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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 153) 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 153). 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)0332

Euroopan tautienehkiisy- ja valvontakeskus ***I

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 4. lokakuuta 2022 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi tautien ehkiisyn ja valvonnan
eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004
muuttamisesta (COM(2020)0726 — C9-0366/2020 — 2020/0320(COD))

(Tavallinen lainsaéitamisjirjestys: ensimmaéinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2020)0726),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
168 artiklan 5 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan
parlamentille (C9-0366/2020),

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

ottaa huomioon Ranskan senaatin toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteen soveltamisesta
tehdyn poytikirjan N:o 2 mukaisesti antaman perustellun lausunnon, jonka mukaan esitys
lainsddtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi saddokseksi 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 hyviksymin alustavan sopimuksen sekd neuvoston edustajan 8. joulukuuta 2021
paivatylla kirjeelld antaman sitoumuksen hyvéksyéd Euroopan parlamentin kanta Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 4 kohdan mukaisesti,

ottaa huomioon tydjérjestyksen 59 artiklan,
ottaa huomioon budjettivaliokunnan lausunnon,

ottaa huomioon ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan
mietinnon (A9-0253/2021),

1.  vahvistaa jiljempini esitetyn ensimmdisen kisittelyn kannan®;

3 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 1009.

4 EUVL C 300, 27.7.2021, s. 76.
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2.  pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltiaviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, tekee sithen huomattavia muutoksia tai aikoo tehda sithen huomattavia
muutoksia;

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

Tédmai kanta korvaa 14. syyskuuta 2021 hyviksytyt tarkistukset (Hyvéksytyt tekstit,
P9 TA(2021)0376).
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P9_TC1-COD(2020)0320

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu ensimmaisessi kisittelyssa 4. lokakuuta 2022,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2022/... antamiseksi tautien ehkiisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004

muuttamisesta

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 lainsditdmisjirjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu

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

noudattavat tavallista lainsiétimisjirjestysti®,

6 EUVL C 286, 16.7.2021, s. 109.
7 EUVL C 300, 27.7.2021, s. 76.
Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 4. lokakuuta 2022.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.C_.2021.286.01.0109.01.FIN&toc=OJ%3AC%3A2021%3A286%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.C_.2021.300.01.0076.01.FIN&toc=OJ%3AC%3A2021%3A300%3ATOC

sekd katsovat seuraavaa:

(1

2)

©)

Unioni on sitoutunut ensisijaisesti suojelemaan ja parantamaan ihmisten terveytti
ehkdisemdilli tauteja ja torjumalla rajatylittivia laajalle levinneitd vaarallisia sairauksia
toteuttamalla rajatylittivien vakavien terveysuhkien seurantaan, arviointiin, niistd
tiedottamiseen, valmiuden kohentamiseen, varhaisvaroituksen antamiseen ja torjuntaan

liittyvid toimenpiteitd.

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskus, (jdljempéana 'keskus'), perustettiin Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004° riippumattomaksi
eurooppalaiseksi virastoksi, jonka tehtidvina on todeta ja arvioida tunnettuja ja uusia

ihmisten terveyttd uhkaavia tartuntatauteja ja tiedottaa niista.

Maailman terveysjérjesto, jaljempand 'WHO', julisti 11 pdivand maaliskuuta 2020 covid-

19-epidemian maailmanlaajuiseksi pandemiaksi. Pandemian torjunnan haasteellisuus teki

selviksi, ettd terveyskriiseihin valmistautumista ja reagointia koskevia I unionin puitteita

olisi vahvistettava, jotta voidaan hydodyntiid paremmin unionin ja jisenvaltioiden

valmiuksia reagoida tuleviin pandemioihin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 pdivina
huhtikuuta 2004, tautien ehkédisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta
(EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2004.142.01.0001.01.FIN&toc=OJ%3AL%3A2004%3A142%3ATOC

)

(5)

(6)

(7

Euroopan oikeusasiamies totesi 5 piivind helmikuuta 2021 strategisessa tutkimuksessa
01/3/2020/TE antamassaan piidtoksessi joitakin merkittividi puutteita keskuksen covid-
19-pandemian johdosta toteuttamien toimien tehokkuudessa, muun muassa tiydellisen
ja vertailukelpoisen datan, avoimuuden ja yleisoviestinndiin osalta. Namd puutteet olisi

korjattava tilli asetuksella.

Keskuksen kapasiteetti suorittaa uusia tehtivid riippuu unionilta saatavilla olevan
rahoitustuen tasosta sekd kdytettivissd olevista sisdisistd ja ulkoisista
henkiloresursseista. Jotta keskus voisi tiyttii sille covid-19-pandemian seurauksena
annetut uudet tehtiiviit, se tarvitsee riittivisti rahoitusta ja henkilostod. Hankekohtaiset
varat, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2021/522"
perustetusta EU4Health-ohjelmasta osoitetut varat, eivit riiti vastaamaan keskuksen

tuleviin tarpeisiin.

Luonnonvaraisten eliinten ja kasvien ja muiden luonnonvarojen liikakdytto ja
biologisen monimuotoisuuden nopea viheneminen muodostavat riskin ihmisten
terveydelle. Koska ihmisten, eldinten ja ympdiriston terveys ovat erottamattomasti
yhteydessd toisiinsa, on ratkaisevan tirkedd seurata yhteinen terveys -liihestymistapaa

puututtaessa nykyisiin ja uusiin kriiseihin.

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

antavan elimen perustamista terveysuhkia ja -kriisejd varten.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pdivand 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).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2021.107.01.0001.01.FIN&toc=OJ%3AL%3A2021%3A107%3ATOC

®)

9

Télld asetuksella olisi sen vuoksi laajennettava keskuksen toimeksiantoa ja tehtévii, jotta
voidaan parantaa keskuksen kapasiteettia tarjota vaadittavaa vankkaa ja riippumatonta
tieteellistd asiantuntemusta ja tukea toimia, joilla on vaikutusta rajatylittdvien vakavien
terveysuhkien ehkdisy-, valmius- ja reagointisuunnitteluun seka niiden torjuntaan unionissa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen EU .../...!"" mukaisesti.

Covid-19-pandemia on tuonut esiin, ettii vakavilla tarttuvilla sairauksilla voi olla
merkittividi vaikutuksia ei-tarttuvia tauteja sairastavien potilaiden, kuten
syopiipotilaiden ja syovisti selvinneiden sekd henkildiden, joilla on
mielenterveysongelmia, hoidon viiviistymiseen tai keskeytymiseen. Ei-tarttuvia tauteja
sairastavia potilaita hoitavien terveydenhuollon ammattilaisten haasteena on ollut
diagnosoida ja hoitaa potilaita yrittiien samalla pitiii itsensd turvassa. Lisdiiksi tiettyjen
tautien diagnosointi on pahasti viivistynyt, ja sen vuoksi kyseiset taudit on havaittu vasta
niiden edettyii jo pitkille. Lisdiiksi on vield opittava paljon tartuntatautien vaikutuksista
ei-tarttuviin tauteihin, kuten covid-19-pandemian jilkeisiin oireyhtymiin. Covid-19-
pandemia on tuonut esiin myos mielenterveyden ja neurologisen terveyden. Dementiaa
sairastavat, heidin hoitajansa ja perheensdi ovat ilmoittaneet, etti erilaiset
lihikontaktien vilttimis- ja sulkutoimet ovat vaikuttaneet merkittivisti dementikkojen
hyvinvointiin, ja on viitteitd siitd, ettd timd on nopeuttanut taudin etenemisti. Ndin ollen
on otettava huomioon vaikutukset, joita vakavan tartuntataudin puhkeamisella voi olla
ei-tarttuvien tautien ja samaan aikaan esiintyvien sairauksien ehkdisyyn ja hoitoon,

koska se aiheuttaa merkittivii paineita terveydenhuoltojirjestelmdn valmiuksille.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../...., annettu ..., rajat ylittdvistd vakavista
terveysuhkista ja pdatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamlsesta (EUVL L....,s ...
EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivamaird ja EUVL-julkaisuviite.
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(10)

I Keskukselle olisi annettava tehtdviksi oikea-aikaisen epidemiologisen tiedon
hankkiminen ja analysointi, epidemiologinen mallinnus, ennakointi ja ennustaminen sekd
asianmukaisten ja oikea-aikaisten riskinarviointien tekeminen ja tieteeseen perustuvien
suositusten antaminen vaihtoehtojen esittdmiseksi tartuntatautien ehkdisemisté ja valvontaa
varten. Riskinarvioinnit olisi tehtivi mahdollisimman lyhyessd ajassa ja samalla olisi
varmistettava, ettd tarvittavia tietoja kerdtdidn riittivdisti. Keskuksen toimien olisi oltava
yhteinen terveys -ldhestymistavan mukaisia, ja niissé olisi otettava huomioon ihmisten ja
eldinten terveyden ja ympaériston vélinen vuorovaikutus, koska useat tarttuvien tautien
puhkeamiset ovat perdisin zoonooseista. Keskuksen olisi tiiviissd yhteistyossd
Jésenvaltioiden kanssa seurattava jéisenvaltioidenl terveydenhuoltojirjestelmien
valmiuksia havaita ja ehkdiistd tartuntatautien puhkeamisia, vastata niihin ja toipua
niistd, mddritettivi puutteita ja annettava tieteeseen perustuvia suosituksia
terveydenhuoltojirjestelmien lujittamiseksi. Jisenvaltioiden
terveydenhuoltojirjestelmien valmiuksien seurannan olisi perustuttava sovittuihin
indikaattoreihin. Keskuksen olisi jirjestettivii vierailuja jisenvaltioihin tarjotakseen
lisiitukea ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelutoimiin. Keskuksen olisi tuettava
asiaankuuluvista unionin rahoitusohjelmista ja -vélineisti rahoitettavien tartuntatauteihin
liittyvien toimien taytdntdonpanoa. Sen olisi myos laadittava I tapausten hallintaan
liittyvid ohjeita ja annettava tukea ammatillisille verkostoille hoitoon liittyvien ohjeiden
parantamiseksi viimeisimmain ndyton perusteellisen arvioinnin pohjalta. Keskuksen olisi
tuettava epidemioihin ja taudin puhkeamiseen reagointia jisenvaltioissa ja kolmansissa
maissa, mukaan lukien kenttdtoimet ja henkiléston koulutus, seki annettava yleisolle
nopeasti objektiivista, luotettavaa ja helposti saavutettavaa tietoa tartuntataudeista.
Keskuksen olisi my0s otettava kayttoon selkedt menettelyt kolmansien maiden
kansanterveysalan toimijoiden ja kansanterveysalalla toimivaltaisten kansainvilisten
jarjestojen kuten WHO:n kanssa tehtidvaa yhteistyotd varten ja siten edistettiva unionin

sitoutumista kumppaneiden valmius- ja reagointikapasiteetin vahvistamiseen.
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(11)

(12)

Keskuksen timdin asetuksen nojalla antamat suositukset, neuvot, ohjeet ja lausunnot
eivit lihtokohtaisesti sido niitd, joille ne on osoitettu. Keskus voi antamissaan
suosituksissa esittiii nikemyksensii ja ehdottaa toimintalinjaa asettamatta kuitenkaan

oikeudellisia velvoitteita niille, joille tillaiset suositukset on osoitettu.

