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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-sopimus) 21 artiklassa vahvistettu
EU:n kansalaisten oikeus liitkkua ja oleskella vapaasti unionissa on yksi EU:n
arvostetuimmista saavutuksista ja sen talouden tirked moottori. Télld hetkelld covid-19-
pandemia kuitenkin uhkaa edelleen kansanterveyttd unionissa poikkeuksellisella tavalla.
Témid on saanut jdsenvaltiot toteuttamaan kansanterveystoimenpiteitd, joilla pyritdén
suojelemaan ihmisten terveyttd ja terveydenhuoltojdrjestelmien kantokykyd. Osa
toimenpiteistd on liittynyt matkustamiseen jédsenvaltioiden valilla.

Helpottaakseen turvallista vapaata liikkuvuutta covid-19-pandemian aikana Euroopan
parlamentti ja neuvosto antoivat 14. kesdkuuta 2021 asetuksen (EU) 2021/953' EU:n
digitaalista koronatodistusta koskevan kehyksen perustamisesta covid-19-tautiin liittyvien
yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten
mydntimiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi.> Asetuksella (EU) 2021/953 helpotetaan
vapaata liikkuvuutta tarjoamalla kansalaisten kdyttoon yhteentoimivat ja vastavuoroisesti
hyviaksytyt covid-19-rokotus-, testaus- ja parantumistodistukset, joita he voivat kayttda
matkustaessaan. Jos jdsenvaltiot luopuvat tietyistd vapaata liitkkuvuutta koskevista
rajoituksista sellaisten henkildiden osalta, joilla on todiste rokottamisesta, testauksesta tai
parantumisesta, EU:n digitaalinen koronatodistus antaa kansalaisille mahdollisuuden hy&tya
ndistd vapautuksista.

EU:n digitaalinen koronatodistus on asetuksen hyvidksymisen jilkeen otettu onnistuneesti
kayttoon kaikkialla unionissa, ja vuoden 2021 loppuun mennessi todistuksia oli myonnetty yli
miljardi. EU:n digitaalinen koronatodistus on siten laajalti saatavilla oleva ja luotettavasti
hyviksytty véline vapaan liikkkuvuuden helpottamiseksi covid-19-pandemian aikana.
Syyskuussa 2021 julkaistun Eurobarometri-tutkimuksen mukaan noin kaksi kolmasosaa (65
%) vastaajista oli sitd mieltd, ettd EU:n digitaalinen koronatodistus on turvallisin keino
matkustaa vapaasti Euroopassa covid-19-pandemian aikana.> Lihes kaikki jisenvaltiot
kayttdvdat EU:n digitaalista koronatodistusta my0s kansallisella tasolla. Tutkimuksissa on
arvioitu, etti sen kiiyttd on nostanut rokotusastetta* ja vihentinyt sairaalahoidon tarvetta,
taloudellisia tappioita ja ennen kaikkea kuolemantapausten méaraa>.

Lisdksi EU:n digitaalisia koronatodistuksia koskeva jirjestelmd on osoittautunut ainoaksi
koronatodistusjérjestelméksi, joka toimii kansainviliselld tasolla laajassa mittakaavassa.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/953, annettu 14 pédivand kesdkuuta 2021,

kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata litkkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L
211, 15.6.2021, s. 1).

Asetusta tdydentdd kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myodntédmiseksi jasenvaltioiden
alueella laillisesti oleskeleville tai asuville kolmansien maiden kansalaisille covid-19-pandemian aikana
sekd kyseisten todistusten todentamiseksi ja hyvéksymiseksi 14 pdivdnd kesdkuuta 2021 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/954 (EUVL L 211, 15.6.2021, s. 24).

Saatavilla osoitteessa https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-
heard/eurobarometer/202 1/soteu-flash-survey/soteu-202 1 -report-en.pdf

4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2
https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-

the-economy/
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Taman vuoksi EU:n digitaalinen koronatodistus on saanut maailmanlaajuista merkitysta ja on
edistinyt pandemian torjuntaa kansainvéliselld tasolla helpottamalla turvallista kansainvalistd
matkustamista ja maailmantalouden elpymistd. Tammikuun 2022 loppuun mennessi EU:n
digitaalisia koronatodistuksia koskevaan jirjestelmién oli liitetty kolme EU:n ulkopuolista
Euroopan talousalueen maata®, Sveitsi’ sekd 29 muuta kolmatta maata ja aluetta®, ja vield
useampien uskotaan liittyvdn sithen my6hemmin. EU:n digitaalisten koronatodistusten
jarjestelmd on tunnustettu yhdeksi keskeisistd digitaalisista ratkaisuista, joilla kansainvélistd
liikkuvuutta voidaan palauttaa’, ja Kansainvilinen ilmakuljetusliitto IATA on kehottanut
maita hyviksymiin EU:n digitaalisen koronatodistuksen maailmanlaajuiseksi standardiksi.'”
Komissio jatkaa toimiaan sellaisten kolmansien maiden tukemiseksi, jotka ovat kiinnostuneita
kehittimddn yhteentoimivia koronatodistusjirjestelmid. Téhdn voi sisdltyd uusien avoimen
lahdekoodin viiteratkaisujen tarjoamista, jotta kolmansien maiden todistukset voidaan
muuntaa EU:n digitaalisen koronatodistuksen kanssa yhteentoimivaan muotoon, koska EU:n
koronatodistusjérjestelméddan on myds mahdollista yhdistdd sellaiset kolmannet maat, joiden
todistukset on muunnettu yhteentoimiviksi.'!

Jotta EU:n digitaalisia koronatodistuksia koskevaa kehystd voitaisiin hyddyntédd parhaalla
mahdollisella tavalla, neuvosto on antanut useita suosituksia koordinoidusta 1dhestymistavasta
turvallisen vapaan liikkkuvuuden helpottamiseksi covid-19-pandemian aikana. Viimeisimman,
25. tammikuuta 2022 annetun neuvoston suosituksen (EU) 2022/107'? mukaan tietyt
vaatimukset tdyttaviin EU:n digitaalisen koronatodistuksen haltijoihin ei pitéisi ldhes missdan
olosuhteissa soveltaa lisdvaatimuksia, kun he kayttdvit oikeuttaan vapaaseen litkkuvuuteen.
Tama “henkil6lédhtoinen ldhestymistapa” edellyttdd siis sitd, ettd EU:n digitaaliset
koronatodistukset ovat edelleen saatavilla.

Asetuksen (EU) 2021/953 antamisen jédlkeen covid-19-pandemiaan liittyvd epidemiologinen
tilanne on kehittynyt huomattavasti. Tammikuun 2022 loppuun mennessad yli 80 prosenttia
unionin aikuisvéestdstéd oli saanut alkuperdisen rokotussarjansa paitokseen ja yli 50 prosenttia
oli saanut tehosteannoksen, mutta jisenvaltioiden vililli on merkittivid eroja!’. Koska
rokotteet vahentdvit sairaalahoidon tarvetta ja ehkéisevit vakavia tautimuotoja, niiden kdyton
lisddminen on edelleen keskeinen tavoite pandemian torjunnassa, ja silld on tirked rooli sen
varmistamisessa, ettd henkildiden vapaan liikkkuvuuden rajoitukset voidaan poistaa.

Toisaalta SARS-CoV-2:n huolta aiheuttavan deltamuunnoksen levidminen vuoden 2021
jalkipuoliskolla lisdsi merkittdvasti tartuntoja, sairaalahoidon tarvetta ja kuolemantapauksia,
minkd vuoksi jdsenvaltioiden oli toteutettava tiukkoja kansanterveystoimenpiteitd
terveydenhuoltojirjestelmén kantokyvyn turvaamiseksi. Vuoden 2022 alussa SARS-CoV-2:n
huolta aiheuttava omikronmuunnos lisési jyrkédsti covid-19-tapausten midrad, korvasi nopeasti
deltan ja levisi ennenndkemaittomailld tavalla yhteis6jen sisélld unionissa.

6
7

Islanti, Liechtenstein ja Norja.

Unionin kansalaisilla ja Sveitsin kansalaisilla on vastavuoroiset maahantulo- ja oleskeluoikeudet
henkiléiden vapaasta liitkkuvuudesta tehdyn Euroopan yhteison ja sen jdsenvaltioiden sekd Sveitsin
valaliiton vélisen sopimuksen (EYVL L 114, 30.4.2002, s. 6) perusteella.
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate_fi#recognition-of-covid-certificates-from-third-non-eu-countries
https://wttc.org/News-Article/ WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility

10 https://www.iata.org/en/pressroom/202 1 -releases/2021-08-26-01/

1 Asetuksen (EU) 2021/953 8 artiklan 2 kohdan nojalla hyviksytyllé tdytantoonpanoséadadoksella.
Neuvoston suositus (EU) 2022/107, annettu 25 pdivdnd tammikuuta 2022, koordinoidusta
lahestymistavasta turvallisen vapaan liikkuvuuden helpottamiseksi covid-19-pandemian aikana ja
suosituksen (EU) 2020/1475 korvaamisesta (EUVL L 18, 27.1.2022, s. 110).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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Kuten Euroopan tautienehkédisy- ja - valvontakeskus (ECDC) totesi 27. tammikuuta 2022
julkaisemassaan nopeassa riskinarvioinnissa'#, omikronmuunnoksen aiheuttamat tartunnat
vaikuttavat johtavan pienemmadlld todenndkdisyydelld sairaalahoitoa tai tehohoitoa
edellyttidviin vakavaan tautimuotoon. Vaikka vakavien tapausten vaheneminen johtuu osittain
viruksen luontaisista ominaisuuksista, rokotteiden tehoa koskevien tutkimusten tulokset ovat
osoittaneet, ettd rokotukset ehkéisevit merkittidvisti omikrontartuntojen aiheuttamia vakavia
tautitapauksia, ja teho on erityisen hyva niilld, jotka ovat saaneet kolme rokoteannosta. Kun
lisdksi otetaan huomioon yhteisdjen sisdisten tartuntojen erittdin suuri madré, jonka vuoksi
monet ihmiset ovat sairaina samaan aikaan, jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmiin ja
koko yhteiskunnan toimintaan kohdistuu todennékoisesti huomattavia paineita, jotka johtuvat
padasiassa poissaoloista tyopaikoilla ja oppilaitoksissa.

