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I JOHDANTO

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 294 artiklan méardysten sekd
yhteispddtosmenettelyyn sovellettavia kiytdnnon menettelytapoja koskevan yhteisen julistuksen!
mukaisesti neuvosto, Euroopan parlamentti ja komissio ovat olleet useita kertoja epévirallisesti

yhteydessa toisiinsa, jotta asiasta padstiisiin yhteisymmaérrykseen jo ensimmaisessé kisittelyssa.

Ympiristdn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI) puheenjohtaja

Pascal CANFIN (RE, FR) esitti tdssd yhteydesséd valiokunnan puolesta kompromissitarkistuksen
(tarkistus 278) edelld mainittuun asetusehdotukseen. Tésti tarkistuksesta oli sovittu edelld

mainitussa epdvirallisessa yhteydenpidossa. Muita tarkistuksia ei esitetty.

1 EUVL C 145, 30.6.2007, s. 5.
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II AANESTYS

Taysistunnon dénestyksessé 4. lokakuuta 2022 hyviksyttiin edelld mainittua asetusehdotusta
koskeva kompromissitarkistus (tarkistus 278). Ndin tarkistettu komission ehdotus muodostaa
Euroopan parlamentin ensimmaéisen késittelyn kannan, joka on liitteend olevassa

lainsdddéntopéitoslauselmassa’.

Euroopan parlamentin kanta vastaa sitd, mitd toimielinten kesken oli aiemmin sovittu. Neuvoston

pitdisi ndin ollen voida hyviksyd Euroopan parlamentin kanta.

Sd4dos annettaisiin sitten Euroopan parlamentin kantaa vastaavassa sanamuodossa.

Lainsdadantopadtoslauselmassa olevaan Euroopan parlamentin kannan versioon on merkitty
komission ehdotukseen tehdyisté tarkistuksista johtuvat muutokset. Lisdykset komission
tekstiin on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on osoitettu merkilld " I "
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LIITE
(4.10.2022)

P9 TA(2022)0333
Rajat ylittiaviit vakavat terveysuhkat ***[

Euroopan parlamentin lainsdadéintopaatoslauselma 4. lokakuuta 2022 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi rajat ylittivista vakavista
terveysuhkista ja piadtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta (COM(2020)0727 — C9-
0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Tavallinen lainséditimisjéirjestys: ensimméinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

—  ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2020)0727),

—  ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan ja 168 artiklan 5 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen
Euroopan parlamentille (C9-0367/2020),

— ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

— ottaa huomioon Ranskan senaatin toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen
soveltamisesta tehdyn poytédkirjan N:o 2 mukaisesti antaman perustellun lausunnon,
jonka mukaan sddddsesitys ei ole toissijaisuusperiaatteen mukainen,

— ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 27. huhtikuuta 2021 antaman
lausunnon!,

- ottaa huomioon alueiden komitean 7. toukokuuta 2021 antaman lausunnon?,

— ottaa huomioon asiasta vastaavan valiokunnan tydjarjestyksen 74 artiklan 4 kohdan
mukaisesti hyvdksymaén alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 29. kesdkuuta
2022 pdivityll4 kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyd Euroopan parlamentin kanta
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

— ottaa huomioon tydjéarjestyksen 59 artiklan,

— ottaa huomioon sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan lausunnon,

1 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 109.
2 EUVL C 300, 27.7.2021, s. 76.
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— ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnon (A9-0247/2021),

1.  vahvistaa jiljempéni esitetyn ensimmadisen kisittelyn kannan!;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltidviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdméan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.

! Tédmai kanta korvaa 14. syyskuuta ja 11. marraskuuta 2021 hyvéksytyt tarkistukset
(Hyviksytyt tekstit, P9 TA(2021)0377 ja P9_TA(2021)0449).
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kisittelyssi 4. lokakuuta 2022,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/... rajatylittavisti vakavista

terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168 artiklan

5 kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsditdmisjarjestyksessd hyvaksyttiviksi sddadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon® I ,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon’ | ,

noudattavat tavallista lainsddtimisjérjestysti8,

6 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 1009.

7 EUVL C 300, 27.7.2021, s. 76.

8 Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 4. lokakuuta 2022.
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sekd katsovat seuraavaa:

(1

Tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkosto perustettiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston péitokselld N:o 2119/98/EY?. I Sen soveltamisalaa laajennettiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitokselld N:o 1082/2013/EU? I , jotta unionin
tasolla paremmin koordinoitua ja laajempaa ldhestymistapaa terveysturvaan voitiin lujittaa
ja antaa sitd koskevia sdinnoksid. Kyseisen lainsdddédnnon taytantdonpanossa on
vahvistunut, ettd unionin koordinoitu toiminta kyseisten uhkien seurannassa,
varhaisvaroituksessa ja torjunnassa tuo lisdarvoa ihmisten terveyden suojelemiseen ja

parantamiseen.

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdétds N:o 2119/98/EY, tehty 24 pdivéni syyskuuta
1998, tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkoston perustamisesta
yhteis66n (EYVL L 268, 3.10.1998, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 1082/2013/EU, annettu 22 paivani
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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Meneillddn olevasta covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten perusteella ja jotta
voidaan edistdd riittdvdad unionin laajuista valmiutta ja reagointia kaikkiin rajatylittdviin
terveysuhkiin, padtokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua valtioiden rajat ylittdvien
vakavien terveysuhkien, myds zoonooseihin liittyvien uhkien, epidemiologista ja yleista
seurantaa sekd varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevaa oikeudellista kehystd on
laajennettava lisidmaélla raportointivaatimuksia ja terveysjérjestelmien indikaattoreiden
analyysia sekd jasenvaltioiden ja unionin virastojen ja elinten, erityisesti Euroopan
tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen, jiljempand 'ECDC', Euroopan liiikeviraston,
jéaljempiini 'EMA', ja kansainviilisten jiirjestojen, erityisesti Maailman terveysjirjeston,
Jjaljempdnd "WHO', vilisti yhteistyota, samalla kun otetaan huomioon kansallisiin
toimivaltaisiin viranomaisiin kohdistuva rasitus kulloisestakin kansanterveystilanteesta
riippuen. Jotta voidaan liséksi varmistaa unionin tehokas I reagointi uusiin rajatylittdviin
terveysuhkiin, rajatylittdvien vakavien terveysuhkien torjuntaa koskevan oikeudellisen
kehyksen olisi mahdollistettava tapausmairittelyjen véliton hyviksyminen uusien uhkien
seurantaa varten, ja siind olisi sdddettdvda EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ja
thmisestd perdisin olevien aineiden kannalta merkityksellisten taudin puhkeamisten I
seurantaa tukevan verkoston perustamisesta. Kontaktien jéljitysvalmiuksia olisi
vahvistettava perustamalla nykyaikaista teknologiaa hyddyntdavé automatisoitu jarjestelma,
jossa noudatetaan tietoturvaa koskevaa unionin lainsddddntod, kuten Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) 2016/679"! (yleinen tietosuoja-asetus).

11

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdivind
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkiloiden suojelusta henkilotietojen kisittelyssii sekd
ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen
tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).
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4

On tirkedii, ettd julkiset investoinnit lidketieteellisten vastatoimien, joilla
valmistaudutaan ja reagoidaan rajatylittiviin terveysuhkiin, tutkimukseen,
kehittimiseen, valmistukseen, tuotantoon, hankintaan, varastointiin, toimitukseen ja

jakeluun ovat sovellettavan lainsdiidinnon mukaisesti lipindkyvid.

Péatokselld N:o 1082/2013/EU virallisesti perustetulla terveysturvakomitealla on térked
rooli rajatylittdviad vakavia terveysuhkia koskevan ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelun koordinoinnissa. Terveysturvakomitealle olisi annettava lisdtehtivia,
jotka liittyvét ohjeiden ja lausuntojen antamiseen, jotta jdsenvaltioita voidaan paremmin
tukea rajatylittdvien vakavien terveysuhkien ehkédisemisessé ja valvonnassa ja jotta
voidaan tukea jisenvaltioiden viilisti parempaa koordinointia néihin uhkiin
vastaamisessa. Euroopan parlamentin nimedmdn edustajan olisi voitava osallistua

terveysturvakomitean tyoskentelyyn tarkkailijana.
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(5)

(6)

()

Rajatylittivii vakavia terveysuhkia koskevan valmiuden ja reagoinnin tehostamiseksi
komission olisi koordinoitava ja tehtiivii yhteistyotd tillaiseen valmiuteen ja reagointiin
liittyvissd asioissa, tarpeen mukaan yhdessii 16 pdiviind syyskuuta 2021 annetulla
komission piiitokselli'? komission yksikéksi perustetun terveyshiititilanteiden
valmiusviranomaisen, jiljempind '"HERA', sekd terveysturvakomitean, ECDC:n,
EMA:n ja muiden asiaankuuluvien unionin virastojen ja elinten kanssa. Ndiden elinten
vilisen koordinoinnin olisi perustuttava asiaankuuluvien sidosryhmien osallistumiseen,

Jja sillii olisi pyrittivii vilttdmdidn toimien pdillekkdisyyttd.

Komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmén, luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa késittelevdn eurooppalaisen tyéryhmén ja komission
puheenjohtajan covid-19-asioiden erityisneuvonantajan yhteisessd lausunnossa
pandemiavalmiuden ja -hallinnan parantamisesta suositellaan EU:n pysyvén neuvoa-

antavan elimen perustamista terveysuhkia ja -kriiseja varten.

Tassdi asetuksessa mainitut suositukset, neuvot, ohjeet ja lausunnot eiviit periaatteessa
ole vastaanottajiaan sitovia. Suosituksen avulla komissio, ECDC ja terveysturvakomitea
voivat esittid nikemyksiddn ja ehdottaa toimintalinjaa asettamatta kuitenkaan

oikeudellisia velvoitteita niille, joille tillainen suositus on osoitettu.

12

Komission pdétds, annettu 16 pdivind syyskuuta 2021, terveyshatitilanteiden
valmiusviranomaisen perustamisesta (EUVL C 393 1, 29.9.2021, s. 3).
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)

Tété asetusta olisi sovellettava rajoittamatta muiden sellaisten sitovien toimenpiteiden
vaikutusta, jotka koskevat tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia ja joissa sdddetdén luonteeltaan rajatylittdvien erityisuhkien
seurantaa, varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista ja -vilineistd,
kuten WHO:n vuonna 2005 hyviksytty kansainvilinen terveyssdinndsto. Néihin
toimenpiteisiin kuuluu erityisesti kansanterveys- ja ympidristoalan yleisiin
turvallisuusnidkdkohtiin liittyva unionin lainsdddéanto, joka kattaa muun muassa lddkkeet,
ladkinnalliset laitteet, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetut lidkinndlliset laitteet ja
elintarvikkeet, ihmisesti perdisin olevat aineet, kuten veri, plasma, kudokset, solut ja

elimet, sekd ionisoivalle séteilylle altistumisen.

Luonnonvaraisten eliinten ja kasvien ja muiden luonnonvarojen liikakdytto ja
biologisen monimuotoisuuden kiihtyvi viheneminen muodostavat riskin ihmisten
terveydelle. Koska ihmisten, eldinten ja ympdiriston terveys ovat erottamattomasti
yhteydessd toisiinsa, on ratkaisevan tirkeddi noudattaa yhteinen terveys -lihestymistapaa

puututtaessa nykyisiin ja uusiin kriiseihin.
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(10) Yhteinen terveys- ja terveys kaikissa politiikoissa -lihestymistapojen mukaisesti ihmisten
terveyden suojelulla on ldpileikkaava ulottuvuus, ja se on merkityksellinen lukuisissa
unionin politiikoissa ja toiminnoissa. On ratkaisevan tirkedd, ettii unioni tukee
Jédsenvaltioita terveyserojen vihentimisessi jisenvaltioissa ja niiden vililld, yleisen
sairausvakuutusturvan saavuttamisessa, haavoittuvien ryhmien haasteisiin
vastaamisessa ja terveydenhuoltojirjestelmien hdirionsietokyvyn, reagointikyvyn ja
valmiuden vahvistamisessa tulevien haasteiden, myos pandemioiden, ratkaisemisessa.
Jotta saavutetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu ja viltetddn toiminnan
paéllekkaisyys ja ristiriitaisuus, komission olisi yhteisty0ssé jasenvaltioiden ja kaikkien
asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto
sellaisten tdlld asetuksella perustettujen mekanismien ja rakenteiden seki sellaisten muiden
unionin tasolla ja Euroopan atomienergiayhteison perustamissopimuksen, jaljempana
'Euratomin perustamissopimus', nojalla perustettujen mekanismien ja rakenteiden vélilla,
joiden toiminnalla on vaikutusta rajatylittdvid vakavia terveysuhkia koskevaan ehkidisy-,
valmius- ja reagointisuunnitteluun, seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.
Komission olisi erityisesti varmistettava, ettd asiaankuuluvat tiedot kerdtdin unionin
tasoisista ja Euratom-sopimuksen mukaisista eri hélytys- ja tietojarjestelmisté ja vélitetddn
jasenvaltioille paatokselld N:o 1082/2013/EU perustetun varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta. Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmd on tarkoitettu
toteuttamaan luotettavia, tarkkoja ja yhteentoimivia tietoprosesseja jisenvaltioiden
kanssa tietojen laadun ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi. ECDC:n olisi
koordinoitava toimiaan jisenvaltioiden kanssa kaikissa téllaisissa tietoprosesseissa aina
tietovaatimusten arvioinnista, siirtimisestd ja kerddmisestii tietojen pdivittimiseen ja
tulkintaan saakka, jotta voidaan edistidi vahvaa yhteistyoti komission, ECDC:n ja

kansallisten ja alueellisten toimivaltaisten elinten vililld.
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(1)

Ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelu ovat olennaisen tarkeité tekijoitd, joiden avulla
voidaan toteuttaa rajatylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva tehokas seuranta,
varhaisvaroitus ja torjunta. Tamén vuoksi on tarpeen, ettd komissio laatii unionin
terveyskriisi- ja pandemiasuunnitelman ja terveysturvakomitea hyviksyy sen. Téhén olisi
yhdistettéva jdsenvaltioiden ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien paivitykset, jotta
voidaan varmistaa niiden yhteensopivuus aluetason rakenteiden kanssa. On ratkaisevan
tirkedd, ettd niiden unionin ja kansallisten suunnitelmien laadinnassa kiinnitetddn
erityistd huomiota alueiden rajatylittiiviin terveysyhteistyon tehostamiseen.
Alueviranomaisten olisi tarvittaessa voitava osallistua tillaisten kansallisten
suunnitelmien laatimiseen. Jotta jasenvaltioita voidaan tukea tissd pyrkimyksessa,
komission ja unionin asiaankuuluvien virastojen ja elinten olisi tarjottava kohdennettua
koulutusta ja helpotettava parhaiden kiiytintijen jakamista terveydenhuollon ja
kansanterveysalan henkilostolle heidin osaamisensa ja tarvittavien taitojen
parantamiseksi. Unionin suunnitelmaan olisi tarvittaessa sisdllytettivi myads
rajatylittivid tekijoitd, jotta voidaan edistidi parhaiden kiytintiojen jakamista ja sujuvaa
tietojenvaihtoa kriisiaikoina esimerkiksi naapurialueiden erikois- ja tehohoitoa
koskevista valmiuksista. Jotta unionin suunnitelman toteutus voidaan varmistaa,
komission olisi edistettiivi stressitestejd, simulointiharjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia
ettd sen jélkeisid tarkasteluja yhdessé jidsenvaltioiden kanssa. Unionin suunnitelman olisi
I oltava toimiva ja ajantasainen, ja sen kdyttdonottoa varten olisi oltava riittavét
resurssit.Kansallisten suunnitelmien tarkastelujen I jélkeen ehdotettuja suosituksia olisi
kdsiteltiivi toimintasuunnitelmassa ja komissiolle olisi tiedotettava kaikista kansallisen

suunnitelman merkittivistd muutoksista.
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Jasenvaltioiden olisi toimitettava komissiolle ajantasaiset tiedot kansallisen tason ja
tapauksen mukaan alueellisen tason ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelustaan ja
suunnitelmien tdytintdonpanosta. Jasenvaltioiden komissiolle toimittamien tietojen olisi
siséllettiva ne osatekijét, joista jasenvaltioiden on raportoitava WHO:lle kansainvélisen
terveyssddnnoston mukaisesti I Nopea riskinarviointi ja kriisin lieventiminen
edellyttiviit oikea-aikaisten ja tiydellisten tietojen saatavuutta. Toimien
pildllekkdisyyden ja toisistaan eroavien suositusten vilttimiseksi tarvitaan
mahdollisuuksien mukaan standardoituja mddritelmid ja suojattu verkko unionin

virastojen ja elinten, WHO:n ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vililld.

12943/22 os/HV/mh

LITE

GIP.INST



Komission olisi puolestaan joka koelmas vuosi raportoitava Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun ja suunnitelmien taytdntoonpanon
tilanteesta ja saavutetusta edistymisestd unionin tasolla, mukaan luettuina suositellut
toimet, jotta varmistetaan kansallisten ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien
riittdvyys. Jotta voidaan tukea ndiden suunnitelmien arviointia, ECDC:n olisi tehtéva
jasenvaltioissa arvioita koordinoidusti muiden unionin virastojen ja elinten kanssa.
Suunnittelun olisi sisdllettdva riittdvd valmius etenkin yhteiskunnan kriittisten alojen, kuten
maatalouden, energian, liikenteen, tiedonsiirron tai viestonsuojelun kannalta, koska ne
tukeutuvat kriisitilanteessa hyvin valmistautuneisiin, sukupuolisensitiivisiin
kansanterveyden jdrjestelmiin, jotka puolestaan ovat riippuvaisia kyseisten alojen
toiminnasta ja olennaisten palvelujen sdilymisesté riittdvalld tasolla. Zoonoositartunnasta
johtuvan rajatylittdvan vakavan terveysuhkan tapauksessa on tirkedd varmistaa
terveydenhoito- ja eldinlddkintidalojen vilinen yhteentoimivuus ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelussa yhteinen terveys -lihestymistavan avulla. Jisenvaltioita koskevat
velvoitteet toimittaa tietoja timdn asetuksen mukaisesti eivit vaikuta Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen, jiljempdnd 'SEUT', 346 artiklan 1 kohdan a alakohdan
soveltamiseen. Sen mukaan mikddn jisenvaltio ei ole velvollinen antamaan tietoja,

joiden ilmaisemisen se katsoo keskeisten turvallisuusetujensa vastaiseksi.
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(13)

(14)

Timdinhetkisesti covid-19-pandemiasta saadut kokemukset ovat osoittaneet, ettd unionin
tasolla tarvitaan lisdd pddttiviisid toimia, joilla tuetaan jisenvaltioiden vilisti
yhteistyiti ja koordinointia, etenkin naapurimaiden raja-alueiden viililld. Sen vuoksi
sellaisten jisenvaltioiden kansallisiin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmiin, joilla
on yhteinen raja vihintddin yhden muun jisenvaltion kanssa, olisi sisdillytettivii
suunnitelmia, joilla parannetaan terveyskriiseihin valmistautumista, niiden ehkdisyii ja
niihin reagointia naapurimaiden raja-alueilla muun muassa jéirjestimdllii
terveydenhuollon henkilostolle rajatylittiviii koulutusta ja koordinointiharjoituksia

potilaiden siirtimisen alalla.

Terveyslukutaito on keskeisessi asemassa, kun halutaan ehkdistdi rajatylittivien
terveysuhkien vaikutusta ja auttaa viestod ymmdrtimddn paremmin erilaisten uhkien
vastatoimia ja riskinarviointia. Viimeisimpdidn saatavilla olevaan ndyttoon perustuvat
terveysalan valistuskampanjat voisivat tiissd suhteessa auttaa parantamaan vieston

kdyttiytymisti.
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(15) Covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten perusteella tilli asetuksella olisi luotava
vahvemmat koordinointivaltuudet unionin tasolla. Unionin tasoisen
kansanterveysuhkan julistaminen kiynnistdisi tehostetun koordinoinnin ja voisi
mabhdollistaa liiiketieteellisten vastatoimien oikea-aikaisen kehittimisen, varastoinnin ja

13+

yhteishankinnan neuvoston asetuksen (EU) ..../..."°" mukaisesti.

(16) Tilld asetuksella olisi vahvistettava viilineitd, joilla turvataan kriittisten liiketieteellisten
vastatoimien toimitusvarmuus unionissa, samalla kun kunnioitetaan sisimarkkinoiden

moitteetonta toimintaa, jos ilmenee rajatylittivii vakavia terveysuhkia.

