklassa

vahvistettujen toimenpiteiden valmistelussa ja tiytantoonpanossa. Erityisesti komissio

Kkuulee terveyskriisineuvostoa hyvissi ajoin ja aina kun mahdollista ennen toimien

toteuttamista ja ottaa mahdollisimman tarkasti huomioon asian kisittelyn tulokset

terveyskriisineuvostossa. Komissio raportoi terveyskriisineuvostolle toteutetuista

toimista.

Terveyskriisineuvosto voi antaa lausuntoja komission pyynnosta tai omasta

aloitteestaan. Jos komissio ei noudata terveyskriisineuvoston lausuntoa, sen on

perusteltava toimintansa terveyskriisineuvostolle, sanotun Kuitenkaan rajoittamatta

komission aloiteoikeutta.
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6 b. Mikili mahdollista, terveyskriisineuvosto Kisittelee asiat vhteisymmarrvksessi. Jos

vhteisymmairryvkseen ei piisti, terveyskriisineuvosto tekee piaiatoksenséi kahden

kolmasosan enemmistolli jisenvaltioiden edustajista. Kullakin jasenvaltiolla on vksi

aani.

Terveyskriisineuvosto hyviksvy tvojarjestvyksensi komission ehdotuksen perusteella.

Tyojarjestyksessi on tismennettivi, milloin tarkkailijoita on kutsuttava osallistumaan

terveyskriisineuvoston kisittelyihin ja milloin heiti ei kutsuta, ja miten mahdollisia

eturistiriitoja kasitelldén.

[...]8. Komissio voi omasta aloitteestaan tai terveyskriisineuvoston ehdotuksesta perustaa

tydoryhmid tukemaan terveyskriisineuvostoa sen ty0ssa tiettyjen erityiskysymysten

tarkastelemiseksi 1 kohdassa méiriteltyjen tehtdvien perusteella. Tyoryhmiéit Kisitteleviit

asioita 5 artiklan 6 a kohdassa vahvistettujen sidintojen mukaisesti. Jisenvaltiot

nimeivit asiantuntijoita tyoryvhmiin.

9. Komissio varmistaa avoimuuden ja antaa Kaikille kansallisille edustajille yhtaldisen

piasyn tietoihin sen varmistamiseksi, etta paitoksentekoprosessissa otetaan huomioon

kaikkien jasenvaltioiden tilanne ja tarpeet.
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5 a artikla

Ilmoitus sidonnaisuuksista

1. Terveyskriisineuvoston jasenet sitoutuvat toimimaan vleisen edun mukaisesti.

2. Terveyskriisineuvoston jasenet seki tarkkailijat ja kokouksiin osallistuvat ulkopuoliset

asiantuntijat tekevit sitoumuksistaan ja etunikokohdistaan ilmoituksen, jossa he joko

ilmoittavat, etta heidéin riippumattomuuttaan mahdollisesti heikentivid etunikokohtia

ei ole, tai mainitsevat sellaiset valittomat tai vililliset etunikokohdat, joiden voidaan

katsoa heikentavin heidin riippumattomuuttaan. Niamaé ilmoitukset on annettava

Kirjallisesti terveyskriisineuvoston perustamisen osalta ja jokaisessa kokouksessa, jotta

voidaan ilmoittaa sidonnaisuuksista, joiden voidaan katsoa heikentivin heidin

riippumattomuuttaan esityslistalla oleviin asioihin nihden. Téllaisissa tapauksissa

Kkvseinen henkilo ei saa osallistua Kyseisti asiaa koskeviin keskusteluihin ja piaatoksiin.

6 artikla
Kriisin kannalta olennaisten lLidketieteellisten vastatoimien seurantamekanismi

1. Kun tdmi toimenpide otetaan kdyttoon, komissio laatii — terveyskriisineuvostolta lausunnon
saatuaan — kriisin kannalta olennaisia ladketieteellisid vastatoimia ja raaka-aineita koskevan

luettelon, jota se paivittdd sdédnnollisesti tiytintoonpanosiidoksilli, sekd mallin niiden

tarjonnan ja kysynnén seuraamista varten, mukaan lukien tuotantokapasiteetti, varastot ja
toimitusketjuihin ja ostosopimuksiin mahdollisesti liittyvét kriittiset ndkokohdat tai héiriGiden

riskit.