Omikrontapausten huipun jilkeen suurella osalla véestdstd odotetaan olevan ainakin jonkin
aikaa suoja covid-19-tautia vastaan joko rokotuksen tai aiemman tartunnan taikka molempien
vuoksi. Ei ole kuitenkaan mahdollista ennustaa, millainen vaikutus tartuntojen mahdollisella
lisddntymiselld on vuoden 2022 jilkipuoliskolla. Ei myo6skddn voida sulkea pois
mahdollisuutta, ettd pandemiatilanne pahenee uusien huolta aiheuttavien SARS-CoV-2-
muunnosten ilmaantumisen vuoksi.

Edell4 esitetyn vuoksi ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd jasenvaltiot vaativat unionin
kansalaisilta, jotka kéyttdvdat oikeuttaan vapaaseen litkkuvuuteen, edelleen covid-19-
rokotuksia tai -testausta tai covid-19-taudista parantumista koskevaa nayttod 30. kesdkuuta
2022 jélkeen, jolloin asetuksen (EU) 2021/953 voimassaolon on tilld hetkelld méard paattya.
Niin ollen on tirkedd valttda tilanne, jossa tietyt kansanterveyteen perustuvat vapaan
litkkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen voimassa 30. kesdkuuta 2022 jidlkeen mutta jossa
unionin kansalaisilla ja heiddn perheenjdsenilldin ei ole endd mahdollisuutta kiyttdd EU:n
digitaalista koronatodistusta, joka on tehokas, suojattu ja yksityisyyttd suojaava tapa todistaa
henkilon covid-19-tilanne.

Koska kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden vapaata
litkkkuvuutta unionissa koskevat rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n digitaalisen
koronatodistuksen esittdmisestd, olisi poistettava heti kun epidemiologinen tilanne sen sallii,
komissio ehdottaa, ettd soveltamisen jatkaminen rajoitetaan 12 kuukauteen. Lisédksi asetuksen
soveltamisen jatkamista ei pitdisi ymmartid siten, ettd se velvoittaisi jdsenvaltioita, erityisesti
niitd, jotka ovat poistamassa kansallisia kansanterveystoimenpiteitd, pitdimadn voimassa tai
asettamaan uusia vapaan liikkkuvuuden rajoituksia.

Lisdksi komissio ehdottaa muutamien muiden asetuksen (EU) 2021/953 sddnndsten
muuttamista.

Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan testaustodistuksia voidaan myontdd kahdentyyppisten
SARS-CoV-2-tartunnan varalta tehtdvien testien perusteella: molekyylitason nukleiinihapon
monistustestit (NAAT), mukaan lukien kéénteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktioon (RT-
PCR) perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit, joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan
lateraalivirtaus-immunomaééritykselld, jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa. Edellytyksend
on, etti testit suorittaa terveydenhuollon ammattilainen tai koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953 soveltamisalaan eivit kuitenkaan kuulu muunlaiset antigeenimédritykset, kuten
entsyymivilitteiset immunosorbenttimééritykset (ELISA) ja automatisoidut
immunomadritykset, joilla antigeenejd pyritddn havaitsemaan laboratorio-olosuhteissa.

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf
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Diagnostisten covid-19-testien tekninen tydryhmi'>, joka vastaa terveysturvakomitean
hyviksymin yhteisen covid-19-taudin pika-antigeenitestien luettelon'® piivittimisesti, on
tarkastellut heindkuusta 2021 alkaen my0s jasenvaltioiden ja valmistajien esittdmid
ehdotuksia, jotka koskevat laboratoriossa tehtdvid covid-19-antigeenimddrityksid. Nama
ehdotukset arvioidaan samoin perustein kuin pika-antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon laboratoriossa tehtdvistd antigeenimairityksisti,
jotka tayttdvat kyseiset kriteerit. Tdmén vuoksi ja EU:n digitaalisen koronatodistuksen
myoOntdmisperusteena kéytettdvien erilaisten diagnostisten testien méédrdn lisddmiseksi
komissio ehdottaa, ettd jasenvaltioille pitdisi antaa mahdollisuus myontia testaustodistuksia
my0s luetteloitujen laboratoriossa tehtdvien antigeenimédritysten perusteella.

Tieteellistd edistystd tapahtuu my0s muilla covid-19-pandemian torjunnan osa-alueilla,
erityisesti rokotuksissa. Rokotevalmistajat jatkavat uusien ja/tai mukautettujen covid-19-
rokotteiden kehittdmistd, ja nykyisten rokotteiden pitempiaikaisesta tehosta tehdddn
tutkimuksia. On tarpeen varmistaa, ettd EU:n digitaalisten koronatodistusten jarjestelmi voi
mukautua alan uuteen kehitykseen, kuten SARS-CoV-2-muunnoksiin tarkoitettujen covid-19-
rokotteiden mahdolliseen kayttoonottoon. Tdmé edistys saattaa edellyttdd mukautuksia
rokotustodistukseen sisdllytettdviin tietoihin, erityisesti annettuja covid-19-rokotteita
koskeviin tietoihin. Mukautukset voidaan toteuttaa esimerkiksi asetuksen 5 artiklan 2 kohdan
nojalla hyviksyttavilld delegoidulla sdddoksell.

Erityisesti uusien huolta aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten ilmaantumisen vuoksi covid-
19-rokotteiden jatkuva kehittdminen ja tutkiminen on edelleen ratkaisevan tdrkedd. Tassd
yhteydessd on tirkedd helpottaa vapaaehtoisten osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli
tutkimuksiin, joissa tutkitaan lddkkeen, kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai tehoa.
Kliininen tutkimus on keskeinen osa rokotteiden kehittamistd. Sen vuoksi ihmisid olisi
kannustettava osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se, ettd vapaaehtoisilla ei ole
mahdollisuutta saada EU:n digitaalista koronatodistusta, voi olla merkittivd este
osallistumiselle ja sitd kautta viivdstyttdd kliinisten tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen yleisemmin. Lisdksi olisi séilytettdvd kliinisten
ladketutkimusten luotettavuus, myds sokkoutuksen ja luottamuksellisuuden osalta, jotta
voidaan varmistaa tulosten oikeellisuus.

Tétd wvarten henkildille, jotka osallistuvat jdsenvaltioiden eettisten komiteoiden ja
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymiin kliinisiin lddketutkimuksiin, olisi voitava myontaa
EU:n digitaalinen koronatodistus. Jdsenvaltio, jossa annos annetaan, voisi myOntda
todistuksen riippumatta siitd, ovatko osallistujat saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai
kontrolliryhmélle annetun annoksen. Nidin voidaan valttdd tutkimusten vééristyminen. Olisi
selvennettiva, ettd muut jasenvaltiot voivat hyvéksya tillaiset todistukset perusteeksi luopua
SARS-CoV-2-viruksen levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon otetuista vapaan liikkuvuuden
rajoituksista. Jos kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevalle covid-19-rokotteelle
mydnnetdin mydhemmin myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004'7 nojalla, kyseisti
rokotetta koskevat rokotustodistukset kuuluvat kyseisestd ajankohdasta alkaen asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimmadisen alakohdan soveltamisalaan. Jotta sellaista covid-
19-rokotetta koskevien todistusten hyvéksymisessd, joka on kliinisen lddketutkimuksen

https://ec.curopa.cu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_fi

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivind maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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kohteena mutta jolle ei ole vield myonnetty myyntilupaa, noudatettaisiin yhdenmukaista
lahestymistapaa, terveysturvakomitealta, ECDC:ltd tai Euroopan ldékevirastolta (EMA)
voidaan pyytdéd ohjeita, joissa olisi otettava huomioon kliinisten tutkimusten suorittamiseen
tarvittavat eettiset ja tieteelliset kriteerit.

Jasenvaltioiden myontdmien, EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodossa olevien
rokotustodistusten on sisdllettdvd muun muassa haltijalle annettujen annosten lukumé&éra.
Komissio ehdottaa sen selventdmistd, ettd tdmé velvoite ei rajoitu todistuksen antavassa
jdsenvaltiossa annettuihin annoksiin vaan kattaa kaikki haltijalle annetut annokset, myos
muissa jdsenvaltioissa annetut. Jos todistuksessa ilmoitetaan ainoastaan todistuksen
myOntivissd jisenvaltiossa aiemmin saadut rokoteannokset, ilmoitettu lukumdird ei
valttdmattd vastaa todellisuudessa saatujen rokoteannosten lukumdidrdd. Muissa
jasenvaltioissa aiemmin saadut annokset todistetaan vastaavilla voimassa olevilla EU:n
digitaalisilla koronatodistuksilla, joiden on oltava asianomaisille henkiléille asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti myonnettyjé. Jos todistuksen tiedot ovat virheellisid,
haltijalla on asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 4 kohdan nojalla oikeus pyytdd uuden
todistuksen myontamista.

Komissio ei ehdota asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisalan laajentamista siltd osin kuin on
kyse EU:n digitaalisten koronatodistusten kaytostd kansallisella tasolla. Kuten asetuksen (EU)
2021/953 johdanto-osan 48 kappaleessa todetaan, jdsenvaltiot voivat késitelld EU:n
digitaalisiin ~ koronatodistuksiin  sisdltyvid henkilGtietoja muihin  tarkoituksiin, jos
oikeusperustasta téllaisten tietojen kisittelylle muita tarkoituksia varten, ja myds asiaan
liittyvistd sdilytysajoista, sdddetdfin kansallisessa lainsddddnndssd, jossa on noudatettava
unionin tietosuojalainsdddantdd. Asetuksessa (EU) 2021/953 ei ndin ollen sdddetd EU:n
digitaalisen koronatodistuksen kadytdstd kansallisella tasolla eiki kielleta sitd. Téllainen kaytto
kuuluu edelleen jisenvaltioiden toimivaltaan ja kansallisten tuomioistuinten valvontaan.