On olennaisen tirkedidi, etti keskuksella on kdytettivissdidn oikea-aikaisia ja tiydellisidi
tietoja, jotta se voi toteuttaa riskinarviointeja oikea-aikaisesti ja antaa asiaankuuluvia
suosituksia. Jotta jisenvaltiot voivat tukea tehokkaasti keskuksen tyotd ja varmistaa sen
toimeksiannon toteutumisen, jasenvaltioiden olisi sen vuoksi toimitettava keskukselle
oikea-aikaisesti vertailukelpoisia tictoja tartuntatautien, kuten HI-viruksen, B- ja C-
virushepatiitin ja tuberkuloosin, seurannasta sekd niihin liittyvistd erityisista
terveysnikokohdista, eli mikrobilddkeresistenssistd ja terveydenhoitoon liittyvisti
infektioista. Jéasenvaltioiden olisi myds toimitettava kéytettivissiin olevia, keskuksen
toimeksiannon kannalta merkityksellisii tieteellisid ja teknisid tietoja ja dataa, I
ilmoitettava keskukselle kaikista rajatylittidvistd vakavista terveysuhkista ja toimitettava
tietoja ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmista ja terveydenhuoltojirjestelmén
kapasiteetistal . Keskuksen ja jisenvaltioiden olisi sovittava aikatauluista,
tapausmididrittelyistd, indikaattoreista, standardeista, protokollista ja menettelyistii
seurantaa varten. Jiisenvaltioiden olisi ilmoitettava kaikista viivéstyksisti datan

toimittamisessa keskukselle. Jisenvaltioiden olisi joka tapauksessa toimitettava tissii

asetuksessa vaadittu data silti osin kuin se ei ole ristiriidassa kansallisen turvallisuuden

takaamisen kanssa.
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(13) Komission olisi yhteistyossii keskuksen, Euroopan ympiiristokeskuksen, Euroopan
kemikaaliviraston ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa edistettiivi
ympiiristoon, ilmastoon ja elintarvikkeisiin liittyvien riskien analysoinnin ja arvioinnin
Jjérjestelmadllistd sisdillyttimisti epidemiologiseen seurantaan ottaen huomioon
kansallisten terveydenhuoltojirjestelmien heikkoudet ja keskittyminen haavoittuviin
vdestoryhmiin, jotta voidaan pyrkii kokonaisvaltaiseen lihestymistapaan tartuntatautien

ehkiisyssd ja varhaisessa havaitsemisessa.

(14) Unionin ehkéisy-, valmius- ja reagointisuunnittelutoimien parantamiseksi keskuksen
erikoistuneiden verkostojen toimintaa ja verkostoitumistoimia olisi laajennettava
vastaamaan asetuksen (EU) .../...." soveltamisalaa. Tiltd osin keskuksen olisi
koordinoitava ja tarjottava tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta komissiolle,
jasenvaltioille ja kyseiselld asetuksella perustetulle terveysturvakomitealle toimivaltaisten
koordinointielinten kanssa muodostamiensa erikoistuneiden verkostojen kautta, myos
kannustamalla yhteistyohon unionin dskettiin perustetuissa, ihmisestd perdisin olevien

aineiden kdyttéd tukevien yksikoiden verkostoissa.

(15) Jotta voidaan tehostaa epidemiologista seurantaa unionissa, keskukselle olisi annettava
tehtiviaksi jatkokehittia suojattuja ja yhteentoimivia digitaalisia alustoja ja sovelluksia,
jotka tukevat epidemiologista seurantaa unionin tasolla, mahdollistavat esimerkiksi
tekodlyn ja tietokonemallintamisen ja -simuloinnin kaltaisen digitaaliteknologian kidyton
datan kokoamisessa ja analysoinnissa ja tarjota jisenvaltioille tieteellisti ja teknistd

neuvontaa integroitujen epidemiologisten seurantajérjestelmien perustamisessa. I

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(16)

Jotta voidaan vahvistaa unionin ja jasenvaltioiden valmiuksia arvioida epidemiologista
tilannetta ja tehdi tarkka arvio riskeistd ja reagoinnista, keskuksen olisi erityisesti
tunnistettava uudet terveysuhat, seurattava tartuntatautien suuntauksia ja raportoitava
niistd, tuettava, koordinoitava ja helpotettava ndyttoon perustuvia vastatoimia, laadittava
suosituksia unionin ja kansallisella tasolla perustettujen tartuntatautien ehkdisy- ja
valvontaohjelmien parantamiseksi, seurattava tiiviissd yhteistyossd jiasenvaltioiden kanssa
kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien kapasiteettia tartuntatautien diagnosoinnissa,
ehkéisemisessé ja hoidossal , ottaen huomioon sukupuolisensitiivisyys, méaritettava
erityistoimia tarvitsevat riskiryhmét, analysoitava taudin ilmaantuvuuden ja
yhteiskunnallisten, ympéristollisten ja ilmastotekijoiden suhdetta, mééritettava
tartuntatautien tarttumisen ja taudin vakavuuden riskitekijét seki tutkimustarpeet ja -
prioriteetit. Keskuksen olisi hoidettava ndma tehtivét kéyttien yhteisid indikaattoreita,
Jjotka on kehitetty tiiviissd yhteistyiossd jisenvaltioiden kanssa ja niitd kuullen.
Keskuksen olisi tyoskenneltdva seurantaa varten nimettyjen kansallisten yhteyspisteiden
kanssa verkostona, joka antaa keskukselle strategista neuvontaa tillaisissa kysymyksissé ja
edistdd mahdollistavien sektoreiden, kuten EU:n avaruusdatan ja -palvelujen,
hyodyntédmisti. Resurssien ja toimien pdidllekkdisyyden minimoimiseksi kansallisten
yhteyspisteiden olisi mahdollisuuksien mukaan oltava samoja kuin kansainvilisen

terveyssadnnoston mukaisten kansallisten yhteyspisteiden.
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(17)

(18)

(19)

Keskuksen olisi autettava vahvistamaan unionin sisiisid valmiuksia diagnosoida, havaita,
tunnistaa ja luokitella tartunnanaiheuttajia, jotka voivat uhata kansanterveytta,
varmistamalla asetuksen (EU) .../..." mukaisesti perustetun EU:n kansanterveysalan
vertailulaboratorioiden erikoistuneen verkoston toiminta, ja ettd tillainen toiminta
tapahtuu integroidusti. Kyseinen verkosto vastaa tulevaisuudessa hyvien kéyténtdjen
edistimisestd ja diagnosoinnin, testausmenetelmien, nykyisid ja innovatiivisia menettelyji
koskevan koulutuksen ja testien kiyton yhdenmukaistamisesta, jotta voidaan varmistaa
tautien yhdenmukainen seuranta, niistd ilmoittaminen ja standardoidut

raportointimenettelyt seki testauksen ja seurannan parempi laatu I .

Jos tartuntataudit aiheuttavat vakavia rajatylittivia terveysuhkia, keskuksen olisi tehtiivi

yhteistyoti jasenvaltioiden kanssa I , jotta thmisestd perdisin olevalla aineella hoidettavat
potilaat eivit sairastu tartuntatautiin tillaisen aineen kautta. I Sen vuoksi keskuksen olisi
perustettava ihmisestd perdisin olevien aineiden kiyttod tukevien yksikoiden verkosto ja

ylldpidettdvé sen toimintaa.

Jotta voitaisiin vdhentd epidemioiden esiintymistd ja lisété tartuntatautien
ehkdisyvalmiuksia unionissa, keskuksen olisi yhdessd jisenvaltioiden kanssa niiden
kokemusten ja olosuhteiden huomioon ottamiseksi suunniteltava tartuntatautien
ennaltaechkdisykehys, jossa kisitellddn esimerkiksi rokotuksella estettdvid tauteja, rokote-
epdirdintid, tartuntareitteji koskevaa tietoisuutta, mikrobilddkeresistenssii,

terveyskasvatusta, terveysosaamista, tautien ehkdisyidi ja kiyttiytymisen muutoksia.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(20)

(1)

Keskuksen olisi parannettava unionin ja kansallisen tason valmius- ja reagointikapasiteettia
tarjoamalla tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta jdsenvaltioille ja komissiolle. Téssd
yhteydessi keskuksen olisi tiiviissd yhteistyossé jdsenvaltioiden ja komission kanssa
toteutettava erindisid toimia, kuten osallistuttava unionin ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmien kehysten suunnitteluun, tarkistettava ja pdivitettivi kyseisidi
kehyksid sddnnollisesti seké annettava tieteeseen perustuvia suosituksia valmiuksista
ehkdistd taudin puhkeamista, valmistautua siihen ja reagoida sithen seké kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien vahvistamisesta muun muassa tarjoamalla koulutusta ja
jakamalla parhaita kiiytintoji. Unionin ehkiiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmien
kehykset olisi katsottava ei-sitoviksi vilineiksi. Keskuksen olisi laajennettava datan
keruuta ja analysointia epidemiologisen seurannan ja siithen liittyvien erityisten
terveysnikokohtien, epidemiatilanteiden kehittymisen ja epétavallisten epidemioiden tai
alkuperéltiddn tuntemattomien uusien tautien osalta, mukaan lukien kolmannet maat,
patogeenien molekyylirakennetta koskeva data ja terveydenhuoltojérjestelmistd saatava
data I . Tatd varten keskuksen olisi varmistettava asianmukaiset datajoukot sekd
menettelyt, joilla helpotetaan kuulemista ja datan suojattua siirtoa ja saantia, ja keskuksen
olisi pyrittivi mahdollistamaan reaaliaikainen datan jakaminen, suoritettava unionin
tason ennaltachkéisy- ja valvontatoimenpiteiden tieteellinen ja tekninen arviointi ja
tyoskenneltidva yhdessd WHO:n, asiaankuuluvien unionin virastojen ja muiden

asiaankuuluvien dataa kerddvien elinten ja organisaatioiden kanssa.

Keskuksen olisi toimeksiantonsa puitteissa vastattava jisenvaltioiden tai komission

pyyntoihin hyvissi ajoin.
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(22)

Asetuksessa (EU) .../... " sdddetddn varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmasté, jonka avulla
voidaan antaa unionin tasolla varoituksia rajatylittévistd vakavista terveysuhkista ja jonka
toiminnasta keskus vastaa jatkossakin. Koska nykyaikaisilla teknologioilla voidaan
merkittavasti tukea vakavien uhkien torjuntaa ja epidemioiden hillintda ja pysdyttdmistd,
keskuksen olisi pyrittdva pdivittdiméin varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmaa, jotta
voidaan kiyttdd tekodlyteknologioita sekd yhteentoimivia ja henkilGtietoja suojaavia
digitaalisia vélineitd, kuten mobiilisovelluksia, joiden toiminnoilla voidaan tunnistaa
riskihenkil6itd. Téssa paivitystydssa keskuksen olisi lievennettiivi riskejd, jotka liittyviit
muun muassa vinoutuneisiin datajoukkoihin, puutteelliseen jiirjestelmdisuunnitteluun,
laadukkaan tiedon puutteeseen ja liialliseen riippuvuuteen automaattisesta
pddtoksenteosta, ja otettava huomioon, etti on tirkedd ottaa kdyttoon takeita ndiden
riskien lieventimiseksi tekodlyteknologioiden suunnittelu- ja kiyttoonottovaiheiden

atkana.