13 Neuvoston asetus (EU) 2022/..., annettu ..., toimenpidekehyksesti kriisin kannalta

olennaisten ldéketieteellisten vastatoimien saatavuuden varmistamiseksi
kansanterveysuhan ilmetessé unionin tasolla (EUVL ....).

EUVL: lisdtddn asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero ja tdydennetéén vastaava
alaviite.
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(17)

(18)

Jotta voidaan estdd kriittisten liiiketieteellisten vastatoimien puute ja suojella niiden
toimitusvarmuutta unionin ja kansallisella tasolla sekii tukea sijainniltaan tehokkaita ja
strategisia varastoja, komission olisi varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto niiden
tahojen vililli, jotka jirjestiviit toimia ja osallistuvat niihin osana timdin asetuksen
nojalla perustettuja eri mekanismeja sekdi lidketieteellisten vastatoimien hankintaan ja
varastointiin liittyvid unionin muita asiaankuuluvia rakenteita, kuten asetuksen

(EU) .../... * nojalla hyviksytyt toimenpidepuitteet ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston piitiksen N:o 1313/2013/EU nojalla perustettu strateginen rescEU-
valmiusvarasto, ottaen asianmukaisesti huomioon kyseisten liiiketieteellisten

vastatoimien saatavuuden ihmisille syrjdisilli, maaseutu- ja syrjiisimmilli alueilla.

Komissio hyviiksyi 10 pdivind huhtikuuta 2014 liiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankintaa koskevan sopimuksen. Kyseisessi yhteishankintasopimuksessa sovitaan
vapaaehtoisesta mekanismista, jolla osallistuvat maat ja unionin toimielimet voivat
yhdessd ostaa lidketieteellisii vastatoimia, kuten rokotteita, virusliikkeitdi ja muita
hoitokeinoja, eri luokkiin sijoitettujen rajatylittivien terveysuhkien varalle. Siind

vahvistetaan yhteiset sidnnot yhteishankintamenettelyjen kdytinnon jirjestelyisti.

+
14

EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
Euroopan parlamentin ja neuvoston paétds N:o 1313/2013/EU, annettu 17 paivani
joulukuuta 2013, unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924).
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Tilld asetuksella olisi vahvistettava ja laajennettava liiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankintakehysti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU, Euratom)
2018/1046% siiidettyjen, rajatylittivien vakavien terveysuhkien seurantaa,
varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevien toimenpiteiden mukaisesti. Rajatylittiiviin
vakavan terveysuhkan tapauksessa tissd asetuksessa sdddetyn liiketieteellisten
vastatoimien yhteishankinnan olisi oltava tehokas unionin kdytettivissd oleva
operatiivinen viline yhdessi muiden unionin lainsdddinndssd sdddettyjen
hankintaviilineiden kanssa. Tdissd asetuksessa sddidetyn yhteishankintamenettelyn
mukaisia sopimuksia voidaan erityisesti tehdii tai aktivoida kriisiaikoina asetuksen
(EU) .../... * nojalla. Tillaisissa tapauksissa kyseisten sopimusten olisi oltava
yhteishankintasopimuksessa vahvistettujen ehtojen mukaisia, kuten tissd asetuksessa
sdddetddin. Komission olisi varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto niiden tahojen
valilla, jotka jirjestivit toimia ja osallistuvat niihin timén asetuksen ja lddketieteellisten
vastatoimien hankintaan ja varastointiin liittyvien unionin muiden I sddddsten nojalla I

perustettujen eri mekanismien mukaisesti.

15

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

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

(EU, Euratom) N:0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).

EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
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(19)

Komission olisi tuettava ja helpotettava liiiketieteellisten vastatoimien yhteishankintaa
toimittamalla kaikki asiaankuuluvat tiedot tillaisista yhteishankinnoista kaytivid
neuvotteluja varten, kuten tiedot suunnitelluista hinnoista, valmistajista, toimitusajoista
ja yhteishankintoja koskevista yksityiskohdista. Myos yhteishankintasopimusta, jossa
mddritellidn pidtoksen N:o 1082/2013/EU 5 artiklan nojalla perustettua
yhteishankintamenettelyi koskevat kiiytinnon jirjestelyt, olisi muutettava sddtimdlli
yksinoikeuslausekkeesta, joka koskee neuvotteluja ja hankintoja
yhteishankintamenettelyyn osallistuvien maiden puolesta, jotta voidaan parantaa
koordinointia unionissa, vahvistaa neuvotteluasemaa ja tehostaa toimia, joilla
suojellaan unionin toimitusvarmuutta. Yksinoikeuslausekkeen mukaan osallistujamaat
sitoutuvat siihen, ettd ne eiviit hanki kyseessi olevaa liiiketieteellistii vastatoimea muuta
kautta eiviitki kiy rinnakkaisia neuvotteluja kyseisestdii vastatoimesta. Komission olisi
edistettiivi jisenvaltioiden pdiditosti osallistumisesta esittimdilli arvio muun muassa
yksinoikeuslausekkeen soveltamisesta, sen tarpeellisuudesta ja ehdoista, joista sovitaan
yhdessd osallistujamaiden kanssa. Jisenvaltioiden olisi pidtettivd osallistumisestaan
yhteishankintamenettelyyn sen jilkeen, kun niille on toimitettu kaikki tarvittavat tiedot.
Rinnakkaisia hankintatoimia ja neuvotteluja olisi joka tapauksessa rajoitettava vasta,
kun osallistujamaat ovat sopineet tillaisista rajoituksista. Koska arvioinnin sisdlto on
arkaluonteinen ja silld on merkitystid unionin ja osallistuvien jisenvaltioiden
taloudellisten etujen kannalta yhteishankintamenettelyn aikana, mahdollisuutta
Jjulkistaa se olisi punnittava asianmukaisesti suhteessa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1049/2001'6 ja erityisesti sen 4 artiklassa siiiidettyihin

poikkeuksiin.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 péivana
toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta
yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).

12943/22 0s/HV/mh 19

LITE

GIP.INST FI



(20)

Koska rajatylittiviit vakavat terveysuhkat eivit pysihdy unionin rajoille, unionin olisi
omaksuttava tillaisten uhkien torjuntaan koordinoitu lihestymistapa, jolle on ominaista
solidaarisuus ja vastuullisuus. Lidketieteellisten vastatoimien yhteishankinta olisi sen
vuoksi laajennettava kattamaan Euroopan vapaakauppaliiton valtiot, unionin
ehdokasmaat sovellettavan unionin lainsdddinnon mukaisesti, Andorran ruhtinaskunta,
Monacon ruhtinaskunta, San Marinon tasavalta ja Vatikaanivaltio poiketen siitd, miti
asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2 kohdassa sdddetiiin, ja mainitun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti. Liiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankinnalla pyritiin vahvistamaan osallistujamaiden neuvotteluasemaa,
parantamaan hankintaviranomaisten toimitusvarmuutta ja varmistamaan
lidketieteellisten vastatoimien tasapuolinen saatavuus rajatylittivien vakavien
terveysuhkien torjumiseksi. Yhteisissi hankintamenettelyissi olisi noudatettava tiukkoja
avoimuusvaatimuksia suhteessa unionin toimielimiin, myés Euroopan
tilintarkastustuomioistuimeen, ja unionin kansalaisiin SEUT 15 artiklassa tarkoitetun
avoimuusperiaatteen mukaisesti. Samalla kun otetaan huomioon kaupallisesti
arkaluonteisten tietojen ja keskeisten kansallisten turvallisuusetujen suojaaminen, olisi
edistettiivi avoimuutta myés lidketieteellisten vastatoimien toimitusaikatauluun,
vastuuta ja korvausvelvollisuutta koskeviin ehtoihin ja valmistuspaikkojen lukumdidiriin
liittyvien tietojen julkistamisessa. Asetuksen (EY) N:o 1049/2001 mukaisesti olisi
sovellettava suurta avoimuutta. Tihdn sisiltyy kansalaisten oikeus pyytii saada tutustua
Yhdessi hankittuja lidiketieteellisii vastatoimia koskeviin asiakirjoihin asetuksen

(EY) N:o 1049/2001 2 artiklan mukaisesti. Kun kéytetdiiin yhteishankintaa,

hankintamenettelyssi olisi kustannusten lisiksi otettava huomioon laadulliset perusteet.
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WHO:n mukaan ehkdisy on yksi kriisinhallintasyklin keskeisistd vaiheista.
Kansainviiliselli tasolla tunnustetuissa neljissi ennaltaehkdisyn luokassa eli primaari-,
sekundaari-, tertiddri- ja kvaternaariluokissa on useita toimia, jotka muodostavat
perustan rajatylittiivien vakavien terveysuhkien varhaisvaroitukselle, seurannalle ja
torjumiselle. Ndihin toimiin kuuluvat tartuntatautien rokotuskattavuuden seuranta,
seurantajirjestelmdit tartuntatautien ehkdisemiseksi ja toimenpiteet, joilla lievennetdiin
tartuntatautien leviimisen riskid yksilo- ja yhteisotasolla, yhteinen

terveys -liihestymistavan mukaisesti. Investoiminen rajatylittivii vakavia terveysuhkia
ehkiiiseviin toimiin edistdisi suoraan timdn asetuksen tavoitteita. Tiissi asetuksessa
tarkoitettujen termien “ehkdisy” tai “tautien ehkdiisy” olisi sen vuoksi katsottava
kattavan ehkdisytoimet, joilla pyritidin minimoimaan tartuntataudeista ja niihin
liittyvistdi riskitekijoisti aiheutuva rasite, jotta rajatylittivisti vakavista terveysuhkista

voidaan varoittaa varhain ja niiti voidaan seurata ja torjua.
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(22)

Unionin vahvistettujen terveyspuitteiden rajatylittiiviin terveysuhkiin vastaamiseksi olisi
toimittava synergiassa muiden unionin politiikkojen ja rahastojen kanssa ja niiti
tiydentiiviilli tavalla. Tillaisten toimien toteutuspuitteita ovat esimerkiksi Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/522' perustettu EU4Health-ohjelma;
Euroopan rakenne- ja investointirahastot, jiljempiindi 'ERI-rahastot', etenkin Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/1058'® perustetut Euroopan
aluekehitysrahasto ja koheesiorahasto, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2021/1057" perustettu Euroopan sosiaalirahasto plus, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) No 1305/2013?° perustettu Euroopan maaseudun
kehittimisen maatalousrahasto seki Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EU) 2021/1139*! perustettu Euroopan meri-, kalatalous- ja vesiviljelyrahasto;
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/695%? perustettu

Horisontti Eurooppa -puiteohjelma; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

(EU) 2021/694% perustettu Digitaalinen Eurooppa -ohjelma; rescEU-

17

18

19

20

21

22

23

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pédivind maaliskuuta
2021, unionin terveysalan toimintaohjelman (EU4Health) perustamisesta kaudeksi 2021—
2027 ja asetuksen (EU) N:o 282/2014 kumoamisesta (EUVL L 107, 26.3.2021, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1058, annettu 24 péivina kesdkuuta
2021, Euroopan aluekehitysrahastosta ja koheesiorahastosta (EUVL L 231, 30.6.2021,

s. 60).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1057, annettu 24 pdivand kesdkuuta
2021, Euroopan sosiaalirahasto plussan (ESR+) perustamisesta ja asetuksen

(EU) N:o 1296/2013 kumoamisesta (EUVL L 231, 30.6.2021, s. 21).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1305/2013, annettu 17 pdiviana
joulukuuta 2013, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahaston (maaseuturahasto)
tuesta maaseudun kehittimiseen ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1698/2005
kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 487).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/1139, annettu 7 pdivand heindkuuta
2021, Euroopan meri-, kalatalous- ja vesiviljelyrahaston perustamisesta ja asetuksen

(EU) 2017/1004 muuttamisesta (EUVL L 247, 13.7.2021, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/695, annettu 28 péivané huhtikuuta
2021, tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman "Horisontti Eurooppa" perustamisesta,
sen osallistumista ja tulosten levittamistd koskevien sddntdjen vahvistamisesta seké
asetusten (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o 1291/2013 kumoamisesta (EUVL L 170,
12.5.2021,s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/694, annettu 29 péiviand huhtikuuta
2021, Digitaalinen Eurooppa -ohjelman perustamisesta ja paitoksen (EU) 2015/2240
kumoamisesta (EUVL L 166, 11.5.2021, s. 1).
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valmiusvarasto; neuvoston asetuksessa (EU) 2016/369* siiddetty hiitiitilanteen
tukiviiline; ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/690%°

perustettu sisimarkkinaohjelma.

(23) Maailman terveyskokouksen erityisistunnossaan 1 pdivind joulukuuta 2021 tekemdn
pédtoksen tarkoituksena on kdynnistii maailmanlaajuinen prosessi pandemioiden
ehkiisyd ja niihin varautumista ja reagointia koskevan WHO:n yleissopimuksen,
sopimuksen tai muun kansainvilisen vilineen kehittimiseksi. Neuvoston pdiitoksen
(EU) 2022/451° mukaisesti unionin olisi tehtiivii yhteistyoti WHO:n ja sen
jéasenvaltioiden kanssa pandemioiden ehkdisyd ja niihin varautumista ja reagointia
koskevan WHO:n yleissopimuksen, sopimuksen tai muun kansainviilisen vilineen
kehittimiseksi. Unioni aikoo tehdd yhteistyoti WHO:n ja sen jisenvaltioiden kanssa
kehittiiikseen uuden oikeudellisesti sitovan viilineen, joka tiydentiii kansainvilistii
terveyssddnndstod ja vahvistaa siten monenvidlisyytti ja maailmanlaajuista
terveysturvarakennetta. Unionin olisi myos tuettava pyrkimyksid vahvistaa

kansainviilisen terveyssddinndston tiytintoonpanoa ja noudattamista.

2 Neuvoston asetus (EU) 2016/369, annettu 15 pdivind maaliskuuta 2016, hitétilanteen tuen

antamisesta unionin sisdlld (EUVL L 70, 16.3.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/690, annettu 28 pédiviand huhtikuuta
2021, sisdmarkkinoita, yritysten, mukaan luettuna pienten ja keskisuurten yritysten,
kilpailukykyé, kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehualaa ja Euroopan tilastoja koskevan
ohjelman (sisdmarkkinaohjelma) perustamisesta ja asetusten (EU) N:o 99/2013,

(EU) N:o 1287/2013, (EU) N:o 254/2014 ja (EU) N:o 652/2014 kumoamisesta

(EUVL L 153, 3.5.2021, s. 1).

Neuvoston pditos (EU) 2022/451, annettu 3 pdivind maaliskuuta 2022, luvan antamisesta
aloittaa Euroopan unionin puolesta neuvottelut pandemioiden ehkéisya ja niihin
varautumista ja reagointia koskevasta kansainvélisestid sopimuksesta sekéd kansainvéliseen
terveyssddnndstoon (2005) tehtdvistd tdydentdvistd muutoksista (EUVL 92, 21.3.2022,

s. 1).

25

26
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(24)

Covid-19-pandemia on tuonut esiin, ettii vakavilla sairauksilla voi olla merkittivid
vaikutuksia terveydenhuoltojiirjestelmien valmiuksiin, milli on kielteinen vaikutus
esimerkiksi terveydenhuollon tarjoamiseen potilaille, joilla on muita tarttuvia tai
ei-tarttuvia tauteja, samoin kuin terveydenhuollon jatkuvuuteen, koska esimerkiksi
syopdpotilaiden ja syoviisti selvinneiden sekd henkiloiden, joilla on
mielenterveysongelmia, hoito voi viiviistyd tai keskeytyd. Rajatylittivien vakavien
terveysuhkien vaikutukset voivat ndiin ollen aiheuttaa lisihaasteita ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamisessa. Samalla kun otetaan huomioon
jasenvaltioiden velvollisuudet, jotka liittyviit niiden terveyspolitiikan mddrittelyyn sekdi
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jiirjestimiseen ja tarjoamiseen, on tirkedi ottaa

huomioon kansanterveysuhkien vaikutus terveydenhuoltopalvelujen tarjoamiseen

muiden tautien ja sairauksien osalta, jotta voidaan turvata muiden vakavien sairauksien

havaitseminen ja hoito ja minimoida havaitsemisen ja hoidon viiviistykset tai
keskeytykset. Ndin ollen on otettava huomioon vaikutukset, joita merkittivin osan
terveysjirjestelmdn valmiuksista vievilli vakavalla tartuntataudin puhkeamisella voi
olla terveydenhuollon jatkuvuuteen sekd ei-tarttuvien tautien ja samaan aikaan

esiintyvien sairauksien ehkdisyyn ja hoitoon.
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(25) Kriisiaikoina kriittisten lidketieteellisten vastatoimien toimitusvarmuuden
varmistaminen unionissa on ensiarvoisen tirkedd, ja covid-19-pandemiasta saadut
kokemukset ovat osoittaneet, ettd tiiti voivat haitata useat tekijit. Unionin toimiin
sitoumusten ja liiiketieteellisten vastatoimien tarjonnan suojaamiseksi kuuluvat muun
muassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2015/479%” mukainen
vientilupamekanismi, tehostetut yhteistyésopimukset ja hankintatoimet. Tamdn
asetuksen nojalla toteutettavissa toimissa olisi tarvittaessa harkittava tillaisten

mekanismien mahdollista aktivointia sovellettavan unionin lainsdddinnon nojalla.

(26) Toisin kuin tartuntataudit, joiden jatkuvasta seurannasta huolehtii unionin tasolla ECDC,
muut rajatylittavat I vakavat terveysuhkat eivit nykyisin edellyti unionin virastojen ja
elinten jérjestelmdllisti seurantaa. Tdllaisiin muihin uhkiin on niin ollen
tarkoituksenmukaisempaa soveltaa riskiperusteista ldhestymistapaa, jossa seurannasta
huolehtivat jasenvaltioiden seurantajirjestelmdt ja kiytettavissi olevia tietoja vaihdetaan

varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta.

27 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/479, annettu 11 pédivinad maaliskuuta

2015, yhteisen vientimenettelyn kdyttoonotosta (EUVL L 83, 27.3.2015, s. 34).
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(27)

(28)

(29)

Komission olisi lujitettava yhteistyotd ja toimintaa jasenvaltioiden, ECDC:n, EMA:n,
unionin muiden virastojen fai elinten, tutkimusrakenteiden ja WHO:n kanssa, jotta voidaan
yhteinen terveys -lihestymistavan avulla paremmin torjua tartuntatauteja, esimerkiksi
rokotteilla ehkdistidvissd olevia tauteja, ja kasitelld muita terveysnidkokohtia, kuten

mikrobiliddkeresistenssii.

Jos tartuntataudit aiheuttavat rajatylittivia terveysuhkia, ECDC:n olisi tehtdvi yhteistyoti
jasenvaltioiden kanssa I , jotta ihmisesté perdisin olevalla aineella hoidettavatl potilaat
eivit sairastu tartuntatautiin tillaisen aineen kautta. I Sen vuoksi ECDC:n olisi
perustettava ihmisesti perdisin olevien aineiden kdiyttod tukevien I yksikoiden verkosto

ja yllapidettava sen toimintaa.