Komissio julkaisi 18. lokakuuta 2021 ensimmaiisen kertomuksensa EU:n digitaalisesta
koronatodistuksesta.'® Asetuksen (EU) 2021/953 16 artiklan 2 kohdan mukaan komissio
toimittaa viimeistddn 31. maaliskuuta 2022 Euroopan parlamentille ja neuvostolle
kertomuksen asetuksen soveltamisesta. Kertomukseen on sisdllyttdvd erityisesti arvio
kyseisen asetuksen vaikutuksesta vapaan litkkuvuuden helpottamiseen, mukaan lukien
matkustus ja matkailu sekd erityyppisten rokotteiden hyvédksyminen, perusoikeudet ja
syrjimattomyys, seka henkilGtietojen suojaan covid-19-pandemian aikana.

Kuten ensimmadisessd kertomuksessa todettiin, komissio esittdd tdmdn ehdotuksen ennen
toisen kertomuksen hyvéiksymistd varmistaakseen, ettd tarvittava lainsdddantomenettely
voidaan oikeusvarmuuteen liittyvistd syistd saattaa pddtokseen riittdvdn ajoissa ennen
kesdkuuta 2022. Lisédksi timé ehdotus perustuu analyysiin eri ndkokohdista, joita kyseisessd
kertomuksessa on méard késitelld. Téassd ehdotuksessa esitetyistd syistd komissio katsoo, etté
EU:n digitaalinen koronatodistus on vaikuttanut myonteisesti vapaaseen litkkuvuuteen, koska
sen puuttuminen olisi todennékdisesti johtanut yhteensopimattomien kansallisten ratkaisujen
kehittimiseen. Jotta todistus voitaisiin myontdd useampien eri rokotteiden perusteella,
komissio ehdottaa, ettd se voitaisiin myontdd myds kliinisten tutkimusten kohteena olevien
covid-19-rokotteiden perusteella. Jaljempand kisitellddn vaikutuksia, joita EU:n digitaalista

Komission kertomus Euroopan parlamentille ja neuvostolle kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien
yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen
koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata
liikkkuvuutta covid-19-pandemian aikana annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2021/953 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti (COM(2021) 649 final).
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koronatodistusta koskevan asetuksen soveltamisen jatkamisella olisi perusoikeuksiin,
syrjiméttomyyteen ja henkil6tietojen suojaan.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sidnnosten kanssa

Ehdotus perustuu muihin vapaata liikkuvuutta koskeviin, covid-19-pandemian aikana
hyviaksyttyihin toimintapoliittisiin aloitteisiin, kuten neuvoston suosituksiin (EU) 2020/1475,
2021/119, 2021/961 ja 2022/107. Neuvoston suosituksen (EU) 2022/107 mukaan voimassa
olevien EU:n digitaalisten koronatodistusten haltijoihin ei pitéisi 1dhes missdén olosuhteissa
soveltaa lisdrajoituksia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2004/38/EY!'® vahvistetaan edellytykset,
joiden mukaisesti unionin kansalaiset ja heidédn perheenjdsenensd voivat kiyttdd oikeutta
liikkkua ja oleskella vapaasti unionissa (sekd tilapdisesti ettd pysyvésti). Direktiivissd
2004/38/EY saddetddn, ettd jdsenvaltiot voivat rajoittaa unionin kansalaisten tai heiddn
perheenjdsentensd, ndiden kansalaisuudesta riippumatta, vapaata litkkuvuutta ja oleskelua
yleiseen jérjestykseen, yleiseen turvallisuuteen tai kansanterveyteen liittyvistd syista.

Asetus (EU) 2021/953 on ainoa voimassa oleva unionin sdddds, jossa sdddetddn henkilon
covid-19-tilanteen osoittavien todistusten myontdmisestd, todentamisesta ja hyvaksymisesta.
Koska jdsenvaltiot voivat kansanterveystoimenpiteend edelleen vaatia tillaisten todistusten
esittdmistd luopuakseen tietyistd covid-19-pandemian aikana asetetuista vapaan liikkuvuuden
oikeutta koskevista rajoituksista, asetuksen soveltamisaikaa on tarpeen pidentia.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tdméa ehdotus on osa unionin covid-19-pandemian johdosta laatimaa toimenpidepakettia. Se
perustuu erityisesti terveysturvakomiteassa, siahkoisten terveyspalvelujen verkostossa ja EU:n
digitaalisen koronatodistuksen komiteassa tehtyyn ty6hon.

Tatd ehdotusta tdydennetddn ehdotuksella COM(2022) 55 final, jonka tavoitteena on jatkaa
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 sekd kyseisten todistusten todentamiseksi ja hyviksymiseksi
annetun asetuksen (EU) 2021/954%° soveltamisaikaa.

Ehdotuksessaan neuvoston suositukseksi EU:hun suuntautuvaa muuta kuin vélttimatonta
matkustamista koskevasta viliaikaisesta rajoituksesta ja sen mahdollisesta poistamisesta
annetun suosituksen (EU) 2020/912 muuttamisesta’’ komissio ehdotti, etti neuvoston
suosituksen (EU) 2020/912 ja EU:n digitaalisen koronatodistuksen vélille luodaan selked
yhteys, jotta jdsenvaltioiden viranomaiset voivat helpommin todentaa kolmansien maiden
myoOntdmien todistusten aitouden, voimassaolon ja eheyden.

Tama ehdotus ei rajoita kolmansien maiden kansalaisten maahantuloedellytyksid koskevien
Schengenin sddntdjen soveltamista. Ehdotettua asetusta ei pitdisi tulkita niin, ettd silld

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/38/EY, annettu 29 pdivdnd huhtikuuta 2004,
Euroopan unionin kansalaisten ja heiddn perheenjdsentensd oikeudesta liikkua ja oleskella vapaasti
jasenvaltioiden 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).

20 EUVL L 211, 15.6.2021, s. 24.

= COM(2021) 754 final.
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kannustetaan rajatarkastusten palauttamiseen tai helpotetaan sitd, silld se on edelleen
viimesijainen keino Schengenin rajasiinndston®? ehtojen mukaisesti.

Tassd ehdotuksessa otetaan kaikilta osin huomioon myos jasenvaltioiden toimivalta méaaritella
terveyspolitiikkansa (SEUT-sopimuksen 168 artikla).

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Unionin kansalaisille annetaan SEUT-sopimuksen 21 artiklan 1 kohdalla oikeus liikkua ja
oleskella vapaasti jidsenvaltioiden alueella. SEUT-sopimuksen 21 artiklan 2 kohdassa
miiritddn unionin mahdollisuudesta toimia ja antaa sdinnoksid, joiden tarkoituksena on
helpottaa oikeutta liikkua ja oleskella vapaasti jdsenvaltioiden alueella, jos tdmén oikeuden
kéyttdmisen helpottamista varten tarvitaan toimia tdmin tavoitteen saavuttamiseksi. Toimet
hyviksytddn tavallista lainsddtdmisjérjestystd noudattaen.

Ehdotuksella muutettaisiin asetusta (EU) 2021/953, joka perustuu niin ikdian SEUT-
sopimuksen 21 artiklan 1 kohtaan.

. Toissijaisuusperiaate

Jasenvaltiot eivit voi yksinddn saavuttaa tdméin ehdotuksen tavoitteita, joita ovat asetuksen
(EU) 2021/953 soveltamisen jatkaminen ja sen tiettyjen sddnndsten muuttaminen. Sen vuoksi
on tarpeen toteuttaa unionin tason toimenpiteita.

Jos toimia ei toteuteta unionin tasolla, asetuksen (EU) 2021/953 soveltaminen pééttyy, ja sen
mukana poistuu oikeusperusta EU:n digitaalisen koronatodistuksen luottamuskehyksen
toiminnalle. Lisdksi unionin kansalaisilla ja heidédn perheenjésenilldén ei endi olisi oikeutta
saada covid-19-tautiin liittyvid yhteentoimivia rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevia todistuksia. Jdsenvaltioiden ei myOskédn endé tarvitsisi hyviaksyd EU:n digitaalisia
koronatodistuksia, kun ne luopuvat rajoituksista sellaisten henkildiden osalta, jotka voivat
todistaa tietyn covid-19-tilanteen.

. Suhteellisuusperiaate

Unionin toimet voivat tuoda huomattavaa lisdarvoa edelld todettuihin haasteisiin
vastaamisessa, ja ne ovat ainoa tapa pitdd ylld koronatodistusta koskevaa yhteistd, toimivaa ja
hyvéksyttyd kehysta.

Covid-19-rokotuksia ja -testausta sekd taudista parantumista koskevia todistuksia koskevien
yksipuolisten tai koordinoimattomien toimenpiteiden hyviaksyminen johtaisi todenndkdisesti
epdjohdonmukaisiin ja hajanaisiin vapaan litkkuvuuden rajoituksiin, miké aiheuttaisi unionin
kansalaisille epdvarmuutta oikeuksien kdyton suhteen.

Ehdotuksella ei muuteta henkil6tietojen késittelyd koskevia asetuksen (EU) 2021/953
nykyisid sddnnoksia.

Muutetun asetuksen soveltaminen olisi taas ajallisesti rajoitettua, jotta voitaisiin varmistaa,
ettd kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden vapaata

litkkkuvuutta unionissa koskevat rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n digitaalisen
koronatodistuksen esittimisestd, poistetaan heti kun epidemiologinen tilanne sen sallii.

= Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/399, annettu 9 péivind maaliskuuta 2016,

henkildiden liikkumista rajojen yli koskevasta unionin sddnnostosti (Schengenin rajasdannostd) (EUVL
L 77,23.3.2016, s. 1).
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. Toimintatavan valinta

Koska ehdotus koskee asetuksen (EU) 2021/953 muuttamista, asetus on ainoa mahdollinen
oikeudellinen viline.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Sidosryhmien kuuleminen

Ehdotuksessa otetaan huomioon jédsenvaltioiden viranomaisten kanssa eri foorumeilla
sadnnollisin vdliajoin kdydyt keskustelut.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Ehdotus perustuu ECDC:n toimittamiin epidemiologisiin tietoihin ja arviointeihin, EMAn
tekemiddn covid-19-rokotteiden turvallisuutta, tehokkuutta ja laatua koskevaan arviointiin,
terveysturvakomiteassa, sen diagnostisten covid-19-testien teknisessd tyOryhmidssid ja
sdahkoisten terveyspalvelujen verkostossa kdytdvddn tekniseen tiedonvaihtoon seké
asiaankuuluvaan saatavilla olevaan tieteelliseen nédyttoon.

