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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON
ASETUS (EU) 2022/...,

annettu 29 piivini kesikuuta 2022,

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

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 jdlkeen kun esitys lainsddtdmisjirjestyksessd hyviaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta!,

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 23. kesidkuuta 2022 (ei vield julkaistu virallisessa
lehdesséd), ja neuvoston pditos, tehty 28. kesdkuuta 2022.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

)

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) myontdmiseksi, todentamiseksi ja
hyvéksymiseksi, jotta todistusten haltijoiden olisi helpompi kdyttdd oikeuttaan vapaaseen
litkkkuvuuteen covid-19-pandemian aikana. Silld my0s osaltaan helpotetaan jdsenvaltioiden
SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti kdyttoon ottamien

vapaata litkkuvuutta koskevien rajoitusten vahittdistd purkamista koordinoidulla tavalla.

Asetuksen (EU) 2021/953 mukaan testaustodistuksia on myonnettévi kahdentyyppisten
SARS-CoV-2-infektion varalta tehtévien testien perusteella: molekyylitason
nukleiinihapon monistustestit (NAAT-testit), mukaan lukien kdanteistranskriptaasi-
polymeraasiketjureaktioon (RT-PCR) perustuvat testit, ja pika-antigeenitestit, joissa
virusproteiinit (antigeenit) osoitetaan lateraalivirtaus-immunomairitykselld, jonka tulos
saadaan alle 30 minuutissa, edellyttden ettd testit suorittaa terveydenhuollon ammattilainen

tai koulutettu testaaja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/953, annettu 14 pdivana

kesdkuuta 2021, kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta
ja taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus)
myoOntdmiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan henkildiden vapaata
litkkkuvuutta covid-19-pandemian aikana (EUVL L 211, 15.6.2021, s. 1).
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3) Asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisalaan eivit kuulu entsyymivilitteisten
immunosorbenttimdéritysten tai automatisoitujen immunomaéritysten kaltaiset
laboratoriopohjaiset antigeenimaaritykset. Diagnostisten covid-19-testien tekninen
tyoryhmad, joka vastaa pdivitysten valmistelusta Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1082/2013/EU! 17 artiklan nojalla perustetun terveysturvakomitean
hyvéksymin EU:n yhteisen covid-19-taudin antigeenitestien luetteloon, on tarkastellut
heindkuusta 2021 alkaen jdsenvaltioiden ja valmistajien esittdmiéd ehdotuksia, jotka
koskevat laboratoriopohjaisia covid-19-antigeenimaarityksid. Kyseiset ehdotukset on
arvioitu samoin perustein kuin pika-antigeenitestejd koskevat ehdotukset, ja
terveysturvakomitea on laatinut luettelon laboratoriopohjaisista antigeeniméérityksista,

jotka tayttavit kyseiset kriteerit.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pédivana
lokakuuta 2013, valtioiden rajat ylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padtoksen
N:0 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1).
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Kyseisen kehityksen vuoksi ja sellaisten erityyppisten diagnostisten testien mairan
lisddmiseksi, joita voidaan kéyttdd EU:n digitaalisen koronatodistuksen myontdmiseksi,

pika-antigeenitestien maaritelméaa olisi muutettava siséllyttdimélla siithen

laboratoriopohjaiset antigeenimééritykset. Jisenvaltioiden olisi ndin ollen voitava myontda

testaustodistuksia ja komission delegoidun asetuksen (EU) 2022/256! hyviksymisen

jélkeen taudista parantumista koskevia todistuksia sellaisten antigeenitestien perusteella,

jotka on vahvistetut laatuvaatimukset tayttavina siséllytetty terveysturvakomitean

hyviaksymain ja sddnnollisesti paivittimaidn EU:n yhteiseen covid-19-taudin pika-

antigeenitestien luetteloon. Koska jasenvaltioiden covid-19-testausstrategiat vaihtelevat,

jdsenvaltioiden olisi titen edelleen voitava halutessaan kiyttad antigeenitestejé taudista
parantumista koskevien todistusten myontdmisen perusteena, ja niité olisi kdytettdva
etenkin silloin, kun NAAT-testauskapasiteettia ei ole riittdvasti asianomaisella alueella

ilmenevien tartuntojen suuren mairin tai muun syyn vuoksi. Jos NAAT-

testauskapasiteettia on saatavilla riittdvisti, jisenvaltiot voivat edelleen myontéa taudista

parantumista koskevia todistuksia kéyttden perusteena ainoastaan NAAT-testejd, joita
pidetdén luotettavimpana covid-19-tautitapausten ja kontaktien testausmenetelména.
Vastaavasti jasenvaltiot voisivat viliaikaisesti myontda taudista parantumista koskevia

todistuksia antigeenitestien perusteella silloin, kun SARS-CoV-2-infektioita esiintyy

runsaasti ja tdstd johtuen testien kysynta on suurta tai NAAT-testeji ei ole riittdvésti. Kun

infektioiden mééra laskee, jdsenvaltiot voivat jatkaa taudista parantumista koskevien

todistusten myontdmistd kdyttden perusteena ainoastaan NAAT-testeja.