Nima tayvtantoonpanosiadokset hyviksytaian 12 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyi noudattaen ja asianmukaisesti perustelluissa erittain Kiireellisissi

tapauksissa 12 a artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valittomasti sovellettavia

tayvtantoonpanosiadoksii koskevaa menettelyid noudattaen.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon on siséllyttiva rajoitettu luettelo erityisisté kriisin
kannalta olennaisista ld4ketieteellisistd vastatoimista ja raaka-aineista timén artiklan ja
7-12 [...] artiklan mukaisesti toteutettavien toimenpiteiden valmistelemista varten ottaen

huomioon seuraavien nojalla saadut tiedot:

a) asetus (EU) .../... [EMA-asetus] ja erityisesti sen XX artikla [artiklat vahvistetaan
hyviksymisen jdlkeen], jotka koskevat kriittisten 1d4kkeiden, lddkinnillisten laitteiden ja
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden pulan seurantaa ja

lievittdmista;

b) asetus (EU) .../... [ECDC-asetus] ja erityisesti sen 3 artiklan e alakohta, joka koskee
kaytettdvissd olevia indikaattoreita jasenvaltioiden kapasiteetista sellaisten
terveyspalvelujen osalta, joita tarvitaan tartuntatautiuhkien hallinnassa ja nithin

reagoimisessa.

3. Jasenvaltioiden on tarvittaessa toimitettava komissiolle liséitietoja, joita EU:n virastot eivit

ole jo kerinneet, 1 kohdassa tarkoitetun Kriisin kannalta olennaisten liiketieteellisten

vastatoimien ja raaka-aineiden seurantamallin perusteella, sanotun kuitenkaan

vaikuttamatta kansallisiin turvallisuusetuihin.

4.  [...] Josjdsenvaltio [...] aikoo hyvéksyd toimenpiteitd kansallisella tasolla 1 kohdassa

tarkoitettuun luetteloon sisiltyvien kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten

vastatoimien tai raaka-aineiden hankintaa, ostoa tai valmistusta varten, se voi [...] ilmoittaa

[...] asiasta terveyskriisineuvostolle hyvissé ajoin, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta

jasenvaltioiden tekemisti sopimuksista johtuviin kansallisiin turvallisuusetuihin ja

kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suojaan.

5. EMA toimittaa komissiolle sen pyynnostd, my0s terveyskriisineuvoston puolesta tehdysta
pyynnostd, tietoja lddkkeiden, ladkinnéllisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden seurannasta, mukaan lukien niiden kysynté ja tarjonta,
asetuksen (EU) .../... [EMA-asetus] XX artiklan [artiklat vahvistetaan hyvdksymisen jilkeen]

mukaisesti.
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6.  Komissio kerii lisiitietoja, joita EU:n virastot eiviit ole jo kerinneet, suojatun tietoteknisen

jarjestelmin avulla ja seuraa mallin perusteella kaikkia merkityksellisié tietoja kriisin

kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden tarjonnasta ja
kysynnistd unionissa ja sen ulkopuolella. Komissio varmistaa [...] tietojdrjestelmén
yhteentoimivuuden EMAn asetuksen (EU) .../... [EMA-asetus] 9 artiklan ¢ alakohdan
[artiklat vahvistetaan hyviksymisen jilkeen] nojalla kehittdmien sdhkdisten seuranta- ja

raportointijdrjestelmien kanssa.

7.  Komissio toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle saéinnoéllisesti tiedot kriisin

kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden seurannan tuloksista

[.].

Komissio asettaa tarvittaessa asiaankuuluvien unionin virastojen tuella Euroopan parlamentin,

neuvoston ja terveysturvakomitean [...] saataville mallinnuksen ja ennusteet kriisin kannalta

olennaisten ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden tarpeista.

Komissio ilmoittaa timéin jilkeen terveyskriisineuvostolle seurannasta ja sen tuloksista.
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7 artikla

Kriisin kannalta olennaisten liiketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden hankinta, osto

ja valmistus

Kun tdmé toimenpide otetaan kdyttoon, terveyskriisineuvosto neuvoo komissiota

asianmukaisesta mekanismista Kriisin kannalta olennaisten laiketieteellisten

vastatoimien ja raaka-aineiden ostoa varten, joko ottamalla Kiyttoon voimassa olevia

sopimuksia tai neuvottelemalla uusia sopimuksia ja hvodyntien kavtettivissi olevia

valineiti, kuten asetuksen (EU) 2016/369 4 artiklaa:; asetuksen (EU) .../... [rajat vlittivii

vakavia terveysuhkia koskeva asetus] 12 artiklassa tarkoitettua

vhteishankintamenettelyi tai eurooppalaisia innovaatiokumppanuuksia.