. Vaikutustenarviointi

Asian kiireellisyyden ja ehdotuksen rajallisen soveltamisalan vuoksi komissio ei tehnyt
vaikutustenarviointia.

. Perusoikeudet

Tdméd ehdotus vaikuttaa myonteisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjan 45 artiklan
mukaiseen vapaata litkkuvuutta ja oleskelua koskevaan perusoikeuteen. Vaikutus syntyy, kun
yhteentoimivat ja  vastavuoroisesti  hyvdksytyt  covid-19-rokotus-, testaus- ja
parantumistodistukset sédilyvit kansalaisten saatavilla, ja he voivat kayttdd niitd
matkustaessaan. Jos jdsenvaltiot luopuvat tietyistd vapaata litkkuvuutta koskevista
rajoituksista sellaisten henkildiden osalta, joilla on todiste rokottamisesta, testauksesta tai
parantumisesta, EU:n digitaalinen koronatodistus antaa kansalaisille mahdollisuuden hy&tyéa
ndistd vapautuksista jatkossakin.

Asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen jatkamisen ei pitdisi tulkita helpottavan
kansanterveyteen liittyvien vapaan liikkuvuuden rajoitusten kédyttdonottoa pandemian aikana
tai kannustavan sithen. Sen sijaan silld pyritddn luomaan yhdenmukaistettu kehys
koronatodistusten tunnustamiselle siind tapauksessa, ettd jdsenvaltio soveltaa tillaisia
rajoituksia. Kaikkien yleiseen jarjestykseen, yleiseen turvallisuuteen tai kansanterveyteen
liittyvilld syilld perusteltujen, vapaata litkkuvuutta EU:ssa koskevien rajoitusten on oltava
vélttimattomid ja oikeasuhteisia ja perustuttava puolueettomiin ja syrjimittdomiin perusteisiin.
Pditos vapaan litkkuvuuden rajoittamisesta sidilyy jdsenvaltioiden vastuulla, ja niiden on
toimittava EU:n lainsddddnnon mukaisesti.

Jasenvaltioilla, erityisesti niilla, jotka ovat poistamassa kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, on myds edelleen mahdollisuus olla ottamatta kayttdon vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia.

EU:n digitaalisia koronatodistuksia koskeva kehys varmistaa syrjimittomyyden
mahdollistamalla yhteentoimivien todistusten myoOntdmisen rokotuksen, testauksen ja
parantumisen perusteella. Kaikkien jisenvaltioiden on myonnettivd niitd kolmea eri
todistustyyppid, ja neuvoston suosituksessa (EU) 2022/107 esitetddn koordinoitu
ldhestymistapa niiden hyvédksymiseen. Ndin mahdollisimman monet voivat hyotyd EU:n
digitaalisesta koronatodistuksesta kayttdessdén oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen. Jos
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asetuksen (EU) 2021/953 voimassaoloa ei jatkettaisi, se aiheuttaisi todennédkoisesti esteitd
taltd osin, koska unionin kansalaisilla ei endd olisi oikeutta saada niitd kolmea eri
todistustyyppid kaikkialla unionissa. Todennékoisesti kdyttoon otettaisiin erilaisia kansallisia
covid-19-todistusjirjestelmid, jotka eivit valttdmattd kattaisi samalla kertaa rokotuksia,
testausta ja taudista parantumista. Todistuksissa osoitettuja lddketieteellisid tapahtumia —
rokotusta, testausta tai taudista parantumista — ei kuitenkaan voida pitdd kansanterveyden
kannalta samanlaisina, koska rokottamattomilla ja osittain rokotetuilla ithmisilld on edelleen
paljon suurempi vakavien seurausten riski.>* Tdmi nikyy myos erilaisissa sdinndissi, jotka
koskevat todistusten voimassaoloa.

Koska tdmid ehdotus koskee asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen jatkamista yhdella
vuodella, ehdotukseen siséltyy mainitun asetuksen mukaisen henkildtietojen késittelyn
jatkaminen vuodella. Komissio ei ehdota muutoksia asetuksen tietosuojakehykseen.
Todistusten siséltimid henkilGtietoja, joita kdsitellddn todistusten todentamisen aikana, ei saa
sdilyttdd todentamisprosessin jélkeen. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
2016/679%* sovelletaan edelleen.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Komissio tukee aloitetta Digitaalinen Eurooppa -ohjelman varoilla. Tdémén ehdotuksen ohessa
esitetddn rahoitusselvitys.

5. LISATIEDOT
. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt

Komissio seuraa edelleen tiiviisti asetuksen (EU) 2021/953 tiytant6onpanoa, epidemiologisen
tilanteen kehittymistd seké asian kannalta merkityksellisté tieteellistd kehitysta.

. Ehdotukseen sisidltyvien sidnnosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotuksen 1 artikla sisdltdd asetukseen (EU) 2021/953 ehdotettavat muutokset, jotka ovat
seuraavat:

— Laajennetaan virusproteiinien (antigeenien) osoittamiseen perustuvien SARS-CoV-2-
testien madritelmdd siten, ettd se kattaa laboratorio-olosuhteissa suoritettavat
antigeenimadritykset eikd ainoastaan pika-antigeenitestejd, joiden tulokset saadaan
alle 30 minuutissa. Vastaavia muutoksia ehdotetaan 3 artiklan 1 kohtaan, 6 artiklan 2
kohdan b alakohtaan, 7 artiklan 4 kohtaan ja liitteen 2 kohdan i alakohtaan.

— Selvennetddn sitd, ettd rokotustodistuksissa on ilmoitettava haltijalle annettujen
annosten lukumddrd riippumatta siitd, missd jdsenvaltiossa ne on annettu, jotta
voidaan varmistaa, ettd todistuksessa ilmoitettu maéadrd vastaa tosiasiallisesti
annettujen annosten kokonaismaéra.

— Selvennetdén sitd, ettd EU:n digitaalisia koronatodistuksia voidaan myontdd myds
henkiloille, jotka osallistuvat covid-19-rokotteiden kliinisiin ladketutkimuksiin, ja
ettd muut jasenvaltiot voivat hyvéksyé tdllaiset todistukset perusteeksi luopua vapaan
litkkkuvuuden rajoituksista. Komissio voi pyytdd terveysturvakomiteaa, ECDC:té tai

23 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19-update-27-jan-2022.pdf

u Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 piivdnd huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkilGtietojen kisittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
4.5.2016,s. 1).
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EMAa antamaan ohjeita kliinisten tutkimusten kohteena olevien covid-19-
rokotteiden hyvéksymisestd. Jos covid-19-rokotteelle myoOnnetddn mydhemmin
myyntilupa EU:n tasolla, tillaiset todistukset kuuluvat asetuksen (EU) 2021/953
5 artiklan 5 kohdan ensimmaéisen alakohdan mukaisen pakollisen hyvéiksynnén
piiriin.

Asetuksen (EU) 2021/953 17 artiklassa sdddetyn soveltamisajan sekd sen 12
artiklassa sdddettyd delegoitujen sdddosten antamista koskevan toimivallan
pidentdminen 12 kuukaudella.

Asetuksen (EU) 2021/953 13 artiklan 2 kohdassa olevan virheellisen viittauksen
oikaiseminen.

10
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2022/0031 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

kehyksesti covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista
parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontimiseksi,

todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liikkuvuutta

covid-19-pandemian aikana annetun asetuksen (EU) 2021/953 muuttamisesta

(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 jilkeen, kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

noudattavat tavallista lainsddtdmisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

(1)

2)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2021/953! vahvistetaan kehys
covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) antamiseksi, todentamiseksi
ja hyviaksymiseksi, jotta todistusten haltijoiden olisi helpompi kéyttdd oikeuttaan
vapaaseen liikkuvuuteen covid-19-pandemian aikana. Silld my0s osaltaan helpotetaan
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen
kiyttoon otettujen vapaata liikkuvuutta koskevien jdsenvaltioiden rajoitusten
vahittdistd purkamista koordinoidulla tavalla.

Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan testaustodistuksia = voidaan myontid
kahdentyyppisten SARS-CoV-2-infektion varalta tehtdvien testien perusteella:
molekyylitason  nukleiinihapon  monistustestit  (NAAT), mukaan lukien
kaanteistranskriptaasi-polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR) perustuvat testit, ja pika-
antigeenitestit, joissa virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan lateraalivirtaus-
immunomadritykselld, jonka tulos saadaan alle 30 minuutissa, edellyttien, ettd testit
suorittaa terveydenhuollon ammattilainen tai koulutettu testaaja. Asetuksen (EU)
2021/953  soveltamisalaan  eivdt  kuitenkaan  kuulu  entsyymivilitteisten
immunosorbenttimairitysten ja automatisoitujen immunomédritysten kaltaiset
antigeeniméadritykset, joilla antigeenejd pyritddn havaitsemaan laboratorio-

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU)2021/953, annettu 14 pdivdnd kesékuuta 2021,
kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liitkkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L
211, 15.6.2021, s. 1).
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olosuhteissa. Diagnostisten covid-19-testien tekninen tydryhmi?, joka vastaa
Euroopan parlamentin ja neuvoston piitoksen N:o 1082/2013/EU® 17 artiklalla
perustetun terveysturvakomitean hyvdksymédn yhteisen covid-19-taudin pika-
antigeenitestien luettelon* piivittimisesti, tarkastelee heindkuusta 2021 alkaen myds
jasenvaltioiden ja valmistajien esittimid ehdotuksia, jotka koskevat laboratoriossa
tehtdvid covid-19-antigeenimdirityksid. Ehdotukset arvioidaan samoin perustein kuin
pika-antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja terveysturvakomitea on laatinut luettelon
laboratoriossa tehtdvistd antigeenimddrityksistd, jotka tdyttdvdt kyseiset kriteerit.
Tamidn vuoksi ja EU:n digitaalisen koronatodistuksen myOntdmisperusteena
kéytettdvien erilaisten diagnostisten testien madrén lisddmiseksi pika-antigeenitestien
madritelmdd olisi mukautettava sisdllyttdmilld sithen laboratoriossa tehtdvét
antigeenimédritykset.  Jdsenvaltioiden olisi ndin ollen voitava myontda
testaustodistuksia sellaisten antigeenitestien perusteella, jotka terveysturvakomitea on
hyviksynyt EU:n yhteiseen luetteloon, jota se pdivittdd sddnnollisesti, koska ne
tayttavat vahvistetut laatuvaatimukset.

Asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan mukaisesti jisenvaltioiden mydntdmissé
rokotustodistuksissa on ilmoitettava haltijalle annettujen annosten lukumiir.
Asetuksen tekstissd olisi selvennettivi, ettd tilld tarkoitetaan kaikkia missd tahansa
jasenvaltiossa annettuja annoksia eikd pelkéstddn todistuksen myOntdvissa
jasenvaltiossa annettuja annoksia. Jos todistuksessa ilmoitetaan ainoastaan todistuksen
myontivassd jdsenvaltiossa aiemmin saadut rokoteannokset, ilmoitettu lukuméira ei
valttdmatti vastaa todellisuudessa saatujen rokoteannosten lukuméaria, mika voi estdi
haltijjoita hyodyntdméstd todistusta heiddn kiyttdessddn oikeuttaan vapaaseen
liikkkuvuuteen unionissa. Aiemmin muissa jdsenvaltioissa saadut rokoteannokset
todistetaan voimassa olevilla EU:n digitaalisilla koronatodistuksilla, eikd jdsenvaltio
saisi vaatia lisdtietoja tai -ndyttod kansalaisilta, joilla on tillainen todistus, esimerkiksi
ailempien annosten erdnumeroa. Tdssd yhteydessd sovelletaan asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdassa vahvistettuja sididntdjd, jotka koskevat muiden
jasenvaltioiden myOntimien rokotustodistusten hyvéksymista. Lisdksi
rokotustodistukset, jotka kuuluvat asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 10 kohdan tai 8
artiklan 2 kohdan nojalla hyvéksytyn tidytdntdonpanosddadoksen soveltamisalaan, on
hyviksyttavd samoin edellytyksin kuin jdsenvaltioiden myontdmit EU:n digitaaliset
koronatodistukset, jotta todistusten haltijoiden olisi helpompaa kéyttdd oikeuttaan
vapaaseen liitkkuvuuteen. Asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 4 kohdan mukaan EU:n
digitaalisen koronatodistuksen haltijalla on oikeus pyytdd uuden todistuksen
myontdmistd, jos alkuperdiseen todistukseen sisdltyvdt henkilotiedot eivdt ole
tasmdllisid, mukaan lukien haltijan rokotuksen osalta.

Erityisesti uusien huolta aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten ilmaantumisen
vuoksi covid-19-rokotteiden jatkuva kehittiminen ja tutkiminen on ratkaisevan tirkea
osa covid-19-pandemian torjuntaa. Téassd yhteydessd on tirkedd helpottaa
vapaaehtoisten osallistumista kliinisiin tutkimuksiin eli tutkimuksiin, joissa tutkitaan
ladkkeen, kuten covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai tehoa. Kliiniselld tutkimuksella
on keskeinen rooli rokotteiden kehittimisessd, minkd vuoksi ihmisid olisi

https://ec.curopa.cu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_fi

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

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf
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kannustettava osallistumaan kliinisiin tutkimuksiin. Se, ettd vapaachtoisilla ei ole
mahdollisuutta saada EU:n digitaalista koronatodistusta, voi olla merkittivd este
osallistumiselle ja sitd kautta viivastyttdd kliinisten tutkimusten loppuun saattamista ja
vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen yleisemmin. Liséksi olisi sdilytettdvé kliinisten
ladketutkimusten luotettavuus, myds sokkoutuksen ja luottamuksellisuuden osalta,
jotta voidaan varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi olisi selvennettdvi, ettd
jasenvaltiot voivat myontdd EU:n digitaalisia koronatodistuksia myds henkildille,
jotka osallistuvat jdsenvaltioiden eettisten komiteoiden ja toimivaltaisten
viranomaisten hyvidksymiin kliinisiin ladketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko he
saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai kontrolliryhmélle annetun annoksen, jotta
valtetddn tutkimusten véaristyminen. Lisdksi olisi selvennettdvi, ettd muut jisenvaltiot
voivat hyvéksyéd rokotustodistukset, jotka on annettu sellaisten covid-19-rokotteiden
perusteella, joiden kliiniset kokeet ovat vield meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-
pandemian johdosta unionin oikeuden vaatimuksia noudattaen kdyttdon otetuista
vapaata liikkuvuutta koskevista rajoituksista. Jos kliinisen ladketutkimuksen kohteena
olevalle covid-19-rokotteelle myonnetdidan myohemmin myyntilupa asetuksen (EY)
N:o 726/2004° nojalla, kyseistd rokotetta koskevat rokotustodistukset kuuluvat
kyseisestd ajankohdasta alkaen asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan 5 kohdan
ensimmdisen  alakohdan soveltamisalaan.  Johdonmukaisen ldhestymistavan
varmistamiseksi komissiolle olisi siirrettdvd toimivalta pyytdéd terveysturvakomiteaa,
Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskusta (ECDC) tai Euroopan l4dkevirastoa
(EMA) antamaan ohjeita sellaista covid-19-rokotetta koskevien todistusten
hyviksymistd varten, joka on kliinisen lddketutkimuksen kohteena mutta jolle ei ole
vield myoOnnetty myyntilupaa, ja niissd ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten
tutkimusten suorittamiseen tarvittavat eettiset ja tieteelliset kriteerit.

Asetuksen (EU) 2021/953 antamisen jilkeen covid-19-pandemiaan liittyva
epidemiologinen tilanne on kehittynyt huomattavasti. Vuoden 2022 tammikuun 31
péivddn mennessd yli 80 prosenttia unionin aikuisvéestOstd oli saanut alkuperidisen
rokotussarjansa paidtokseen ja yli 50 prosenttia oli saanut tehosteannoksen, mutta
jasenvaltioiden vililli on merkittivid eroja®. Koska rokotteet vihentivit
sairaalahoidon tarvetta ja ehkdisevit vakavia tautimuotoja, niiden kdyton lisddminen
on edelleen keskeinen tavoite pandemian torjunnassa, ja silld on tidrked rooli sen
varmistamisessa, ettd henkildiden vapaan liikkkuvuuden rajoitukset voidaan poistaa.

Toisaalta SARS-CoV-2:n huolta aiheuttavan deltamuunnoksen leviiminen vuoden
2021 jélkipuoliskolla lisdsi tartuntoja, sairaalahoidon tarvetta ja kuolemantapauksia,
minkd wvuoksi jdsenvaltioiden oli toteutettava tiukkoja kansanterveystoimenpiteitd
terveydenhuoltojdrjestelmédn kantokyvyn turvaamiseksi. Vuoden 2022 alussa SARS-
CoV-2:n huolta aiheuttava omikronmuunnos lisdsi jyrkésti covid-19-tapausten madraa,
korvasi nopeasti deltan ja levisi ennenndkeméttomalld tavalla yhteisdjen sisélld
unionissa. Kuten ECDC totesi 27 pdivand tammikuuta 2022 julkaisemassaan nopeassa
riskinarvioinnissa’, omikronmuunnoksen aiheuttamat tartunnat vaikuttavat johtavan
pienemmaélld todennédkoisyydelld sairaalahoitoa tai tehohoitoa edellyttivddan vakavaan
tautimuotoon. Vaikka vakavien tapausten vdheneminen johtuu osittain viruksen

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivdni maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja
Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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luontaisista ominaisuuksista, rokotteiden tehoa koskevien tutkimusten tulokset ovat
osoittaneet, ettd rokotukset ehkdisevdt merkittdvisti omikrontartuntojen aiheuttamia
vakavia tautitapauksia, ja teho on erityisen hyvid niilld, jotka ovat saaneet kolme
rokoteannosta. Kun liséksi otetaan huomioon yhteisdjen sisdisten tartuntojen erittdin
suuri madrd, jonka vuoksi monet ihmiset sairastuvat samaan aikaan, jdsenvaltioiden
terveydenhuoltojdrjestelmiin  ja  koko  yhteiskunnan toimintaan  kohdistuu
todenndkodisesti  huomattavia paineita, jotka johtuvat péddasiassa poissaoloista
tyopaikoilla ja oppilaitoksissa.

Omikrontapausten huipun jédlkeen suurella osalla viestostd odotetaan olevan ainakin
jonkin aikaa suoja covid-19-tautia vastaan joko rokotuksen tai aiemman tartunnan
taikka molempien vuoksi. Ei ole kuitenkaan mahdollista ennustaa, millainen vaikutus
tartuntojen mahdollisella lisdéntymiselld on vuoden 2022 jilkipuoliskolla. Ei
myoskddn voida sulkea pois mahdollisuutta, etti pandemiatilanne pahenee uusien
huolta aiheuttavien SARS-CoV-2-muunnosten ilmaantumisen vuoksi. ECDC totesi
myos, ettd covid-19-pandemian tdssd vaiheessa on edelleen merkittdvia
epavarmuustekijoita.

Néin ollen ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd jdsenvaltiot vaativat unionin
kansalaisilta, jotka kéyttavét oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen, edelleen covid-19-
rokotuksia tai -testausta tai covid-19-taudista parantumista koskevaa ndyttdd 30 pdivin
kesdkuuta 2022 jilkeen, jolloin asetuksen (EU) 2021/953 voimassaolon on madré
péittyd. Sen vuoksi on tirkedd valttdd tilanne, jossa tietyt kansanterveyteen perustuvat
vapaan liitkkuvuuden rajoitukset ovat edelleen voimassa 30 pdivan kesdkuuta 2022
jdlkeen mutta jossa unionin kansalaisilla ja heididn perheenjdsenilliin ei ole enédd
mahdollisuutta kayttdd EU:n digitaalista koronatodistusta, joka on tehokas, turvallinen
ja yksityisyyttd suojaava tapa todistaa henkilén covid-19-tilanne. Koska kaikki SARS-
CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kayttoon otetut henkildiden vapaata liikkuvuutta
unionissa koskevat rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n digitaalisten
koronatodistusten esittdmisestd, olisi poistettava heti kun epidemiologinen tilanne sen
sallii, asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisen jatkaminen olisi rajoitettava 12
kuukauteen. Lisédksi kyseisen asetuksen soveltamisen jatkamista ei pitdisi ymmartad
siten, ettd se velvoittaisi jdsenvaltioita, erityisesti niitd, jotka ovat poistamassa
kansallisia kansanterveystoimenpiteitd, pitdmddn voimassa tai asettamaan vapaan
litkkkuvuuden rajoituksia. Komissiolle asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa
hyviksyéd sdaddoksid olisi laajennettava vastaavasti. On tarpeen varmistaa, ettdi EU:n
digitaalisten koronatodistusten jérjestelmd voi mukautua tieteen kehitykseen osana
covid-19-pandemian hillitsemistoimia.