Komission delegoitu asetus (EU) 2022/256, annettu 22 pdivdnd helmikuuta 2022, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/953 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse

taudista parantumista koskevien todistusten myontdmisestéd pika-antigeenitestien perusteella

(EUVL L 42, 23.2.2022, s. 4).
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Asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan mukaisesti jdsenvaltioiden myontdmien
rokotustodistusten on sisdllettdva tieto haltijalle annettujen annosten lukumééaristd. On
tarpeen selventéa, ettd tilld vaatimuksella tarkoitetaan kaikkia missé tahansa jasenvaltiossa
annettuja annoksia eikd pelkéstddn rokotustodistuksen myontidvéssa jasenvaltiossa
annettuja annoksia. Jos todistuksessa ilmoitettaisiin ainoastaan rokotustodistuksen
myOntidvassi jasenvaltiossa aiemmin saadut rokoteannokset, henkildlle todellisuudessa
annettujen rokoteannosten lukumaira ei valttimaétta vastaisi rokotustodistuksessa
ilmoitettua lukumairdéd, mika voisi estdd haltijoita hydodyntamaistd rokotustodistusta heiddn
kéyttdessddn oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen unionissa. Aiemmin muissa
jdsenvaltioissa saadut rokoteannokset todistetaan voimassa olevalla EU:n digitaalisella
koronatodistuksella. Jasenvaltio ei saisi vaatia unionin kansalaisilta, joilla on téllainen
rokotustodistus, lisétietoja tai -ndyttdd, esimerkiksi aiempien annosten erdnumeroa.
Jasenvaltion olisi voitava vaatia henkiloa esittiméén voimassa oleva henkilGtodistus ja
aiempi rokotus- tai parantumistodistus. Tadssd yhteydessd sovelletaan asetuksen (EU)
2021/953 5 artiklan 5 kohdassa vahvistettuja sdéntoja, jotka koskevat muiden
jasenvaltioiden myontdmien rokotustodistusten hyviksymisti. Liséksi todistukset, jotka
kuuluvat asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 10 kohdan tai 8 artiklan 2 kohdan nojalla
hyviaksytyn taytintoonpanosdddoksen soveltamisalaan, on hyviksyttdva samoin
edellytyksin kuin jdsenvaltioiden myontdmat EU:n digitaaliset koronatodistukset, jotta
todistusten haltijoiden olisi helpompaa kiyttda oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen.
Asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 4 kohdan mukaisesti EU:n digitaalisen
koronatodistuksen haltijalla on oikeus pyytdd uuden todistuksen myontimistd, jos
alkuperiiseen todistukseen siséltyvit henkildtiedot eivét ole tdsmaéllisid, mukaan lukien

haltijan rokotuksen osalta.
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(6) Asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan 1 kohdan mukaan jdsenvaltion, jossa covid-19-rokote
annettiin, on myonnettdvé asianomaiselle henkildlle rokotustodistus. Tétd ei kuitenkaan
olisi tulkittava niin, ettd jdsenvaltiota estettdisiin myontdmastd asetuksen (EU) 2021/953
3 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja rokotustodistuksia henkil6ille, jotka

esittivit todisteen siitd, ettd heidét on rokotettu toisessa jasenvaltiossa.
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Erityisesti uusien huolestuttavien SARS-CoV-2-muunnosten ilmaantumisen vuoksi
covid-19-rokotteiden jatkuva kehittdminen ja tutkiminen on ratkaisevan tirked tekijé
covid-19-pandemian torjunnassa. Tédssd yhteydessd on tirkeéda helpottaa vapaachtoisten
osallistumista kliinisiin lddketutkimuksiin eli tutkimuksiin, joissa tutkitaan lddkkeen, kuten
covid-19-rokotteen, turvallisuutta tai tehoa. Kliinisellad tutkimuksella on keskeinen rooli
rokotteiden kehittdmisessd, minkd vuoksi vapaaehtoista osallistumista kliinisiin
ladketutkimuksiin on tarpeen kannustaa. Se, ettd kliinisiin ldédketutkimuksiin osallistuvilta
henkil6iltd evattiisiin mahdollisuus saada rokotustodistuksia, voisi olla merkittiva este
tallaisiin tutkimuksiin osallistumiselle, voisi viivéstyttda tllaisten tutkimusten loppuun
saattamista ja voisi vaikuttaa kielteisesti kansanterveyteen yleisemmin. Liséksi olisi
sdilytettdva kliinisten ladketutkimusten luotettavuus, myos sokkoutuksen ja
luottamuksellisuuden osalta, jotta voidaan varmistaa tulosten oikeellisuus. Sen vuoksi
jdsenvaltioiden olisi voitava myontdd rokotustodistuksia my6s henkildille, jotka
osallistuvat jasenvaltioiden eettisten komiteoiden ja toimivaltaisten viranomaisten
hyviaksymiin kliinisiin 1d4ketutkimuksiin, riippumatta siitd, ovatko osallistuneet henkil6t
saaneet covid-19-rokote-ehdokasta vai kontrolliryhméille annetun annoksen, jotta véltetddn