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(23) Keskuksen olisi luotava asianmukaiset valmiudet tukea kansainvélisii, rajatylittivii
alueiden viilisii ja kentilld toteutettavia vastatoimia asetuksen (EU) .../..." mukaisesti.
Kyseisten valmiuksien avulla keskuksen pitdisi voida ottaa kdyttoon avustusryhmid, joista
kaytetddn nimitystd "EU:n terveysalan erityistyoryhma", ja lahettdd niitd avustamaan
taudin puhkeamiseen liittyvissd paikallisissa vastatoimissa ja kerddmdcdin kenttidataa.
Keskuksen olisi sen vuoksi varmistettava, etté silld on pysyvéd kapasiteettia toteuttaa
toimeksiantoja jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa ja antaa tieteeseen perustuvia
suosituksia terveysuhkiin reagoimisesta. EU:n terveysalan erityistydoryhmain tiimeja olisi
voitava ldhettdd suorittamaan tehtdvid myos unionin pelastuspalvelumekanismin kautta
EU:n hataavun koordinointikeskuksen tuella. EU:n terveysalan erityistyoryhmdn
tehokkaan toiminnan olisi perustuttava perusteelliseen maakohtaiseen tietiimykseen,
joka voidaan saavuttaa kansallisten asiantuntijoiden avustuksella. Keskuksen olisi myds
tuettava valmiuskapasiteetin vahvistamista kolmansissa maissa kansainvélisen
terveyssaannoston mukaisesti, jotta voidaan puuttua rajatylittdviin vakaviin terveysuhkiin
ja niiden seurauksiin. Keskuksen ja jisenvaltioiden vilisten toiminnallisten yhteyksien
vahvistamiseksi keskuksen olisi ylliipidettivi sidnnollisten komennusten mekanismia
keskuksen, komission ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden ja kansainvilisten jirjestojen
kesken, sekd otettava keskuksen sisdlli kdyttoon jirjestelmiillisid ja pysyvidi

tyojirjestelyjd, esimerkiksi vastuuhenkiloiden avulla.

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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(24)

(25)

(26)

EU:n terveysalan erityistyoryhmin, joka keskuksen on méérd perustaa tukemaan reagointia
tautien puhkeamisiin, jotka voivat levitd unionin siséllé tai unioniin, olisi oltava pysyvi ja
sithen olisi liityttdva kehys sen kiyttoon ottamiselle. Lisdksi sen olisi helpotettava unionin
kenttdtoiminnan asiantuntijoiden osallistumista kansainvélisiin avustusryhmiin unionin
pelastuspalvelumekanismin tukena ja sen kanssa tiiviisti koordinoiden. Keskuksen olisi
parannettava henkilostonsi ja jasenvaltioiden, ETA:n jdsenvaltioiden, ehdokasmaiden ja
mahdollisten ehdokasmaiden sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2021/947112 tarkoitettujen Euroopan naapuruuspolitiikan piiriin kuuluvien maiden ja EU:n
kumppanimaiden asiantuntijoiden valmiuksia osallistua tehokkaasti kenttdoperaatioihin ja

kriisinhallintaan.

Asiantuntijoiden ja sidosryhmien, myés kansalaisjirjestojen, olisi osallistuttava
keskuksen neuvontaprosesseihin ja edistettivii niiti. Sidosryhmien osallistumista

koskevien avoimuus- ja eturistiriitasddntojen noudattaminen olisi varmistettava.

Keskuksen olisi tehtdivii tiivistd yhteistyotii toimivaltaisten elinten ja kansanterveyden
alan kansainvilisten jiirjestojen, erityisesti WHO:n, kanssa. Yhteistyidssd olisi otettava

huomioon tarve viilttii toimien pdillekkdisyytti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/947, annettu 9 pdivina kesékuuta
2021, naapuruus-, kehitys- ja kansainvilisen yhteistyon vilineen — Globaali Eurooppa
perustamisesta, Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksen N:o 466/2014/EU
muuttamisesta ja kumoamisesta sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/1601 ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 480/2009 kumoamisesta (EUVL L
209, 14.6.2021, s. 1).
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27) Keskuksen olisi tiedotettava yleiséolle tehokkaasti ja avoimesti tunnetuista ja uusista
terveysriskeisti. Keskuksen tieteellisten tutkimusten olisi oltava saavutettavia.

(28) Keskukseen sovellettavien sddnnosten vaikuttavuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi on
aiheellista sdétia, ettd komissio arvioi sdannollisesti sen toimintaa.

(29) Talld asetuksella ei olisi siirrettdva sddntelyvaltuuksia keskukselle.

(30) Keskuksen olisi otettava kayttoon tietojirjestelma, jolla voidaan vaihtaa
turvallisuusluokiteltuja ja arkaluonteisia turvallisuusluokittelemattomia tietoja, sen
varmistamiseksi, ettd tdllaisia tietoja hallinnoidaan ddrimmaisen luottamuksellisesti.

12947/22 mmy/RIR/pt 18

LITE GIP.INST FI



(1)

Terveytti koskevia henkilotietoja pidetidin arkaluonteisina tietoina sovellettavan unionin
tietosuojalainsddidinnon mukaisesti, minkd vuoksi niilli on korkeampi suojan taso.
Jisenvaltioiden tai keskuksen timdn asetuksen nojalla suorittamaan henkilétietojen
kisittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksia (EU) 2016/679'3 ja
(EU) 2018/1725' sekii Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivii 2002/58/EY".
Timdin asetuksen mukaisissa henkilotietojen kiisittelytoimissa olisi noudatettava
tietosuojaperiaatteita, jotka koskevat lainmukaisuutta, kohtuullisuutta, lipindkyvyyttd,
kdyttotarkoitussidonnaisuutta, tietojen minimointia, tasmdllisyyttd, sdilytyksen
rajoittamista, eheyttii ja luottamuksellisuutta. Henkilotiedot olisi mahdollisuuksien
mukaan anonymisoitava. Jos anonymisointi ei mahdollistaisi kiisittelyn
erityistarkoituksen saavuttamista, henkilotiedot olisi mahdollisuuksien mukaan
pseudonymisoitava. Kun on kyse yhteistydsti unionin terveysviranomaisten ja
kolmansien maiden, WHO:n tai muiden kansainvilisten jirjestojen vililld,
henkilotietojen siirroissa kolmansiin maihin tai kansainviilisille jirjestoille olisi aina

noudatettava asetuksessa (EU) 2018/1725 vahvistettuja sddintoja.

13

14

15

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 piivind
lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja ndiiden tietojen vapaasta
litkkuvuudesta sekii asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja pidtoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 piiivind
heindkuuta 2002, henkilétietojen kdsittelysti ja yksityisyyden suojasta sihkdisen
viestinndin alalla (siihkéisen viestinndn tietosuojadirektiivi) (EYVL L 201, 31.7.2002, s.
37).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2016.119.01.0001.01.FIN&toc=OJ%3AL%3A2016%3A119%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2018.295.01.0039.01.FIN&toc=OJ%3AL%3A2018%3A295%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX%3A02002L0058-20091219&qid=1646909979086

(32)

Jotta voidaan varmistaa timdn asetuksen yhdenmukainen tiytintoonpano EU:n
terveysalan erityistyoryhmdin nopean kéyttéonoton ja reagoinnin osalta, komissiolle olisi
siirrettivii tiytintoonpanovaltaa. Titd tiytintoonpanovaltaa olisi kiiytettivi Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011'° mukaisesti.

(33) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla yksin toteuttaa timin asetuksen tavoitteita eli
laajentaa keskuksen toimeksiantoa ja tehtivid, jotta voidaan parantaa keskuksen valmiuksia
tarjota vaadittavaa tieteellistd asiantuntemusta ja tukea toimia vakavien terveysuhkien
torjumiseksi unionissa, vaan ne voidaan terveysuhkien rajatylittdvéan luonteen ja uusia
ilmenevid terveysuhkia koskevien nopeiden, paremmin koordinoitujen ja yhdenmukaisten
toimien tarpeen vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissi asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden
tavoitteiden saavuttamiseksi.

16 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sdénndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jisenvaltiot valvovat
komission tdytdntoonpanovallan kdyttéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(34) Asetus (EY) N:o 851/2004 olisi sen vuoksi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:o 851/2004 seuraavasti:

1)

korvataan 2 artikla seuraavasti:

"2 artikla

Mairitelmaét

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

'toimivaltaisella elimelld' mitéd tahansa tahoa, laitosta, virastoa tai muuta tieteellista
elintd, jonka jisenvaltioiden viranomaiset ovat tunnustaneet riippumattoman
tieteellisen ja teknisen neuvonnan ldhteeksi tai jolla on tunnustettu olevan valmiudet

ihmisilld esiintyvien tautien ehkéisyyn ja valvontaan liittyviin toimiin;

'koordinoivalla toimivaltaisella elimelld' mitd tahansa jdsenvaltion elintd, jonka
nimetty kansallinen koordinaattori vastaa institutionaalisista yhteyksistd keskukseen,
kansallisiin yhteyspisteisiin ja operatiivisiin yhteyspisteisiin, jotka ovat vastuussa
tieteellistd ja teknistd kysymyksid koskevasta strategisesta ja operatiivisesta

yhteistyOstd tietyissé tautiryhmissi ja joilla on kansanterveystehtévia;

‘erikoistuneella verkostolla' mité tahansa tauteja, niihin liittyvid erityisid
terveysnikokohtia tai kansanterveystehtdvid koskevaa verkostoa, jota keskus tukee
ja koordinoi ja jolla on tarkoitus varmistaa jasenvaltioiden koordinoivien

toimivaltaisten elinten yhteistyo;
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4)  ‘'tartuntataudilla' tartuntatautia sellaisena kuin on méériteltynd Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EU) .../..."" 3 artiklan 3 alakohdassa*;

5)  ‘'rajatylittdvélld vakavalla terveysuhkalla' rajatylittavad vakavaa terveysuhkaa

sellaisena kuin on maédriteltyna asetuksen (EU) .../...** 3 artiklan 1 alakohdassa;

6) ‘'epidemiologisella seurannalla' epidemiologista seurantaa sellaisena kuin on

madriteltynd asetuksen (EU) .../..."" 3 artiklan 5 alakohdassa;

7)  johonkin 'liittyvilli erityisillii terveysniikokohdilla' asetuksen (EU) .../...""
2 artiklan 1 kohdan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitettuja johonkin liittyvidi

erityisid terveysniikokohtia;

8) 'seurannalla’ seurantaa sellaisena kuin on mdidriteltynd asetuksen (EU) .../... A

3 artiklan 6 alakohdassa;

9)  'terveysjiirjestelmdiin kapasiteetilla' terveysjirjestelmdn kapasiteettia sellaisena kuin

se on mdidritelty asetuksen (EU) .../..."" 3 artiklan 13 alakohdassa."