Paitokselld N:o 1082/2013//EU on perustettu varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelma,
jonka avulla unionissa voidaan ilmoittaa rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista, jotta
jasenvaltioiden toimivaltaiset kansanterveysviranomaiset ja komissio saisivat tiedon
asianmukaisesti ja oikea-aikaisesti. Kaikki tdmén asetuksen soveltamisalaan kuuluvat
rajatylittiviit vakavat terveysuhat kuuluvat varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén

piiriin.
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Rajatylittiivii terveysuhkia koskevien hiilytysjirjestelmien toimivuuden parantamiseksi
komissiota olisi kannustettava integroimaan automaattisesti tietoja erilaisista tirkeistdi
tietokannoista, kuten ympidiristotiedoista, ilmastotiedoista, kastelutiedoista ja muista
tiedoista, joilla on merkitysti rajatylittivin vakavan terveysuhkan kannalta ja jotka
voisivat helpottaa ymmdrtimistd ja lieventdi mahdollisten terveysuhkien riskid.
Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén toiminnan olisi pysyttdvd ECDC:n toimivallan
piirissd. Hilytyksen tekemisté olisi vaadittava ainoastaan, jos kyseinen uhka on
laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin merkittdva tai voi tulla niin merkittdvéksi, ettd se
vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jasenvaltioon ja edellyttda tai voi
edellyttdd koordinoitua reagointia unionin tasolla. Varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdd olisi kehitettivii edelleen ja parannettava, jotta voidaan lisiiti
tietojen kerdidmisen ja analysoinnin automatisointia, vihentdd hallinnollista taakkaa ja
parantaa ilmoitusten standardointia. Paillekkaisyyksien vélttimiseksi ja unionin
hilytysjérjestelmien vilisen koordinoinnin turvaamiseksi komission ja ECDC:n olisi
varmistettava, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmén ja muiden unionin tason
hilytysjérjestelmien kautta tehdyt hélytysilmoitukset ovat yhteentoimivia ja ettii ne
liitetddn ihmisen valvonnan alaisuudessa automaattisesti toisiinsa siind maarin kuin
mahdollista, jotta jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat mahdollisuuksien
mukaan vilttdd saman ilmoituksen tekemisen unionin eri jarjestelmien kautta ja jotta ne
voivat saada kaikki riskit kattavia hilytyksid samasta koordinoidusta léhteesti. Kyseisten
kansallisten viranomaisten olisi ilmoitettava asiaankuuluvista rajatylittivisti vakavista
terveysuhkista varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdssdi. Sen avulla WHO:lle on
mahdollista ilmoittaa samanaikaisesti tapahtumista, jotka voivat olla kansainvilisen

terveyssiiannoston 6 artiklan mukaisia kansainvilisid kansanterveysuhkia.
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Jotta voitaisiin varmistaa, etté rajatylittdvien vakavien terveysuhkien kansanterveydelle
aiheuttamien riskien arviointi on unionin tasolla yhtendisti ja kansanterveyden
ndkokulmasta kattavaa, kdytettdvissd oleva tieteellinen asiantuntemus olisi hyodynnettava
koordinoidusti ja monialaisesti kiyttimalla asianmukaisia kanavia tai rakenteita kyseessi
olevan uhkan tyypisté riippuen. Téti kansanterveydelle aiheutuvien riskien arviointia olisi
kehitettidva tdysin avoimessa prosessissa ja sen olisi perustuttava huippuosaamisen,
riippumattomuuden, puolueettomuuden ja avoimuuden periaatteisiin. Jotta voidaan
varmistaa kaikki riskit kattava lahestymistapa, unionin virastojen ja elinten osallistumista
ndihin riskinarviointeihin on laajennettava niiden erityisalojen mukaisesti kiyttden
virastojen ja elinten ja asiaankuuluvien komission yksikdiden pysyvii verkostoa tukena
riskinarviointien valmistelussa. On tirkedid, etti komissio toimittaa terveysturvakomitean
pyynnostd tai omasta aloitteestaan ja tiiviissd yhteistyossd asiaankuuluvien unionin
virastojen ja elinten tai komission yksikoiden kanssa kaikki kéytettivissiiin olevat
asiaankuuluvat tiedot ja asiantuntemuksen. Rajatylittiviit vakavat terveysuhat saattavat
edellyttid monialaista lihestymistapaa niiden arviointiin ja analysointiin, ja unionin
virastojen ja elinten tai komission yksikoiden viilinen koordinointi voi sen vuoksi olla
olennaisen tirkedii nopean ja koordinoidun reagoinnin varmistamiseksi. Tillainen
koordinointi voitaisiin tarvittaessa toteuttaa erityisesti useisiin lihteisiin perustuvan
riskinarvioinnin muodossa tietyn komission nimedmdn unionin viraston tai elimen
johdolla. Unionin virastoilla ja elimilli olisi oltava riittivit taloudelliset ja
henkilostoresurssit, jotta ne saavuttaisivat asiantuntemuksen ja vaikuttavuuden riittivin

tason toimeksiantojensa puitteissa.
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Jisenvaltioiden, komission ja unionin virastojen ja elinten olisi yhteinen terveys
-lihestymistapaa noudattaessaan yksiloitivi tunnustettuja kansanterveysalan jirjestojii
Jja asiantuntijoita sekdi muita eri alojen asiaankuuluvia sidosryhmid, jotka voivat auttaa
unionia reagoimaan terveysuhkiin. Tillaiset asiantuntijat ja sidosryhmiit, myos
kansalaisjiirjestit, olisi otettava mukaan unionin valmius- ja reagointitoimiin, jotta ne
voivat tarvittaessa antaa panoksensa pidtoksentekoprosesseihin. Kansallisten
viranomaisten olisi tarvittaessa myos kuultava ja otettava timdn asetuksen
tiytintoonpanoon mukaan potilasjirjestojen sekd sosiaali- ja terveydenhuollon alan
kansallisten tyomarkkinaosapuolten edustajia. On keskeisen tiirkedd, ettii sidosryhmien

osallistumista koskevia avoimuus- ja eturistiriitasddntoji noudatetaan kaikilta osin.

Jasenvaltiot vastaavat kansanterveyskriisien hallinnasta kansallisella tasolla. Yksittdisten
jasenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet voisivat kuitenkin vaikuttaa muihin
jasenvaltioihin, jos toimenpiteet ovat keskeniin epdjohdonmukaisia tai jos ne perustuvat
erilaisiin riskinarviointeihin. Unionin tason toimien koordinoinnin tavoitteena pitéisi sen
vuoksi olla muun muassa sen varmistaminen, ettd kansalliset toimenpiteet ovat
oikeasuhteisia ja kattavat vain rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin liittyvét
kansanterveydelliset riskit ja ettd ne eivét ole SEUT-sopimuksessa miarittyjen,
esimerkiksi henkildiden, tavaroiden ja palvelujen vapaaseen litkkuvuuteen liittyvien

velvollisuuksien ja oikeuksien vastaisia.
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Vastatoimien koordinoinnista unionin tasolla vastaavan terveysturvakomitean olisi otettava
lisdvastuu rajatylittdvien vakavien terveysuhkien torjuntaan ja valvontaan liittyvien
lausuntojen ja ohjeiden antamisesta jasenvaltioille. Jos kansallisten
kansanterveystoimenpiteiden koordinointi osoittautuu riittiméattomaksi varmistamaan
unionin asianmukaiset vastatoimet, komission olisi liséksi tuettava jasenvaltioita antamalla
suosituksia tilapdisistid kansanterveystoimenpiteistd. Lisdksi terveysturvakomitean ja
asiaankuuluvien neuvoston elinten vilisti sidnnollistd vuoropuhelua olisi vahvistettava,

jotta varmistetaan terveysturvakomitean tyon parempi seuranta kansallisella tasolla.
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Epédyhtendinen viestintd yleisolle ja sidosryhmille, kuten terveydenhuolto- ja

kansanterveysalan ammattilaisille, voi heikentdé toimenpiteiden tehokkuutta

kansanterveyden kannalta ja aiheuttaa haittaa talouden toimijoille. Terveysturvakomiteassa

asianomaisten alaryhmien tuella tehtdvééan toimien koordinointiin olisi sen vuoksi
siséllytettdvd nopea tietojenvaihto viestinnéssé vilitettdvistd sanomista ja kdytettivista
strategioista, ja siind olisi kdsiteltdva viestintdén liittyvid haasteita, jotta riski- ja
kriisiviestintdd voidaan koordinoida kokonaisvaltaisen, perusteellisen ja riippumattoman
kansanterveysriskien arvioinnin pohjalta ja mukauttaa sitd tarpeen mukaan kansallisiin
ja alueellisiin tarpeisiin ja olosuhteisiin. Tdmén tietojenvaihdon tarkoituksena on tukea
yleisdlle ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattujen viestien selkeyden ja
johdonmukaisuuden seurantaa. Tdti varten asiaankuuluvien julkisten laitosten olisi
osallistuttava todennettujen tietojen jakamiseen ja disinformaation torjuntaan. Koska
terveyteen liittyvét kriisit ovat luonteeltaan monialaisia, koordinointi olisi varmistettava

my06s muiden asiaankuuluvien tahojen, kuten EU:n pelastuspalveluyhteison, kanssa.
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Péatoksessd N:o 1082/2013/EU sdddettyd kansanterveysuhkien toteamista ja tdllaisen
toteamisen oikeudellisia vaikutuksia olisi laajennettava. Tadmin vuoksi tissé asetuksessa
olisi annettava komissiolle mahdollisuus todeta virallisesti unionin tasoinen
kansanterveysuhka. Téllaisen uhkan toteamiseksi komission olisi perustettava riippumaton
neuvoa-antava komitea, joka tarjoaa asiantuntemusta siitd, onko tietty uhka unionin
tasoinen kansanterveysuhka, ja neuvoo kansanterveydellisissd vastatoimissa ja tillaisen
uhkan pééttyneeksi toteamisessa. Neuvoa-antavan komitean olisi koostuttava
riippumattomista asiantuntijoista, mukaan lukien terveydenhuollon ja sosiaalihuollon
tyontekijoiden edustajat seki kansalaisyhteiskunnan edustajat, jotka komissio valitsee
esiintyvén uhan kannalta kaikkein merkittdvimmiltd asiantuntemuksen ja kokemuksen
aloilta. Jésenvaltioiden, ECDC:n, EMA:n ja unionin muiden virastojen tai elinten tai
WHO:n edustajien olisi voitava osallistua tarkkailijoina. Kaikkien neuvoa-antavan
komitean jiisenten olisi annettava ilmoitukset sidonnaisuuksistaan. Unionin tasoisen
kansanterveysuhkan toteamisen olisi oltava perustana ladkkeité ja ladkinnéllisid laitteita
koskevien toiminnallisten kansanterveystoimenpiteiden kéyttoonotolle, joustaville
mekanismeille ladketieteellisten vastatoimien kehittdmiseen, hankkimiseen, hallinnointiin
ja kéayttoonottoon sekd ECDC:n tuen aktivoimiselle, jotta voidaan mobilisoida ja l&hettda
paikan péélle taudin puhjetessa toimivia avustusryhmid, jotka tunnetaan "EU:n terveysalan

erityistyoryhména".
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Ennen unionin tasoisen kansanterveysuhkan toteamista komission olisi oltava yhteydessi
WHO:hon ja toimitettava sille taudin puhkeamista koskeva analyysinsi ja ilmoitettava
aitkomuksestaan hyviksya tillainen toteava pditos. Jos tédllainen uhkan toteava péaétos

hyvéksytdan, komission olisi myds ilmoitettava siitd WHO:lle.

Rajatylittdvad vakavaa terveysuhkaa vastaavan tapahtuman, jolla on todennikoisesti

unionin laajuisia seurauksia, pitéisi edellyttdd, ettd asianomaiset jdsenvaltiot toteuttavat

koordinoidusti erityisid valvontatoimenpiteitd tai kontaktien jiljitystoimenpiteitd tartunnan

jo saaneiden ja riskille altistuneiden henkildiden tunnistamiseksi. Timé koordinointi

saattaa edellyttdd, ettd kontaktien jdljitystoimenpiteitd vilittdmasti toteuttavat jasenvaltiot

vaihtavat henkilGtietoja, myds arkaluonteisia terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa

taudin #ai infektion tartunta ihmiseen on vahvistettu tai sitd epdillddn. I
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Yhteisty6td kolmansien maiden ja kansanterveysalalla toimivien kansainvilisten
jarjestojen kanssa olisi edistettdva. Erityisen tdrkedd on varmistaa tietojenvaihto WHO:n
kanssa tdmén asetuksen nojalla toteutetuista toimenpiteistd. Tehostettua yhteistyota
tarvitaan myos, jotta voidaan tukea unionin sitoutumista terveysjarjestelmille annettavan
tuen ja kumppaneiden valmius- ja reagointivalmiuksien vahvistamiseen. Kansainvilisten
yhteistydsopimusten tekeminen kolmansien maiden tai kansainvilisten jérjestdjen, kuten
WHO:n, kanssa voisi olla unionin edun mukaista rajatylittdvisti vakavista terveysuhkista
seuranta- ja varoitusjirjestelmien avulla saatavien tietojen vaihdon edistimiseksi. Unionin
toimivallan rajoissa téllaisiin sopimuksiin voisi tarvittaessa sisédltyd kolmansien maiden tai
kansainvilisten jdrjestdjen osallistuminen epidemiologiseen seurantaverkostoon, kuten
ECDC:n hallinnoimaan Euroopan tartuntatautien seurantaportaaliin, ja
varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelméén, valmius- ja reagointikapasiteettiin ja ndiden
suunnitteluun liittyvien hyvien kéytantdjen vaihtaminen, kansanterveysriskien arviointi ja
reagoinnin koordinointiin liittyva yhteistyd, mukaan lukien tutkimuksen muodossa
tapahtuva reagointi. Ndilld kansainviilisilli yhteistyosopimuksilla voitaisiin myads
helpottaa liiiketieteellisten vastatoimien lahjoittamista erityisesti matalan ja

keskitulotason maiden hyviiksi.
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Kaikessa timin asetuksen tdytantdonpanoa varten tehtdvéssd henkildtietojen késittelyssd
olisi tdysimddrdisesti noudatettava asetusta (EU) 2016/679, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EU) 2018/1725%8 sekii Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivii 2002/58/EY? 1. Henkilotietojen kdsittely olisi rajoitettava sithen, mikd on
ehdottoman vilttimdtontdi, ja mahdollisuuksien mukaan kyseiset tiedot olisi
anonymisoitava. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmién olisi erityisesti sisillyttidva
erityiset takeet, jotta henkilGtietoja voidaan vaihtaa turvallisesti ja laillisesti jisenvaltioiden
kansallisella tasolla toteuttamaa kontaktien jdljitystd varten. Varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméén siséltyy téltd osin viestitoiminto, jossa henkil6tietoja, mukaan lukien
yhteys- ja terveystietoja, voidaan tarvittaessa vilittdd kontaktien jéljitykseen,
lidikinniilliseen evakuointiin tai muuhun rajatylittiviidn menettelyyn osallistuville
asiaankuuluville viranomaisille. Kun on kyse yhteistydsti unionin terveysviranomaisten
ja kolmansien maiden, WHO:n tai muiden kansainviilisten jiirjestiojen vililld,
henkilotietojen siirroissa kolmansiin maihin tai kansainviilisille jirjestoille olisi aina

noudatettava asetuksessa (EU) 2018/1725 sdddettyjd velvoitteita.

28

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 pdivina lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten
suorittamassa henkil6tietojen késittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta seké
asetuksen (EY) N:o0 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295,
21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 pédiviané heindkuuta
2002, henkildtietojen kisittelystd ja yksityisyyden suojasta sdhkoisen viestinndn alalla
(sdhkoisen viestinndn tietosuojadirektiivi) (EYVL L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(41)

(42)

Hallinnollisen taakan ja toimien pdillekkdisyyden vilttimiseksi olisi mahdollisuuksien
mukaan viiltettivi raportointi- ja tarkastelutoimien piidllekkdisyytti rajatylittivien
vakavien terveysuhkien ehkiisyd ja niihin varautumista ja reagointia koskevaan
kansallisen tason suunnitteluun ja tiytintoonpanoon liittyvien olemassa olevien
rakenteiden ja mekanismien kanssa. Tiiti varten jiasenvaltioita ei pitdisi pyytdidi
toimittamaan tietoja, jos komissio tai muut unionin virastot ja elimet sitd jo vaativat
sovellettavan unionin lainsddddinnon nojalla. Lisdiksi unionin olisi edelleen tehostettava
yhteistyotiin WHO:n kanssa erityisesti kansainvdlisen terveyssédnndston raportointi-,

seuranta- ja arviointikehysten puitteissa.

Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa timéan asetuksen tavoitteita, joita ovat
vakaviin rajatylittdviin terveysuhkiin ja niiden seurauksiin vastaaminen, vaan ne voidaan
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteiti
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa

asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Koska joissakin jisenvaltioissa vastuu kansanterveydesti ei ole pelkdstidén kansallinen
kysymys vaan péddosin hajautettu, kansallisten viranomaisten olisi tarvittaessa otettava

asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset mukaan tdméan asetuksen tdytantéonpanoon.
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Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano, komissiolle olisi
siirrettdva taytdntoonpanovaltaa seuraaviin liittyen: mallit, joita kdytetdén toimitettaessa
tietoja valmius- ja reagointisuunnittelusta; koulutustoimien ja -ohjelmien jirjestdminen
terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkildstolle; epidemiologisen seurannan verkoston
alaisuuteen kuuluvien tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnakokohtien
luettelon laatiminen ja paivittdminen seké tdllaisen verkoston toimintaa koskevat
menettelyt; tapausmadrittelyjen hyvéksyminen téllaisia epidemiologisen seurannan
verkoston alaisuuteen kuuluvia tartuntatauteja ja erityisid terveysnakokohtia sekd
tarvittaessa tilapdisessd seurannassa olevia muita rajatylittdvid vakavia terveysuhkia varten;
I digitaalisen seurantajirjestelmin toiminta; EU:n vertailulaboratorioiden nimedminen
tukemaan kansallisia vertailulaboratorioita; tietojenvaihtomenettelyt, menettelyt
jasenvaltioiden kuulemista ja jdsenvaltioiden reagointitoimien koordinoimista varten;
unionin tasoisten kansanterveysuhkien toteaminen ja niiden pééttyneiksi toteaminen;
menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén yhdistimiseksi kontaktien
jéljitysjérjestelmiin ja tarvittavat menettelyt sen varmistamiseksi, ettd tietojen kisittely on

tietosuojalainsdddinndn mukaista.
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Tété valtaa olisi kdytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:o 182/20113° I mukaisesti. Koska tissi asetuksessa tarkoitetut
tdytantoonpanosdddokset koskevat ihmisten terveyden suojelua, komissio ei asetuksen
(EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan a alakohdan mukaisesti voi
hyviksya ehdotusta tdytdntdonpanosaddokseksi, jos rajatylittdvid vakavia terveysuhkia

kisittelevd komitea ei anna lausuntoa.

Komission olisi hyvédksyttava vélittomasti sovellettavia tdytantoonpanosdaadoksid, kun tima
on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit
rajatylittdvin vakavan terveysuhkan uutuuteen tai vakavuuteen tai sen nopeaan

levidmiseen jasenvaltioiden valilla.

30

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot
valvovat komission tdytdntoonpanovallan kdyttéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Jotta voidaan tdydentdi timdn asetuksen tiettyji osia ja jotta voidaan arvioida
kansallisten valmiussuunnitelmien tiytdntdonpanotilannetta ja niiden johdonmukaisuutta
unionin suunnitelmaan nédhden, komissiolle olisi siirrettdva valta hyvéksya sdadosvallan
siirron nojalla annettavia delegoituja sdddoksida SEUT 290 artiklan mukaisesti seuraavien
nikokohtien osalta: tapaukset ja edellytykset, joiden mukaisesti kolmansille maille ja
kansainviilisille jirjestoille voidaan myontdi osittainen pidsy seurantaan tarkoitetun
digitaalisen alustan toimintoihin, tiettyihin tietoihin ja asiakirjoihin, jotka voidaan
siirtid alustan kautta, sekii edellytykset, joiden mukaisesti ECDC voi osallistua ja saada
pddsyn digitaalisen infrastruktuurin kautta saatuihin tai vaihdettuihin terveystietoihin,
yksityiskohtaiset vaatimukset, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettii
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdin toiminnassa ja tietojen kiisittelyssdi
noudatetaan tietosuojasddinnoksid, luettelo niiden henkilotietojen luokista, joita voidaan
vaihtaa kontaktien jiljittimistd varten, sekd menettelyt, standardit ja kriteerit kansallisen
tason ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun arvioimiseksi. On erityisen tarkedi, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla, ja ettd ndimé kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddéannosta

13 péivana huhtikuuta 2016 tehdyssé toimielinten vélisessé sopimuksessa31| vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan
kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jésenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jérjestelméllisesti oikeus osallistua komission

asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksié.

31

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(47) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725_42 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, ja hén julkaisi 8 pdivdand maaliskuuta 2021 virallisia kommentteja

tietosuojavaltuutetun verkkosivustollal .

(48) Tassd asetuksessa kunnioitetaan tdysin perusoikeuksia ja Euroopan unionin

perusoikeuskirjassa tunnustetuttuja periaatteita.
(49) Péitos N:o 1082/2013/EU olisi sen vuoksi kumottava ja korvattava tilld asetuksella,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I LUKU
YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde
1. Jotta voidaan puuttua rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin ja niiden seurauksiin, tissi
asetuksessa vahvistetaan sddnnot seuraavista:
a)  terveysturvakomitea;
b)  ehkidisy-, valmius- ja reagointisuunnittelu, mukaan lukien
1) unionin ja kansallisen tason valmiussuunnitelmat;
i1)  kansallisen tason valmiutta koskeva raportointi ja arviointi;
c) ladketieteellisten vastatoimien yhteishankinta;
d)  hititilanteen edellyttimd tutkimus ja innovointi;
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e) epidemiologinen seuranta ja yleinen seuranta;
f)  epidemiologinen seurantaverkosto;

g)  varhaisvaroitus- ja reagointijrjestelma;

h)  riskinarviointi;

1)  reagoinnin koordinointi;

j)  unionin tasoisen kansanterveysuhkan toteaminen.