tutkimusten vairistyminen.
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(®) Lisdksi on tarpeen selventid, ettd muiden jdsenvaltioiden olisi voitava hyviksya
rokotustodistukset, jotka on annettu sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella, joiden
kliiniset 1ddketutkimukset ovat vield meneillddn, perusteeksi luopua covid-19-pandemian
johdosta unionin oikeuden mukaisesti kdyttoon otetuista vapaata liitkkuvuutta koskevista
rajoituksista. Téllaisten rokotustodistusten hyvéksyntiaika ei saisi olla pidempi kuin
sellaisten covid-19-rokotteiden perusteella mydnnettyjen todistusten hyviksyntdaika, joille
on mydnnetty myyntilupa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 726/2004! nojalla. Tillaisten rokotustodistusten hyviksyntdajan kesto voi vaihdella
sen mukaan, onko rokote annettu osana perusrokotussarjaa vai tehosteannoksena.
Kyseisend aikana jésenvaltiot voivat hyvéksya téllaiset rokotustodistukset, ellei niitd ole
peruutettu kliinisen ladketutkimuksen paittymisen jilkeen, erityisesti jos covid-19-
rokotteelle ei myohemmin my6nnetd myyntilupaa tai jos rokotustodistukset myonnettiin
kontrolliryhmélle annetun lumelddkkeen perusteella osana sokkoutettua lddketutkimusta.
Talta osin rokotustodistusten myontdminen covid-19-rokotteiden kliinisiin
ladketutkimuksiin osallistuville henkildille ja kyseisten todistusten hyviksyminen kuuluvat
jasenvaltion toimivaltaan. Jos kliinisen lddketutkimuksen kohteena olevalle
covid-19-rokotteelle myonnetdan myohemmin myyntilupa asetuksen (EY) N:o 726/2004
nojalla, kyseisté rokotetta koskevat rokotustodistukset kuuluvat mainitun myyntiluvan
myontamisajankohdasta alkaen asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan 5 kohdan ensimmadisen
alakohdan soveltamisalaan. Johdonmukaisen 1dhestymistavan varmistamiseksi komissiolle
olisi siirrettdva toimivalta pyytdd terveysturvakomiteaa, Euroopan tautienehkaisy-

ja -valvontakeskusta (ECDC) tai Euroopan ldadkevirastoa (EMA) antamaan ohjeita sellaista
covid-19-rokotetta koskevien todistusten hyviksymistd varten, joka on kliinisen
ladketutkimuksen kohteena mutta jolle ei ole vield myonnetty myyntilupaa asetuksen (EY)
N:o 726/2004 nojalla, ja ndissd ohjeissa olisi otettava huomioon kliinisten

ladketutkimusten suorittamiseen tarvittavat eettiset ja tieteelliset kriteerit.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu

31 pdivana maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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9) Asetuksen (EU) 2021/953 antamisen jdlkeen covid-19-pandemiaan liittyva
epidemiologinen tilanne on kehittynyt huomattavasti. Siitd huolimatta, etta eri
jasenvaltioiden vililld on rokotekattavuuden osalta eroja, 31 pédivdan tammikuuta 2022
mennessa yli 80 prosenttia unionin aikuisvéestostd oli saanut koko perusrokotussarjan ja
yli 50 prosenttia oli saanut tehosteannoksen. Koska rokotteet vihentédvét sairaalahoidon
tarvetta ja ehkdisevit vakavia tautimuotoja, rokotuskattavuuden lisddminen on edelleen
keskeinen tavoite covid-19-pandemian torjunnassa, ja silld on sen vuoksi tirkea rooli sen

varmistamisessa, ettd henkildiden vapaan liikkkuvuuden rajoitukset voidaan poistaa.
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(10)