*  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU).../..., annettu... piivind...kuuta...,
valtioiden rajat ylittivisti vakavista terveysuhkista ja pdiitoksen N:o 1082/2013/EU
kumoamisesta (EUVL L...,..., s....).”%;

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero ja alaviitteeseen kyseisen asetuksen numero, pdivamaard ja EUVL-julkaisuviite.

=+ EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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2)

korvataan 3 artikla seuraavasti:

"3 artikla

Keskuksen toimeksianto ja tehtdvét

Jotta voidaan parantaa unionin ja jdsenvaltioiden valmiuksia suojella ihmisten
terveyttd ehkdisemadlld ja torjumalla I ihmisilld esiintyvid tartuntatauteja ja niihin
liittyvid erityisi terveysnékdokohtia, keskuksen tehtévini on todeta ja arvioida
tunnettuja ja uusia thmisten terveyttd uhkaavia tartuntatauteja ja niihin liittyvii
erityisid terveysnikokohtia seki raportoida niist ja tarvittaessa varmistaa, etti
niistd tiedotetaan helposti saavutettavassa muodossa. Keskus toimii yhteistyossd
Jjédsenvaltioiden toimivaltaisten elinten kanssa tai sen omasta aloitteesta,
erikoistuneen verkoston kautta. Keskuksen tehtdvind on myos antaa fieteeseen
perustuvia suosituksia sekd tukea koordinointia tillaisiin uhkiin reagoimiseksi
unionin ja kansallisella tasolla seka tarvittaessa rajatylittivilli alueidenviliselli ja
alueellisella tasolla. Tdllaisia suosituksia antaessaan keskuksen on tarvittaessa
tehtdiivi yhteistyotd jisenvaltioiden kanssa ja otettava huomioon olemassa olevat

kansalliset kriisinhallintasuunnitelmat ja kunkin jisenvaltion olosuhteet.

Jos puhkeaa tuntematonta alkuperii olevia muita vakavia tauteja, jotka saattavat
levitd unionissa tai unioniin, keskus toimii oma-aloitteisesti kunnes tartunnan ldhde
on selvinnyt. Jos kyseessd on selkeédsti muun kuin tartuntataudin puhkeaminen,
keskus toimii yhteistydssd koordinoivien toimivaltaisten elinten kanssa niiden

pyynnosté ja laatii riskinarvioinnin.
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Toimeksiantoaan tdyttdessddn keskus kunnioittaa tiysiméiriisesti jasenvaltioille,
komissiolle ja muille unionin elimille tai virastoille osoitettuja vastuualueita sekd
kolmansien maiden ja kansanterveysalalla toimivien kansainvilisten jarjestojen,

erityisesti WHQO:n, vastuualueita, jotta varmistetaan toimien kattavuus,

johdonmukaisuus ja tdydentivyys ja se, ettd niitd koordinoidaan.

Keskus tukee asetuksen (EU) .../...* 4 artiklalla perustetun terveysturvakomitean,
neuvoston, jisenvaltioiden ja tarvittaessa muiden unionin rakenteiden tyoti
edistiiikseen tosiasiallista johdonmukaisuutta niiden toimien vililli ja
koordinoidakseen reagointia rajatylittiviin vakaviin terveysuhkiin toimeksiantonsa

puitteissa.
2. Keskus I

a)  hakee, kerdi, kokoaa, arvioi ja levittdd asiaankuuluvia tieteellisid ja teknisid
tietoja ja dataa kdyttien tehokkaimpia teknologioita, tapauksen mukaan
esimerkiksi tekodlyd, eettisii nikokohtia koskevia eurooppalaisia

standardeja kunnioittaen;

b)  kehittid tiiviissd yhteistyossd jisenvaltioiden kanssa ja niiti kuullen
asiaankuuluvia yhteisid indikaattoreita standardoituja

tiedonkeruumenettelyji ja riskinarviointeja varten;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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d)

tekee analyysejd, antaa tieteellistd ja teknisti neuvontaa, lausuntoja,
suuntaviivoja, tieteeseen perustuvia suosituksia ja tukee rajatylittavia
terveysuhkia koskevia unionin ja jdsenvaltioiden toimia ehkiistikseen ja
valvoakseen tartuntatauteja ja niihin liittyvidi erityisidi terveysndkokohtia,
mukaan lukien riskinarvioinnit, epidemiologisen tiedon analysointi,
epidemiologinen mallintaminen, epidemiologiset ehkéisy-, valmius- ja

reagointisuunnittelutoimet seki epidemiologinen ennakointi ja ennustaminen
I

edistdd ja koordinoi keskuksen toimeksiantoon kuuluvilla aloilla unionissa
toimivien elinten, organisaatioiden ja asiantuntijoiden verkostoja, mukaan
lukien komission tukemista kansanterveystoimista syntyvit verkostot, ja
ylldpitdd erikoistuneiden valvontaverkostojen toimintaa noudattaen

taysimddrdisesti avoimuutta ja eturistiriitoja koskevia sddntojd;

edistid ja helpottaa tieteellisten ja teknisten tietojen sekd asiantuntemuksen ja
parhaiden foimintatapojen vaihtoa, mukaan lukien koulutuksen avulla,

jasenvaltioiden ja muiden unionin virastojen ja elinten vililld,

12947/22
LITE

mmy/RIR/pt 26
GIP.INST FI



f)  seuraa tiiviissdi yhteistydssd jiasenvaltioiden kanssa niiden terveysjirjestelmin
kapasiteettia ja tukee tietojen kerddimisti niiden terveysjérjestelmin
kapasiteetista, siind mddrin kuin se on tarpeen tartuntatautien uhkan ja nithin
liittyvien erityisten terveysnikokohtien hallinnoimiseksi ja niihin
reagoimiseksi timdn asetuksen 5 b artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettujen valmiusindikaattorien ja asetuksen (EU) .../...." 7 artiklan

1 kohdassa tarkoitettujen tekijoiden perusteella;

g)  jirjestiid jiasenvaltioissa paikan pdidlli tapauskohtaisesti vierailuja tiiviissii
yhteistyossi asianomaisten jisenvaltioiden kanssa lisiituen antamiseksi
5 b artiklassa tarkoitetuille ehkiiisy-, valmius- ja

reagointisuunnittelutoimille;
h)  tukee merkittiviin tartuntatauteihin reagoinnin kansallista seurantaa;

1) osallistuu tutkimusprioriteettien mddrittelyyn ja helpottaa asiaankuuluvista
unionin rahoitusohjelmista ja -vélineistd rahoitettavien toimien suunnittelua ja
tdytdntoonpanoa, mukaan lukien yhteisten toimien tiytdntdonpano

kansanterveyden alalla;

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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)

k)

D

laatii komission tai terveysturvakomitean pyynnosti tai omasta aloitteestaan
tartuntatautien ja niihin littyvien erityisten terveysnidkokohtien seurantaan,
diagnosointiin ja tapausten hallintaan liittyvid suuntaviivoja, suosituksia ja
ehdotuksia koordinoiduiksi toimiksi, ja antaa tukea ammatillisille
verkostoille hoitoon liittyvien suuntaviivojen parantamiseksi yhteisty0ssé alan
jérjestojen ja yhdistysten, kansallisten toimivaltaisten elinten ja
kansainvilisten jiirjestojen, kuten WHO:n kanssa, vilttien samalla

pildllekkdisyyksid olemassa olevien suuntaviivojen kanssa;

tukee esimerkiksi 11 a artiklassa tarkoitetun EU:n terveysalan
erityistyoryhmdin kautta epidemioihin ja taudin puhkeamiseen reagointia
jasenvaltioissa perusteellisen maakohtaisen tietimyksen pohjalta ja
kolmansissa maissa yhteistydssi WHO:n mekanismien kanssa, muital
hitdapuvilineitd tdydentdvilla tavalla ja tiiviissd yhteistyossd niiden kanssa,
erityisesti unionin pelastuspalvelumekanismin ja lddkinnidllisten laitteiden

varastointia kdsittelevien asiaankuuluvien vilineiden kanssa,

edistdd kansainvilisen terveyssddnndston mukaisesti valmiuskapasiteetin,
mukaan lukien koulutus, vahvistamista jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa
ja etenkin EU:n kumppanimaissa, varmistaen synergian WHO:n tyoskentelyn

kanssa;
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3.

m) laatii yleisolle kaikilla unionin kielilli komission tai terveysturvakomitean
Ppyynnostd tai omasta aloitteestaan oikea-aikaisia, helposti saavutettavia ja
ndyttdon perustuvia tiedotteita tartuntataudeista, niiden aiheuttamista
terveysuhkista seké asiaankuuluvista ehkéisy- ja valvontatoimenpiteistd,

jéasenvaltioiden toimivallan asianmukaisesti huomioon ottaen.

Keskus, komissio, asianomaiset unionin elimet tai virastot ja jasenvaltiot tekevit
yhteistyota avoimella tavalla edistidkseen toimiensa keskindistd johdonmukaisuutta

ja synergiaa.";

3) korvataan 4 artikla seuraavasti:

"4 artikla

Jasenvaltioiden velvoitteet

Jasenvaltioiden on koordinoitava ja tehtivi yhteistyiti keskuksen kanssa 3 artiklassa

vahvistettujen toimeksiantojen ja tehtivien osalta ja

a)

toimitettava keskukselle sddnndéllisesti sovittujen aikataulujen, tapausmairitelmien,
indikaattoreiden, standardien, protokollien ja menettelyjen mukaisesti tartuntatautien,
niihin liittyvien erityisten terveysnidkokohtien ja muiden rajatylittivien vakavien
terveysuhkien seurantaa koskeva data asetuksen (EU) .../..." 13 artiklan mukaisesti,
ja saatavilla olevat tieteelliset ja tekniset tiedot ja data, jotka keskus tarvitsee timdn
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitetun tehtiviinsd
toteuttamiseksi, mukaan lukien asiaankuuluva data terveysjirjestelmien
kriisivalmiuskapasiteetista, jotta voidaan todeta ja ehkéistd tartuntatautien

puhkeamisia, reagoida niihin ja toipua niisté;

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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b)

d)

ilmoitettava keskukselle asetuksen .../..." 18 artiklan mukaisen varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmin kautta kaikista rajatylittdvisté terveysuhkista heti, kun ne
todetaan, ja annettava nopeasti tiedoksi kyseisen asetuksen 21 artiklassa tarkoitetut

toteutetut toimet ja kaikki muut tiedot, joista on hyotya reagoinnin koordinoinnissa;

nimettiva keskuksen toimeksiantoon kuuluvalla alalla toimivaltaiset elimet seka
kansanterveysasiantuntijat ja -jédrjestot, jotka voisivat auttaa unionia vakaviin
rajatylittiviin terveysuhkiin reagoinnissa esimerkiksi tarjoamalla asiantuntemusta ja
tekemadllad kenttatutkimuksia paikan pédlla jasenvaltioissa, raja-alueilla ja
kolmansissa maissa yhteistyossi WHO:n kanssa, tautiklustereiden tai tautien

puhkeamisten yhteydessé;

laadittava kansalliset ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnitelmat asetuksen
(EU).../..." 6 artiklan mukaisesti ja raportoitava ehkiisy-, valmius- ja
reagointisuunnitelmista ja niiden tiytintéonpanosta kansallisella tasolla kyseisen

asetuksen 7 artiklan mukaisesti;

helpotettava datan keruun digitalisoimista ja kansallisten ja eurooppalaisten
seurantajirjestelmien vilisti datansiirtoprosessia tarvittavien tietojen

toimittamiseksi oikea-aikaisesti; sekii

ilmoitettava keskukselle kaikista viiviistyksisti a alakohdassa tarkoitettujen

mdidrdaikojen noudattamisessa.";

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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4)

korvataan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

Erikoistuneiden verkostojen toiminta ja verkostoitumistoiminnot

1.  Keskus tukee ja kehittid jatkuvasti toimivaltaisten elinten verkostoitumista seké
koordinoimalla toimintaa ja tarjoamalla komissiolle ja jasenvaltioille tieteellisti ja

teknistd asiantuntemusta etté erikoistuneiden verkostojen toiminnan kautta.