Asetuksen (EU) 2021/953 13 artiklassa oleva virheellinen viittaus olisi oikaistava.
Sen vuoksi asetusta (EU) 2021/953 olisi muutettava.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2022/XXXX?® jatketaan
vastaavasti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/954°

Viite lisdtddn mydhemmin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/954, annettu 14 pdivdnid kesdkuuta 2021,
kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi jisenvaltioiden alueella
laillisesti oleskeleville tai asuville kolmansien maiden kansalaisille covid-19-pandemian aikana seka
kyseisten todistusten todentamiseksi ja hyvaksymiseksi (EUVL L 211, 15.6.2021, s. 24).

14

FI



FI

(12)

(13)

soveltamisaikaa; viimeksi mainitulla asetuksella ulotetaan EU:n digitaalista
koronatodistusta koskeva kehys koskemaan niitd kolmansien maiden kansalaisia, jotka
oleskelevat tai asuvat laillisesti Schengen-alueella, jolla ei ole sisdrajavalvontaa, ja sitéd
sovelletaan osana Schengenin sdénnodstdd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2016/399'° vahvistettujen, siséirajojen
ylitystd koskevien erityisséddntdjen soveltamista.

Covid-19-pandemiaan liittyvén tilanteen kiireellisyyden vuoksi timén asetuksen olisi
tultava voimaan kolmantena pdivénd sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EU) 2021/953 seuraavasti:

1)  Korvataan 2 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”’5) ’antigeenitestilld’ testid, joka kuuluu johonkin seuraavista ryhmisti ja jossa
SARS-CoV-2-viruksen esiintyminen havaitaan osoittamalla virusproteiinien
(antigeenien) esiintyminen:

a)  pika-antigeenitestit, kuten lateraalivirtaus-immunomaéaéritys, joiden
tulokset saadaan alle 30 minuutissa,

b)  laboratorio-olosuhteissa virusantigeenien osoittamiseksi
suoritettavat  antigeenimédritykset, kuten entsyymivilitteiset
immunosorbenttimééritykset tai automatisoidut
immunomadritykset;”

2)  Muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan b alakohta seuraavasti:

”b) todistus siitd, ettd terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja on todistuksen myOntidneessd jdsenvaltiossa
tehnyt todistuksen haltijalle NAAT-testin tai terveysturvakomitean
hyviaksymidssd EU:n yhteisessd covid-19-taudin antigeenitestien
luettelossa mainitun antigeenitestin ja josta kdyvit ilmi testin
tyyppi, testauspdivdmdidrda ja  testin  tulos, jdljempénd

9.9

’testaustodistus’;

i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/399, annettu 9 péivind maaliskuuta 2016,
henkildiden liikkumista rajojen yli koskevasta unionin sddnnostosti (Schengenin rajasddnnostd) (EUVL
L 77,23.3.2016, s. 1).

Viite lisdtddn myohemmin.
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”Komissio julkaisee terveysturvakomitean hyvéksymidn EU:n
yhteisen covid-19-taudin antigeenitestien luettelon, mukaan lukien
mahdolliset paivitykset.”

b)  muutetaan 11 kohta seuraavasti:

“Komissio pyytdd tarvittaessa terveysturvakomiteaa, ECDC:td tai
Euroopan lddkevirastoa antamaan ohjeita saatavilla olevasta tieteellisesté
ndytostd, joka koskee 1 kohdassa tarkoitetuissa todistuksissa
dokumentoitujen ladketieteellisten tapahtumien vaikutuksia, erityisesti
uusien  huolestuttavien =~ SARS-CoV-2-muunnosten ja  kliinisten
tutkimusten kohteena olevien covid-19-rokotteiden hyvéksymisen
osalta.”

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

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

b) lisdtddn 5 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltiot voivat myontdd 3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja rokotustodistuksia myos henkildille, jotka osallistuvat
jasenvaltioiden eettisten komiteoiden ja toimivaltaisten viranomaisten
hyvaksymiin covid-19-rokotetta koskeviin kliinisiin lddketutkimuksiin,
riippumatta  siitd, ovatko he saaneet rokote-chdokasta vai
kontrolliryhmélle annetun annoksen. Covid-19-rokotetta koskevat tiedot,
jotka on sisdllytettivd rokotustodistukseen liitteen 1 kohdassa
vahvistettujen tietokenttien mukaisesti, eivit saa heikentdd kliinisen
ladketutkimuksen luotettavuutta. Jisenvaltiot voivat hyviksyd muiden
jasenvaltioiden tdmén kohdan mukaisesti myontdmit rokotustodistukset
perusteeksi luopua SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin
oikeuden vaatimuksia noudattaen kadyttoon otetuista vapaata litkkuvuutta
koskevista rajoituksista.”

Korvataan 6 artiklan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:
’b) tiedot haltijalle tehdystd NAAT-testisté tai antigeenitestistd;”
Korvataan 7 artiklan 4 kohta seuraavasti:

”4. Siirretddn 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 c alakohtaa niin, etté
taudista parantumista koskeva todistus voidaan myontdd antigeenitestissd tai
vasta-ainetestissd, = my0s SARS-CoV-2:n  vasta-aineita  mittaavassa
serologisessa testissd, annetun positiivisen ndytteen tai muun tieteellisesti
validoidun menetelmédn perusteella. Téllaisilla delegoiduilla sdaddoksilld myds
muutetaan liitteen 3 kohtaa lisddmalld, muuttamalla tai poistamalla tdmén
artiklan 2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen henkildtietoryhmien piiriin
kuuluvia tietokenttid.”

Korvataan 12 artiklan 2 kohta seuraavasti:
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2. Siirretddn komissiolle 1 péivéstd heindkuuta 2021 24 kuukauden ajaksi
5 artiklan 2 kohdassa, 6 artiklan 2 kohdassa sekd 7 artiklan 1ja 2 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid.”

7)  Korvataan 13 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 12 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
menettelyn mukaisesti vastustaa delegoitua sdddostd. Siind tapauksessa
komissio kumoaa sdddoksen vilittomasti sen jdlkeen, kun Euroopan
parlamentin tai neuvoston paétds vastustaa sitd on annettu sille tiedoksi.”

8)  Korvataan 17 artiklan toinen kohta seuraavasti:
’Sitd sovelletaan 1 péivistd heindkuuta 2021 30 pdivdédn kesdkuuta 2023.”
9) Korvataan liitteen 2 kohdan i alakohta seuraavasti:

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

3 artikla

Tama asetus tulee voimaan kolmantena pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

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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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t)

1.3.  Ehdotuksen/aloitteen luonne

1.4. Tavoite (Tavoitteet)

1.4.1 Yleistavoite (Yleistavoitteet)

1.4.2 Erityistavoite (Erityistavoitteet)

1.4.3 Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

1.4.4 Tulosindikaattorit

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.5.1 Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan Ilyhyelld tai pitkdlld
aikavdlilld sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

1.5.2 EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo
1.5.3 Vastaavista toimista saadut kokemukset

1.5.4 Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset
synergiaedut suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

1.5.5 Arvio kaytettdvissd  olevista  rahoitusvaihtoehdoista, —mukaan lukien
mahdollisuudet mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

1.6. Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset

1.7. Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)

HALLINNOINTI
2.1. Seuranta- ja raportointisdannot
2.2. Hallinnointi- ja valvontajérjestelmi(t)

2.2.1 Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

2.2.2 Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttoon otetuista
sisdisistd valvontajdrjestelmistd

2.2.3 Valvonnan kustannustehokkuutta koskevat arviot ja perustelut

2.3. Toimenpiteet petosten ja sddntdjenvastaisuuksien ehkdisemiseksi
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

3.2. Arvioidut vaikutukset midrarahoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut toimintamddrdrahoista rahoitetut tuotokset

3.2.3. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdrahoihin
3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet

3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA

Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kehyksesti covid-19-tautiin
liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien
todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyvéksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata liikkuvuutta covid-19-pandemian
aikana annetun asetuksen (EU) 2021/953 muuttamisesta.

Toimintalohko(t)

Henkil6iden vapaa liikkuvuus Euroopan unionissa

Elpyminen ja palautuminen

Ehdotuksen/aloitteen luonne

O uusi toimi

O uusi toimi, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen3¢
kdynnissa olevan toimen jatkaminen

O yhden tai useamman toimen sulauttaminen tai uudelleen suuntaaminen
johonkin toiseen/uuteen toimeen

Tavoitteet

Yleistavoite(Yleistavoitteet)

Tamin asetuksen yleistavoitteena on pidentdd asetuksen (EU) 2021/953 soveltamista
12 kuukaudella. Kyseisessd asetuksessa vahvistetaan kehys covid-19-tautiin
liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista koskevien
todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) antamiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi, jotta todistusten haltijoiden olisi helpompi kayttdd oikeuttaan
vapaaseen litkkuvuuteen covid-19-pandemian aikana.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoite nro 1

Jatkaa asetuksella (EU) 2021/953 kéyttoon otetun EU:n  digitaalisen
koronatodistuksen luottamuskehyksen toimintaa ja ylldpitoa.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Selvitys siitd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmdn
tilanteeseen

Ehdotuksella pidennetéén sen kehyksen toimintaa, joka on otettu kédyttéon covid-19-
tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten antamiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi, jotta
todistusten haltijoiden olisi helpompi kéyttdd oikeuttaan vapaaseen litkkuvuuteen
covid-19-pandemian aikana. Tdmdn ansiosta unionin kansalaiset ja heidén

36

Sellaisina kuin ndmé on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

perheenjdsenensd, jotka kéyttdvit oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen, voisivat
edelleen osoittaa tiyttavinsd ne kansanterveyttd koskevat vaatimukset, joita matkan
kohteena oleva jdsenvaltio on asettanut EU:n oikeuden mukaisesti.