Lisdksi SARS-CoV-2:n huolestuttavan deltamuunnoksen levidminen vuoden 2021
jélkipuoliskolla lisdsi tartuntoja, sairaalahoidon tarvetta ja kuolemantapauksia, minka
vuoksi jasenvaltioiden oli toteutettava tiukkoja kansanterveystoimenpiteiti
terveydenhuoltojirjestelmén kantokyvyn turvaamiseksi. Vuoden 2022 alussa
SARS-CoV-2:n huolestuttava omikronmuunnos lisési jyrkésti covid-19-tartuntojen
médrid, korvasi nopeasti deltan ja levisi ennennidkemdttomalld tavalla yhteisojen sisélla
unionissa. Kuten ECDC totesi 27 pédivand tammikuuta 2022 julkaisemassaan nopeassa
riskinarvioinnissa, omikronmuunnoksen aiheuttamat tartunnat vaikuttavat johtavan
pienemmailld todenndkdisyydelld sairaalahoitoa tai tehohoitoa edellyttdvién vakavaan
tautimuotoon. Vaikka vakavien tapausten viheneminen johtuu osittain viruksen
luontaisista ominaisuuksista, rokotteiden tehoa koskevien tutkimusten tulokset ovat
osoittaneet, ettd rokotukset ehkdisevit merkittdvésti omikrontartuntojen aiheuttamaa

vakavaa tautimuotoa, ja teho on erityisen hyva niilld, jotka ovat saaneet kolme

rokoteannosta. Kun liséksi otetaan huomioon yhteisdjen sisdisten tartuntojen erittdin suuri

miird, jonka vuoksi monet ihmiset sairastavat samaan aikaan, jasenvaltioiden

terveydenhuoltojérjestelmiin ja koko yhteiskunnan toimintaan kohdistuu todennékoisesti

huomattavia paineita, jotka johtuvat padasiassa poissaoloista tydpaikoilta ja oppilaitoksista.
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Alkuvuonna 2022 saavutetun omikrontartuntojen huipun jdlkeen suurella osalla vaestosti
odotetaan olevan ainakin jonkin aikaa suoja covid-19-tautia vastaan joko rokotuksen tai
aiemman tartunnan taikka molempien vuoksi. Télld hetkelld saatavilla olevien covid-19-
rokotteiden ansiosta huomattavasti suurempi osuus véestostd on myods paremmin suojattu
covid-19-taudin aiheuttamalta vakavalta sairastumiselta ja kuolemalta. Ei ole kuitenkaan
mahdollista ennustaa, millainen vaikutus tartuntojen mahdollisella lisddntymiselld on
vuoden 2022 jilkipuoliskolla. Ei mydskddn voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd
covid-19-pandemia pahenee uusien huolestuttavien SARS-CoV-2-muunnosten
ilmaantumisen vuoksi. ECDC totesi my®ds, ettd covid-19-pandemian tissd vaiheessa on

edelleen merkittavid epdvarmuustekijoita.

Covid-19-pandemian kehitykseen liittyvien jiljelld olevien epdvarmuustekijéiden vuoksi ei
voida sulkea pois mahdollisuutta, etti jdsenvaltiot vaativat unionin kansalaisia ja heidin
perheenjdseniddn, jotka kayttavét oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen, 30 péivin kesdkuuta
2022 jalkeenkin, jolloin asetuksen (EU) 2021/953 voimassaolon on miéra pééttya,
esittdimain todisteen covid-19-rokotuksesta, testituloksesta tai taudista parantumisesta.
Siltd varalta, ettd 30 pdivédn kesidkuuta 2022 jdlkeen on edelleen voimassa tiettyjd
kansanterveyteen perustuvia vapaan liikkkuvuuden rajoituksia, on tarkeda vélttda tilanne,
jossa jasenvaltiot edellyttidvit koronatodistusta vapaata litkkuvuutta koskevan oikeuden
edellytyksend mutta unionin kansalaisilla ja heidédn perheenjisenilldédn ei ole enda
mahdollisuutta kdyttdd EU:n digitaalista koronatodistusta, joka on tehokas, turvallinen ja
yksityisyyttd suojaava tapa esittdd todiste covid-19-rokotuksesta, testituloksesta tai taudista

parantumisesta.
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(14)
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Téssd yhteydessi jdsenvaltioiden olisi vaadittava unionin kansalaisia ja heididn
perheenjdseniddn, jotka kayttavét oikeuttaan vapaaseen liikkkuvuuteen, esittimién todisteen
covid-19-rokotuksesta, testituloksesta tai taudista parantumisesta, tai asetettava
lisdrajoituksia, kuten matkustamiseen liittyva lisdtestaus SARS-CoV-2-infektion varalta tai
matkustamiseen liittyvd karanteeni tai eristys, vain jos tillaiset rajoitukset ovat
syrjiméttomié seké tarpeellisia ja oikeasuhteisia kansanterveyden turvaamiseksi uusimman
saatavilla olevan tieteellisen nayton, myds ECDC:n neuvoston suosituksen (EU) 2022/107!
perusteella julkaisemien epidemiologisten tietojen, perusteella ja niissd noudatetaan

ennalta varautumisen periaatetta.