2.  Keskus varmistaa asetuksen (EU) .../..." 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

epidemiologisen seurannan verkoston integroidun toiminnan ja 2 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa tarkoitettujen terveyteen liittyvien ympdristoriskien seurannan seki
kyseisen asetuksen 15 artiklassa tarkoitetun EU:n vertailulaboratorioiden

erikoistuneen verkoston integroidun toiminnan.

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Erityisesti se

a)

b)

varmistaa, ettd kehitetdin jatkuvasti automatisoituja digitaalisia alustoja ja
sovelluksia, mukaan lukien asetuksen (EU) .../..." 14 artiklassa perustettu
seurantaan tarkoitettu digitaalinen alusta, jotka ovat ihmisen valvonnan
alaisia, ja tukee unionin tason epidemiologista seurantaa ja jasenvaltioita
tieteelliselld ja tekniselld datalla ja neuvonnalla tarvittaessa ja silloin kun se
on toteutettavissa reaaliaikaisen seurannan mahdollistavien integroitujen
seurantajarjestelmien perustamiseksi valmiuksia varten, unionin

avaruusinfrastruktuureja ja -palveluja hyodyntéen;

huolehtii erikoistuneiden seurantaverkostojen laadunvarmistuksesta
seuraamalla ja arvioimalla epidemiologisia seurantatoimia optimaalisen
toiminnan varmistamiseksi, muun muassa kehittimdilli seurantastandardeja ja

seuraamalla datan tiydellisyyttd ja indikaattoreita;

ylldpitda tdllaista epidemiologista seurantaa varten tietokantoja, koordinoi
toimintaa muiden asiaankuuluvien tietokantojen ylldpitdjien kanssa ja pyrkii
yhdenmukaistamaan datan keruuta ja mallintamista, jotta voidaan esittdidi
unionin laajuisesti vertailukelpoista dataa; keskuksen on titdi tehtiviii
suorittaessaan minimoitava riskit, joita voi aiheutua epiitarkan, puutteellisen
tai epiiselviin datan siirtimisestii tietokannasta toiseen, ja otettava kiyttoon

luotettavia menettelyji datan laadun arviointia varten;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen

numero.
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d)

g)

vilittdd datan analyysista saadut tulokset komissiolle, terveysturvakomitealle ja
jasenvaltioille, saattaa tietokannat jisenvaltioiden saataville ja
kdyttokelpoisiksi kansallisen pidtoksenteon sekii jisenvaltioiden kahden- ja
monenvilisen yhteistyon tukemiseksi sekd ehdottaa jisenvaltioille

yleisotiedotuksen viestisisdiltojii;

edistii ja tukee epidemiologista seurantaa koskevia yhdenmukaistettuja ja

Jérkeistettyji toimintamenetelmid yhteistyossd toimivaltaisten elinten kanssa;

varmistaa unionin fasolla tai kansallisella tasolla tiiviissd yhteistyossi
Jésenvaltioiden kanssa kehitettyjen automatisoitujen sovellusten ja muiden
digitaalisten vilineiden, joilla tuetaan rajatylittivii kansanterveystoimia,

yhteentoimivuuden, mukaan lukien kontaktien jiljittdmistd varten;

varmistaa seurantaan tarkoitettujen digitaalisten alustojen yhteentoimivuuden
sellaisten digitaalisten infrastruktuurien kanssa, joiden avulla terveysdataa
voidaan kayttda terveydenhuollossa, tutkimuksessa, paatoksenteossa ja
sdantelyssd, I ja hyodyntdd muuta asiaankuuluvaa dataa, kuten
ympdristotekijoihin liittyvaa dataa tai ilmioitd, joilla voi olla vakavia
terveysvaikutuksia unionin tasolla tai alueiden viilisesti, tai sosioekonomisia
riskitekijoitd, jos timd hyodyttidi keskuksen tehtéivin tehokkaampaa

toteuttamista.

Toisen alakohdan a alakohdassa tarkoitetut digitaaliset alustat ja sovellukset on

toteutettava yksityisyyden suojaa parantavien teknologioiden avulla uusimmat

teknologiat huomioon ottaen.
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3.  Epidemiologisen seurantaverkoston toiminnan kautta keskus

a)  seuraa tartuntatautien suuntauksia kaikissa jadsenvaltioissa ja kolmansissa
maissa yhteistyossi WHQO:n kanssa ja raportoi niistd sovittujen
indikaattoreiden pohjalta, jotta voidaan arvioida nykytilannetta ja helpottaa
asianmukaisia ndytt0on perustuvia toimia, myos laatimalla eritelmid

Jédsenvaltioiden yhdenmukaistettua datankeruuta varten;

b)  havaitsee ja seuraa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia ja raportoi niista
perustelujen antamiseksi kansanterveyden alan toimia varten I , kun kyseessi
on asetuksen (EU) .../..." 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa
tarkoitettu uhka, mukaan lukien ihmisestd perdisin oleviin aineisiin I
kohdistuva uhka, tai kyseisen asetuksen 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa

tarkoitettu uhka lahteen, ajan, védeston ja paikan osalta;

¢) tukee asetuksen (EU)......." 15 artiklassa tarkoitettuja kansallisia
vertailulaboratorioita ulkoisten laadunvalvontajiirjestelmien

taytintoonpanossa, mukaan lukien ammattimaiset testausjdrjestelmdit;

d) edistdd tartuntatautien ehkiisy- ja valvontaohjelmien arviointia ja seurantaa,
jotta saadaan néyttoa tieteeseen perustuvia suosituksia varten nididen ohjelmien

vahvistamiseksi ja parantamiseksi unionin ja kansallisella tasolla;

* EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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g)

h)

seuraa ja arvioi terveysjarjestelmien kapasiteettia merkittivien tartuntatautien
diagnosoinnissa, ehkdisemisessd ja hoidossa samoin kuin kansallisten
terveydenhuoltojiirjestelmien kriisinkestivyyttii merkittivien tautien
puhkeamisten tapauksessa 5 b artiklan 2 kohdan b alakohdassa

tarkoitettujen valmiusindikaattoreiden pohjalta;

yksil6i riskiryhmat ja kohdennettuja ennaltaehkiisy- ja reagointitoimia
tarvitsevat viestoryhmat ja tukee jisenvaltioita sen varmistamisessa, etti

kyseiset toimenpiteet kohdennetaan myds vammaisiin henkil6ihin;

edistdd tartuntataudeista aiheutuvan taakan arviointia I , esimerkiksi taudin
esiintyvyyden, kliinisten komplikaatioiden, sairaalahoidon ja kuolleisuuden
osalta, kdyttimélld muun datan ohella ién, sukupuolen, vammaisuuden ja

muiden tekijoiden mukaan ositettua dataa, jos siti on saatavilla;

toteuttaa epidemiologista mallintamista, ennakointia ja skenaarioiden laatimista
reagointia varten ja koordinoi tillaisia toimia parhaiden kéytantdjen
vaihtamiseksi, mallintamiskapasiteetin parantamiseksi koko unionissa ja

kansainviilisen yhteistyon varmistamiseksi; seki

madrittad taudin tarttumisen riskitekijét ja nithin liittyvin tautitaakan,
analysoi yhtidlti taudin tarttumisen ja toisaalta sosiaalisten, taloudellisten,
ilmastollisten ja ympiristoon liittyvien riskitekijoiden vilisti korrelaatiota
noudattaen yhteinen terveys -lihestymistapaa zoonooseihin seki
elintarvikkeista ja vedestii tarttuviin tauteihin ja muihin merkityksellisiin
tauteihin ja erityisisiin terveysnikokohtiin, ja maarittia riskialtteimmat
véestoryhmat, mukaan lukien sairauksien esiintyvyyden ja vakavuuden suhde

tutkimustarpeet.
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Jokaisen jdsenvaltion on nimettédvi koordinoiva toimivaltainen elin ja nimettdva
my0s kansallinen koordinaattori, kansalliset yhteyspisteet ja operatiiviset
yhteyspisteet tapauksen mukaan kansanterveyteen liittyvié tehtdvid varten, mukaan
lukien epidemiologinen seuranta, seké tiettyjd tautiryhmié ja yksittdisid tauteja

varten, sekd tukemaan valmius- ja reagointitoimia.

Kansallisten yhteyspisteiden on muodostettava verkostoja, jotka tarjoavat

keskukselle tieteellistd ja teknisti neuvontaa.

Tiettyja tauteja koskevaan yhteydenpitoon keskuksen kanssa nimettyjen kansallisten
yhteyspisteiden ja operatiivisten yhteyspisteiden on muodostettava tautikohtaisia tai
tautiryhmékohtaisia verkostoja, joiden tehtdviin kuuluu kansallisen seurantadatan

sekd tartuntatautien ehkiisemistii ja valvontaa koskevien ehdotusten toimittaminen

keskukselle.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava keskukselle ja muille jisenvaltioille tdssd kohdassa

tarkoitetuista nimeamisisti ja niiden muutoksista.

Keskus tekee yhteistyiti toimivaltaisten elinten kanssa erityisesti tieteellisten
lausuntojen valmistelutydssidi, tieteellisessd ja teknisessdi tuessa, helpon
yhteenkokoamisen mahdollistavaan yhteiseen muotoon perustuvan
vertailukelpoisen datan kerddimisessd ja kehittymdissd olevien terveysuhkien

tunnistamisessa.
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6.  Keskus varmistaa asetuksen (EU) .../..." 15 artiklassa tarkoitetun EU:n
vertailulaboratorioiden verkoston toiminnan ja sen koordinoinnin, jotta voidaan
diagnosoida, havaita, tunnistaa, geenisekvensoida ja luokitella kansanterveytti

mahdollisesti uhkaavat tartunnanaiheuttajat.

7. Keskus antaa tieteellistii ja teknisti apua, jotta jisenvaltioita autetaan kehittimdiin
havaitsemis- ja sekvensointikapasiteettiaan, ja auttaa erityisesti niitd jisenvaltioita,

joilla ei ole riittivii kapasiteettia.

8.  Kannustamalla asiantuntijoiden ja vertailulaboratorioiden vélistd yhteistyotd keskus
edistéa riittdvan kapasiteetin kehittdmistd unionin tasolla kansanterveytti
mahdollisesti uhkaavien tartunnanaiheuttajien diagnosointia, havaitsemista,
tunnistamista ja luokittelua varten. Keskus pitdd ylld ja laajentaa tillaista yhteistyota

ja tukee laadunvarmistusohjelmien toteuttamista.