Terveyskriisineuvosto neuvoo komissiota erityisesti tarpeesta kavttia ostomenettelya,

jossa komissio toimii yhteishankintayksikkonéi jasenvaltioiden puolesta, joko vhdessé

muiden saatavilla olevien viilineiden kanssa tai autonomisella hankintamenettelylli.

1. Jisenvaltiot voivat tarvittaessa antaa komissiolle toimivaltuudet toimia

vhteishankintayksikkoni kriisin kannalta olennaisten laiketieteellisten vastatoimien ja

raaka-aineiden hankkimiseksi niiden puolesta seuraavissa kohdissa vahvistettujen

edellytysten mukaisesti.

Jisenvaltiot voivat osallistua hankintamenettelyyn vapaasti, muun muassa "opt-out''-

mekanismien avulla ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa "opt-in''-

mekanismien avulla.

Komissio laatii tiiviissi yhteistyossi terveyskriisineuvoston kanssa ehdotuksen

puitesopimukseksi [...] niiden jdsenvaltioiden allekirjoitettavaksi, jotka haluavat komission

niitd edustavan, jdljempana 'osallistuvat jasenvaltiot', jotta se voi toimia kriisin kannalta

olennaisten ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintayksikkoné, |...]
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1 a. Tama puitesopimus sisaltaa tiissi artiklassa asetetut hankintamenettelyjen

kiaynnistimisti ja valmistelua koskevat menettelysainnot, jisenvaltioiden vapaata

osallistumista koskevat vksityiskohdat, mukaan lukien jisenvaltioiden mahdollista

osallistumista ja osallistumista jattimisti koskevat ehdot ja aikataulut, seké

yksitviskohdat osallistuvien jasenvaltioiden hankintamenettelyyn osallistumiselle ja

hankittujen Lidketieteellisten vastatoimien kohdentamismenettelyt.

1 b. Komissio toteuttaa terveyskriisineuvoston avustamana hankintamenettelvt ja tekee

niisti johtuvat sopimukset talouden toimijoiden kanssa osallistuvien jisenvaltioiden

puolesta varainhoitoasetuksen mukaisesti.

Komissio tiedottaa tervevskriisineuvostolle sadnnollisesti hankintamenettelyn

edistymisesti ja varsinaisista neuvotteluista. Komissio ottaa mahdollisimman tarkasti

huomioon terveyskriisineuvoston ohjeet ja jisenvaltioiden todelliset tarpeet. Eritvisesti

komissio harkitsee neuvottelujen kiiynnistimisti vain silloin, kun riittivi maira

jasenvaltioita on ilmaissut tukensa.

1 ¢. KaikKki osallistuvat jasenvaltiot otetaan mukaan hankintamenettelyyn. Téti varten

Kkomissio pyytad osallistuvia jisenvaltioita nimeaméaédn edustajia, jotka osallistuvat

hankintamenettelyjen valmisteluun ja ostosopimusten neuvottelemiseen. Osallistuvien

jasenvaltioiden edustajilla on hankintamenettelyyn liittyvin asiantuntijan asema

varainhoitoasetuksen mukaisesti.

Jos komissio aikoo tehdi sopimuksen, joka sisiltii velvoitteen Kriisin kannalta

olennaisten liiketieteellisten vastatoimien hankkimisesta, se ilmoittaa tillaisesta

aikeesta seki yksityiskohtaisista ehdoista osallistuville jasenvaltioille. Osallistuvilla

jasenvaltioilla on mahdollisuus kommentoida sopimusluonnoksia, ja komissio ottaa

nimia kommentit huomioon. Jos "opt-out''-mekanismia sovelletaan, osallistuvilla

jasenvaltioilla on vihintain viisi piivai aikaa kayttia sita.
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Komissio tekee [...] 1 kohdassa tarkoitetut [...] hankinnat Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksessa (EU, Euratom) 2018/10462° sen omia hankintoja varten vahvistettujen

sdaantdjen mukaisesti. Hankintamenettelyjd voidaan yksinkertaistaa seuraavasti, jos se on