Asettaessaan vapaan liikkuvuuden rajoituksia kansanterveyteen liittyvisti syisti
jasenvaltioiden olisi kiinnitettdva erityistd huomiota syrjdisimpien alueiden, erillisalueiden
ja maantieteellisesti eristyneiden alueiden erityispiirteisiin ja téllaisten rajoitusten
todennikoiseen vaikutukseen raja-alueiden toimintaan kyseisten alueiden vahvojen

sosiaalisten ja taloudellisten siteiden vuoksi.

EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodostavien todistusten todentaminen ei saisi johtaa
muihin vapaata liikkuvuutta unionissa koskeviin rajoituksiin tai matkustamista

Schengen-alueella koskeviin rajoituksiin.

Neuvoston suositus (EU) 2022/107, annettu 25 pédivand tammikuuta 2022, koordinoidusta
lahestymistavasta turvallisen vapaan liikkkuvuuden helpottamiseksi covid-19-pandemian
aikana ja suosituksen (EU) 2020/1475 korvaamisesta (EUVL L 18, 27.1.2022, s. 110).
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Koska kaikki SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon otetut henkildiden
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevat rajoitukset, mukaan lukien vaatimus EU:n
digitaalisten koronatodistusten esittdmisestd, olisi poistettava heti kun epidemiologinen
tilanne sen sallii, asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisajan jatkaminen olisi rajoitettava

12 kuukauteen. Lisdksi kyseisen asetuksen soveltamisajan jatkamista ei saisi tulkita siten,
ettd se velvoittaisi jdsenvaltioita, erityisesti niité, jotka poistavat kansallisia
kansanterveystoimenpiteitd, pitiméén voimassa tai asettamaan vapaan liikkuvuuden
rajoituksia. Komissiolle asetuksen (EU) 2021/953 nojalla Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti siirrettyd valtaa hyviksyd sdddoksid olisi myos
jatkettava. On tarpeen varmistaa, ettd EU:n digitaalista koronatodistusta koskevaa kehysté
voidaan mukauttaa uuteen ndyttoon covid-19-rokotuksista, parantumisen jalkeisistd
uusintainfektioista tai testauksesta ja tieteen kehitykseen osana covid-19-pandemian

hillitsemistoimia.
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Komission olisi annettava viimeistddn 31 paivénd joulukuuta 2022 Euroopan parlamentille
ja neuvostolle kolmas kertomus asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisesta. Kertomukseen
olisi erityisesti sisdllyttdva yleiskatsaus kyseisen asetuksen 11 artiklan nojalla saatuihin
tietoihin, jotka koskevat jasenvaltioiden SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi
kayttoon ottamia vapaan liikkuvuuden rajoituksia, yleisesitys, jossa kuvataan kaikki EU:n
digitaalisen koronatodistuksen kotimaisessa ja kansainvilisessd kdytossd tapahtunut
kehitys, toiseen kertomukseen sisdltyvaa arviointia koskevat mahdolliset asiaankuuluvat
paivitykset sekd arvio siitd, onko EU:n digitaalisten koronatodistusten kdyton jatkaminen
kyseisen asetuksen soveltamiseksi asianmukaista, kun otetaan huomioon epidemiologinen
kehitys ja uusin saatavilla oleva tieteellinen ndyttd seki tarpeellisuus- ja
suhteellisuusperiaatteet. Kertomusta laatiessaan komission olisi pyydettdva ohjeita
ECDC:Itd ja terveysturvakomitealta. Rajoittamatta komission aloiteoikeutta kertomukseen
olisi liitettdva lainsdddiantdehdotus asetuksen (EU) 2021/953 soveltamisajan
lyhentdmiseksi ottaen huomioon covid-19-pandemian epidemiologisen tilanteen

kehittyminen ja ECDC:n ja terveysturvakomitean mahdolliset asiaa koskevat suositukset.
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(18) Asetus (EU) 2021/953 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(19) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéan asetuksen tavoitetta eli helpottaa
vapaata litkkuvuutta unionissa koskevan oikeuden kdyttamistd covid-19-pandemian aikana
ottamalla kaytt6on kehys yhteentoimivien covid-19-todistusten myontdmiseksi,
todentamiseksi ja hyvaksymiseksi osoituksena siité, ettd henkild on saanut
covid-19-rokotteen, hdnet on testattu tai hin on parantunut taudista, vaan se voidaan
toiminnan laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei yliteti sitd, mikd on tarpeen

kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi.