9.  Keskus varmistaa jadsenvaltioiden vélisen ihmisestd perdisin olevien aineiden kayttoa
tukevien yksikoiden verkoston toiminnan ja sen koordinoinnin, jotta autetaan
varmistamaan, ettd tillaiset aineet ovat mikrobiologisesti turvallisia, seuraamalla,
arvioimalla ja auttamalla kiisittelemdidin tautien puhkeamisia, jotka voivat aiheuttaa
vakavia rajatylittivid terveysuhkia, ja I jotta suojellaan tillaisia aineita tarvitsevia

potilaita.";

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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5) lisétéén artikla seuraavasti:

"5 a artikla

Tartuntatautien ehkéisy

Keskus tukee jasenvaltioita ndiden tartuntatautien ehkédisy- ja valvontakapasiteetin
vahvistamisessa sekd datankeruuprosessin parantamisessa ja helpottamisessa

yhteentoimivan tiedonvaihdon avulla.

Keskus luo tiiviissd yhteistyossd jisenvaltioiden, Euroopan lidikeviraston ja
muiden asiaankuuluvien unionin elinten ja virastojen seki kansainvilisten
Jérjestojen kanssa tartuntatautien ennaltachkéisyé ja niihin littyvid erityisia
terveysnikokohtia varten kehyksen, jossa kasitelldin esimerkiksi sosioekonomisia
riskitekijoitd, rokotuksella estettdvid tauteja, mikrobilddkeresistenssid, terveyden

edistimistd, terveyskasvatusta, terveysosaamista ja kdyttdytymisen muuttamista. I

Keskus voi antaa ohjeita tartuntatautien ehkiisy- ja valvontaohjelmien
perustamista varten. Se arvioi ja seuraa téllaisia ohjelmia nidyton kerddmiseksi
tieteeseen perustuvia suosituksia varten tillaisten ohjelmien koordinoimiseksi,
vahvistamiseksi ja parantamiseksi kansallisella, rajatylittivilli alueiden viliselldi ja

unionin tasolla seki tarvittaessa kansainvéliselld tasolla.
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6)

4.  Keskus seuraa merkittivien tartuntatautien rokotuskattavuutta kussakin
Jjédsenvaltiossa ottaen huomioon kansallisten ja alueellisten rokotusohjelmien

erityispiirteet.

5. Keskus koordinoi riippumattomia rokotteen myyntiluvan myontdmisen jilkeen
tehtévid tehokkuuden ja turvallisuuden seurantatutkimuksia joilla kerdtién uutta
dataa, kiytetdéin toimivaltaisten elinten kerddmaii asiaa koskevaa dataa, tai
molempia. Koordinointi toteutetaan yhdessid Euroopan ldékeviraston kanssa

erityisesti uuden rokoteseurantafoorumin kautta.";
lisétéén artikla seuraavasti:

"5 b artikla

Ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelu

1.  Komission kanssa vahvistettujen asianmukaisten tydjarjestelyjen mukaisesti keskus
tarjoaa yhteisty0ssé asiaankuuluvien unionin elinten ja virastojen ja kansainvilisten
jarjestojen seka tarvittaessa kansalaisyhteiskunnan edustajien, kuten
potilasjiirjestojen ja kansanterveysjiirjestojen edustajien, kanssa jisenvaltioille ja
komissiolle tieteeseen perustuvia suosituksia ja tieteellistd ja teknista

asiantuntemusta ehkaisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun alalla.
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2. Tiiviissé yhteisty0ssd jasenvaltioiden ja komission kanssa keskus

a)  osaltaan kehittdi, tarkistaa sadnnollisesti ja péivittdd terveysturvakomitean
hyvéksyttaviksi tarkoitettuja kansallisten valmiussuunnitelmien kehyksid ja I
uhkakohtaisia valmiussuunnitelmia sekd osaltaan kehittid, tarkistaa
sddnndollisesti ja pdivittid unionin valmius- ja reagointisuunnitelmaa
asetuksen (EU) .../..." 5 artiklan mukaisesti, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta jisenvaltioiden toimivaltaa ehkiisy-, valmius- ja

reagointisuunnittelun alalla;

b)  kehittdd kansainvilisen terveyssdiinnoston mukaisesti ja yhteistyossi WHO:n
kanssa valmius-, seuranta- ja arviointikehyksié ja kehittda

valmiusindikaattoreita, joista keskustellaan terveysturvakomiteassa;

c) helpottaa jisenvaltioiden ehkiisy-, valmius- ja reagointisuunnittelun
itsearviointia ja ulkoista arviointia kyseisen jisenvaltion suostumuksella ja
kansainvilisti terveyssddnndstod tiydentivilli tavalla ja edistia asetuksen

(EU) .../..." 7 ja 8 artiklassa tarkoitettua toimintaa,

d) varmistaa valmiuksien puutteiden arvioinnin ja kohdennetun tuen EU:n
jasenvaltioille ja, jos ne titd pyytivit ja yhteistyossi WHO:n kanssa,
kolmansille maille, jotka tekeviit sopimuksen unionin kanssa 30 artiklan

mukaisesti;

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
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g)

h)

kehittad harjoituksia, stressitestejd, toiminnan aikana tehtivid ja toiminnan
jélkeisid arviointeja sekd tukee ja tiydentiid jisenvaltioita ndissd toimissa ja
organisoi lisdtoimia valmiuskapasiteetissa ja -kyvyssé todettujen puutteiden

korjaamiseksi;

suunnittelee ja tukee erityisia valmiustoimia muun muassa rokotteilla
estettdvid tauteja, mikrobilddkeresistenssid, laboratoriokapasiteettia ja
bioturvallisuutta varten I todettujen puutteiden pohjalta tai jisenvaltioiden tai

komission pyynndostii,

tukee tutkimusvalmiuden integroimista ehkdisy-, valmius- ja

reagointisuunnitelmiin;

tukee ja tiydentddi kohdennettuja lisdtoimia riskiryhmille ja yhteisdjen

valmiuksia varten;

seuraa 3 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja timdin alakohdan b
alakohdassa tarkoitettujen indikaattorien perusteella ja tiiviissd yhteistyossd
Jésenvaltioiden kanssa jasenvaltioiden terveysjérjestelmien kapasiteettia
havaita ja ehkiistd tartuntatautien puhkeamisia, reagoida niihin ja toipua niisti,
toteaa puutteita ja antaa tarvittaessa unionin tuella taytdntoon pantavia

tieteeseen perustuvia suosituksia terveydenhuoltojirjestelmien lujittamiseksi;
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j)  vahvistaa keskuksen mallinnus-, ennakointi- ja ennustamiskapasiteettia; seka

k)  yllapitdd sddnnollisid komennusmekanismeja keskuksen, komission ja
jasenvaltioiden asiantuntijoiden kesken, mukaan lukien EU:n terveysalan
erityistyoryhmd, joka tukee timdn alakohdan d, f, h ja i alakohdassa sekii

5 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja toimia.

Ensimmdisen alakohdan k alakohdassa tarkoitetuilla komennusmekanismeilla
edistetidin keskuksen ja jiasenvaltioiden vilisen operatiivisen rajapinnan

vahvistamista.",
7) muutetaan 6 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn kohta seuraavasti:

"1 a. Keskus tuottaa omasta aloitteestaan tai komission pyynnosta tai
jasenvaltioiden terveysturvakomitean kautta esittimdstd pyynnosta
konkreettisia analyyseja ja riippumattomia tieteeseen perustuvia suosituksia
toimiksi, joilla ehkiistdédn ja valvotaan tartuntatauteja ja muita vakavia

rajatylittivii terveysuhkia."’;
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b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

H3.

3Ja.

Keskus voi edistii ja kidynnistdd toimeksiantonsa tiyttimiseen tarvittavia
tieteellisid tutkimuksia ja sovellettuja tieteellisid tutkimuksia ja projekteja
toimintojensa toteutettavuudesta, kehittimisesté ja valmistelemisesta. Keskus
valttad paillekkaisyyksid komission, jisenvaltioiden, unionin tai WHO:n
tutkimus- ja terveysohjelmien kanssa, samoin kuin muiden asiaankuuluvien

ohjelmien kanssa, ja se pitdé yhteyttd kansanterveys- ja tutkimussektoreihin.

Ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettujen tutkimusten edistimiseksi ja
kdynnistimiseksi keskus pyytdd paasya digitaalisissa infrastruktuureissa ja
sovelluksissa saataville asetettuun tai vaihdettuun terveysdataan, jotta tallaista
terveysdataa voidaan kdyttii terveydenhuollossa, ferveystutkimuksessa,

paitoksenteossa ja kansanterveyteen liittyvissd siintelyssa.

Ensimmadisessi alakohdassa tarkoitetuissa tutkimuksissa keskus hyodyntda
my0s muuta merkityksellistd dataa, kuten ympéristo- ja sosioekonomisia

tekijoitd koskevaa dataa. I

Keskus voi kdyttid resurssejaan ja hyodyntdii vertailulaboratorioita
kenttiitutkimuksen, datankeruun ja data-analyysin tekemiseksi auttaakseen

asiaankuuluvia kansallisia elimid kerddamddn luotettavaa dataa."
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8)

c) korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4.  Keskus kuulee terveysturvakomiteaa, komissiota ja muita asiaankuuluvia
unionin elimid tai virastoja tutkimus- ja kansanterveystoimien suunnittelusta ja
niiden priorisoinnista, ottaen huomioon neuvoa-antavan ryhmdn

lausunnon.";
korvataan 7 artikla seuraavasti:

"7 artikla

Tieteellisid lausuntoja koskeva menettely
1. Keskus antaa tieteellisen lausunnon toimeksiantoonsa kuuluvilla aloilla

a)  kaikissa tapauksissa, joiden osalta unionin lainsdéddidnndssé saddetddn, etti

keskusta on kuultava;
b)  Euroopan parlamentin tai jdsenvaltion pyynndsté;
c)  komission, terveysturvakomitean tai Euroopan liikeviraston pyynnostd; seki
d) omasta aloitteestaan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tieteellistd lausuntoa koskevissa pyynnoissad on
ilmoitettava tarkasti kohteena oleva tieteellinen aihe ja kyseessd oleva unionin etu, ja
sithen on liitettdva asiaa koskevat riittdvét taustatiedot. Jos tieteelliset lausunnot
keskittyvit tiettyyn jisenvaltioon, asianomaisella jisenvaltiolla on tarvittaessa

oltava mahdollisuus osallistua antamalla asiantuntemusta.
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Keskus varmistaa, ettii silld on kyky ennakoida ja reagoida nopeasti antaakseen
tieteellisid lausuntoja yhteisesti sovituissa médrdajoissa. Keskuksen tieteellisten

lausuntojen on oltava poliittisten pdiittijien saatavilla ja hyédynnettivissd.