EU:n digitaalista koronatodistusta koskevaa kehystd varten tarvittavan teknisen
infrastruktuurin ylldpitimiseen on tarjolla tukea.

Tulosindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemistd ja tuloksia seurataan.

Jarjestelmé on toiminnassa 2022/2023

Komission olisi varmistettava, ettd EU:n tasolla toimiva digitaalinen tuki-
infrastruktuuri on edelleen toiminnassa ja etté siti kiytetdédn ja valvotaan tehokkaasti.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyelld tai pitkdlld aikavdlilld
sekd aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

EU:n digitaalista koronatodistusta koskevassa kehyksessd vahvistetaan covid-19-
rokotuksia ja -testausta sekd covid-19-taudista parantumista koskevien todistusten
muoto ja sisdltd. EU:n digitaalista koronatodistusta koskevan kehyksen avulla
varmistetaan, ettd nima todistukset voidaan antaa yhteentoimivassa muodossa ja ettd
ne voidaan todentaa luotettavasti, kun todistuksen haltija esittid ne muissa
jasenvaltioissa. Siten ne helpottavat vapaata liikkkuvuutta EU:ssa. Kehysti
sovelletaan 30. kesdkuuta 2023 saakka.

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoistd, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdaydentdvyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan tdssd kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
lisiksi, joka olisi saatu aikaan pelkilld jasenvaltioiden toimilla.

Syyt siithen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta): Jdsenvaltiot
eivit yksinddn voi riittdvélld tavalla saavuttaa timéan ehdotuksen tavoitteita, jotka
ovat vapaan liikkkuvuuden helpottaminen EU:ssa covid-19-pandemian aikana
pitdmalld voimassa sellainen turvallinen ja yhteentoimiva jérjestelmi, jonka avulla
voidaan myoOntdd ja todentaa henkildiden rokotus-, testaus- ja parantumistilannetta
koskevia todistuksia, vaan tavoitteet voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin EU:n tasolla. Sen vuoksi on tarpeen toteuttaa EU:n tason
toimenpiteita.

Odotettavissa oleva EU:n tason lisdarvo (toteutuksen jilkeen): Jos EU:n tasolla ei
toteuteta toimia, jdsenvaltiot ottavat todenndkoisesti kdyttoon erilaisia jarjestelmid,
mikd johtaa sithen, ettd kansalaiset, jotka kéyttdvdit oikeuttaan vapaaseen
litkkkuvuuteen, kohtaavat ongelmia asiakirjojensa hyviksymisessd muissa
jasenvaltioissa. Erityisesti on tarpeen sopia edelleen teknisistd standardeista, joita
kdytetddin myonnettdvien todistusten yhteentoimivuuden, turvallisuuden ja
todennettavuuden varmistamiseksi.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

‘ Ehdotus on jatkoa asetuksen (EU) 2021/953 nojalla kéyttoon otetulle aloitteelle.
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa ja mahdolliset synergiaedut
suhteessa muihin kyseeseen tuleviin vdlineisiin

Komissio aikoo tukea kiireellisten toimenpiteiden jatkamista EU:n ohjelmien avulla,
tidssd tapauksessa Digitaalinen Eurooppa -ohjelman avulla. Rahoitus on vuosiksi
2021-2027 laaditun monivuotisen rahoituskehyksen mukainen. Komissio esittdd
tarvittavat aloitteet varmistaakseen, ettd resurssit otetaan kéyttoon ajallaan.

Arvio kdytettdvissd olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
mddrdrahojen uudelleenkohdentamiseen

Unionin rahoitustuki voi kattaa seuraavat toimet:

Yhteentoimivuutta tukevien EU:n jarjestelmien toiminta ja yllipito

Komissio kéyttdd aloitteen perusteella toteutettavien toimenpiteiden tukemiseen
Digitaalinen Eurooppa -ohjelman méérirahoja.

Kesto ja rahoitusvaikutukset
kesto on rajattu
— Muutettua asetusta sovelletaan 30. kesdkuuta 2023 saakka.

— Rahoitusvaikutukset alkavat maksusitoumus- ja maksumdiridrahojen osalta
vuonna 2022.

[] kestoa ei ole rajattu

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)®’

Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kéyttimalla

— yksikditddn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstodén
— [ toimeenpanovirastoja

0] Hallinnointi yhteistyossé jasenvaltioiden kanssa

[ Viilillinen hallinnointi, jossa tiytdntoonpanotehtivid on siirretty
— [ kolmansille maille tai niiden nimedmille elimille

— [ kansainvilisille jarjestoille ja niiden erityisjarjestdille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle
— [ varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille
— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

— [ sellaisille julkisen palvelun tehtivid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
joille annetaan riittdvét rahoitustakuut;

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtéviksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden tdytdntdonpano ja joille
annetaan riittavat rahoitustakuut;

37

Kuvaukset eri  hallinnointitavoista ja  viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipddosaston verkkosivuilla osoitteessa: http:/www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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— [ henkiléille, joille on annettu tehtdviksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetidin

asiaa koskevassa perussdddoksessa.

Jos kiiytetidn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, olisi annettava lisdtietoja kohdassa ”Huomautukset”.

Huomautukset:

Ei ole.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALLINNOINTI

Seuranta- ja raportointisdsinnot

Ilmoitetaan sovellettavat aikavilit ja edellytykset.

Toimia, joille myonnetddn rahoitustukea tdmén ehdotuksen perusteella, seurataan
sdannollisesti.

Hallinnointi- ja valvontajirjestelmii(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujdrjestelyille sekd valvontastrategialle

Hallinnointitapa

Asetuksen tavoitteita tukevissa toimissa kdytetddn varainhoitoasetuksen mukaisesti
suoraa hallinnointitapaa.

Komissio antaa tarvittavaa, asianmukaisesti perusteltua tukea tarvittavan EU:n tason
yhteentoimivuusinfrastruktuurin kehittdmistd ja toimintaa varten. TAdma jarjestely
katsotaan soveltuvimmaksi, jotta voidaan saavuttaa asetuksen tavoitteet ottamalla
kaikilta osin huomioon periaatteet, jotka koskevat taloudellisuutta, tehokkuutta ja
parhaan vastineen saamista rahalle.

Rahoitusvilineet

Asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi toteutettavien toimien rahoitus saadaan
kayttoon Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta.

Valvontastrategiat

Valvontastrategioissa otetaan huomioon sovellettavan toteutusmekanismin ja
rahoitusvélineiden riski.

Avustuksille vahvistetaan asianmukainen valvontastrategia, jossa keskitytddn
varainhoitoasetuksen mukaisesti avustusten toteuttamisen kolmeen keskeiseen
vatheeseen:

a. Ehdotuspyyntdjen organisointi ja asetuksen tavoitteisin soveltuvien ehdotusten
valinta;

b. Toiminnan valvonta, seuranta ja jélkiarviointi, jotka kattavat hankkeiden
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja védlimaksut ja loppusuoritukset;

c. Hankkeiden ja maksujen jilkitarkastukset.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vihentdmiseksi kdyttéon otetuista sisdisistd
valvontajdrjestelmistd

Ohjelmaa varten suunniteltuihin keskeisiin valvontatoimiin siséltyy keskittyminen
toimintapoliittisiin tavoitteisiin ottaen samalla huomioon sisdisen valvonnan
tavoitteet (laillisuus ja sdant6jenmukaisuus, valvontatehokkuus ja
kustannustehokkuus).  Niilld  pyritddn varmistamaan kaikkien toimijoiden
osallistuminen, talousarvion asianmukainen joustavuus ja johdonmukaiset ennakko-
ja jalkitarkastukset, ja ne voidaan mukauttaa riskitasoon.

Tassd yhteydessd sovelletaan komission voimassa olevaa sisdisen valvonnan
jarjestelmdi, jotta voidaan varmistaa, ettd Digitaalinen Eurooppa -ohjelman varat
kiytetddan asianmukaisella tavalla ja sovellettavan lainsdddannon mukaisesti.
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2.2.3.

2.3.

Jarjestely on seuraava:

a. Viestintdverkkojen, sisdltdjen ja teknologian pddosaston sisdinen valvontaryhma
keskittyy hallinnollisten menettelyjen ja voimassa olevan lainsddddnnon
noudattamiseen. Tédssd kaytetddn komission sisdisen valvonnan kehystd. Muut
aloitteen toteuttamiseen osallistuvat komission yksikot noudattavat samaa valvonnan
kehysta.

b. Asetuksen perusteella myOnnettivdat avustukset ja tehtdvdt sopimukset
tarkastutetaan sddnnollisesti ulkopuolisilla tarkastajilla vuotuisten
tarkastussuunnitelmien mukaisesti.

c. Ulkopuoliset evaluoijat suorittavat kaikkien toimien evaluoinnin.

Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) ja tilintarkastustuomioistuin voivat
tarkastaa toteutetut toimet.

Valvonnan kustannustehokkuutta (valvontakustannusten suhde hallinnoitujen varojen
arvoon) koskevat arviot ja perustelut sekd arviot maksujen suoritusajankohdan ja
toimen pddttamisajankohdan odotetuista virheriskitasoista

Arvioitu virhetaso

Tavoitteena on pitdd jadnnosvirhetaso 2 prosentin kynnysarvon alapuolella kaikissa
menoissa, jotka liittyvdt asetuksen tavoitteen saavuttamiseen tdhtddvien
toimenpiteiden toteuttamiseen. Samalla pyritddn rajoittamaan jdsenvaltioiden
valvontarasitetta,  jotta  saavutetaan oikea  tasapaino  laillisuuden ja
sadntdjenmukaisuuden tavoitteen ja muiden tavoitteiden, kuten EU:n digitaalista
koronatodistusta koskevan kehyksen toimivuuden vélilla.