(20) Jotta tdtd asetusta voidaan soveltaa ripedsti ja oikea-aikaisesti EU:n digitaalisen
koronatodistuksen jatkuvuuden varmistamiseksi timén asetuksen olisi tultava voimaan siné

pdivéni, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(21) Euroopan tietosuojavaltuutettua ja Euroopan tietosuojaneuvostoa on kuultu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725! 42 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti,

ja ne ovat antaneet yhteisen lausunnon 14 piivini maaliskuuta 20222,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta seké
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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1 artikla
Muutetaan asetus (EU) 2021/953 seuraavasti:
1) korvataan 2 artiklan 5 alakohta seuraavasti:

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

(antigeenien) esiintyminen:

a)  pika-antigeenitestit, kuten lateraalivirtaus-immunomadritys, joiden tulos

saadaan alle 30 minuutissa;

b)  laboratoriopohjaiset antigeenimédritykset, kuten entsyymiviélitteiset
immunosorbenttimairitykset tai automatisoidut immunomairitykset

antigeenien osoittamiseksi;”;
2) muutetaan 3 artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmaisen alakohdan b ja ¢ alakohta seuraavasti:

”b) todistus, jolla vahvistetaan, ettd terveydenhuollon ammattilainen tai
koulutettu testaaja on todistuksen mydnténeessd jdsenvaltiossa tehnyt
todistuksen haltijalle NAAT-testin tai terveysturvakomitean
hyviaksymaissd EU:n yhteisessa covid-19-taudin antigeenitestien
luettelossa mainitun antigeenitestin ja josta kdyvét ilmi testin tyyppi,

testauspdivimaira ja testin tulos, jdljempénd ’testaustodistus’;
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c) todistus siité, ettd todistuksen haltija on parantunut
SARS-CoV-2-infektiosta terveydenhuollon ammattilaisen tai koulutetun
testaajan tekeméssd NA AT-testissd tai terveysturvakomitean
hyvidksymaissd EU:n yhteisessa covid-19-taudin antigeenitestien
luettelossa mainitussa antigeenitestissid antamansa positiivisen niytteen

jalkeen, jdljempénd "taudista parantumista koskeva todistus’.”;
i1)  korvataan toinen alakohta seuraavasti:

”Komissio julkaisee terveysturvakomitean hyvaksymin EU:n yhteisen
covid-19-taudin antigeenitestien luettelon, mukaan lukien mahdolliset

paivitykset.”;
b)  korvataan 11 kohta seuraavasti:

”11. Komissio pyytéd tarvittaessa terveysturvakomiteaa, ECDC:té tai Euroopan
ladkevirastoa antamaan ohjeita saatavilla olevasta tieteellisestd ndytosta, joka
koskee 1 kohdassa tarkoitetuissa todistuksissa dokumentoitujen
ladketieteellisten tapahtumien vaikutuksia, erityisesti uusien huolestuttavien
SARS-CoV-2-muunnosten ja jisenvaltioissa kliinisten ladketutkimusten

kohteena olevien covid-19-rokotteiden hyviksymisen osalta.”;
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3) korvataan 4 artiklan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Luottamuskehys perustuu julkisen avaimen infrastruktuuriin, ja silld mahdollistetaan
3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten luotettava ja suojattu myontdminen ja
niiden aitouden, patevyyden ja eheyden todentaminen. Luottamuskehyksen avulla on
voitava havaita petokset, erityisesti vddrennokset. Silld on my0s tehtdva
mahdolliseksi peruutettujen todistusten yksilolliset todistustunnukset sisdltdvien
todistusten peruutusluettelojen vaihto. Téllaiset todistusten peruutusluettelot eivit saa
sisdltdd mitddn muita henkilGtietoja. Edelld 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten ja soveltuvin osin todistusten peruutusluettelojen todentaminen ei saa

johtaa siihen, etté todistuksen myontijille ilmoitetaan todentamisesta.”;
4) muutetaan 5 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan ensimmaéisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) tiedot haltijalle annetusta covid-19-rokotteesta ja annosten lukumaarasti

riippumatta siitd, missi jasenvaltiossa kyseiset annokset on annettu;”;
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b)

lisatdan 5 kohtaan alakohdat seuraavasti:

”Jasenvaltiot voivat myontid rokotustodistuksia myos henkildille, jotka osallistuvat
jasenvaltioiden eettisten komiteoiden ja toimivaltaisten viranomaisten hyviksyméaén
covid-19-rokotetta koskevaan kliiniseen lddketutkimukseen, riippumatta siité, saiko
osallistunut henkil6 covid-19-rokote-ehdokasta vai kontrolliryhmaélle annetun
annoksen. Covid-19-rokotetta koskevat tiedot, jotka on siséllytettava
rokotustodistukseen liitteen 1 kohdassa vahvistettujen erityisten tietokenttien

mukaisesti, eivit saa heikentda kliinisen ladketutkimuksen luotettavuutta.