2. Talla asetuksella perustetaan
a)  EU:n kansanterveysalan vertailulaboratorioiden verkosto;
b)  ihmisestd perdisin olevia aineita kisitteleva verkosto;
c) neuvoa-antava komitea unionin tasoisten kansanterveysuhkien esiintymisti ja
toteamista varten.
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Yhteinen terveys- ja terveys kaikissa politiikoissa -lihestymistapojen mukaisesti timian
asetuksen taytintoonpanoa tuetaan asiaankuuluvien unionin ohjelmien ja vélineiden

rahoituksella.

2 artikla

Soveltamisala

Tété asetusta sovelletaan kansanterveystoimenpiteisiin, jotka liittyvét seuraaviin

rajatylittdvien vakavien terveysuhkien luokkiin:
a)  alkuperiltddn biologiset uhkat:
1)  tartuntataudit, mukaan lukien alkuperiltiin zoonoottiset tartuntataudit;

i)  mikrobildédkeresistenssi ja terveydenhuoltoon liittyvit infektiot, jotka liittyvét

tartuntatauteihin, jiljempana 'niihin liittyvét erityiset terveysndkokohdat';

iii)  biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset aineet, jotka eivit liity

tartuntatauteihin;
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b)  alkuperiltidén kemialliset uhkat;
c) alkuperiltddn ympéristostd johtuvat uhkat, ilmastosta johtuvat uhkat mukaan lukien;
d) alkuperiltddn tuntemattomat uhkat;

e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvélisen terveyssddnnoston mukaisesti
kansainvilisid kansanterveysuhkia, jdljempéni 'kansainvilinen kansanterveysuhka',

jos ne kuuluvat johonkin a—d alakohdassa méairitettyyn luokkaan.

2. Tatd asetusta sovelletaan myos tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnikokohtien epidemiologiseen seurantaan.

3. Tadmain asetuksen sddnnokset eivit rajoita sellaisten unionin muihin sdédoksiin siséltyvien
sdannosten soveltamista, joilla sdénnelldén rajatylittdvien vakavien terveysuhkien
seurannan, varhaisvaroituksen, koordinoinnin, ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
sekd torjuntatoimien koordinoinnin erityisid ndkdkohtia, mukaan lukien tiettyjen
tavaroiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamista koskevat toimenpiteet ja tiettyja
taloudellisia toimintoja koskevat toimenpiteet.
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Jasenvaltio tai komissio voi poikkeuksellisissa hititilanteissa pyytia terveysturvakomiteaa
koordinoimaan 21 artiklan mukaisesti muiden kuin 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien reagointitoimia, jos katsotaan, ettd aikaisemmin
toteutetut kansanterveystoimenpiteet ovat riittdmattomia ihmisten terveyden

korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Komissio varmistaa yhteistydssé jdsenvaltioiden kanssa tdlld asetuksella perustettujen
mekanismien ja rakenteiden koordinoinnin ja tietojenvaihdon sellaisten samankaltaisten,
kansainviiliselld tai unionin tasolla tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajatylittdvien vakavien terveysuhkien ehkdisyyn, valmius- ja reagointisuunnitteluun,

seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.

Jasenvaltioilla on oikeus pitdd voimassa tai ottaa kdyttdon muitakin jarjestelyjd,
menettelyja ja toimenpiteitd omissa kansallisissa jarjestelmisséédn tdmén asetuksen
soveltamisalalla, mukaan lukien jérjestelyt, joista madritdin olemassa olevissa tai tulevissa
kahden- tai monenviélisissd sopimuksissa tai yleissopimuksissa, edellyttden, etté tdllaiset

lisdjarjestelyt, -menettelyt ja -toimenpiteet eivét haittaa timén asetuksen taytdntdonpanoa.
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3 artikla

Mairitelmat

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

'rajatylittavilld vakavalla terveysuhkalla' 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua alkuperaltidén
biologista, kemiallista, ympéristoon liittyvaa tai tuntematonta hengenvaarallista tai
muutoin vakavaa terveysvaaraa, joka levidi tai johon liittyy merkittidva riski levité
jasenvaltioiden kansallisten rajojen yli ja joka voi edellyttdd koordinointia unionin tasolla,

jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu;

'tapausmadrittelylld' joukkoa yhteisesti sovittuja diagnoosikriteerejé, joiden on tiytyttava,
jotta tietystd vdestOnosasta voidaan tdsmaéllisesti tunnistaa rajatylittdvin vakavan

terveysuhkan tapaukset, poissulkien asiaan liittyméttdmien uhkien havaitseminen;

'tartuntataudilla’ infektiotautia, jossa taudinaiheuttaja voi tarttua ihmisesté toiseen suorassa
kosketuksessa tai valillisesti esimerkiksi vektorin, eldimen, fomiitin, tuotteen tai

ympériston kautta taikka taudinaiheuttajan saastuttamien nesteiden vaihdon kautta;

'kontaktien jéljitykselld' toimenpiteitd sellaisten henkildiden tunnistamiseksi, I , jotka ovat
altistuneet rajatylittdvin vakavan terveysuhkan lihteelle ja jotka ovat vaarassa saada tai
vilittid tartunnan tai jotka ovat sairastuneet tartuntatautiin, joko manuaalisesti tai muilla
teknisilld vélineilld, ainoana tarkoituksena tunnistaa nopeasti mahdolliset uudet
tartunnan saaneet henkilot, jotka ovat voineet joutua kosketuksiin olemassa olevien

tapausten kanssa, jotta voidaan vihentdid taudin leviimistii edelleen;
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5)

6)

7)

8)

'epidemiologisella seurannalla' tartuntatauteja ja niihin liittyvid erityisid terveysnikokohtia
koskevien tietojen jarjestelmallisti kerddmistd, tallennusta, analysointia, tulkintaa ja

levittdmista;

'seurannalla’ olosuhteiden, tilanteiden tai toimintojen muutosten jatkuvaa tarkkailua,
havaitsemista tai arviointia, mukaan lukien jatkuva toiminta, jossa hyddynnetdén
jarjestelmaillistd tietojenkeruuta ja analysointia rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin

liittyvistd méadritetyistd indikaattoreista;

'vhteiselli terveydelli' monialaista liihestymistapaa, jonka mukaan ihmisten terveys on
yhteydessd eliinten terveyteen ja ympiiristoon, minkd vuoksi terveysuhkien torjunnassa

on otettava huomioon nimd kolme ulottuvuutta;

'terveys kaikissa politiikoissa -lihestymistavalla’ minkd tahansa alan politiikan
kehittimiseen, tiytintoonpanoon ja tarkistamiseen sovellettavaa lihestymistapaa,
jossa otetaan huomioon pdiitosten vaikutukset terveyteen, etsitiiin synergioita ja
pyritidin vilttimddn politiikkojen haitalliset terveysvaikutukset, jotta voidaan parantaa

vdeston terveyttd ja lisiiti yhdenvertaisuutta terveysasioissa;
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9)

10)

'kansanterveystoimenpiteelld' padtdsté tai toimenpidetti, jonka tavoitteena on tautien
levidmisen tai tartunnan ehkdiseminen, seuranta tai torjunta tai kansanterveydelle
aitheutuvien vakavien riskien torjunta tai niiden kansanterveyteen kohdistuvien vaikutusten

lieventiminen;

'liiketieteelliselld vastatoimella’ ihmisille tarkoitettuja léiéikkeitéil , sellaisina kuin ne on
médritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY32 1, lidkinnillisii
laitteita, sellaisina kuin ne on mdiritelty timén artiklan 12 alakohdassa, sekd muita
tavaroita tai palveluja, jotka ovat tarpeen I rajatylittivédn vakavaan terveysuhkaan

valmistautumista ja reagoimista varten;

32

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivina
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndisté
(EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
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11)

12)

13)

'kansainvilisellii terveyssdiiannostolli’' Maailman terveysjiirjeston (WHQO) vuonna 2005

hyviiksymid kansainvilisid terveyssddntoji (IHR);

ladkinniilliselld laitteella’ sekid Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) 2017/745% 2 artiklan 1 kohdassa, yhdessi kyseisen asetuksen 1 artiklan 2 kohdan
ja 1 artiklan 6 kohdan a alakohdan kanssa, mddriteltyi lidikinndllisti laitetta etti
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/7463* 2 artiklan

2 alakohdassa mddiriteltyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua lidkinndllisti laitetta;

'terveysjiirjestelmdin kapasiteetilla’ siti, missd mddrin terveysjirjestelmdi maksimoi
suorituskykynsd suhteessa seuraaviin kuuteen terveysjiirjestelmdiin keskeiseen tekijdidin
eli kulmakiveen: i) palvelujen tarjoaminen, ii) terveydenhuollon henkilosto,

iii) terveystietojirjestelmdit, iv) lidketieteellisten vastatoimien saatavuus, v) rahoitus ja
vi) johtaminen/hallinto; tissdi asetuksessa titi mddritelmdd sovelletaan ainoastaan
niihin terveysjiirjestelmdin tekijéiden eli kulmakivien osiin, joihin rajatylittiviit vakavat

terveysuhkat vaikuttavat.

33

34

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivdna huhtikuuta
2017, ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 pdivéna

huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisisté laitteista sekd
direktiivin 98/79/EY ja komission pditoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117,
5.5.2017, s. 176).
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4 artikla

Terveysturvakomitea
1. Perustetaan terveysturvakomitea. Se koostuu jasenvaltioiden edustajista kahdella tasolla:
a)  korkean tason tyoryhma, jossa keskustellaan sddnnéllisesti rajatylittivisti
vakavista terveysuhkista ja annetaan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitettuja
lausuntoja ja ohjeita; ja
b)  tekniset tyoryhmdt, joissa keskustellaan erityisaiheista tarpeen mukaan.
2. Asiaankuuluvien unionin virastojen ja elinten edustajat voivat osallistua
terveysturvakomitean kokouksiin tarkkailijoina.
3. Terveysturvakomitealla on yhteistydssi asiaankuuluvien osallistuvien unionin virastojen
ja elinten kanssa seuraavat tehtavit:
a)  komission ja jdsenvaltioiden koordinoidun toiminnan mahdollistaminen timén
asetuksen taytdntdonpanemiseksi;
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b)  ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun koordinointi yhteisty9ssd komission

kanssa 10 artiklan mukaisesti;

c)  riski- ja kriisitiedottamisen seka rajatylittdvid vakavia terveysuhkia vastaan
suunnattujen jasenvaltioiden toimien koordinointi yhteistydssd komission kanssa

21 artiklan mukaisesti;

d) lausuntojen ja ohjeiden antaminen, myds erityisistd reagointitoimenpiteista,
jasenvaltioille rajatylittdvén vakavan terveysuhkan torjuntaan ja valvontaan
asiaankuuluvien unionin teknisten virastojen tai elinten asiantuntijalausuntojen

pohjalta;

e)  terveysturvakomitean prioriteetit ja tavoitteet vahvistavan tyoohjelman

hyviiksyminen vuosittain.

Terveysturvakomitea antaa ohjeensa ja lausuntonsa mahdollisimman suuressa méirin

yhteisymmaérryksessa.

Jos asiasta dédnestetddn, danestyksen tulos méiéraytyy sen jasenten kahden kolmasosan

enemmistolla.

Vastaan ddnestdneilld tai 44nestyksestd pidéttidytyneilld jasenilld on oikeus siihen, etti

ohjeisiin tai lausuntoihin liitetdén tiivistelmiasiakirja heidén kantansa perusteluista.
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Terveysturvakomitean puheenjohtajana toimii komission edustaja, jolla ei ole
ddnioikeutta. Terveysturvakomitea kokoontuu sdénnollisesti ja tilanteen vaatiessa

komission tai jdsenvaltion pyynndsta.
Komissio huolehtii terveysturvakomitean sihteeristotehtavista.

Terveysturvakomitea ja komissio varmistavat, etti kansanterveysasiantuntijoita,
kansainviilisid jirjestojd ja sidosryhmid, myds terveydenhuoltoalan ammattilaisia,

kuullaan siiinnollisesti aiheen arkaluonteisuudesta riippuen.

Terveysturvakomitea hyviksyy tyojirjestyksensd jasentensd kahden kolmasosan

enemmistolld. Tyojarjestyksessd midritellddn komitean tydskentelyjérjestelyt, erityisesti
a)  tdysistuntoja koskevat menettelyt; I

b) asiantuntijoiden osallistuminen I tdysistuntoihin, mahdollisten tarkkailijoiden
asema, mukaan lukien tarkkailijat Euroopan parlamentista, unionin virastoista ja

elimistd, kolmansista maista ja WHO:sta;
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10.

c) terveysturvakomitean tekema tarkastelu jonkin sille toimitetun asian kuulumisesta
sen toimivaltaan ja mahdollisuudesta suositella kyseisen asian siirtdmista
kasiteltaviksi toiseen elimeen, joka on toimivaltainen unionin jonkin muun

sddadoksen tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla.

Edelld ensimmaisen alakohdan ¢ alakohtaa koskevat tyoskentelyjarjestelyt eivit vaikuta

tdmén asetuksen 10 ja 21 artiklan mukaisiin jdsenvaltioiden velvollisuuksiin.

Jasenvaltioiden on nimettivé terveysturvakomiteaan yksi edustaja ja enintdédn kaksi

varajdsentd I .

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle ja muille jasenvaltioille tiedoksi ensimmaisessi
alakohdassa tarkoitetut nimeamiset ja niiden muutokset. Muutosten yhteydesséi komissio
asettaa terveysturvakomitean jisenten saataville ajantasaistetun luettelon kyseisisti

nimedmisistd.

Euroopan parlamentti nimedii teknisen edustajan osallistumaan terveysturvakomitean

tyoskentelyyn tarkkailijana.
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11.

12.

......

kuuluvat, julkaistaan komission verkkosivustolla.

Terveysturvakomitean tydjirjestys, ohjeet, esityslistat ja poytikirjat julkaistaan
komission verkkosivustolla, jollei julkaiseminen vahingoita yleisen tai yksityisen edun

suojaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 4 artiklassa mdidritellyn mukaisesti.

II LUKU
EHKAISY-, VALMIUS- JA REAGOINTISUUNNITTELU

5 artikla

Unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelma

Komissio laatii yhteistydssd jisenvaltioiden ja asiaankuuluvien unionin virastojen ja
elinten kanssa sekd kansainvilisessd terveyssddnndstdssdi vahvistetun hiitditilanteeseen
varautumista ja reagointia koskevan WHO:n kehyksen mukaisesti unionin terveyskriisi-
ja pandemiasuunnitelman, jdljempéana 'unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelma’,
jotta voidaan edistdd tehokasta ja koordinoitua reagointia rajatylittéviin terveysuhkiin

unionin tasolla.
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2. Unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelma tdydentdd 6 artiklan mukaisesti
laadittuja kansallisia ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmia ja edistdd tehokasta
synergiaa jisenvaltioiden, komission, Euroopan tautienehkiiisy- ja -valvontakeskuksen

(ECDC) ja unionin muiden asiaankuuluvien virastojen tai elinten vilillii.

3. Unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmassa mddridtddn erityisesti

yhteisjirjestelyisti seuraavien seikkojen hallinnointia, valmiuksia ja resursseja varten:

a)  oikea-aikainen yhteistyo komission, neuvoston, jisenvaltioiden,
terveysturvakomitean ja asiaankuuluvien unionin virastojen tai elinten vililla.
Unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmassa otetaan huomioon unionin
pelastuspalvelumekanismin puitteissa mahdollisesti saatavilla olevat palvelut ja
tuki ja erityisesti komission tiytintoonpanopiiitokselli (EU) 2019/570%°
vahvistetun rescEU-valmiusvaraston tai muiden mekanismien valmiudet, unionin
ja jisenvaltioiden sen tarkoituksiin asettamat valmiudet ja resurssit sekii yhteistyo

WHO:n kanssa rajatylittivien terveysuhkien varalta;

b) turvallinen tietojenvaihto komission, I jdsenvaltioiden, erityisesti kansallisen tason
toimivaltaisten viranomaisten tai nimettyjen elinten, terveysturvakomitean ja

asiaankuuluvien unionin virastojen ja elinten vililli;

35 Komission taytintoonpanopditds (EU) 2019/570, annettu 8 paivand huhtikuuta 2019,

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdédtdksen N:o 1313/2013/EU
taytdntdonpanosiddnndista rescEU-valmiuksien osalta sekd komission
tdytantoonpanopaitoksen 2014/762/EU muuttamisesta (EUVL L 99, 10.4.2019, s. 41).
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c) epidemiologinen seuranta ja yleinen seuranta;

d) varhaisvaroitus ja riskinarviointi, erityisesti rajatylittivin alueiden vilisen
valmiuden ja reagoinnin osalta;

e)  riski- ja kriisiviestintd, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja
kansalaisille suunnattu viestinti,

f)  terveyttd koskevat valmius- ja reagointitoimet sekd monialainen yhteistyo, kuten
taudin tarttumisen riskitekijoiden ja niihin liittyviin tautitaakan, muun muassa
sosiaalisten, taloudellisten ja ympdristoon liittyvien taustatekijoiden,
tunnistaminen yhteinen terveys -liihestymistavan mukaisesti zoonoottisten,
elintarvikkeista ja vedestii tarttuvien tautien ja muiden asiaan liittyvien tautien ja
niihin liittyvien erityisten terveysnikokohtien osalta;

2)  katsauksen laatiminen asiaankuuluvien kriittisten lidiketieteellisten vastatoimien
tuotantokapasiteetista koko unionissa 2 artiklassa tarkoitettujen rajatylittivien
vakavien terveysuhkien torjumiseksi;

h)  hitditilanteen edellyttiimd tutkimus ja innovointi;
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1) suunnitelman hallinnointi; ja

Jj)  jasenvaltioiden tukeminen, jotta voidaan seurata rajatylittiviin vakavan
terveysuhkan vaikutusta terveydenhuoltopalvelujen tarjontaan ja jatkuvuuteen

terveysuhkan aikana, myos muiden tautien ja sairauksien osalta.

Unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan sisiltyy rajatylittividi alueiden
vilisen valmiuden osatekijoitd, jotta voidaan tukea yhteen sovitettuja, monialaisia
rajatylittdvid kansanterveystoimenpiteitd, erityisesti kun otetaan huomioon valmiudet
seurantaa, testausta, kontaktien jdljitystd, laboratorioita, terveydenhuoltohenkilékunnan
koulutusta ja naapurialueiden erikois- tai tehohoitoa varten. Unionin ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmassa otetaan huomioon kansalliset olosuhteet, ja siihen sisiltyy
valmius- ja reagointikeinot, joilla vastataan sellaisten kansalaisten tilanteeseen, joilla riskit

ovat suurempia.

Jotta unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelman taytdntonpano voidaan
varmistaa, komissio edistdd yhteistydssi jisenvaltioiden kanssa ja tarvittaessa
asiaankuuluvien unionin virastojen ja elinten tai kansainviilisten jiirjestojen kanssa
stressitestejd, simulaatioharjoituksia ja seki toiminnan aikaisia ettd sen jélkeisid

tarkasteluja yhdessé jasenvaltioiden kanssa, ja pdivittdd suunnitelmaa tarpeen mukaan.
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Komissio voi antaa jisenvaltioiden pyynnostd teknisti apua, jolla tuetaan niiden
henkilostosuunnitelmien kehittimisti, jotta voidaan vastata erityisiin terveydenhuollon
tarpeisiin ja helpottaa henkilostovaihtoa jisenvaltioiden vililli rajatylittiviin vakavan

terveysuhkan ilmetessa.
Suunnitelman tarkistukset ja mahdolliset myohemmdit mukautukset julkaistaan.

6 artikla

Kansalliset ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmat

Valmistellessaan kansallisia ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmia I Jédsenvaltioiden
on pidettivi yhteytti keskendin terveysturvakomiteassa ja koordinoitava toimiaan
komission kanssa, jotta voidaan pyrkiid mahdollisimman laajalti johdonmukaisuuteen
unionin ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan niahden, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta jisenvaltioiden toimivaltaa tilli alalla.

Kansallisiin ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmiin voi sisdltyd 5 artiklassa
tarkoitetussa unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmassa vahvistettuja

hallinnointia, valmiuksia ja resursseja koskevia osatekijoitd.
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3. Jisenvaltioiden on lisdksi ilmoitettava viipymeditti komissiolle ja terveysturvakomitealle
kaikista kansallisen ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmansa merkittéivisti

muutoksista.