asianmukaisesti perusteltua terveyskriisin darimmaisen Kiireellisyvden vuoksi tai

ehdottoman tarpeellista kansanterveysuhan kehityskulun ennakoimattomiin

olosuhteisiin mukautumiseksi:

a)

b)

d)

poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 137 artiklassa sdddetdén,
poissulkemis- ja valintaperusteita koskevaa nédyttoa tai todisteita on mahdollista esittda
sopimuksen allekirjoittamisen jélkeen edellyttéen, ettd titd koskeva kunnian ja

omantunnon kautta annettu vakuutus on toimitettu ennen sopimuksen tekemista;

poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 172 artiklan 2 kohdassa
saadetddn, komissio voi tarvittaessa muuttaa sopimusta sen mukauttamiseksi

kansanterveysuhkan kehittymiseen;

poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklassa sidédetddn,
hankinta-asiakirjoissa yksiloiméttomid hankintaviranomaisia on mahdollista lisidta

sopimuksen allekirjoittamisen jdlkeen;

poiketen siitd, mitd asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 172 artiklan 1 kohdassa
saddetddn, hankintaviranomaisilla on oikeus pyytéda tavaroiden tai palvelujen
toimittamista paivéstd, jona timin asetuksen soveltamiseksi toteutettavista
hankintamenettelyistd johtuvien sopimusten luonnokset on ldhetetty; timé on tehtiava

enintdén 24 tunnin kuluessa sopimuksen tekemisesta.

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivéna
heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoista,
asetusten (EU) N:o 1296/2013, (EU) N:o 1301/2013, (EU) N:o 1303/2013,

(EU) N:o 1304/2013, (EU) N:o 1309/2013, (EU) N:o 1316/2013, (EU) N:o 223/2014,
(EU) N:o 283/2014 ja péaatoksen N:o 541/2014/EU muuttamisesta sekd asetuksen

(EU, Euratom) N:0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).
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3. Komissiolla voi [...] vahvistetun puitesopimuksen mukaisesti olla mahdollisuus ja vastuu

tehda kaikkien osallistuvien jdsenvaltioiden puolesta ja niiden tarpeisiin perustuen

taloudellisten toimijoiden, my0s kriisin kannalta olennaisten l4éketieteellisten vastatoimien

yksittédisten tuottajien, kanssa hankintasopimuksia, [...]mukaan lukien

ennakkomaksumekanismi kyseisten vastatoimien tuotantoa tai kehittamisti varten

vastineeksi oikeudesta lopputulokseen.

Tallaisten tehtdvien suorittamisen valmistelemiseksi komission edustajat tai komission

nimedmat asiantuntijat voivat jarjestdd yhteistyossi asiaankuuluvien kansallisten

viranomaisten kanssa kdynteji kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien

tuotantolaitosten tiloihin.

4.  Komissiolla on valtuudet ja vastuu ottaa kdyttoon varalla olevaa lisdtuotantokapasiteettia
EU FAB -hankkeeseen kuuluvissa laitoksissa, jotta voidaan varmistaa kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden toimittaminen EU FAB
-sopimuksissa sovittujen maérien ja madrdaikojen mukaisesti. Kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien sovittujen médrien saamista varten on toteutettava erityisia

hankintamenettelyja.

5. Jos komissio myoOntéa rahoitusta kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien
tuotantoon ja/tai kehittimiseen, komissiolla on oikeus vaatia otkeudenmukaisin ja kohtuullisin
ehdoin tillaisiin vastatoimiin liittyvdn henkisen omaisuuden ja taitotiedon lisensointia, jos
talouden toimija luopuu kehitystoimistaan tai ei pysty varmistamaan niiden riittdvaa ja oikea-
aikaista toimittamista tehdyn sopimuksen ehtojen mukaisesti. Tdmén oikeuden kéyttimiseen
liittyvid lisdedellytyksid ja -menettelyjd voidaan vahvistaa talouden toimijoiden kanssa

tehtdvissd sopimuksissa.
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6. [...] Kriisin kannalta olennaisten liiketieteellisten vastatoimien kiyttoonotto ja kiytto

pysyviit osallistuvien jasenvaltioiden toimivallassa. Jos neuvotellut méarit vlittivit

Kkvsynnin, komission olisi asianomaisten jasenvaltioiden pyynnosti laadittava

uudelleensijoittamis-, jilleenmyvynti- ja lahjoitusmekanismi.