Jasenvaltiot voivat hyvéiksyd muiden jdsenvaltioiden neljannen alakohdan mukaisesti
myOntdmat rokotustodistukset perusteeksi luopua SARS-CoV-2:n levidmisen
rajoittamiseksi unionin oikeuden mukaisesti kdyttoon otetuista vapaata liikkkuvuutta
koskevista rajoituksista, paitsi jos kyseisten rokotustodistusten hyvéksyntdaika on
umpeutunut tai ne on peruutettu kliinisen ladketutkimuksen paittymisen jilkeen
erityisesti silld perusteella, ettd covid-19-rokotteelle ei myohemmin myonnetty
myyntilupaa tai ettd rokotustodistukset mydnnettiin kontrolliryhmélle annetun

lumelddkkeen perusteella osana sokkoutettua ladketutkimusta.”;
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5)

6)

korvataan 6 artiklan 2 kohdan ensimmaisen alakohdan b alakohta seuraavasti:

”b) tiedot haltijalle tehdystd NAAT-testistd tai antigeenitestistd;”;

muutetaan 7 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

7’1.

Kunkin jisenvaltion on mydnnettdva pyynnosti 3 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa tarkoitettu taudista parantumista koskeva todistus
terveydenhuollon ammattilaisen tai koulutetun testaajan tekeméssa

NAAT-testissd annetun positiivisen ndytteen jdlkeen.

Jasenvaltiot voivat lisdksi myontda pyynnosti 3 artiklan 1 kohdan

c alakohdassa tarkoitetun taudista parantumista koskevan todistuksen
terveydenhuollon ammattilaisen tai koulutetun testaajan tekemaissa
antigeenitestissd annetun positiivisen ndytteen jilkeen, kun kyseinen testi
siséltyy terveysturvakomitean hyvaksymaan EU:n yhteiseen covid-19-taudin

antigeenitestien luetteloon.

Jasenvaltiot voivat myontdi taudista parantumista koskevia todistuksia
terveydenhuollon ammattilaisen tai koulutettujen testaajien

1 paivind lokakuuta 2021 tai sen jilkeen tekemien antigeenitestien perusteella,
edellyttden ettd kdytetty antigeenitesti sisdltyi terveysturvakomitean
hyviksymiddn EU:n yhteiseen covid-19-taudin antigeenitestien luetteloon sind

péivind, kun positiivinen testitulos saatiin.
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Taudista parantumista koskevat todistukset myonnetdin aikaisintaan yksitoista
pdivaa sen paivin jdlkeen, jona henkild ensimmaiisen kerran antoi

NAAT-testissé tai antigeenitestissd positiivisen ndytteen.

Siirretddn komissiolle valta antaa 12 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia,
joilla muutetaan niiden pdivien lukuméaria, joiden kuluttua taudista
parantumista koskeva todistus on myonnettiva, terveysturvakomitealta

3 artiklan 11 kohdan mukaisesti saatujen ohjeiden tai ECDC:n tarkasteleman

tieteellisen nidyton perusteella.”;

b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

4.

Siirretddn komissiolle valta antaa 3 artiklan 11 kohdan nojalla saatujen
ohjeiden perusteella 12 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan tdmin artiklan 1 kohtaa ja 3 artiklan 1 kohdan c alakohtaa niin, ettéd
taudista parantumista koskeva todistus voidaan myonti4 antigeenitestissa tai
vasta-ainetestissd, myos SARS-CoV-2:n vasta-aineita mittaavassa
serologisessa testissd, annetun positiivisen ndytteen tai muun tieteellisesti
validoidun menetelmén perusteella. Téllaisilla delegoiduilla sdéadoksilld myds
muutetaan liitteen 3 kohtaa lisddmalld, muuttamalla tai poistamalla timén
artiklan 2 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettujen henkilGtietoryhmien piiriin

kuuluvia tietokenttia.”;
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7) korvataan 10 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Edell4 olevan 4 artiklan 2 kohdan nojalla vaihdettuja todistusten peruutusluetteloja

saa sdilyttdd timén asetuksen soveltamisajan paatyttyd.”;
8) korvataan 11 artikla seuraavasti:

711 artikla

Vapaata liikkuvuutta koskevat rajoitukset ja tietojenvaihto

1. Jos jasenvaltiot hyviksyvit rokotustodistuksia, negatiivista testitulosta koskevia
todistuksia tai taudista parantumista koskevia todistuksia, niiden on pidatyttava
asettamasta vapaata liikkkuvuutta koskevia lisdrajoituksia, paitsi jos tallaiset
rajoitukset ovat syrjimattomié seka tarpeellisia ja oikeasuhteisia kansanterveyden
turvaamiseksi uusimman saatavilla olevan tieteellisen nidyton, myoés ECDC:n
neuvoston suosituksen (EU) 2022/107" perusteella julkaisemien epidemiologisten
tietojen, perusteella ja niissd noudatetaan ennalta varautumisen periaatetta, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta jdsenvaltioiden toimivaltaa asettaa vapaan liikkkuvuuden

rajoituksia kansanterveyteen liittyvisté syista.