4. Edellii olevan 1 kohdan soveltamiseksi jiasenvaltiot voivat tarvittaessa kuulla myos
potilasjiirjestojd, terveydenhuollon ammattilaisten jiirjestojd, toimialan ja toimitusketjun

sidosryhmid sekd kansallisia tyomarkkinaosapuolia.

7 artikla

Ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelusta raportointi

1. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle ja asiaankuuluville unionin virastoille ja
elimille viimeistdan ... [12 kuukauden kuluttua timén asetuksen voimaantulosta] ja sen
jélkeen joka kolmas vuosi ajan tasalle saatettu raportti ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelusta ja sen taytdntdonpanosta kansallisella ja tarvittaessa rajatylittiviilli

alueiden viliselld tasolla.

Raportin on oltava lyhyt ja ytimekiis, sen on perustuttava sovittuihin yhteisiin
indikaattoreihin, siind on esitettiivi yleiskatsaus jiasenvaltioissa toteutetuista toimista ja

sithen on siséllytettdva seuraavat tiedot:

a)  WHO:lle kansainvilisen terveyssddnnoston mukaisesti toimitetut,
terveydenhoitoalalle kansallisella ja tarvittaessa rajatylittivilli alueiden viiliselli
tasolla mairitetyt ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevat
valmiusvaatimukset ja ajantasaiset tiedot niiden tdytintoonpanotilanteesta, sekdi
terveydenhoitoalan ja muiden kriittisten alojen viiliset hdititilanteiden

yhteentoimivuusjirjestelyt, jos sellaisia on;
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b)  tarvittaessa ajantasaiset tiedot hitétilanteiden ehkdisyn ja hititilanteeseen

varautumisen ja reagoinnin suunnittelun osatekijoisti, erityisesti seuraavat:

1) hallinnointi: mukaan lukien kansalliset ja tapauksen mukaan alueelliset
politiikat ja lainsdddanto, joihin hététilanteessa toimiminen ja
varautumistoimet on integroitu; hatdtilanteen ehkdisyd, sithen varautumista ja
reagointia seka siitd toipumista koskevat suunnitelmat;
koordinointimekanismit, tarvittaessa myés kansallisten, alueellisten tai

paikallisten hallintotasojen vililli ja monialaisen yhteistyon osalta;

i1)  valmiudet: mukaan lukien riskien ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
madrittdd hititilanteeseen varautumisen prioriteetit; seuranta ja
varhaisvaroitus, tiedonhallinta; foiminnan jatkuvuutta koskevat toimenpiteet
ja jiirjestelyt, joilla pyritiin varmistamaan diagnostisten palvelujen,
villineiden ja lidkinndllisten tuotteiden jatkuva saatavuus hititilanteissa,
jos sellaisia on; perustason turvalliset, sukupuolisensitiiviset terveys- ja
pelastuspalvelut; yleiskatsaus rajatylittiviin vakavan terveysuhkan
vaikutuksesta terveydenhuoltopalvelujen tarjontaan ja jatkuvuuteen
kansanterveysuhkan aikana muiden tautien ja sairauksien osalta;
riskiviestintd; tutkimuksen kehittdminen ja arvioinnit hitdtilanteeseen

varautumisen tietopohjaksi ja sen nopeuttamiseksi;
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ii1)  resurssit: mukaan lukien hététilanteeseen varautumisen rahoitus ja reagointiin
tarkoitettu vararahoitus; I terveyden kannalta valttiméattomat tarvikkeet;
logistiset mekanismit, mukaan lukien lidiketieteellisten vastatoimien
varastointia varten; erityisesti hitdtilanteisiin osoitetut, koulutetut ja varustetut

henkilGresurssit; I

c) kansallisten ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien taytdntdonpano, tarvittaessa
myos alueellisella ja tapauksen mukaan paikallisella tasolla, siten, ettd nithin
sisdltyy epidemioihin reagointi; mikrobilddkeresistenssi, terveydenhuoltoon liittyvét

infektiot ja muut 2 artiklassa tarkoitetut rajatylittiviit vakavat terveysuhat;

d) tarvittaessa asiaankuuluvien kumppanien kuuleminen riskinarvioinnista ja

kansallisista ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmista;

e)  toimet kansallisten ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien

tiytintoonpanossa havaittujen puutteiden korjaamiseksi.

Raporttiin on sisdllytettidvid, kun se on merkityksellista, rajatylittivid alueiden ja alojen
vélisid ehkdisy-, valmius- ja reagointitekijoitd naapurialueiden kesken. Tiillaisiin
tekijoihin on sisdllyttivd unionin ja kansallisten ehkéisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmien asiaankuuluvien osien koordinointimekanismit, mukaan lukien
rajatylittiivi koulutus ja parhaiden kiiytintojen jakaminen terveydenhuolto- ja

kansanterveyshenkilostolle seki koordinointimekanismit potilaiden siirtoa varten.
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Komissio asettaa joka kolmas vuosi timén artiklan 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot
terveysturvakomitean saataville raportissa, joka laaditaan yhteistyossda ECDC:n ja muiden

merkityksellisten unionin virastojen ja elinten kanssa.

Raporttiin sisdllytetdan maakohtaiset profiilit, jotta voidaan seurata edistymisti ja laatia
toimintasuunnitelmia, ottaen huomioon kansalliset olosuhteet, havaittujen puutteiden
korjaamiseksi kansallisella tasolla. Titd varten komissio voi antaa yleisii suosituksia

ottaen huomioon 8 artiklan mukaisesti tehdyn arvioinnin tulokset.

Komissio kdynnistii raportin perusteella hyvissd ajoin terveysturvakomiteassa keskustelun
edistymisestd ja puutteista valmistautumisessa, mikd mahdollistaa jatkuvan

parantamisen.

Komission ja ECDC:n verkkosivuilla julkaistaan katsaus raportin suosituksiin, jotka
koskevat 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin rajatylittiviin vakaviin terveysuhkiin

varautumista ja nithin reagoimista.
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Komissio vahvistaa taytintoonpanosaddoksilld malleja, joita jisenvaltioiden on kéytettava
toimittaessaan timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotta voidaan varmistaa
niiden tarkoituksenmukaisuus I mainitussa kohdassa maariteltyjen tavoitteiden kannalta
sekd niiden vertailtavuus, samalla kun viiltetiin pyydettyjen ja toimitettujen tietojen

pddllekkdisyyksid.

Mallit laaditaan yhteistyossd terveysturvakomitean kanssa, ja ne ovat mahdollisuuksien
mukaan yhdenmukaisia kansainviilisen terveyssdiinnoston sopimusvaltioiden

raportointikehyksessd kiytettyjen mallien kanssa.

Néamai taytantoonpanosidddokset hyviksytdan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Kun komissio, ECDC ja terveysturvakomitea vastaanottavat 1 kohdan nojalla toimitettuja
turvallisuusluokiteltuja tietoja, ne soveltavat komission pditoksissa (EU, Euratom)
2015/443% 1 ja (EU, Euratom) 2015/444%" 1 vahvistettuja Euroopan unionin

turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevia turvallisuussdantoja.

36

37

Komission pédétds (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 pdivand maaliskuuta 2015,
turvallisuudesta komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 41).

Komission pédétds (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pédivand maaliskuuta 2015, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sdénndistda (EUVL L 72,
17.3.2015, s. 53).

12943/22 os/HV/mh 63

LITE

GIP.INST FI



Kunkin jisenvaltion on varmistettava, ettd sen kansallisia turvallisuussédntdja sovelletaan
kaikkiin sen alueella asuviin luonnollisiin henkil6ihin ja kaikkiin sen alueelle
sijoittautuneisiin oikeushenkil6ihin, jotka kasittelevit 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
jotka ovat Euroopan unionin turvallisuusluokiteltuja tietoja. Kyseisten kansallisten
turvallisuussédntdjen on tarjottava vahintdén vastaava turvallisuusluokiteltujen tietojen
suoja kuin se, joka tarjotaan péaédtoksen (EU, Euratom) 201 s/444l liitteessd esitetyt

turvallisuussdinnot ja neuvoston paitos 2013/488/EU 1

8 artikla

Ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun arviointi

ECDC arvioi joka kolmas vuosi I kansallisten ehkéisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmien tdytdntdonpanon tilannetta jisenvaltioissa ja suunnitelmien
suhdetta unionin ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmaan. Téllaiset arviot perustuvat
sovittuihin indikaattoreihin ja ne toteutetaan yhteistydssd asiaankuuluvien unionin
virastojen tai elinten kanssa, ja niiden tarkoituksena on arvioida ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelua kansallisella tasolla 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen

osalta.

ECDC esittid tarvittaessa jasenvaltioille ja komissiolle 1 kohdassa tarkoitettuihin
arviointeihin perustuvia suosituksia, jotka on osoitettu jisenvaltioille, ottaen huomioon

kansalliset olosuhteet.

38

Neuvoston paiatos 2013/488/EU, annettu 23 pdivana syyskuuta 2013, EU:n
turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista turvallisuussddannoistd (EUVL
L 274, 15.10.2013, s. 1).
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Jasenvaltioiden on tarvittaessa esitettivi komissiolle ja ECDC:lle hyvissd ajoin yhdekséin
kuukauden kuluessa ECDC:n pdiitelmien vastaanottamisesta toimintasuunnitelma, jossa
kasitelladn arvioinnissa ehdotettuja suosituksia seka vastaavia suositeltuja toimia ja

vilitavoitteita.

Jos jasenvaltio pdiittid olla noudattamatta suositusta, sen on perusteltava piidtoksensi.
Kyseisiin toimiin voi sisiltyd erityisesti seuraavia:

a) tarvittaessa sddntelytoimet,

b)  koulutusaloitteet;

c) I hyvien kéytintojen kokoaminen.

Komissio hyviksyy tdimén asetuksen tdydentdmiseksi 31 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid, jotka koskevat tdimén artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen arviointien menettelyji,

vaatimuksia ja kriteereja.
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9 artikla

Komission kertomus ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelusta

1. Jasenvaltioiden 7 artiklan mukaisesti toimittamien tietojen ja 8 artiklassa tarkoitetuista I
arvioinneista saatujen tulosten pohjalta komissio toimittaa viimeistddn ... pdivand ...kuuta
... [vuoden kuluttua timdn asetuksen voimaantulosta] ja sen jilkeen joka kolmas vuosi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen unionin tason ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelun tilanteesta ja edistymisesta.

2. Komission kertomus sisdltdd tarvittaessa naapurialueiden rajatylittiviit valmius- ja
reagointitekijit.

3. Kertomuksensa perusteella komissio voi tukea jisenvaltioiden toimia antamalla yleisidi
suosituksia ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelusta I .
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10 artikla

Ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun koordinointi terveysturvakomiteassa

1. Komissio, asiaankuuluvat unionin virastot ja elimet ja jisenvaltiot tekevit yhteistyotd

terveysturvakomiteassa koordinoidakseen toimiaan, joilla ne kehittivét, vahvistavat ja

ylldpitavét rajatylittdvien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-, arviointi- ja

reagointivalmiuksiaan.

Koordinoinnilla pyritdén erityisesti seuraaviin:

a)  ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden kdytantojen ja
kokemusten vaihto;
b)  kansallisen ehkdisy- ja valmiussuunnittelun yhteentoimivuuden ja unionin tason
ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun monialaisuuden edistiminen;
c¢) kansainvilisessd terveyssddnnostossa tarkoitettujen seurannan ja reagoinnin
valmiusvaatimusten tdytdntoonpanon tukeminen;
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d)  5ja 6 artiklassa tarkoitettujen ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien

laatimisen tukeminen,

e)  ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun edistymisen seuranta ja kdsittely sen
puutteiden tunnistamista ja vahvistamistoimia varten, myos tutkimuksen alalla, seké

rajatylittivilli alueellisella, kansallisella ettd unionin tasolla;

) ldiiketieteellisiii vastatoimia koskevien tietojen vaihdon helpottaminen 12 artiklassa
sdddetyn yhteishankintamenettelyn ulkopuolella, mukaan lukien tarvittaessa

hinnoittelun ja toimitusajankohtien osalta.

2. Komissio ja jiasenvaltiot kdyviit tarvittaessa vuoropuhelua sidosryhmien kanssa, mukaan
lukien terveys- ja hoitoalan tyontekijijirjestot, teollisuudenalan ja toimitusketjun

sidosryhmidit sekd potilas- ja kuluttajajiirjestot.

3. Terveysturvakomitea koordinoi tarvittaessa myos reagointia kansanterveysuhkiin
terveyskriisineuvoston kanssa, jos se on perustettu asetuksen (EU) .../... * mukaisesti, ja

osallistuu vastaavasti koordinointiin ja tietojenvaihtoon kyseisessdi elimessidi.

* EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
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11 artikla

Terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkiloston koulutus

1. Komissio voi jarjestdd tiiviissd yhteistydssd asiaankuuluvien unionin virastojen ja elinten
sekd terveydenhuollon ammattilaisjiirjestojen ja potilasjirjestojen kanssa jisenvaltioiden
terveydenhuolto-, sosiaali- ja kansanterveysalan henkildstolle koulutusta, erityisesti
poikkitieteellisti yhteinen terveys -koulutusta, mukaan lukien kansainvilisen
terveyssddnndston mukainen varautumisvalmius.

Komissio jérjestdd ndma toimet yhteistydssa asianomaisten jasenvaltioiden sekd ECDC:n
ja erityisesti EU:n terveysalan erityistyoryhmdin kanssa sekd mahdollisuuksien mukaan
koordinoidusti WHO:n kanssa. Komissio kdyttii mahdollisimman paljon etioppimisen
mahdollisuuksia lisdtikseen koulutukseen osallistujien mdidrdd.

Raja-alueilla edistetiiin terveydenhuoltohenkiloston ja kansanterveyshenkiloston
yhteistii rajatylittiviii koulutusta, parhaiden kdytintojen jakamista ja julkisten
terveysjirjestelmien tuntemusta.
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Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla koulutuksella pyritdén tarjoamaan mainitussa kohdassa
tarkoitetulle henkildstdlle tietoa ja taitoja, jotka ovat tarpeen erityisesti kansallisten
ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien kehittdmisessa ja taytantoonpanossa, sekd
toteuttamaan toimia kriisivalmiuden ja seurantavalmiuksien vahvistamiseksi erityisesti
havaittujen puutteiden osalta, myos digitaalisten vilineiden kiyton osalta, ja se on

johdonmukaista yhteinen terveys -lihestymistavan kanssa.

Edella 1 kohdassa tarkoitettu koulutus voi olla avoinna kolmansien maiden toimivaltaisten
viranomaisten henkilGstolle, ja se voidaan jérjestdd unionin ulkopuolella mahdollisuuksien

mukaan koordinoidusti ECDC:n tilli alalla toteuttamien toimien kanssa.

Elinten, joiden henkildstd osallistuu 1 kohdassa tarkoitettuun koulutukseen, on
varmistettava, ettd ndiden toimien kautta saatua tietdmysté levitetddn tarpeen mukaan ja
ettd sitd hyodynnetiin asianmukaisesti niiden jarjestdiméssa henkildston

koulutustoiminnassa.

Komissio ja asiaankuuluvat unionin virastot ja elimet voivat yhteistydssi jdsenvaltioiden
ja unionin ehdokasmaiden kanssa tukea terveydenhuoltohenkildston ja
kansanterveyshenkiloston vaihto-ohjelmien jérjestdmistd sekd henkiloston tilapdisié siirtoja
jéasenvaltioiden, unionin ehdokasmaiden tai unionin virastojen ja elinten vililld. Niiitii
ohjelmia jirjestettiessi on otettava huomioon kunkin jisenvaltion terveydenhuollon

ammattilaisjirjestojen panos.
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Komissio voi vahvistaa tdytdntoonpanosidédoksilld 1 kohdassa tarkoitetun koulutuksen ja

5 kohdassa tarkoitettujen ohjelmien jarjestimistd koskevat sadnnot.

Namaé tdytantoonpanosidddokset hyviaksytddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

12 artikla

Lédketieteellisten vastatoimien yhteishankinta

Komissio I ja jésenvaltiot voivat ryhtyd sopimuspuoliksi yhteishankintamenettelyyn,
joka toteutetaan asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2 kohdan nojalla,
tarkoituksenaan hankkia ennakkoon kohtuullisen ajan kuluessa laiketicteellisia

vastatoimia rajatylittdvid vakavia terveysuhkia varten.

Osapuolet tekeviit ennen 1 kohdassa I tarkoitettua yhteishankintamenettelya

yhteishankintasopimuksen, jossa mdadritelliiin menettelyii koskevat kdytinnon jirjestelyt

sekd pidtoksentekoprosessi, jota sovelletaan menettelyn valintaan, 3 kohdan
¢ alakohdassa tarkoitettuun yhteishankinnan arviointiin, tarjousten arviointiin ja

sopimuksen tekemiseen.
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3. Jos timdin artiklan 1 kohdassa tarkoitettua yhteishankintamenettelyii kdytetdiiin
lidketieteellisten vastatoimien hankkimiseen timdn asetuksen mukaisesti, myos
asetuksen (EU) .../..." 8 artiklan 1 kohdan puitteissa, sen on tiytettivi seuraavat

edellytykset:

a)  yhteishankintamenettelyyn voivat osallistua kaikki jasenvaltiot, Euroopan
vapaakauppaliiton valtiot ja unionin ehdokasmaat sekd Andorran ruhtinaskunta,
Monacon ruhtinaskunta, San Marinon tasavalta ja Vatikaanivaltio, poiketen siitd,

mité asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2 kohdassa sdddetdén,;

b)  yhteishankintaan osallistumattomien a alakohdassa tarkoitettujen maiden oikeuksia
ja velvollisuuksia kunnioitetaan, etenkin ihmisten terveyden suojelun ja parantamisen

osalta;

* EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
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ennen yhteishankintamenettelyn kiynnistimisti komissio laatii yhteishankinnan
arvioinnin, jossa esitetiiin yhteishankintamenettelylle kaavaillut yleiset ehdot,
mukaan lukien mahdolliset rajoitukset, jotka koskevat osallistujamaiden
rinnakkaisia hankinta- ja neuvottelutoimia kyseisen vastatoimen hankkimiseksi
tietyn yhteishankintamenettelyn aikana; arvioinnissa otetaan huomioon tarve
varmistaa kyseessii olevien liiketieteellisten vastatoimien toimitusvarmuus
osallistujamaille. Yhteishankintasopimuksen osapuolet ilmaisevat varhaisessa
vaiheessa kiinnostuksensa osallistua perustuen yhteishankinnan arviointiin ja
siind annettuihin asiaankuuluviin tietoihin, joita ovat esimerkiksi suunnitellut
hintavilit, valmistajat, toimitusajat sekd osallistumispdiiitoksen ehdotettu
mddrdaika. Ne yhteishankintasopimuksen osapuolet, jotka ovat ilmaisseet

kiinnostuksensa, pddittivit myohemmin osallistumisestaan

yhteishankintamenettelyyn komission kanssa yhteisesti sovituin edellytyksin, ottaen

huomioon yhteishankinnan arvioinnissa ehdotetut tiedot;
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d)  yhteishankinta ei vaikuta sisimarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivéa eikd rajoittavaa

eikd aiheuta kilpailun vdiristymisti,

e) yhteishankinnalla ei ole suoraa rahoitusvaikutusta niiden a alakohdassa tarkoitettujen

maiden talousarvioihin, jotka eivét osallistu yhteishankintaan.

Komissio varmistaa yhteistydssd jisenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja tietojenvaihdon
sellaisten tahojen vililld, jotka jarjestdvit toimia, joihin kuuluvat muiden muassa
ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintamenettelyt, kehittiminen, varastointi, jakelu
ja lahjoittaminen, ja osallistuvat néihin toimiin erilaisten unionin tasolla perustettujen

mekanismien ja erityisesti seuraavien nojalla:

a)  paitoksen N:o 1313/2013/EU 12 artiklassa tarkoitettu rescEU:n mukainen

varastointi;
b) asetus (EU) 2016/369;

c) I Euroopan ladkestrategia;
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d) asetuksella (EU) 2021/522 perustettu EU4Health-ohjelma;
¢)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/6973° I ja

f)  muut ohjelmat ja vilineet, joilla tuetaan biolddketieteellistd tutkimusta ja
kehittdmisti unionin tasolla kapasiteetin ja valmiuden lisdédmiseksi reagoitaessa
rajatylittdviin uhkiin ja hétatilanteisiin, kuten asetuksen (EU) .../... 'nojalla

hyviksytyt toimenpiteet.

Komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille liiiketieteellisten vastatoimien
yhteishankintamenettelyisti ja myontiid pyynnostd pidsyn néiden menettelyjen
tuloksena tehtyihin sopimuksiin edellyttiien, ettii liikesalaisuuksien, kaupallisten
suhteiden ja unionin etujen suoja on riittivd. Komissio toimittaa Euroopan
parlamentille arkaluonteisia asiakirjoja koskevat tiedot asetuksen (EY) N:o 1049/2001

9 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

39

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/697, annettu 29 péivané huhtikuuta

2021, Euroopan puolustusrahaston perustamisesta ja asetuksen (EU) 2018/1092
kumoamisesta (EUVL L 170, 12.5.2021, s. 149).
EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.

12943/22 os/HV/mh

LITE

GIP.INST FI

75



III LUKU
EPIDEMIOLOGINEN SEURANTA, EU:N VERTAILULABORATORIOT JA
ERITYISSEURANTA

13 artikla

Epidemiologinen seuranta

Edelld 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettu tartuntatautien,
mukaan lukien alkuperiiltidin zoonoottisten tartuntatautien, ja niihin liittyvien erityisten
terveysndkokohtien epidemiologisen seurannan verkosto, jiljempéana 'epidemiologisen
seurannan verkosto', varmistaa pysyvén viestintdyhteyden komission, ECDC:n ja
epidemiologisesta seurannasta kansallisella tasolla vastaavien toimivaltaisten

viranomaisten valilla.

I ECDC varmistaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 851/2004%

5 artiklassa sdddetyn, epidemiologisen seurannan verkoston integroidun toiminnan.

Tarvittaessa epidemiologisen seurannan verkosto tekee tiivisti yhteistyoti
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysniikokohtien epidemiologisen
seurannan alalla unionissa, kolmansissa maissa, WHO:ssa ja muissa kansainvilisissd

Jérjestoissd toimivien organisaatioiden toimivaltaisten elinten kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) 851/2004, annettu 21 péivand huhtikuuta
2004, tautien ehkéisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta (EUVL L
142, 30.4.2004, s. 1).
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2. Epidemiologisen seurannan verkoston tavoitteena on

a)  seurata tartuntatautien kehityssuuntauksia ajan myota ja eri jisenvaltioissa ja
kolmansissa maissa, jotta voidaan arvioida tilannetta, reagoida varoituskynnysten
ylittymiseen ja helpottaa asianmukaisia ndyttoon perustuvia toimia;

b)  havaita rajatylittivien tartuntatautien puhkeamiset ja seurata niitd ldhteen, ajan,
véeston ja paikan osalta kansanterveystoimien perustelemiseksi;

c) edistdd tartuntatautien ehkéisy- ja valvontaohjelmien arviointia ja seurantaa, jotta
saadaan ndyttod suosituksia varten ndiden ohjelmien vahvistamiseksi ja
parantamiseksi kansallisella ja unionin tasolla;

d) tunnistaa taudin tarttumisen riskitekijit seké vieston riskiryhmit ja kohdennettuja
ehkdisevid toimenpiteitd tarvitsevat ja harjoittaa seurantaa ndiltdi osin;
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e)  edistdd tartuntataudeista vdestolle aiheutuvan rasituksen arviointia kéyttimalla
esimerkiksi taudin esiintyvyyttd, komplikaatioita, sairaalahoidon tarvetta ja
kuolleisuutta koskevaa dataa;

f)  edistdd terveysjirjestelmien kapasiteetin arviointia tiettyjen tartuntatautien
diagnosoinnin, ehkéisemisen ja hoidon osalta taveitteena parantaa
potilasturvallisuutta rajatylittiivien vakavien terveysuhkien yhteydessii;,

g) edistdd mallintamista ja skenaarioiden laatimista reagointia varten;

h)  edistid tutkimusprioriteettien ja -tarpeiden mddrittdmisti ja toteuttaa asiaankuuluvia
tutkimustoimia kansanterveyden vahvistamiseksi;

1)  tukea toimivaltaisten terveysviranomaisten toimenpiteitd kontaktien jiljittdmiseksi.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava
seuraavat, sovittuihin indikaattoreihin ja vaatimuksiin perustuvat tiedot epidemiologisen
seurannan verkostoon osallistuville viranomaisille:

a)  vertailukelpoiset ja yhteensopivat tiedot 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 ja
ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnikokohtien epidemiologista seurantaa varten;
b)  asiaankuuluvat tiedot epidemiatilanteiden kehittymisestd, myos mallintamista ja
skenaarioiden laatimista varten;
c) asiaankuuluvat tiedot epdtavallisten epidemioiden ilmaantumisesta tai uusista,
alkuperéltiddn tuntemattomista tartuntataudeista, myos kolmansissa maissa;
d) patogeenien molekyylirakennetta koskeva data, jos sité tarvitaan rajatylittdvien
vakavien terveysuhkien havaitsemiseksi tai tutkimiseksi;
e) terveysjarjestelmisti saatava data I , jota tarvitaan rajatylittdvien vakavien
terveysuhkien hallitsemiseksi, ja
f)  tiedot kansallisella tasolla kehitetyistd kontaktien jiljityksen seurantajirjestelmista.
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Edelli 3 kohdan a alakohdassa tarkoitetut kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
toimittamat tiedot voidaan, kun ne ovat saatavilla, raportoida hyvissdi ajoin vihintiiin
NUTS II -tasolla ECDC:n yllipitimdille eurooppalaiselle tartuntatautien

seurantaportaalille.

IImoittaessaan epidemiologiseen seurantaan liittyvii tietoja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on kiytettava kutakin 1 kohdassa tarkoitettua tartuntatautia ja sithen
liittyvaa erityisté terveysnidkokohtaa varten 10 kohdan mukaisesti hyviksyttyja

tapausmadrittelyjd, jos niitd on saatavilla.

Komissio ja jasenvaltiot tekevét yhteistyota vahvistaakseen jisenvaltioiden tiedonkeruuta
ja valmiuksien jakamista sekd mairittdékseen tautikohtaiset eurooppalaiset
seurantavaatimukset ECDC:n ehdotuksen pohjalta asiaankuuluvia seurantaverkostoja

kuullen.

ECDC seuraa ja arvioi erikoistuneiden seurantaverkostojen epidemiologisen seurannan
toimia, mukaan lukien 6 kohdassa tarkoitettujen seurantavaatimusten noudattamista;
tukee jasenvaltioita tieteellisilli ja teknisilld neuvoilla raportoitujen seurantatietojen
ajantasaisuuden, tiydellisyyden ja laadun parantamiseksi ja toimittaa sddnnollisesti
seurantaraportteja terveysturvakomitealle ja komissiolle. ECDC asettaa myos tapauksen
mukaan ja asetuksen (EY) N:o 851/2004 mukaisesti epidemiologisen seurannan

asiantuntemuksensa kolmansien maiden saataville.
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ECDC antaa séaannollisesti terveysturvakomitealle katsauksen ECDC:lle raportoitujen

seurantatietojen ajantasaisuudesta, tdydellisyydesta ja laadusta.

ECDC tukee jisenvaltioita sen varmistamisessa, ettii terveyskriisin aikana kerditiidn ja

Jjaetaan tiedot 2 kohdan tarkoituksia varten.

8. Komissio voi tdydentda jasenvaltioiden toimia hyviksymaélla jasenvaltioille osoitettuja
seurantaa koskevia suosituksia. Terveysturvakomitea voi hyviksydi seurantaa koskevia
tiedonantoja ja suosituksia, jotka on osoitettu jisenvaltioille, ECDC:lle ja komissiolle.

0. Kunkin jasenvaltion on nimettiva toimivaltaiset viranomaiset, jotka vastaavat
jasenvaltiossa 1 kohdassa tarkoitetusta epidemiologisesta seurannasta.

10. Komissio laatii ja ajantasaistaa tdytdntoonpanosaadoksilla
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b)

liitteessd I olevassa 1 jaksossa lueteltujen kriteerien perusteella 2 artiklan 1 kohdan
a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien
erityisten terveysndkokohtien luettelon sen varmistamiseksi, ettd epidemiologisen
seurannan verkosto kattaa tartuntataudit ja nithin liittyvét erityiset

terveysnikokohdat;

liitteessd I olevassa 2 jaksossa lueteltujen kriteerien perusteella kutakin
epidemiologisen seurannan piirissd olevaa tartuntatautia ja siihen liittyvia erityista
terveysndkokohtaa koskevat tapausmaarittelyt keréttyjen tietojen

vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla;

asetuksen (EY) N:o 851/2004 5 artiklaa soveltaen kehitetyt, timén asetuksen
liitteessd I olevassa 3 jaksossa esitetyt epidemiologisen seurannan verkoston

toimintamenettelyt.

Néamai taytantoonpanosidddokset hyviksytdan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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11.

Kun kyseessd on 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 ja ii alakohdassa tarkoitettu rajatylittdva
vakava terveysuhka, komissio voi hyviksya 29 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen vélittomaésti sovellettavia tdytintoonpanosdddoksid jisenvaltioissa seurantaan
kaytettdvien tapausmadrittelyjen, menettelyjen ja indikaattoreiden hyviaksymiseksi
asianmukaisesti perustelluissa erittéin kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvét rajatylittdvin
terveysuhkan vakavuuteen tai uutuuteen taikka sen nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa.
Nailld seurantaindikaattoreilla tuetaan myos diagnosointi-, ehkiisy- ja hoitokapasiteetin

arviointia.

14 artikla

Seurantaan kéytettdvé digitaalinen alusta

Tehtyiiin tietosuojaa koskevat vaikutustenarvioinnit ja lievitettyddn rekisteroityjen
oikeuksiin ja vapauksiin kohdistuvia mahdollisia riskeji ECDC varmistaa, ettd kehitetdén
jatkuvasti seurantaan kaytettivaa digitaalista alustaa, jonka kautta dataa hallinnoidaan ja
vaihdetaan automaattisesti, jotta voidaan perustaa integroituja ja yhteentoimivia
seurantajirjestelmid, jotka mahdollistavat tarvittaessa reaaliaikaisen seurannan
tartuntatautien ehkéisyn ja torjunnan tukemiseksi. ECDC varmistaa, etti seurantaan
kdaytettiviii digitaalista alustaa kéytetiiin ihmisen valvonnan alaisuudessa ja ettii siind
minimoidaan riskit, joita voi aiheutua epdtarkan, puutteellisen tai epiiselviin datan
siirtiimisestd tietokannasta toiseen, ja otettava kdyttoon luotettavia menettelyji datan
laadun arviointia varten. Lisiiksi ECDC varmistaa tiiviissd yhteistyossd jisenvaltioiden
kanssa seurantaan kiytettivan digitaalisen alustan yhteentoimivuuden kansallisten

jérjestelmien kanssa.
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Seurantaan kaytettdvén digitaalisen alustan on

a)  mahdollistettava seuranta- ja laboratoriotietojen automaattinen keruu, hyodynnettava
ennalta mdiritellysti ja hyviksytysti siahkoisten potilaskertomusten ja
terveystietokantojen luettelosta saatavia asiaankuuluvia muita kuin henkilotietoja
ja median seurantaa seki sovellettava tekoilya tietojen validointiin, analysointiin ja

raportointiin, mukaan lukien tilastolliseen raportointiin;
b)  mahdollistettava tiedon, datan ja asiakirjojen sdhkdinen késittely ja vaihto.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd integroituun seurantajirjestelméén syotetaan
sdaannollisesti ajantasaisia I , taydellisid ja tdsmadillisid tictoja, dataa ja asiakirjoja, jotka on
vilitetty tai vaihdettu digitaalisen alustan kautta. Jéasenvaltiot voivat edistiidi timdn

jasenvaltioiden ja unionin seurantajirjestelmien vilisen prosessin automatisointia.

ECDC I seuraa integroidun seurantajédrjestelmén toimintaa ja toimittaa sddnndllisesti

seurantaraportteja jasenvaltioille ja komissiolle I .
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5. ECDC:1l4 on epidemiologiseen seurantaan liittyvistd syisté oltava padsy myos digitaalisen
infrastruktuurin kautta saatuihin tai saataville asetettuihin asiaankuuluviin terveystietoihin,
mikd mahdollistaa terveystietojen kiayton tutkimukseen, neuvontaan péaitoksenteossa ja
saantelytarkoituksiin.
6. Komissio hyviksyy seurantaan kiytettdvia digitaalista alustaa varten
tdytdntoonpanosaddoksid, joissa vahvistetaan
a)  seurantaan kiytettdvén digitaalisen alustan tekniset eritelmat, mukaan lukien
sdhkdinen tietojenvaihtomekanismi kdytossd olevien kansainviilisten ja kansallisten
jarjestelmien kanssa vaihdettavia tietoja varten, sovellettavien standardien erittely,
viestirakenteiden médérittely, tietohakemistot, protokollien ja menettelyjen vaihto;

b)  seurantaan kdytettdvén digitaalisen alustan toimintaa koskevat erityissdannot,
mukaan lukien henkilGtietojen suojaaminen ja tietojenvaihdon turvallisuus;

c) varajirjestelyt, mukaan lukien tietojen turvallinen varmuuskopiointi, jos seurantaan
kaytettdvan digitaalisen alustan jokin toiminto ei ole kéytettavissd; ja

d) jdrjestelyt tietojen tallennus-, kiisittely- ja analysointi-infrastruktuurin
standardoinnin edistimiseksi.

Namai tdytantoonpanosididdokset hyviksytdin I 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Komissio antaa 31 artiklan mukaisesti timdn asetuksen tiydentimiseksi delegoituja

sdddoksid, jotka koskevat seuraavia:

a) tapaukset ja olosuhteet, joissa asiaankuuluville kolmansille maille ja kansainvailisille
jarjestoille voidaan myontéé osittainen padsy seurantaan kédytettivén digitaalisen

alustan toimintoihin, sek téllaista pddsyé koskevat kdytdnnon jarjestelyt;

b) tapaukset, joissa, ja edellytykset, joiden mukaisesti 13 artiklassa tarkoitetut tiedot,
data ja asiakirjat on madrd toimittaa seurantaan kéytettdvaa digitaalista alustaa

kayttden, ja luettelo tdllaisista tiedoista, datasta ja asiakirjoista ja

c¢) edellytykset, joiden mukaisesti ECDC voi osallistua ja sille voidaan myontad paasy
terveystietoihin, jotka saadaan tai joita vaihdetaan 5 kohdassa tarkoitetun digitaalisen

infrastruktuurin kautta.
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15 artikla

EU:n vertailulaboratoriot

Kansanterveyden alalla tai tietyilld kansanterveyden aloilla, jotka ovat merkityksellisid
tdmaén asetuksen tai kansallisten ehkéisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien
taytdntdonpanon kannalta, komissio voi tdytantoonpanosaadoksilld nimetd EU:n
vertailulaboratorioita, jotka tarjoavat tukea kansallisille vertailulaboratorioille hyvien
kaytidntdjen ja vapaaehtoiselta pohjalta tapahtuvan jésenvaltioiden 1dhentymisen
edistdmiseksi diagnostiikan, testausmenetelmien seké tiettyjen testien kdyton osalta
jasenvaltioissa toteutettavaa tautien yhdenmukaista seurantaa, niisti ilmoittamista ja

raportointia varten.

Néma tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn I 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

EU:n vertailulaboratoriot ovat vastuussa I kansallisten vertailulaboratorioiden verkoston

koordinoimisesta erityisesti seuraavilla aloilla:
a)  vertailudiagnostiikka, mukaan lukien testiprotokollat;
b)  vertailuaineistoresurssit;

c¢) ulkoiset laadunarvioinnit;
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d) tieteellinen neuvonta ja tekninen tuki;
e)  yhteisty0 ja tutkimus;

f)  taudin puhkeamiseen reagoinnin seuranta, hilytysilmoitukset ja tuki, mukaan lukien

uudet tartuntataudit ja patogeeniset bakteerit ja virukset, ja
g)  koulutus.

3. EU:n vertailulaboratorioiden verkoston ylldpidosta ja koordinoinnista vastaa ECDC
yhteistyéssi WHQO:n vertailulaboratorioiden kanssa. Verkoston hallintorakenne kattaa
yhteistyon ja koordinoinnin olemassa olevien kansallisten ja alueellisten

vertailulaboratorioiden ja verkostojen kanssa.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut nimedmiset tehddén julkisen valintaprosessin pohjalta, ne
ovat ajallisesti rajattuja, kestoltaan vidhintdan nelji vuotta, ja niitd tarkistetaan
sadnnollisesti. Nimedmisten yhteydessd vahvistetaan nimettyjen EU:n

vertailulaboratorioiden vastuualueet ja tehtivit ] .
5. Edellé 1 kohdassa tarkoitettujen EU:n vertailulaboratorioiden

a)  on oltava puolueettomia, niilld ei saa olla eturistiriitoja, eivétka ne etenkdin saa olla
tilanteessa, joka suoraan tai epdsuorasti voisi vaikuttaa niiden ammattimaisen
kiytoksen puolueettomuuteen niiden EU:n vertailulaboratorion ominaisuudessa

suorittamien tehtdvien suhteen;
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b)  niilld on oltava henkil6std4, jolla on asianmukainen patevyys ja riittdva koulutus
omalla osaamisalueellaan, tai niiden on sopimusperusteisesti saatava kayttoonsa

tallaista henkilostod;

¢) niilld on oltava kdytOsséén tai saatava kdyttoonsa infrastruktuuri, laitteet ja tuotteet,

joita tarvitaan niille annettujen tehtévien suorittamiseksi;

d) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilost6lla ja mahdollisella sopimussuhteisella
henkil6stolld on hyva tietdmys kansainvilisistd standardeista ja kidytdnnoistd ja ettd
niiden ty0sséd otetaan huomioon kansallisella, unionin ja kansainviliselld tasolla

tehdyn tutkimuksen uusin kehitys;

e) niilld on oltava kéytdssdédn tai mahdollisuus saada kéyttoonsa laitteet, joiden avulla

ne voivat suorittaa tehtdvansd hatitilanteissa, ja

f)  niilld on tarvittaessa oltava varusteet, joiden avulla ne voivat tdyttdd asiaankuuluvat

bioturvallisuusvaatimukset.

Tamén kohdan ensimmaisessé alakohdassa sdddettyjen vaatimusten lisdksi EU:n
vertailulaboratoriot myos akkreditoidaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EY) N:o 765/2008%! I mukaisesti.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdiviana
heindkuuta 2008, akkreditoinnin vaatimusten vahvistamisesta ja asetuksen (ETY) N:o
339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).
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Edelld 1 kohdassa tarkoitetuille EU:n vertailulaboratorioille voidaan mydntdé avustuksia
sellaisten vuotuisten tai monivuotisten tydohjelmien tiytdntoonpanosta koituviin
kustannuksiin, jotka on vahvistettu noudattaen niiden tydohjelmien tavoitteita ja

prioriteetteja, jotka komissio on hyvidksynyt EU4Health-ohjelman mukaisesti.

16 artikla

Ihmisestd perdisin olevien aineiden verkosto

Perustetaan jdsenvaltioiden vilinen ihmisestd periiisin olevien aineiden kdyton, mukaan
lukien verensiirrot ja elinsiirrot, tukipalveluiden verkosto I , jaljempéna 'thmisestd perdisin
olevien aineiden verkosto', I jotta voidaan seurata ja arvioida ihmisestd perdisin olevien
aineiden kannalta merkityksellisid taudin puhkeamisia ja auttaa niiden torjunnassa.
Ihmisestii perdisin olevien aineiden verkosto myds varmistaa, ettd tarvittaessa puututaan

ongelmiin, joita taudin puhkeamisten vuoksi liittyy hedelmdéityshoitoon.
Ihmisesté perdisin olevien aineiden verkoston ylldpidosta ja koordinoinnista vastaa ECDC.

Kunkin jisenvaltion on nimettiva toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat niiden alueella
vastuussa tukipalveluista 1 kohdassa tarkoitetulle ihmisestdi perdisin olevien aineiden

kéiytolle, mukaan lukien verensiirrot ja elinsiirrotl .
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17 artikla

Erityisseuranta

1. Saatuaan 19 artiklan mukaisen hilytysilmoituksen, joka koskee 2 artiklan 1 kohdan
a alakohdan iii alakohdassa tai 2 artiklan b, ¢ tai d alakohdassa tarkoitettua rajatylittavaa
vakavaa terveysuhkaa, jdsenvaltioiden on tiedotettava yhteistyossd komission kanssa ja
seurantajirjestelmissddn kaytettavissi olevien tietojen perusteella toisilleen
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelman kautta ja, jos tilanteen kiireellisyys niin vaatii,
terveysturvakomitean kautta kyseiseen rajatylittivdin vakavaan terveysuhkaan liittyviasté

kansallisen tilanteen kehittymisesta.