Jos samasta aiheesta esitetddn useita pyyntdjé tai jos pyynto ei ole 2 kohdan
mukainen, keskus voi kieltdytyd antamasta tieteellistd lausuntoa tai ehdottaa
pyyntodn muutoksia kuultuaan pyynnon esittdnytta toimielintd, komiteaa, virastoa
tai jdsenvaltiota. Jos pyynnosta kieltdydytadn, keskus ilmoittaa pyynnon esittédneelle

toimielimelle, komitealle, virastolle tai jasenvaltiolle kieltdytymisen syyt.

Jos keskus on jo antanut tieteellisen lausunnon pyynnossa esitetystd aiheesta ja
katsoo, ettei asian tarkastelemiselle uudelleen ole tieteellisid perusteita, tata
johtopaétdsté tukevat tiedot toimitetaan pyynnon esittdneelle toimielimelle,

komitealle, virastolle tai jisenvaltiolle.

Keskuksen sisdisissd sddnndissi esitetddn tieteellisten lausuntojen mallia,

taustaselostusta ja julkaisemisen avoimuussddntoji koskevat edellytykset.";
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9) korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén toiminta

1.  Keskus tukee ja avustaa komissiota ylldpitimélla varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmad asetuksen (EU) .......* 18 artiklan mukaisesti ja varmistamalla
yhdessa jasenvaltioiden kanssa valmiudet koordinoituun ja oikea-aikaiseen

reagointiin terveysuhkiin.
2. Keskus
a)  analysoi viestit, jotka se saa varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén kautta;

b) tarjoaa jisenvaltioille ja komissiolle tietoja, asiantuntemusta, neuvoja,

koulutusta ja riskinarviointeja; sekd

c) varmistaa, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelma on liitetty unionin

muihin hélytysjérjestelmiin tehokkaasti ja toimivasti.

3. Keskus tekee yhteistyotii komission, terveysturvakomitean ja jisenvaltioiden
kanssa parantaakseen asiaankuuluvan datan raportointia varhaisvaroitus- ja
reagointijirjestelmdn kautta, jotta kannustettaisiin prosessin digitalisointiin ja sen

integrointiin kansallisiin seurantajirjestelmiin.

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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4.  Keskus tekee komission ja terveysturvakomitean kanssa yhteistyotd varhaisvaroitus-
ja reagointijirjestelmén paivittimiseksi jatkuvasti, mukaan lukien nykyaikaisen
teknologian, kuten digitaalisten mobiilisovellusten, tekodlymallien sekd
tietokonemallinnuksen ja -simulaatioiden ja kontaktien automaattiseen
jdljittdmiseen tarkoitettujen muiden teknologioiden ja varoitussovellusten, kaytto,
ottaen huomioon jisenvaltioiden kehittimét kontaktien jaljittdmisteknologiat, ja
varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelmén toiminnallisten vaatimusten

madrittelemiseksi.

5. Keskus tekee yhteistyotd komission, terveysturvakomitean, sdhkdisten
terveyspalvelujen verkoston ja jisenvaltioiden asiaankuuluvien asiantuntijoiden
kanssa méairitelldkseen tarkemmin kontaktien jéljityssovellusten ja
varoitussovellusten tai tarvittaessa muiden digitaalisten viilineiden toiminnalliset
vaatimukset ja yhteentoimivuuden ottaen huomioon olemassa olevan infrastruktuurin

ja palvelut, kuten EU:n avaruusohjelman tarjoamat geopaikannuspalvelut.

6.  Keskuksen I vastuulla on varmistaa henkil6tietojen kisittelytoimien laillisuus,
turvallisuus ja luottamuksellisuus varhaisvaroitus- ja reagointijirjestelméassa ja
kontaktien jdljityssovellusten ja varoitussovellusten tai tarvittaessa muiden
digitaalisten vilineiden yhteentoimivuuden yhteydessd Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725%* I 33 ja 36 artiklan mukaisesti I M

I *  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivina
lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja
laitosten suorittamassa henkil6tietojen kédsittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta
litkkuvuudesta sekéd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).”;
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10) lisétéén artikla seuraavasti:

"8 a artikla

Kansanterveydelle aiheutuvan riskin arviointi

1. Keskus tarjoaa riskinarviointeja asetuksen (EU) .../..." 20 artiklan mukaisesti, kun
kyseessd on mainitun asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa
tarkoitettu vakava rajatylittdva terveysuhka, my6s kun kyseessd on uhka ihmisesti
perdisin oleville aineille I , joihin tartuntataudit voivat vaikuttaa, tai kyseisen
asetuksen 2 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu uhka. Téllaiset

riskinarvioinnit on tarjottava oikea-aikaisesti.

2.  Edelli 1 kohdassa tarkoitettu riskinarviointi siséltia yleisid ja kohdennettuja
tieteeseen perustuvia suosituksia ja vaihtoehtoja reagointiin terveysturvakomitean

koordinoinnin pohjaksi, koskien esimerkiksi seuraavia:
a)  ennuste terveyskriisin kehittymisestii ja terveysuhan riskisti;

b)  jisenvaltioiden terveysjirjestelmien kapasiteetti siind mddrin kuin se on
tarpeen tartuntatautien uhan ja siihen liittyvien erityisten terveysnikokohtien

hallinnoimista ja niihin reagointia varten jisenvaltioiden tukemiseksi;

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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¢)  haavoittuvassa asemassa olevien yhteiskuntaryhmien yksiloiminen;

d)  mahdollisten muiden kuin farmaseuttisten suojatoimenpiteiden yksiloiminen

ja niiden tehokkuuden arviointi.

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi keskus koordinoi nopeiden riskinarviointien
valmistelua ottamalla tarvittaessa mukaan kansallisia yhteyspisteitd tai
Jésenvaltioiden asiantuntijoita, asiaankuuluvia virastoja tai tarvittaessa

kansainvilisid jirjestoja, kuten WHO.

Keskus vahvistaa riskinarviointeja koskevat menettelysdiinnot erityisesti
asiantuntijoiden osallistumisen osalta sen varmistamiseksi, ettd jisenvaltioiden

asiantuntemus on riippumatonta ja edustavaa.

Jos riskinarviointi ei kuulu keskuksen toimeksiannon piiriin, keskus antaa viipymatta
kaytettdvissddn olevat tiedot ja datan sille virastolle tai elimelle, joka suorittaa

riskinarvioinnin oman toimeksiantonsa puitteissa, kyseisen viraston tai elimen

pyynnosta.

Keskus tekee yhteistyoiti jiasenvaltioiden kanssa niiden riskinarviointikapasiteetin

parantamiseksi."';
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11) lisétéén artikla seuraavasti:

"8 b artikla

Reagointitoimien koordinointi

Keskus tukee asetuksen (EU) .../..." 21 artiklassa tarkoitettua reagointitoimien
koordinointia terveysturvakomiteassa, kun kyseessi on kyseisen asetuksen

2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettu vakava rajatylittivi
terveysuhka, myos kun kyseessd on uhka ihmisesti perdisin oleville aineille, joihin
tartuntataudit voivat vaikuttaa, tai kyseisen asetuksen 2 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettu uhka, erityisesti antamalla tieteeseen perustuvia suosituksia

Jja vaihtoehtoja seuraavia varten:

a)  kansallinen tai rajatylittivi alueiden vilinen reagointi rajatylittdviin vakaviin

terveysuhkiin;

b)  rajatylittdvien vakavien terveysuhkien ehkdisemisté ja valvontaa koskevien

suuntaviivojen hyviksyminen jasenvaltioita varten.

Keskus tukee unionin koordinoituja reagointitoimia jdsenvaltion, neuvoston,

komission, terveysturvakomitean tai unionin elinten tai virastojen pyynnosta.";

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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12) muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"1. Keskus tarjoaa jisenvaltioille, komissiolle ja muille unionin elimille tai
virastoille tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta valmiussuunnitelmien
laatimisessa, sdédnndllisessé tarkastelussa ja paivittimisessa,
koulutustoiminnassa seki toimintastrategioiden laatimisessa toimeksiantonsa

puitteissa.

2. Komissio, jasenvaltiot, terveysturvakomitea tai kolmannet maat, jotka tekeviit
sopimuksia unionin kanssa 30 artiklan mukaisesti ja etenkin kumppanimaat
sekd kansainviliset jarjestot, erityisesti WHO, voivat pyytdéd keskusta antamaan
tieteellistd tai teknistd apua milld tahansa keskuksen toimeksiantoon kuuluvalla
alalla. Apuun saattaa kuulua komission ja jasenvaltioiden avustaminen hyvid
toimintatapoja ja ihmisten terveyteen kohdistuvien uhkien varalta toteutettavia
suojatoimenpiteitd koskevien teknisten ohjeiden laatimisessa, asiantuntija-avun
tarjoaminen, tutkintaryhmien mobilisointi ja koordinointi ja
reagointitoimenpiteiden tehokkuuden arviointi. Keskus tarjoaa ndyttéon
perustuvaa tieteellisti ja teknistd asiantuntemusta ja apua I toimeksiantonsa
puitteissa ja sovellettavien sopimusten sekd komission kanssa vahvistettujen
asianmukaisten tydjarjestelyjen mukaisesti, kun on kyse kolmansista maista ja

kansainviilisistd jirjestoistd.
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3. Keskukselle osoitettuihin tieteellista tai teknistd apua koskeviin pyynt6ihin on

liitettdvd médrdaika, josta on sovittava yhdessd keskuksen kanssa.";
b)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5. Keskus ilmoittaa 14 artiklassa tarkoitetulle hallintoneuvostolleen,
Jjéasenvaltioiden viranomaisille ja komissiolle tillaisista pyynndéistii ja niiden

tuloksista."';
c¢)  korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Keskus tukee ja koordinoi tarvittaessa koulutusohjelmia, jotka liittyvat muun
muassa epidemiologiseen seurantaan, kenttétutkimuksiin, valmiuksiin ja
ennaltachkdisyyn, kansanterveyden hiitiitilanteisiin reagoimiseen,
kansanterveyden tutkimukseen ja riskiviestintddiin. Ndissd ohjelmissa otetaan
huomioon tarve pitii koulutus ajan tasalla, niissi otetaan huomioon
jéasenvaltioiden koulutustarpeet ja niissd kunnioitetaan

suhteellisuusperiaatetta.'’;
13) muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:
"I 1. Keskus

a)  koordinoi datankeruumenettelyjen standardointia ja validointia,

analysoimista ja levittdmistd unionin tasolla;
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b)