7. Komission on varmistettava, etti osallistuvia jisenvaltioita kohdellaan vhdenvertaisesti,

Kkun ne toteuttavat hankintamenettelyji ja panevat tavtintoon niisti johtuvia

sopimuksia.

8 artikla

Hatitilanteiden edellyttimien tutkimus- ja innovointisuunnitelmien kiyttoonotto ja |[...]

kliinisen tutkimuksen verkostojen ja tiedonjakoalustojen kaytto

1. Kun tdimi toimenpide otetaan kdyttoon, komissio ja jadsenvaltiot ottavat

terveyskriisineuvostoa kuultuaan kéyttoon asetuksessa (EU) .../... [rajat ylittdvid vakavia

terveysuhkia koskeva asetus] tarkoitetun unionin valmius- ja reagointisuunnitelman siihen
sisdltyvien hététilanteiden edellyttdmaa tutkimusta ja innovointia koskevien nikdkohtien

osalta.
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2. Komissio tukee pddsyd niin kliinisistd tutkimuksista saatuihin merkityksellisiin tietoihin kuin

reaalimaailman dataan. Komissio hyddyntda mahdollisuuksien mukaan olemassa olevia

valmiuteen liittyvid tutkimusaloitteita, kuten unionin laajuisia ja kansainvilisii kliinisen
ladketutkimuksen [...] seké havainnoivan tutkimuksen verkostoja, muun muassa |...]
strategisia kohortteja seka niitd tukevia digitaalisia alustoja ja infrastruktuureja, kuten
suurteholaskentaa, jotka mahdollistavat 10ydettivissa olevan, saatavilla olevan,
yhteentoimivan ja uudelleenkdytettavin datan (FAIR-data) avoimen jakamisen, samoin kuin
tietojen — myos terveystietojen — saatavuutta ja saavutettavuutta tukevia kansallisten

toimivaltaisten elinten toimia 12 b artiklan mukaisesti.

3. Komissio ottaa kliinisid lddketutkimuksia koskevien toimien toteuttamiseen mukaan
asetuksella (EU) .../... [EMA-asetus] perustetun EMAn hititilannetydryhmén olemassa

olevat verkostot, kuten eurooppalaisen kliinisen tutkimuksen infrastruktuuriverkoston,

ja varmistaa samalla asetuksen (EU) N:0 536/2014%! noudattamisen seki koordinoinnin

ECDC:n kanssa.

4. Unioni osallistuu ja antaa panoksensa unionin valmius- ja reagointisuunnitelmaan sisiltyviin
hititilanteiden edellyttdmaa tutkimusta ja innovointia koskeviin nékdkohtiin yhdessa
jasenvaltioiden kanssa monivuotisen rahoituskehyksen eri ohjelmien sééntdjen ja

menettelyjen mukaisesti.
9 artikla

Luettelo kriisin kannalta olennaisten laiketieteellisten vastatoimien tuotannosta ja

tuotantolaitoksista

1.  Kun tdma toimenpide otetaan kiyttoon, komissio voi [...] tiytintoonpanosiidosten avulla

[...] laatia Kriisin kannalta olennaisten lifiketieteellisten vastatoimien tuotantoa ja

tuotantolaitoksia koskevan luettelon ja paivittaa siti sddinnollisesti, seka mallin

tarjonnan ja kysynnin seuraamista varten.

21 [yiite]
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Nima tiavtintoonpanosiadokset hyviksytain 12 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelvi noudattaen ja asianmukaisesti perustelluissa erittiin Kiireellisissé

tapauksissa 12 a artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valittomasti sovellettavia

taytiantoonpanosiadoksii koskevaa menettelyid noudattaen.

2.  Komissio voi vahvistettua mallia kiiyttien pyytdd kriisin kannalta olennaisten

ladketieteellisten vastatoimien tuottajia ilmoittamaan komissiolle viiden pdivan kuluessa
kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien ja niiden komponenttien
tosiasiallisen kokonaistuotantokapasiteetin ja mahdolliset varastot toimittajien unioissa
sijaitsevissa tuotantolaitoksissa sekd kolmansissa maissa sijaitsevissa tuotantolaitoksissa,
joiden toimintaa ne harjoittavat tai joiden kanssa niilld on sopimuksia tai joilta ne ostavat
tavaroita, kunnioittaen samalla tdysimadrdisesti yritys- ja litkesalaisuuksia, seké toimittamaan
komissiolle suunnitelman kunkin unionissa sijaitsevan tuotantolaitoksen odotetusta

tuotannosta seuraavien kolmen kuukauden aikana.