Toimenpiteet petosten ja sidintojenvastaisuuksien ehkiisemiseksi

llmoitetaan  kdytéssd  olevat ja  suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Viestintdverkkojen, siséltojen ja teknologian pédosasto torjuu petoksia
madratietoisesti kaikissa hallinnointiprosessin vaiheissa. Pddosasto on kehittényt ja
panee tiytdntdon kattavan petostentorjuntastrategian, joka kattaa kaikki keskeiset
taloudelliset toimet ja todetut petosriskit. Té&hdn sisdltyy tietojen parempi
hyodyntdminen  kehittyneiden  IT-vélineiden avulla  (etenkin  avustusten
hallinnoinnissa) sekd henkiloston jatkuva koulutus ja henkildstdlle tiedottaminen.
Ehdotetuilla valvontatoimilla pyritdén kaiken kaikkiaan saavuttamaan myonteinen
vaikutus petosten torjuntaan.

Kayttdmadlla OLAFin suosittelemia vakiosddnnoksid lainsddddnndlld varmistetaan,
ettd komission yksikot, mukaan lukien OLAF, voivat suorittaa tarkastusten ja paikan
padlla suoritettavien todentamisten kaltaiset keskeiset valvontatoimet.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen  rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien —mukaisessa

jdrjestyksessd.

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
Monivuotisen Varainhoito-
rahoitus- asetuksen 21
EFTA- ehdokas- .
kehyksen Numero IM/EI-JM38 mailta®® mailta*? k olmap- artiklan 2 kohdan
otsake silta mailta b alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
KYLLA
01 02 04 Digitaalinen M KYLLA (jos er.ltelty Osa -
Eurooppa -ohjelma vuo:u{s essa ohjelmaa
yO-
ohjelmassa)
38 JM = jaksotetut médrirahat; EI-JM = jaksottamattomat méararahat.
3 EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.
40 Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintaméairirahoja.

— M Ehdotus/aloite edellyttda toimintaméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 01 Sisdmarkkinat, innovointi ja digitaalitalous
Viestintdverkkojen, sisaltojen ja Vuosi 2022 Vuosi 2023 Vuosi 2024 YHTEENSA
teknologian padosasto
* Toimintaméaéarérahat
Sitoumukset (1a) 3,000 4,000 7,000
02 04 Digitaalinen Eurooppa -ohjelma*! . : .
& urooppa -oh] Maksut @) 3,000 4,000 7,000
Viestintiverkkojen, sisiltojen ja Sitoumukset =la 3,000 4,000 7,000
teknologian pifosaston mairirahat
otsakkeessa 1 YHTEENSA Maksut =2a 3,000 4,000 7,000
.o o " Sitoumukset O] 3,000 4,000 7,000
» Toimintaméddrarahat YHTEENSA
Maksut ®) 3,000 4,000 7,000
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4 3,000 4,000 7,000
OTSAKKEESEEN 01 kuuluvat
miirirahat YHTEENSA Maksut =5 3,000 4,000 7,000

41

Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta vuonna 2022 kohdennetut médrit ilmoitetaan tdssd vain tiedoksi, silld ne on katettu jo rahoitusselvityksessd, joka liittyy

ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi yhteentoimivien rokotus-, testaus- ja parantumistodistusten myontdmistd, todentamista ja hyviaksymistd
koskevasta kehyksestd vapaan liikkuvuuden helpottamiseksi covid-19-pandemian aikana (digitaalinen vihred todistus) COM/2021/130 final. Vuoden 2023 maéérarahat
edellyttdvat vuoden 2023 talousarvion, Digitaalinen Eurooppa -ohjelman sekd asianomaisen rahoituspditoksen hyvaksymista.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:52021PC0130

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake i

”Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi 2022 Vuosi 2023 Vuosi 2024 YHTEENSA
Viestintdverkkojen, sisiltojen ja teknologian padosasto +
oikeusasioiden padosasto + terveyden ja elintarviketurvallisuuden
padosasto + tietotekniikan padosasto
¢ HenkilOresurssit 1,501 1,501 3,002
* Muut hallintomenot
Viestintdverkkojen, sisiltojen ja
teknologian péifosasto + oikeusasioiden
pidosasto + terveyden ja Maéérirahat 1,501 1,501 3,002
elintarviketurvallisuuden péaiosasto +
tietotekniikan paiosasto YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen (sit kset vhicensi
1oumukset ynteensa =
OTSé.K}(EESEEN 7 kuuluvat maksut yhteensi) 1,501 1,501 3,002
médrirahat YHTEENSA
Vuosi 2022 Vuosi 2023 Vuosi 2024 YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 4,501 5,501 10,002
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat
miirirahat YHTEENSA Maksut 4,501 5,501 10,002
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3.2.2.  Arvioidut toimintamddrdarahoista rahoitetut tuotokset

maksusitoumusmadrirahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

2022 2023 2024 2025 vaodetjoille-echdotuksen/aloitteen—vaikutakset YHTEENSA
Tavoitteet wlottavat, ks—kohta1-6)
ja
tuotokset TUOTOKSET
T i Keski- b Kustann
4 y4yzpp madr. E Kusta E Kusta E Kusta E Kustan E Kusta E Kusta E Kusta | maard ukset
kustan- — { nnus = nnus = nnus = nus — | nnus — { nnus | nnus | yhteen .
- yhteensd
nukset sd
ERITYISTAVOITE 1
Jatkaa asetuksella (EU) 2021/953 kaytto6n otetun EU:n digitaalisen koronatodistuksen luottamuskehyksen toimintaa ja ylldpitoa
Luottamuskehyksen toiminta ja ylldpito 1 3 000 4 000 7 000
Vilisumma, erityistavoite 1 3,000 4,000 7,000
KAIKKI YHTEENSA 3,000 4,000 7,000

42 Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen médra tai rakennetut tiekilometrit).
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3.2.3.  Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomddrdarahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytd hallintoméérarahoja.

— B Ehdotus/aloite edellyttdd hallintoméérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi 2022

Vuosi 2023

Vuosi 2024

YHTEENSA

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKE 7

Henkiloresurssit

1,501

1,501

3,002

Muut hallintomenot

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKE 7, vilisumma

1,501

1,501

3,002

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisiltymittomat*

Henkiloresurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisidltyméttomét, vilisumma

YHTEENSA

1,501

1,501

3,002

Henkiloresursseja ja muita hallintomenoja koskeva miérarahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla pd&osaston
médrdrahoilla ja/tai pidosastossa toteutettujen uudelleenjirjestelyjen tuloksena saaduilla maéérdrahoilla sekéd tarvittaessa

sellaisilla lisdresursseilla, saada kayttoOnsd vuotuisessa madrdrahojen

jotka

jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.
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toimea hallinnoiva pédosasto voi

(entiset BA-budjettikohdat), episuora ja suora tutkimustoiminta.

31

Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sekd EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot
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3.2.3.1. Henkiloresurssien arvioitu tarve
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd henkiloresursseja.

— B Ehdotus/aloite edellyttdd henkiloresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

ja néitd seuraavat vuodet
(ilmoitetaan kaikki vuodet,
joille ehdotuksen/aloitteen
vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)

Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi
2022 2023 | 2024 | 2025

¢ Henkilostotaulukkoon siséltyvit virat/toimet (virkamiehet ja viliaikaiset toimihenkilot)

2001 02 01 (padtoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 9 9
20 01 02 03 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

010101 01 (epdsuora tutkimustoiminta)

010101 11 (suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mika?)

¢ Ulkopuolinen henkilosté (kokoaikaiseksi muutettuna)*

20 02 01 (kansalliset asiantuntijat) 1 1

20 02 03 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

— paitoimipaikassa
XX 01 xx yy zz*

— EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

0101 01 02 (sopimussuhteiset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto - epasuora tutkimustoiminta)

01 01 01 12 (sopimussuhteiset toimihenkilot, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildstd - suora tutkimustoiminta)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA 10 10

XX viittaa kyseessé olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkil6resurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pddosaston henkilostollé ja/tai padosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkilostolld sekd tarvittaessa sellaisilla
lisdresursseilla, jotka toimea hallinnoiva péddosasto voi saada kéyttoonsd vuotuisessa méadrdrahojen
jakomenettelyssd talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkiloston tehtdvista:

Virkamiehet ja viéliaikaiset | Henkilostd vastaa tdmdn asetuksen kehittdmisestd, seurannasta ja tdytdntdonpanosta,
toimihenkil6t sen perusteella hyvéksytyistd teknisistd eritelmistd, teknisen toteutuksen seurannasta
(puitesopimuksen ja avustusten avulla) sekd tuesta jasenvaltioille niiden kansallisten
sovellusten kehittdmisessa.

Ulkopuolinen henkildsto

4 Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildstd ja

nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.
Toimintaméardrahoista  katettavan ulkopuolisen henkildston  enimmadismédrd  (entiset BA-
budjettikohdat).
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3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa

Ehdotus/aloite

— B voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisélla.

‘ Tamain aloitteen kustannukset rahoitetaan Digitaalinen Eurooppa -ohjelmasta. |

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvin
kohdentamattoman litkkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehystid koskevassa
asetuksessa médriteltyjen erityisvélineiden kayttoa.

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

3.2.5. Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotuksen/aloitteen
— M rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja

— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Maéérérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

ja nditd seuraavat vuodet
. . . . ilmoi kaikki
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi (.1 moﬁetaan al IVl.IOdet’ ..
N6 N+1 N+2 N+3 joille ehdotuksen/aloitteen Yhteensd
vaikutukset ulottuvat, ks.
kohta 1.6)
Rahoitukseen
osallistuva taho
Yhteisrahoituksella
katettavat médrarahat
YHTEENSA
46 Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmaiselld

toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetddn vastaavasti.
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— B Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
O vaikutukset omiin varoihin
O vaikutukset muihin tuloihin

tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin [

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus*’
Kaéytettdvissd olevat
Tulopuolen madrdrahat ja nditd seuraavat vuodet
budjettikohta: kuluvana Vuosi | Vuosi | Vuosi Vuosi (ilmoitetaan kaikki vuodet, joille
varainhoitovuonna N N+1 N+2 N+3 ehdotuksen/aloitteen vaikutukset
ulottuvat, ks. kohta 1.6)
Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttotarkoitukseensa sidottujen tulojen
tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmi/-kaava tai muita
lisétietoja).

4 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettoméérdisind eli bruttomaardstd on
viahennettidva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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