el
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2. Jos jdsenvaltio asettaa unionin oikeuden, my9s tdmén artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen periaatteiden, mukaisesti 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten haltijoille lisdrajoituksia etenkin huolestuttavan tai tehostetun seurannan
alaisen SARS-CoV-2-muunnoksen vuoksi, sen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja
muille jdsenvaltioille mahdollisuuksien mukaan 48 tuntia ennen téllaisten uusien

rajoitusten kéyttdonottoa. Jdsenvaltion on titd varten toimitettava seuraavat tiedot:

a)  rajoitusten syyt, mukaan lukien kaikki merkitykselliset epidemiologiset tiedot
ja kyseisié rajoituksia tukeva tieteellinen ndytto, jotka ovat kyseisend

ajankohtana saatavilla;

b)  rajoitusten soveltamisala, jolloin on tismennettdva, minka todistusten haltijat

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

2 a. Jos jasenvaltio asettaa rajoituksia 1 ja 2 kohdan mukaisesti, sen on kiinnitettdva
erityistd huomiota téllaisten rajoitusten todennidkdiseen vaikutukseen raja-alueisiin
sekd syrjdisimpien alueiden, erillisalueiden ja maantieteellisesti eristyneiden alueiden

erityispiirteisiin.

3. Jiasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille 3 artiklan
1 kohdassa tarkoitettujen todistusten myontdmisestd ja niiden hyvéaksymisen
edellytyksistd, mukaan lukien tieto siitd, mitkd covid-19-rokotteet ne hyvaksyvit
5 artiklan 5 kohdan toisen alakohdan nojalla.
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4.  Jésenvaltioiden on annettava yleisdlle 1, 2 ja 3 kohdan osalta selkedd, kattavaa ja
oikea-aikaista tietoa. Jasenvaltioiden on pddsdintoisesti asetettava kyseiset tiedot

julkisesti saataville 24 tuntia ennen uusien rajoitusten voimaantuloa, kun otetaan

huomioon, ettd epidemiologiset hititilanteet edellyttdvit jonkin verran joustavuutta.

Komissio voi my0s asettaa jasenvaltioiden antamat tiedot julkisesti saataville

keskitetyll4 tavalla.

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

9) korvataan 12 artiklan 2 kohta seuraavasti:
?2.  Siirretddn komissiolle 1 péivésti heindkuuta 2021 24 kuukauden ajaksi 5 artiklan

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

antaa delegoituja sdddoksia.”;
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10) muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a)  kumotaan 2 kohdan kolmas alakohta;
b) lisdtddn kohta seuraavasti:

”3.  Komissio antaa viimeistddn 31 pédivéand joulukuuta 2022 Euroopan

parlamentille ja neuvostolle kertomuksen tdmén asetuksen soveltamisesta.
Kertomukseen on siséllyttdva erityisesti seuraavat:

a)  yleiskatsaus 11 artiklan nojalla saatuihin tietoihin, jotka koskevat
jasenvaltioiden SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi kdyttoon

ottamia vapaan liikkuvuuden rajoituksia;

b)  yleisesitys, jossa kuvataan kaikki 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
todistusten kotimaiseen ja kansainviliseen kdyttoon sekd 8 artiklan

2 kohdassa tarkoitettuja kolmansien maiden myontamia

covid-19-todistuksia koskevien tiytdntoonpanosidddosten hyviaksymiseen

liittyva kehitys;
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c¢)  mahdolliset asiaankuuluvat pdivitykset timén artiklan 2 kohdan
mukaisesti annettuun kertomukseen sisdltyvddn arvioon tdmén asetuksen
vaikutuksesta vapaan litkkuvuuden helpottamiseen, mukaan lukien
matkustus ja matkailu seké erityyppisten rokotteiden hyviaksyminen,
perusoikeudet ja syrjiméttomyys, sekéd henkil6tietojen suojaan

covid-19-pandemian aikana;

d) arvio siitd, onko 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen todistusten kdyton
jatkaminen tdmén asetuksen soveltamiseksi asianmukaista, kun otetaan
huomioon epidemiologinen kehitys ja uusin saatavilla oleva tieteellinen

néytto.

Kertomusta laatiessaan komissio pyytdd ECDC:ltd ja terveysturvakomitealta

ohjeita, jotka liitetddn kyseiseen kertomukseen.

Kertomukseen voidaan liittdd lainsdddantoehdotus etenkin tdmén asetuksen
soveltamisajan lyhentdmiseksi, kun otetaan huomioon covid-19-pandemian
epidemiologisen tilanteen kehittyminen ja ECDC:n ja terveysturvakomitean

mahdolliset asiaa koskevat suositukset.”;
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11) korvataan 17 artiklan toinen kohta seuraavasti:
’Sitd sovelletaan 1 pdivastd heindkuuta 2021 30 pdivadan kesidkuuta 2023.”;
12) korvataan liitteessd olevan 2 kohdan i alakohta seuraavasti:

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

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan sind péivin, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa

lehdessd.

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

Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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