3. Kunkin kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tuottajan on komission
pyynnostd ilmoitettava komissiolle viimeistéédn viiden pdivédn kuluessa kaikki sen vastuulla
olevat unionissa sijaitsevat kriisin kannalta olennaiset ladketieteellisten vastatoimien
tuotantolaitokset, mukaan lukien tiedot niiden tuotantokapasiteetista kriisin kannalta
olennaisten lddketieteellisten vastatoimien osalta, ja paivitettava tiedot sdédnnollisesti.
Ladkkeiden osalta néihin tietoihin on sisdllyttdva sekd valmiisiin tuotteisiin ettd vaikuttaviin

farmaseuttisiin aineisiin liittyvit laitokset.

4. Komissio tiedottaa sddnndllisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle kriisin kannalta
olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tuotannosta ja odotetusta tuotantotasosta unionissa
ja niiden toimituksista kolmansien maiden laitoksista riippumatta siitd, onko kyse valmiista
tuotteista, vilituotteista vai muista komponenteista, sekd unionissa ja kolmansissa maissa
sijaitsevien kriisin kannalta olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tuotantolaitosten
kapasiteetista, samalla kun se suojaa asianmukaisesti tuottajien kaupallisesti arkaluonteiset

tiedot.
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10 artikla

Luettelo kriisin kannalta olennaisista raaka-aineista, kulutushyodykkeisti, laitteista,

vilineisti ja infrastruktuurista

Kun tdmé toimenpide otetaan kdyttdon, komissio laajentaa 9 artiklassa sdddetyn luettelon ja mallin
koskemaan kriisin kannalta olennaisia raaka-aineita, kulutushyodykkeiti, laitteita, vilineiti ja
infrastruktuuria, jos se katsoo, ettd on olemassa riski kriisin kannalta olennaisten raaka-aineiden,

kulutushyoddykkeiden, laitteiden tai vdlineiden pulasta tai infrastruktuuriin liittyvistd ongelmista.

11 artikla

Toimenpiteet kriisin kannalta olennaisten liidketieteellisten vastatoimien saatavuuden ja

tarjonnan varmistamiseksi

1. Kun tdmi toimenpide otetaan kiyttoon, komissio voi [...] katsoa, ettd on olemassa riski kriisin

kannalta olennaisten raaka-aineiden, kulutushyddykkeiden, ldfikinnéllisten ja muiden

laitteiden, vélineiden ja infrastruktuurin pulasta, minka vuoksi se toteuttaa

vhteisymmaérryksessi [...] asiaankuuluvien jdsenvaltioiden kanssa ja asiaankuuluvia

taloudellisia toimijoita kuultuaan mahdollisimman nopeasti erityistoimenpiteitd, joilla

varmistetaan toimitusketjujen ja tuotantolinjojen tehokas uudelleenorganisointi ja otetaan
kayttoon olemassa olevia varastoja kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien

saatavuuden ja toimitusten lisddmiseksi.
2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin voivat [...] siséltyé erityisesti seuraavat:

a)  helpotetaan olemassa olevan tuotantokapasiteetin laajentamista tai sen kédyttdmisté eri
tarkoitukseen taikka uuden tuotantokapasiteetin luomista kriisin kannalta olennaisia

ladketieteellisid vastatoimia varten;
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b)

d)

helpotetaan kriisin kannalta olennaisten lidketieteellisten vastatoimien tuotantoa ja
markkinoille saattamista tukevaan toimintaan liittyvdn olemassa olevan kapasiteetin
laajentamista tai uuden kapasiteetin luomista sekd sdéntelyn joustavuuden takaavien

toimenpiteiden kayttéonottoa, ottaen samalla huomioon EMAnR ja kansallisten

ladkeviranomaisten oikeudet liiikkeiden arvioinnin ja valvonnan osalta;

toteutetaan hankinta-aloitteita, varataan varastoja ja tuotantokapasiteettia
lahestymistapojen koordinoimiseksi ja tarjotaan kriittisid tarvikkeita, palveluja ja

resursseja kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien tuotantoa varten;

helpotetaan asiaankuuluvien yritysten yhteistyotd alan yhteisissi ponnisteluissa kriisin
kannalta olennaisten lddketieteellisten vastatoimien saatavuuden ja tarjonnan

varmistamiseksi; ja

helpotetaan kriisin kannalta olennaisiin laédketieteellisiin vastatoimiin liittyvdn henkisen

omaisuuden ja taitotiedon lisensointia.