2. ECDC:n yllipitimdid eurooppalaista tartuntatautien seurantaportaalia on kiytettiivii
2 artiklan 1 kohdan a alakohdan iii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan b, c tai d

alakohdassa tarkoitettujen rajatylittivien vakavien terveysuhkien erityisseurantaan.

3. Edell4 olevan 1 kohdan mukaisesti ldhetettyihin tietoihin on siséllyttava erityisesti tiedot
kyseisen rajatylittivén vakavan terveysuhkan maantieteellisen jakauman, levinneisyyden ja

vakavuuden sekd havaitsemiskeinojen, jos tiedossa, mahdollisista muutoksista.

4. Komissio hyviksyy tdytdntoonpanosdddoksilld tarpeen mukaan erityisseurannassa
kaytettavat tapausmadrittelyt kerdttyjen tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden

varmistamiseksi unionin tasolla.
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Néamai tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi hyvéksyd tai ajantasaistaa timédn kohdan ensimmaéisessd alakohdassa
tarkoitettuja tapausmaéaérittelyja vélittomasti sovellettavilla tdytantoonpanosdadoksilla
29 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit rajatylittdvan vakavan terveysuhkan

vakavuuteen tai sen nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa.

IV LUKU
VARHAISVAROITUS JA REAGOINTI

18 artikla

Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelma

1. Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmélld mahdollistetaan pysyva tietojenvaihtoyhteys
komission, ECDC:n ja kansallisen tason toimivaltaisten viranomaisten vélilld valmiuteen,
varhaisvaroitukseen ja reagointiin, hilytysilmoituksen tekemiseen, kansanterveyteen
liittyvien riskien arviointiin ja kansanterveyden suojelemiseen mahdollisesti tarvittavien
toimenpiteiden médrittdmiseen liittyvissd kysymyksissa.
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Varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmdn hallinnointiin ja operatiiviseen kiyttoon sisiltyy
henkildtietojen vaihtoa erityistapauksissa, joista sdddetddn asiaa koskevissa sdddoksissé.

Tallaiseen hallinnointiin ja kdyttoén kuuluu
a) jarjestelmén valtuutettujen kdyttdjien henkilotietojen kisittely; ja

b) terveystietojen ja muiden henkildtietojen késittely silloin, kun se on ehdottoman
villttimditonti siihen tarkoitukseen, jota varten tiedot on siirretty, varhaisvaroitus-

ja reagointijérjestelmin selektiivisen viestitoiminnon kautta 28 artiklan mukaisesti.

Ottaen huomioon jisenvaltioiden lausunnot ECDC piivittda jatkuvasti varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméé, jotta voidaan hyddyntid nykyaikaista teknologiaa, kuten digitaalisia
mobiilisovelluksia, tekodlymalleja, avaruuspohjaisia sovelluksia tai muuta kontaktien
automaattisen jéljityksen teknologiaa, kdyttden perustana jasenvaltioiden fai unionin
rajatylittivien vakavien terveysuhkien torjuntatarkoituksiin kehittimid kontaktien
Jjéljitystekniikoita. ECDC helpottaa tiiviissii yhteistyossii jisenvaltioiden kanssa
yhteentoimivuutta kansallisten jiirjestelmien kanssa varhaisvaroitus- ja

reagointijirjestelmdn tarkoituksiin.
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ECDC antaa myds teknisti apua asiasta kansallisella tasolla vastaaville toimivaltaisille
viranomaisille, mukaan lukien koulutusta varhaisvaroitus- ja reagointijiirjestelmdiin

tehtyjen piivitysten jilkeen.

Kunkin jasenvaltion on nimettéva yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen,
joka vastaa kansallisella tasolla héilytysilmoituksen tekemisestd ja kansanterveyden
suojelemiseen tarvittavien toimenpiteiden madrittimisestd varhaisvaroitus- ja

reagointitarkoituksiin timdn artiklan 1 ja 2 kohdan seki 19 ja 20 artiklan mukaisesti.

Komissio hyvéksyy tdytantoonpanosdddoksilld menettelyt, jotka koskevat muiden unionin
tasoisten ja kansainvilisen tason nopeiden hilytysjirjestelmien kanssa tapahtuvaa
tietojenvaihtoa, mukaan lukien henkil6tietojen vaihto, jotta voidaan varmistaa
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén asianmukainen toiminta ja vélttdd toiminnan
paillekkiisyys tai sellaiset toimet, jotka ovat ristiriidassa olemassa olevien, rajatylittdvia
vakavia terveysuhkia koskevaan valmiuteen seki niiden seurantaan, varhaisvaroitukseen ja
torjuntaan tarkoitettujen rakenteiden ja mekanismien kanssa, koordinoidun yhteinen

terveys -liihestymistavan mukaisesti.

Néma tdytintoonpanosidddokset hyviksytdan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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19 artikla

Halytysilmoituksen tekeminen

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tekee halytysilmoituksen
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmain, jos rajatylittdvan vakavan terveysuhkan

ilmaantuminen tai kehittyminen tiyttda seuraavat perusteet:

a)  se on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan nidhden epétavallinen tai odottamaton, se
aiheuttaa tai voi aiheuttaa ihmisille merkittdvaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta, se
kehittyy tai voi kehittyd mittakaavaltaan nopeasti tai se ylittda tai voi ylittaa

kansalliset reagointivalmiudet;
b)  se vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jasenvaltioon; ja

c)  se edellyttdd tai voi edellyttdd unionin tasolla koordinoitua reagointia.

Jos kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat WHO:1le tapahtumista, jotka voivat

olla kansainvilisid kansanterveysuhkia, ja jos WHO:n ilmoitusjirjestelmd ja
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdi eiviit ole tiysin yhteentoimivia, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on tehté'wéil samanaikaisesti hilytysilmoitus
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméén edellyttden, ettd kyseessé oleva uhka kuuluu

taman asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin uhkiin.
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3. Hilytysilmoitusta tehdessdén kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja komissio
toimittavat varhaisvaroitus- ja reagointijérjestelmén kautta viipymatta kaikki saatavilla ja
hallussaan olevat merkitykselliset tiedot, joista voi olla apua reagoinnin koordinoinnissa,
kuten:

a) taudinaiheuttajan tyyppi ja alkuperd;

b)  tapauksen tai taudin puhkeamisen pdivdmaira ja paikka;

c) tartunta- tai levidmistapa;

d) toksikologiset tiedot;

e) havaitsemis- ja vahvistusmenetelmat;

f)  riskit kansanterveydelle;

g) kansanterveystoimenpiteet, jotka on toteutettu tai jotka on tarkoitus toteuttaa

kansallisella tasolla;

h)  muut kuin kansanterveystoimenpiteet, mukaan lukien monialaiset toimenpiteet;

1)  laadketieteellisten vastatoimien kiireellinen tarve tai puute;
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j)  rajatylittdvad hitdapua koskevat pyynnét ja tarjoukset, kuten potilaiden siirtiminen
tai jisenvaltion terveydenhuoltohenkiloston toimittaminen toiselle jiasenvaltiolle,

erityisesti naapurialueiden rajatylittivilli alueilla;
k)  henkildtiedot, joita tarvitaan 28 artiklan mukaiseen kontaktien jéljitykseen;

1)  kaikki muut kyseisen rajatylittavdan vakavan terveysuhkan kannalta merkitykselliset

tiedot.

Komissio antaa varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelmén kautta kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kayttoon kaikki tiedot, joista voi olla hyotya 21 artiklassa tarkoitetussa
reagoinnin koordinoinnissa, mukaan lukien tiedot rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista
ja kansanterveystoimenpiteisté, jotka liittyvit unionin lainsddddnnon tai Euratomin
perustamissopimuksen muiden sddnndsten mukaisesti perustettujen varhaisvaroitus- ja

tietojdrjestelmien kautta jo ilmoitettuihin rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin.

Jisenvaltioiden on saatettava 3 kohdassa tarkoitetut tiedot ajan tasalle, kun saadaan

uusia tietoja.
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20 artikla

Kansanterveydelle aiheutuvan riskin arviointi

1. Jos tehdddn 19 artiklan mukainen halytysilmoitus, komissio antaa, jos se on tarpeen
unionin tason reagoinnin koordinoinnin kannalta, tai 21 artiklassa tarkoitetun
terveysturvakomitean pyynnosti tai omasta aloitteestaan viipymétti kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja terveysturvakomitean kayttoon varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelman kautta riskinarvioinnin siitd, kuinka vakava kansanterveydelle
mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan lukien mahdolliset kansanterveystoimenpiteet.

Riskinarvioinnin suorittaa yksi tai useampi seuraavista unionin virastoista tai elimisté:

a) ECDC asetuksen (EY) N:o 851/2004 8 a artiklan mukaisesti, kun kyseessd on 2
artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 ja ii alakohdassa tarkoitettu rajatylittdva vakava
terveysuhka, my6s uhkan liittyessd ihmisesté perdisin oleviin aineisiinl , joihin
tartuntataudit voivat vaikuttaa, tai timén asetuksen 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa

tarkoitettu uhka;

b)  Euroopan lidiikevirasto (EMA) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2022/123% 1 artiklan mukaisesti, jos rajatylittivi vakava terveysuhka liittyy

lidkkeisiin ja lddkinndllisiin laitteisiin;

42 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/123, annettu 25 pdiviind
tammikuuta 2022, Euroopan lidikeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja -
hallinnassa lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden osalta (EUVL L 20, 31.1.2022, s. 1).
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¢)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéna
'elintarviketurvallisuusviranomainen', Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 178/20024 23 artiklan mukaisesti, jos kyseessd on timan asetuksen
2 artiklassa tarkoitettu rajatylittivi vakava terveysuhka ja jos mainittu uhka kuuluu

elintarviketurvallisuusviranomaisen toimivaltaan;

d)  Euroopan kemikaalivirasto, jiljempand 'ECHA', Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006*1 mukaisesti, jos kyseessd on tdméin asetuksen 2
artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdassa tarkoitettu rajatylittivi vakava terveysuhka ja

jos mainittu uhka kuuluu ECHAn toimivaltaan;

e)  Euroopan ympiristokeskus, jdljempand 'EEA', Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 401/2009 mukaisesti, jos kyseessi on tdimén asetuksen
2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu rajatylittivi vakava terveysuhka ja jos

mainittu uhka kuuluu EEA:n toimivaltaan;

f)  Euroopan huumausaineiden ja niiden vddrinkdyton seurantakeskus, jaljempéna
'EMCDDA, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1920/2006%1
mukaisesti, jos kyseessd on timén asetuksen 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu rajatylittivi vakava terveysuhka ja jos mainittu uhka kuuluu EMCDDA:n

toimivaltaan.

43 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivina
tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

44 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivani
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisti ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekéd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).

45 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 401/2009, annettu 23 pdivéani
huhtikuuta 2009, Euroopan ymparistokeskuksesta sekd ymparistod koskevasta Euroopan
tieto- ja seurantaverkostosta (EUVL L 126, 21.5.2009, s. 13).

46 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 pdivana
joulukuuta 2006, Euroopan huumausaineiden ja niiden vairinkdyton seurantakeskuksesta
(EUVL L 376, 27.12.2006, s. 1).
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Riskinarviointi on toteutettava yhteistydssd Euroopan unionin
lainvalvontayhteistyOviraston, jaljempéni 'Europol’, kanssa, jos kyseessd on rajatylittivi
vakava terveysuhka, joka johtuu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/794%7 3 artiklassa tarkoitetusta terroristisesta tai rikollisesta toiminnasta; ja

yhteistyossd EMA:n kanssa, jos rajatylittivi vakava terveysuhka liittyy ladkkeisiin.

Tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut unionin virastot ja elimet toimittavat ilman
aitheetonta viivytystd kaikki niiden saatavilla olevat merkitykselliset tiedot, jos
toimivaltansa puitteissa riskinarviointia tekeva unionin virasto tai elin siti pyytéa.
Henckilotietojen kiisittely on aina kun mahdollista toteutettava 27 artiklassa sdididettyjen

tietosuojavaatimusten mukaisesti.

Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan 1 kohdassa tarkoitettujen unionin virastojen
tai elinten toimivaltaan tai se on osittain niiden toimivallan ulkopuolella ja se katsotaan
tarpeelliseksi unionin tason reagoinnin koordinoinnin kannalta, komissio laatii

terveysturvakomitean pyynndsté tai omasta aloitteestaan tapauskohtaisen riskinarvioinnin.

47

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/794, annettu 11 pédivind toukokuuta
2016, Euroopan unionin lainvalvontayhteistyovirastosta (Europol) sekd neuvoston
paétosten 2009/371/Y0S, 2009/934/YOS, 2009/935/YOS, 2009/936/YOS ja
2009/968/YOS korvaamisesta ja kumoamisesta (EUVL L 135, 24.5.2016, s. 53).
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Komissio toimittaa viipymaéttd varhaisvaroitus- ja reagointijdrjestelman kautta
riskinarvioinnit kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville sekd
terveysturvakomitealle, ja tarvittacssa yhteenliitettyjen hélytysjérjestelmien kautta. Jos
riskinarviointi on mééra julkistaa, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset saavat sen

24 tuntia ennen julkistamista, paitsi jos riskinarviointi on julkistettava vilittomdsti

kiireellisyys- ja vilttimdttomyyssyistd.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon mahdollisesti kéytettdvissa olevat
merkitykselliset tiedot, joita muut elimet, erityisesti WHO, ovat toimittaneet, jos kyseessa

on kansainvélinen kansanterveysuhka.

Komissio huolehtii siitd, ettd riskinarvioinnin kannalta mahdollisesti merkitykselliset tiedot
annetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja

reagointijirjestelmén kautta seké terveysturvakomitealle.

21 artikla

Reagointitoimien koordinointi terveysturvakomiteassa

Edell4 olevan 19 artiklan nojalla tehdyn hélytysilmoituksen jélkeen komission tai
jasenvaltion pyynnostd ja kéytettidvissd olevien tietojen perusteella, mukaan lukien

19 artiklassa tarkoitetut tiedot ja 20 artiklassa tarkoitetut riskinarvioinnit, jdsenvaltioiden
on kuultava toisiaan ja koordinoitava terveysturvakomiteassa ja yhteistydssda komission

kanssa seuraavilta osin:
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b)

d)

rajatylittdvddn vakavaan terveysuhkaan liittyvit kansalliset reagointitoimet, mukaan
lukien tutkimustarpeet, my0s tilanteet, joissa julistetaan kansainvélisen
terveyssadnndston mukainen kansainvilinen kansanterveysuhka, joka kuuluu tdimén

asetuksen 2 artiklan soveltamisalaan;

riski- ja kriisiviestintd, jota on muokattava jasenvaltioiden tarpeisiin ja olosuhteisiin
ja jonka tarkoituksena on antaa unionin kansalaisille, terveydenhuollon
ammattilaisille ja kansanterveysalan ammattilaisille johdonmukaista ja koordinoitua

tietoa;

lausuntojen ja ohjeiden antaminen, myos erityisisti reagointitoimenpiteista,
jasenvaltioille rajatylittivédn vakavan terveysuhkan ehkiisyi ja valvontaa varten
asiaankuuluvien unionin teknisten virastojen tai elinten asiantuntijalausuntojen

pohjalta;

tuki neuvoston piiiitoksessii 2014/415/EU*® tarkoitetuille unionin poliittisen

kriisitoiminnan integroiduille jirjestelyille (IPCR), jos ne aktivoidaan.

2. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteitd rajatylittivan vakavan

terveysuhkan torjumiseksi tai pdéttdd ne, sen on ennen kyseisten toimenpiteiden

toteuttamista tai pddttimistd ilmoitettava siitd muille jisenvaltioille, erityisesti

naapurijisenvaltioille, ja komissiolle I , kuultava niitd ja koordinoitava niiden kanssa

kyseisten toimenpiteiden luonteen, tarkoituksen ja laajuuden osalta, ellei tarve suojella

kansanterveyttd ole niin kiireellinen, ettd toimenpiteet on valttdimétonta toteuttaa

valittomasti.

48 Neuvoston péitos 2014/415/EU, annettu 24 péivini kesikuuta 2014,
yhteisvastuulausekkeen tdytdntdonpanojarjestelyistd unionissa (EUVL L 192,
1.7.2014, s. 53).
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3. Jos jisenvaltio joutuu toteuttamaan kiireellisesti kansanterveystoimenpiteité rajatylittavin
vakavan terveysuhkan ilmaantumisen tai uudelleenlevidmisen vuoksi, sen on ilmoitettava
kyseisten toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta erityisesti raja-alueilla

muille jasenvaltioille ja komissiolle viipymdttd hyviaksymisen jélkeen.

4. Rajatylittiivin vakavan terveysuhkan ilmetessid jisenvaltiot voivat tarvittaessa pyytiii
apua muilta jiasenvaltioilta pditoksessid N:o 1313/2013/EU siiddetyn hitiavun
koordinointikeskuksen (ERCC) kautta.

5. Komissio hyvéksyy tdytantdonpanosdddoksilld menettelyt, jotka ovat tarpeen timén
artiklan 1, 2 ja 3 kohdassa sdaddetyn tietojenvaihdon, kuulemisen ja koordinoinnin

yhtendiseen toteuttamiseen.

Néma tdytintoonpanosidddokset hyviksytdan 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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22 artikla

Yhteisid tilapdisid kansanterveystoimenpiteitd koskevat suositukset

1. Komissio voi tdydentdd jasenvaltioiden toimia hyviaksymalld suosituksia yhteisisti

tilapéisistd kansanterveystoimenpiteisti I .

2. Edelld olevan 1 kohdan nojalla hyvaksyttavit yhteisid tilapdisid kansanterveystoimenpiteité

koskevat suositukset

a)  perustuvat erityisesti ECDC:n ja WHO:n, muiden asiaankuuluvien unionin
virastojen tai elinten tai 24 artiklassa tarkoitetun neuvoa-antavan komitean

suosituksiin;

b)  ovat jisenvaltioiden niiden velvollisuuksien mukaisia, jotka liittyvit niiden
terveyspolititkan médrittelyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jédrjestdmiseen

ja tarjoamiseen;

c) ovat tarpeellisia, soveltuvia ja oikeassa suhteessa kyseiseen rajatylittivéin vakavaan
terveysuhkaan liittyviin kansanterveysriskeihin, vlttavit erityisesti henkildiden,
tavaroiden ja palvelujen vapaan liitkkuvuuden tarpeetonta rajoittamista ja edistévdit

toimenpiteiden koordinointia jisenvaltioiden vililli;

d)  asetetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville viipymditti
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdin kautta, sekii terveysturvakomitean
saataville, tarvittaessa yhteenliitettyjen hilytysjirjestelmien kautta; jos suositus on
mddrd julkistaa, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset saavat sen 24 tuntia ennen

sen julkistamista, paitsi jos suositus on kiireellisyyssyisti julkistettava vilittomdsti.
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V LUKU
UNIONIN TASOINEN KANSANTERVEYSUHKA

23 artikla

Unionin tasoisten kansanterveysuhkien toteaminen

1. Kun on kyse 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista rajatylittiivisti vakavista terveysuhkista,
komissio voi ECDC:n, muiden asiaankuuluvien unionin virastojen tai elinten taikka
24 artiklassa tarkoitetun neuvoa-antavan komitean asiantuntijalausunnon tarkastelun
Jjélkeen todeta virallisesti unionin tasoisen kansanterveysuhkan, mukaan lukien
pandemiatilanteet, joissa kyseinen rajatylittivd vakava terveysuhka vaarantaa

kansanterveyden unionin tasolla.

2. Komissio toteaa 1 kohdassa tarkoitetun uhkan paittyneeksi heti, kun I kohdan mukainen

edellytys lakkaa tiyttymésta.

3. Ennen unionin tasoisen kansanterveysuhkan toteamista komissio oftaa yhteytta WHO:hon
vilittddkseen sille taudin puhkeamista koskevan komission tilanneanalyysin ja

ilmoittaakseen sille aikomuksestaan hyviksyé asiaa koskeva paitos.
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Komissio hyviksyy tdmén artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut toimenpiteet

tdytantoonpanosidddoksilla.