3. Komissio voi tarjota oikea-aikaisia taloudellisia kannustinmekanismeja, jotka ovat tarpeen

2 kohdassa tarkoitettujen toimenpiteiden nopean toteuttamisen varmistamiseksi.

12 artikla

Hitirahoituksen kayttoonotto

Kun tdmé toimenpide otetaan kdyttoon ja asetuksen (EU) 2016/369 mukaiset edellytykset

tayttyvit, asetuksen (EU) 2016/369 mukaista hététilanteen tukea otetaan kayttoon sellaisten

menojen rahoittamiseksi, jotka ovat tarpeen kansanterveysuhkaan puuttumiseksi [...].
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12 a artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa terveyskriisejia kisitteleva tiytantoonpanokomitea. Taméi komitea

on asetuksessa (EU) N:o0 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviiksy ehdotusta

taytiantoonpanosiadokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011

5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

3. Komissio hyviksyy asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklassa tarkoitettua menettelyi

noudattaen vilittomasti sovellettavia tavtintoonpanosiidoksii asianmukaisesti

perustelluissa erittiin Kiireellisissi tapauksissa, jotka liittyvit kansanterveysuhkaan.

12 b artikla

HenKkilotietojen suoja

1. Tiaméi asetus ei vaikuta asetuksen (EU) N:o 2016/679 ja sihkoisen viestinnén

tietosuojadirektiivin 2002/58/EY mukKaisiin jasenvaltioiden velvollisuuksiin, jotka

liittyviat henkilotietojen Késittelyyn, eikid Komission ja tarvittaessa muiden unionin

toimielinten ja elinten velvollisuuksiin, jotka liittyvit niiden henkilotietojen Kisittelyyn

asetuksen (EU) N:o0 2018/1725 nojalla niiden tivttiessi velvollisuuksiaan.
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2. Henkilotietoja ei saa Kisitella tai luovuttaa, paitsi jos se on ehdottoman valttimatonti

taméin asetuksen soveltamisen kannalta. Talloin sovelletaan tapauksen mukaan

asetuksen (EU) N:0 2016/679 ja asetuksen (EU) N:o 2018/1725 edellytvksia.

3. Jos henkilotietojen kisittely ei ole ehdottoman valttaméitonti tissa asetuksessa

siaiddettyjen mekanismien soveltamiseksi, henkilotiedot on anonymisoitava siten, etti

rekisteroitya ei voida tunnistaa.

4. Komissio hyviksyy tivtantoonpanosiaidoksella vksityiskohtaiset sdinnot sen

varmistamiseksi, etti henkilotietojen keriamiseen ja kisittelyyn osallistuvien

toimijoiden rooleja koskevia unionin lainsiidinnossa saadettyji vaatimuksia

noudatetaan tiysimairaisesti.

Nima tayvtiantoonpanosiadokset hyviksytaian 12 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyi noudattaen.

13 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio tarkastelee titd asetusta uudelleen ja toimittaa kertomuksen uudelleentarkastelun
keskeisistd pddtelmistd Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistéén [...] vuonna 2024.

Uudelleentarkastelu sisaltisi arvion HERAnR tyosta tilli asetuksella perustetun

hititilannekehvksen puitteissa ja niiden suhteesta HERAn valmiustoimiin [, ottaen huomioon

rajat vlittivii vakavia terveysuhkia koskevan asetuksen 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu

arviointi], ja arvion tarpeesta perustaa HERA erilliseni yksikkoni, ottaen huomioon

terveyskriisien alalla toimivat asiaankuuluvat virastot tai viranomaiset. Jiasenvaltioita on

kuultava, ja niiden nikemykset ja suositukset hititilannekehyksen tiytintoonpanosta on

otettava huomioon lopullisessa kertomuksessa. Komissio esittia tarvittaessa kyseiseen

Kkertomukseen perustuvia ehdotuksia timin asetuksen muuttamiseksi tai lisiehdotusten

tekemiseksi.
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14 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentené pdivéna sen jdlkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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