Namaé taytantoonpanosidddokset hyviaksytddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio voi todeta unionin tasoisen kansanterveysuhkan tdmaén artiklan 1 kohdan nojalla
valittomasti sovellettavilla taytintoonpanosdadoksilla 29 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisisséd tapauksissa,
jotka liittyvét rajatylittivén vakavan terveysuhkan vakavuusasteeseen tai sen nopeaan

levidmiseen jdsenvaltioissa.

24 artikla

Kansanterveysuhkia késittelevd neuvoa-antava komitea

1. Unionin tasoisen kansanterveysuhkan virallista toteamista koskevan
péitioksentekoprosessin tukemiseksi komissio perustaa kansanterveysuhkia késittelevin
neuvoa-antavan komitean, jéljempénd 'neuvoa-antava komitea', joka komission tai
terveysturvakomitean pyynnosti neuvoo komissiota tai terveysturvakomiteaa esittimalla
nidkemyksensa seuraavista:

a)  muodostaako kyseinen uhka unionin tasoisen kansanterveysuhkan;
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b)

unionin tasoisen kansanterveysuhkan paittymisen toteaminen ja

c) I reagointi, mukaan lukien seuraavat:

1)  reagointitoimenpiteiden suunnittelu, mukaan lukien riski- ja kriisiviestintd,
joka suunnataan kaikille jasenvaltioille unionin erilaisten uhkatasojen
mukaisesti;

11)  merkittdvien puutteiden, epdjohdonmukaisuuksien tai riittimattomyyden
tunnistaminen ja lievittiminen toimenpiteissé, joita on toteutettu tai toteutetaan
erityisen uhkan rajaamiseksi ja hallitsemiseksi ja sen vaikutusten
kumoamiseksi, mukaan lukien kliiniset hallinta- ja hoitotoimet,
ei-farmakologiset vastatoimet ja kansanterveystutkimuksen tarpeet;

iii)  terveydenhuollon, pelastuspalvelun ja muiden resurssien seké unionin tasolla
jarjestettévien tai koordinoitavien tukitoimien priorisointi; ja

iv)  sellaisten asiasta seuraavien politiikkatoimien suositteleminen, joilla puututaan
erityisen uhkan pitkén aikavélin seurauksiin ja lievitetddn niita.

Edellii olevan c alakohdan nojalla annetut, reagointia koskevat neuvot perustuvat

tapauksen mukaan ECDC:n, EMA:n, WHO:n ja muiden asiaankuuluvien

unionin virastojen tai elinten suosituksiin.
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2. Neuvoa-antava komitea koostuu riippumattomista asiantuntijoista, joihin voi kuulua
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon tyontekijoiden edustajia sekd
kansalaisyhteiskunnan edustajia, jotka komissio valitsee kyseisten edustajien sellaisen
asiantuntemuksen ja kokemuksen mukaan, joka on merkityksellisintd kyseisen
ilmaantuneen erityisen uhan kannalta; komiteassa on ECDC:n ja EMA:n edustajia
pysyvind tarkkailijoina. Neuvoa-antavassa komiteassa on monitieteinen edustus, jotta se
voi antaa neuvoja kansanterveys-, biolddke-, kayttdytymis-, sosiaali- ja taloustieteen sekd
kulttuurisista ja kansainvélisistd ndkokohdista. Myos WHO:n edustajat voivat osallistua
neuvoa-antavaan komiteaan tarkkailijoina. Erityisen uhan kannalta merkityksellisten
unionin muiden virastojen tai elinten edustajat veivat osallistua neuvoa-antavaan
komiteaan tarvittaessa ei-pysyvind tarkkailijoina. Komissio voi kutsua henkil6itd, joilla on
erityisasiantuntemusta jostakin esityslistan asiakohdasta, osallistumaan neuvoa-antavan
komitean tyoskentelyyn tapauskohtaisesti, erityisesti maista, joiden alueella uhka on
olemassa. Jéisenvaltiot voivat ehdottaa komissiolle asiaankuuluvien asiantuntijoiden

nimittimistd kulloisestakin asiakohdasta riippuen.

3. Komissio julkaisee neuvoa-antavaa komiteaa koskevat tiedot asiantuntijaryhmid
koskevien Euroopan komission siiintojen*® mukaisesti, mukaan lukien neuvoa-
antavaan komiteaan valittujen asiantuntijoiden nimet sekii tiedot heidiin ammatillisista
tai tieteellisistd taustoistaan, joiden perusteella heidit on nimitetty. Komissio julkaisee
verkkosivustollaan neuvoa-antavan komitean jisenten luettelon sekii tiedot

pdtevyyksistd, joiden perusteella heidiit on nimitetty.

49 Komission péitos, annettu 30 pdivdnd toukokuuta 2016, komission asiantuntijaryhmien

perustamista ja toimintaa koskevien horisontaalisten sdéintdjen vahvistamisesta (ei julkaistu
virallisessa lehdessd).
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Neuvoa-antava komitea toimii tapauksen mukaan koordinoidusti terveyskriisineuvoston

kanssa, jos se on perustettu asetuksen (EU).../... * mukaisesti.

5. Neuvoa-antava komitea kokoontuu aina tilanteen vaatiessa komission,
terveysturvakomitean tai jasenvaltion pyynnostd. Komissio jakaa kaikki asiaankuuluvat
tiedot neuvoa-antavan komitean kokouksista jisenvaltioiden kanssa terveysturvakomitean
vilityksellii.

6. Neuvoa-antavan komitean puheenjohtajana toimii komission edustaja.

7. Komissio huolehtii neuvoa-antavan komitean sihteeristotehtavista.

8. Neuvoa-antava komitea vahvistaa tyojarjestyksensd, myos lausuntojen ja suositusten
antamista, danestyssaantoja sekd tietosuojan ja yksityisyyden suojan varmistamisen
koskevilta osin. Ty6jérjestys tulee voimaan, kun komissio on antanut siitd myonteisen
lausunnon. Neuvoa-antavan komitean kokousten poytikirjat julkistetaan.

* EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
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25 artikla

Toteamisen oikeudelliset vaikutukset

Edella olevan 23 artiklan mukaisen unionin tasoisen kansanterveysuhkan toteamisen

oikeusvaikutuksena on, ettd sen avulla voidaan ottaa kiyttoon esimerkiksi seuraavat toimenpiteet:

a) asetuksessa (EU) 2022/123 saadetyt 1dékkeisiin ja ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvat

toimenpiteet, joita sovelletaan kansanterveysuhkien aikana;

b)  mekanismit lddketieteellisten vastatoimien puutteen seuraamiseen ja kyseisten
vastatoimien kehittimiseen, hankkimiseen, hallinnointiin ja kiyttéonottoon timdn

asetuksen 12 artiklan ja sovellettavan unionin lainsddddnnon, erityisesti asetuksen

(EU) 2022/123, ja asetuksen (EU) .../... * mukaisesti,

c) asetuksessa (EY) N:o 851/2004 tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta EU:n

terveysalan erityistyoryhma voidaan ottaa kayttoon;

* EUVL: lisdtdan asiakirjassa ST 6569/22 olevan asetuksen numero.
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d)  IPCR-jirjestelyjen aktivointi.

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET

26 artikla
Liipindkyvyys ja eturistiriidat

Terveysturvakomitea ja neuvoa-antava komitea hoitavat tehtivididn riippumattomasti,

puolueettomasti ja lipindkyvdsti ja sitoutuvat toimimaan yleisen edun mukaisesti.

Terveysturvakomiteaan ja neuvoa-antavaan komiteaan nimitetyilli edustajilla ja
tapauksen mukaan tarkkailijoilla ei saa olla taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,

joiden voitaisiin katsoa heikentdiviin heidiin riippumattomuuttaan.

Terveysturvakomiteaan ja neuvoa-antavaan komiteaan nimitettyjen jasenten ja
tapauksen mukaan tarkkailijoiden on annettava ilmoitus taloudellisista ja muista
sidonnaisuuksistaan ja saatettava ne ajan tasalle vuosittain ja aina tarvittaessa.
Heidiin on ilmoitettava kaikista tietoonsa saamistaan muista seikoista, joihin voidaan
vilpittomdssd mielessd tehdyn arvioinnin perusteella kohtuudella olettaa liittyviin

eturistiriita tai jonka voidaan olettaa johtavan eturistiriitaan.
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4. Terveysturvakomitean tai neuvoa-antavan komitean kokouksiin osallistuvien edustajien
ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden on ilmoitettava ennen jokaista kokousta
sidonnaisuuksista, joiden voitaisiin katsoa vaikuttavan haitallisesti heidiin

riippumattomuuteensa tai puolueettomuuteensa esityslistalla oleviin asiakohtiin niihden.

5. Jos komissio pidttid, etti edustajan ilmoittama sidonnaisuus merkitsee eturistiriitaa,
asianomainen jisen ei saa osallistua kyseistd esityslistalla olevaa asiakohtaa koskeviin
keskusteluihin tai pidtoksentekoon eikii hiinelle voida antaa siitd tietoja. Edustajien

ilmoitukset ja komission pdiitos kirjataan kokouksen yhteenvetopoytiikirjaan.

6. Edustajien, jotka osallistuvat terveysturvakomitean tai neuvoa-antavan komitean
kokouksiin, ja tapauksen mukaan tarkkailijoiden on noudatettava

salassapitovelvollisuutta koskevia vaatimuksia myos tehtiviensd pdidttymisen jilkeen.
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27 artikla

Henckilotietojen suoja

1 Timdin asetuksen soveltaminen ei rajoita asetuksen (EU) 2016/679 ja
direktiivin 2002/58/EY mukaisia henkilotietojen kiisittelyd koskevia jisenvaltioiden
velvoitteita eikd asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisia henkilitietojen kisittelyd koskevia
velvoitteita, joita unionin toimielimilld, elimilld ja laitoksilla on tehtdvidin

suorittaessaan.

2. Komissio ja tapauksen mukaan muut unionin toimielimet, elimet ja laitokset eiviit saa
kdsitelli henkilotietoja lukuun ottamatta tapauksia, joissa se on tarpeen niiden tehtdviin
suorittamiseksi. Tarvittaessa henkilotiedot anonymisoidaan niin, ettei rekisteroityd voida

tunnistaa niistd.

28 artikla

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman selektiivistd viestitoimintoa koskeva henkilGtietojen suoja

1. Varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmadn on sisillyttava selektiivinen viestitoiminto,
jonka avulla henkil6tiedot, mukaan lukien yhteys- ja terveystiedot, voidaan ilmoittaa vain
niille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, joiden tehtéviin I kontaktien
jaljitystoimenpiteet ja lddkinndlliseen evakuointiin liittyviit menettelyt kuuluvat. Téllainen
selektiivinen viestitoiminto on suunniteltava ja sen on toimittava niin, ettd varmistetaan
henkil6tietojen turvallinen ja laillinen késittely ja yhteys unionin tasoisiin kontaktien

jaljitysjéarjestelmiin.
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2. Jos kansalliset toimivaltaiset viranomaiset kontaktien jéljitystoimenpiteitd tai
lddkinnilliseen evakuointiin liittyviid menettelyji toteuttacssaan ilmoittavat kontaktien
jaljitykseen tarvittavat henkilotiedot 19 artiklan 3 kohdan mukaisesti varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméan kautta, niiden on kaytettdva timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
selektiivistd viestitoimintoa ja toimitettava tiedot ainoastaan niille jdsenvaltioille, joita

kontaktien jdljityksen tai lddikinndllisen evakuoinnin toimenpiteet koskevat.

3. Kansallisen toimivaltaisen viranomaisen on 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja tiedoksi
antaessaan viitattava hilytysilmoitukseen, joka on tehty aiemmin varhaisvaroitus- ja

reagointijarjestelmin vélityksella.

4. Selektiivistdi viestitoimintoa saa kdyttid ainoastaan kontaktien jiljitykseen ja
lidkinndlliseen evakuointiin. Sen avulla ainoastaan kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat vastaanottaa tietoa, jota muut kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
ovat niille lihettineet. ECDC piidsee ainoastaan tietoihin, jotka ovat tarpeen sen
varmistamiseksi, ettd selektiivinen viestitoiminto toimii moitteettomasti. Henkilotietoja
sisdltdavit viestit poistetaan automaattisesti selektiivisestd viestitoiminnosta viimeistddn

14 paivéan kuluttua niiden l&hettdmisesta.

5. Mikdli tarpeen kontaktien jiljitysti varten, henkiléotictoja voidaan vaihtaa myos
kontaktien jiljitysteknologioilla. Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset eiviit saa
sdilyttid selektiivisen viestitoiminnon kautta saatuja yhteys- ja terveystietoja niiden

kansallisten kontaktien jiljitystoimien puitteissa sovellettavaa siilytysaikaa pidempiidin.
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6. Komissio antaa delegoituja saidoksid, joilla tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla

a)

b)

yksityiskohtaiset vaatimukset, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, etti
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméin toiminta ja tietojen késittely ovat asetuksen
(EU) 2016/679 ja asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisia, mukaan lukien kansallisten

toimivaltaisten viranomaisten ja ECDC:n asiaankuuluvat velvollisuudet; ja

sellaisten henkilotietoluokkien luettelon, joita voidaan vaihtaa kontaktien

jaljitystoimenpiteiden koordinoimiseksi.

7. Komissio vahvistaa tiytintéonpanosdddoksilli

)

b)

menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmdin liittimiseksi unionin tason ja

kansainviilisen tason kontaktienjiljitysjiirjestelmiin; ja

jérjestelyt I kontaktien jdljitysteknologioissa tapahtuvaa kisittelya ja niiden
yhteentoimivuutta varten sekd tapaukset ja olosuhteet, joissa kolmansille maille
voidaan antaa padsy kontaktien jiljityksen yhteentoimivuuteen, ja kdytdnnon
jérjestelyt tillaista pdédsyé varten, kaikilta osin yleisen tietosuoja-asetuksen ja

Euroopan unionin tuomioistuimen sovellettavan oikeuskdiytinnon mukaisesti.
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Néamai tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

29 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa rajatylittdvid vakavia terveysuhkia késittelevd komitea. Tdma komitea
on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta taytintoonpanosidadokseksi,
ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta
alakohtaa.
3. Kun viitataan tdhén kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa yhdessi
sen 5 artiklan kanssa.
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30 artikla
Yhteistyo WHO:n kanssa

Unioni luo puitteet tehostetulle yhteistyolle WHO:n kanssa erityisesti raportointi- ja

uudelleentarkastelutoimien osalta.

31 artikla

Siirretyn sdéddosvallan kdyttdminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat téssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle ... pdivistd ...kuuta ... [tdmén asetuksen voimaantulopdivésti]

madrddmattomaksi ajaksi 8 artiklan 4 kohdassa, 14 artiklan 7 kohdassa ja 28 artiklan

6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksia.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan 4 kohdassa,
14 artiklan 7 kohdassa ja 28 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu sddddsvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivda seuraavana péivind, jona sitd koskeva paitos
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempéni, kyseisessi
pédtoksessd mainittuna paivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien

delegoitujen sdddosten patevyyteen.
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4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdéddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsddadédnnosta 13 paivand huhtikuuta 2016 tehdyssé

toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

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

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevien 8 artiklan 4 kohdan, 14 artiklan 7 kohdan tai 28 artiklan 6 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdiddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto
ei ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan
parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun méérdajan paittymistd ilmoittaneet
komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta

titd midrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.
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32 artikla

Kiireellinen menettely

1 Timdn artiklan nojalla annetut delegoidut sdddokset tulevat voimaan viipymdittd, ja niitii
sovelletaan niin kauan kuin niitd ei vastusteta 2 kohdan mukaisesti. Kun delegoitu
sdddos annetaan tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, esitetiiin samalla ne

perusteet, joiden vuoksi sovelletaan kiireellisti menettelyii.

2. Euroopan parlamentti ja neuvosto voivat 31 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun menettelyn
mukaisesti vastustaa delegoitua sdiiidostd. Siind tapauksessa komissio kumoaa
sdddoksen vilittomdsti sen jilkeen, kun Euroopan parlamentin tai neuvoston pdiiitos

vastustaa sitid on annettu sille tiedoksi.

33 artikla

Tata asetusta koskevat arvioinnit

Komissio arvioi tité asetusta ja toimittaa kertomuksen kyseisen arvioinnin keskeisistd padtelmisti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistdidn 31 pidivana joulukuuta 2024 ja sen jilkeen
véahintdin joka viides vuosi I . Arviointi siséltda erityisesti arvion varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmén ja epidemiologisen seurantaverkoston toiminnasta seké reagointitoimien

koordinoinnista terveysturvakomiteassa.
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Ensimmadiisessdi kohdassa tarkoitettuun arviointiin siséiltyy myds arviointi tissd asetuksessa
sdddettyihin valmius- ja reagointitoimiin liittyviistii komission tydsti, mukaan lukien tarvittaessa
arviointi siiti, miten terveyshiitiitilanteiden valmiusviranomainen (HERA) on pannut timdn
asetuksen tiytintoon, seki arvio tarpeesta perustaa HERA erilliseksi yksikoksi ottaen huomioon
terveytti koskevien valmius- ja reagointitoimien alalla toimivat asiaankuuluvat virastot tai
viranomaiset. Komissio esittiid tarvittaessa kyseiseen arviointiin perustuvia

lainsddddintoehdotuksia timdan asetuksen muuttamiseksi tai laatii muita ehdotuksia.

34 artikla
Kumoaminen
1. Kumotaan paitds N:o 1082/2013/EU.
2. Viittauksia kumottuun péaédtdkseen pidetdén viittauksina tdhédn asetukseen liitteessa 11

olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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35 artikla

Voimaantulo

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

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE 1
1 jakso

Epidemiologisessa seurantaverkostossa epidemiologisen seurannan piiriin kuuluvien

tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysniikokohtien valintakriteerit

Unionin seurannassa annetaan tietoa unionin tasoisia kansanterveystoimia varten. Tarkemmin

ottaen yhden seuraavista kriteereisti on tiytyttiva:

1. merkittivd sairastuvuus, merkittivi kuolleisuus tai uusi tauti (viiden vuoden

kasvusuuntaus) merkittiviissd prosenttiosuudessa jasenvaltioita;

2. kyky aiheuttaa rajatylittivii taudin puhkeamisia;
3. korkean uhkan patogeeni (tarttuvuus ja vakavuus);
4. seurantaa ja arviointia edellyttiivien, erityiskohdennettujen kansallisten tai unionin

kansanterveysohjelmien olemassaolo;

5. unionin seuranta tuo kansanterveydellistdi lisiarvoa kansallisiin seurantajiirjestelmiin

kriteereji 1—4 tiydentivasti.
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2 jakso

Tapausmadiiirittelyssd ja -luokituksessa kiytettiivit kriteerit:

1. kliiniset kriteerit;
2. laboratoriokriteerit;
3. epidemiologiset kriteerit.
Tapausluokitus:
1 mahdollinen tapaus;
2. todenndkdinen tapaus;
3. vahvistettu tapaus.
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3 jakso
Epidemiologisen seurantaverkoston toimintamenettelyt
Epidemiologisen seurantaverkoston menettelyjen on katettava viihintdidin seuraavat seikat:
1. jésenyys ja nimittiminen;

2. tehtivinkuvaus (yksityiskohtainen kuvaus kansallisten edustajien ja verkoston ECDC-

sihteeriston vastuualueista, roolit ja tehtivit mukaan luettuina);

3. hallinnolliset, esimerkiksi kokousten koollekutsumiseen ja pddtoksentekoon liittyviit,
sekd tekniset tyomenetelmiit, jotka liittyviit esimerkiksi tietojen
raportointimekanismeihin, viilineisiin ja alustoihin, tietojen analysointiin ja

levittimiseen;

4. mekanismi hallinnollisten ja teknisten tyomenetelmien sddnndéllisti arviointia ja

uudelleentarkastelua varten.
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LIITE 11

Vastaavuustaulukko
Paitos N:o 1082/2013/EU Tami asetus

1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artikla 3 artikla

4 artiklan 1 kohta 6 artikla

4 artiklan 2 kohta 7 artikla
5 artikla 12 artikla
6 artikla 13 artikla
7 artikla 17 artikla
8 artikla 18 artikla
9 artikla 19 artikla
10 artikla 20 artikla
11 artikla 21 artikla
12 artikla 23 artiklan 1 kohta, 3 kohta, 4 kohta
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13 artikla 25 artikla
14 artikla 23 artiklan 2 kohta
15 artikla —
16 artiklan 1 kohta 27 artikla
16 artiklan 2-8 kohta 28 artikla
17 artikla 4 artikla
18 artikla 29 artikla
19 artikla 33 artikla
20 artikla 34 artikla
21 artikla 35 artikla
22 artikla
Liite Liite I
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