PWtid tarvittaessa jisenvaltioilta asiantuntemusta ja ohjausta sen
varmistamiseksi, etti saataville asetetusta terveysdatasta, sen
rajoituksista sekd kansallisesta tilanteesta ja tietojirjestelmisti saadaan

oikea kisitys."’;

b)  lisdtddn kohta seuraavasti:
"1 a. Keskus kerdi dataa ja tietoja ja tarjoaa yhteyden asiaankuuluviin
tutkimusdataan ja -tuotoksiin seuraavien osalta:

a)  epidemiologinen seuranta;

b)  epidemiologisten tilanteiden edistyminen, mukaan lukien mallintaminen,
ennakointi ja skenaarioiden laatiminen seki haavoittuvien ryhmien
arviointi,

c) epditavalliset epidemiat tai uudet tartuntataudit, joiden alkuperda ei
tunneta, myos kolmansissa maissa, yhteistyossi WHO:n kanssa;

d) I patogeeneja koskeva data, myos molekyylitasolla, jos sité tarvitaan
epidemiologiseen seurantaan seki vakavien rajatylittdvien
terveysuhkien havaitsemiseen tai tutkimiseen;
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e) terveydenhuoltojérjestelmié koskeva data tartuntatautien ja niihin

liittyvien erityisten terveysniikokohtien hallitsemiseksi”; seki

) keskuksen suositusten tiytintéonpano jisenvaltioissa ja

tiytintoonpanon tulokset.",
c) korvataan 2 kohta seuraavasti:
"2.  Edellé olevan 1 kohdan soveltamiseksi keskus

a)  kehittdd yhdessd jasenvaltioiden toimivaltaisten elinten ja komission
kanssa asianmukaisia menettelyjd, joilla helpotetaan kuulemista seké

datan vilittimisti ja saatavuutta;

b)  suorittaa tieteellisid ja teknisid arviointeja unionin tason ehkdisy- ja

valvontatoimista;

c) tyoskentelee tiiviissd yhteistyOssa ja avoimella tavalla datankeruun alalla
unionissa ja kolmansissa maissa toimivien asiaankuuluvien jérjestojen,

WHO:n ja I muiden kansainvilisten jarjestdjen kanssa;
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d)  kehitti4 ratkaisuja, joilla saadaan I paasy sekd julkisesti saatavilla
olevaan ettii digitaalisissa infrastruktuureissa ja sovelluksissa saataville
asetettuun tai vaihdettuun merkitykselliseen terveysdataan, jotta sitd
voidaan kéyttdé terveydenhuollossa, ferveystutkimuksessa,
paitoksenteossa ja kansanterveyteen liittyvissd siintelyssi; ja tarjoaa ja
helpottaa valvottua oikea-aikaista piésya terveysdataan

kansanterveystutkimuksen tukemiseksi. I "
d) lisdtddn kohdat seuraavasti:

"4.  Rajatylittdvin vakavan terveysuhkan vakavuuteen, uutuuteen tai nopeaan
levidmiseen jasenvaltioissa liittyvissd hététilanteissa keskus asettaa saataville
komission, terveysturvakomitean, Euroopan ladkeviraston tai jisenvaltioiden
pyynnosti tai omasta aloitteestaan 5 artiklan 3 kohdan h alakohdassa
tarkoitettuja epidemiologisia ennusteita. Nimé ennusteet laaditaan
objektiivisesti, luotettavasti ja parhaiden kiytettdvissi olevien tietojen pohjalta
sekd yhteistyossi muiden toimielinten ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden
kanssa perustettujen tyoryhmien kanssa. Ennusteet ovat helposti

saavutettavia.

5. Rajatylittdvéin vakavan terveysuhkan vakavuuteen, uutuuteen tai nopeaan
leviamiseen jasenvaltioissa liittyvissd hététilanteissa keskus antaa dataa ja
helposti saavutettavia analyyseji parhaiden kéytettdvissd olevien tietojen

pohjalta mahdollisimman nopeasti ja 8 a artiklan 1 kohdan mukaisesti.";
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14) lisétéén artikla seuraavasti:

"11 a artikla

Kansainvilisen ja kentélld tapahtuvan valmiuden ja reagoinnin tukeminen

Keskus perustaa EU:n terveysalan erityistyéryhmdin ja varmistaa pysyvin ja
tehostetun hitdtilavalmiuden sen kéyttoonottoa ja kdyttod varten. EU:n terveysalan
erityistyoryhmé antaa yhteistyéssi WHO:n kanssa apua ehkdisy-, valmius- ja
reagointisuunnittelua, tartuntatautien puhkeamisia paikallisia torjuntatoimia ja
toiminnan jilkeisii arviointeja koskevissa pyynnoissd jisenvaltioissa ja
kolmansissa maissa. EU:n terveysalan erityistyoryhmddn kuuluu keskuksen
henkilostod, jasenvaltioiden ja apurahaohjelmien asiantuntijoita sekd kansainvilisidi

ja voittoa tavoittelemattomia jirjestoji.

Keskus kehittii kapasiteettia toteuttaa kenttiepidemiologiaa ja tehdii
kenttitutkimusta sekd kerdti asiaankuuluvaa dataa esimerkiksi tartuntatautien
muunnoksista kdyttien EU:n vertailulaboratorioiden erikoistunutta verkostoa tai

omia resurssejaan.

Keskus laatii yhteistyossi komission kanssa kehyksen, jossa mdiritellidin

terveysalan erityistyoryhmdin organisaatiorakenne ja pysyvin kapasiteetin kdiytto.

EU:n terveysalan erityistyoryhmén tehostettu hiititilavalmius otetaan kayttoon
komission ja jisenvaltioiden yhteisesti pyynnosti. Komissio hyviksyy
tiytintoonpanosiidoksilld menettelyt, jotka koskevat EU:n terveysalan
erityistyoryhmén tehostetun hititilavalmiuden kéiyttéénottoal . Nimd
taytintoonpanosiddokset hyviksytidin 30 a artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelydi noudattaen.
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Keskus varmistaa, ettd EU:n terveysalan erityistydryhmén toiminta on koordinoitua,
tdydentdvaa ja integroitua suhteessa eurooppalaisten ladkintdaapujoukkojen
valmiuksiin ja muihin asianmukaisiin valmiuksiin, jotka perustuvat unionin

pelastuspalvelumekanismiin ja kansainvilisten jirjestojen mekanismeihin.

Keskus mahdollistaa EU:n terveysalan erityistyéryhmdn kautta komission kanssa
vahvistettujen asianmukaisten tydjarjestelyjen mukaisesti unionin
kenttdasiantuntijoiden osallistumisen kansainvilisiin valmiusryhmiin, jotka otetaan
kayttoon WHO:n terveysuhkia koskevan ohjelman mekanismin ja GOARN-
verkoston (Global Outbreak Alert and Response Network) toimesta.

Keskus edistdd kentille sijoittuvien reagointivalmiuksien ja kriisinhallinta-
asiantuntemuksen kehittdmisti keskuksen henkil6ston seki jisenvaltioiden, ETA-
maiden, I ehdokasmaiden ja mahdollisten ehdokasmaiden, Euroopan
naapuruuspolititkan maiden ja I kumppanimaiden asiantuntijoiden keskuudessa

komission pyynn0sta ja yhteistyossd jisenvaltioiden kanssa.
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Perustamalla mekanismin EU:n terveysalan erityistyéryhmdin kdyttoonottoa ja
kéyttéd varten keskus yllipitdd EU:n terveysalan erityistyoryhmin pysyvid
valmiuksia ja parantaa maakohtaista tietimystd, jota tarvitaan, jotta jdsenvaltioihin
voidaan komission ja asianomaisten jisenvaltioidenyhteisesti pyynnosté tehda
tarkastuskdynteji, jotta voidaan antaa tieteeseen perustuvia suosituksia valmiudesta
ja reagoinnista terveysuhkiin ja jotta se voi tehdi toimeksiantonsa puitteissa

toiminnan jilkeisii arviointeja.

Komission ja jasenvaltioiden pyynndstd keskus osallistuu pitkén aikavélin
kapasiteetin kehittimishankkeisiin, joiden tavoitteena on vahvistaa kansainvilisen
terveyssddnnoston mukaista valmiuskapasiteettia Euroopan ulkopuolisissa

kolmansissa maissa ja etenkin kumppanimaissa.";

15) muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.  Keskus tiedottaa omasta aloitteestaan toiminnastaan ja tyéskentelynsii
tuloksista toimeksiantonsa puitteissa ilmoitettuaan asiasta ensin jasenvaltioille

ja komissiolle.
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Keskus varmistaa, ettd viesto tai kaikki asianomaiset saavat nopeasti
puolueetonta, luotettavaa, ndyttdon perustuvaa ja helposti saavutettavaa tietoa
sen toiminnasta ja tyon tuloksista. Keskus asettaa tieteellistd tictoa yleison
saataville muun muassa asiaa koskevalla verkkosivustolla sekd olemalla
aktiivisesti lisndi sosiaalisessa mediassa ja analogisilla alustoilla. Se myGs
julkaisee 6 artiklan mukaisesti antamansa tieteelliset lausunnot oikea-
aikaisesti. Unionin kansalaisten kannalta merkitykselliset tiedot on asetettava
saataville kaikilla unionin virallisilla kielilld, jotta varmistetaan unionin
kansalaisten tavoittaminen asianmukaisesti. Keskus auttaa torjumaan

vddrdid tietoa rokotuksista ja rokotusvastaisuuden syitd.",

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Keskus tekee jasenvaltioiden toimivaltaisten elinten, WHO:n ja muiden

asianomaisten osapuolten kanssa tarkoituksenmukaista yhteistyoté julkisissa

tiedotuskampanjoissa.";
16) muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:
"Jasenten toimikauden pituus on kolme vuotta, ja sitd voidaan jatkaa.";
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b)

korvataan 5 kohdan d, e ja f alakohta seuraavasti:

Hd)

g)

h)

vahvistaa ennen kunkin vuoden tammikuun 31 pdivéa keskuksen tydohjelman

seuraavaksi vuodeksi;

hyvéksyy yhtenédisen ohjelma-asiakirjan luonnoksen komission delegoidun
asetuksen (EU) 2019/715" 32 artiklan ja yhteniisti ohjelma-asiakirjaa
koskevien komission suuntaviivojen mukaisesti; yhtendinen ohjelma-asiakirja
hyviksytidin komission annettua siiti puoltavan lausunnon ja monivuotisen
ohjelmasuunnittelun osalta Euroopan parlamentin ja neuvoston kuulemisen

jélkeen;

varmistaa, ettd seuraavan vuoden tydohjelma ja monivuotiset ohjelmat
noudattavat lainsdddéntdon ja politiikkaan liittyvid unionin prioriteetteja
keskuksen toimeksiannon ja tehtivien alalla ja ettd niissé ofetaan
taysimddrdisesti huomioon delegoidun asetuksen (EU) 2019/715 32 artiklan

7 kohdassa tarkoitetusta yhtendisesti ohjelma-asiakirjasta annetussa komission

vuotuisessa lausunnossa annetut suositukset;

hyviksyy ennen kunkin vuoden maaliskuun 31 péivai yleiskertomuksen

keskuksen edellisen vuoden toiminnasta;

hyviksyy komissiota kuultuaan keskuksen varainhoitoa koskevat sddnnot;
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1)  vahvistaa jasentensd yksimieliselld pditokselli 15 artiklan 1 kohdasta
poiketen keskuksen kiyttdmid kielid koskevat sddnnot, mukaan lukien
mahdollisuus erottaa toisistaan keskuksen siséiset tyokielet ja ulkopuoliseen
viestintddn kaytettavét kielet, ottaen kummankin kohdalla huomioon tarpeen
varmistaa kaikkien asianomaisten osapuolten mahdollisuus saada tietoja

keskuksen tyosta ja osallistua siithen.

Tdmén kohdan ensimmadisen alakohdan h alakohdassa tarkoitetut keskusta koskevat
varainhoitosddnndt eivit saa poiketa delegoidusta asetuksesta (EU) 2019/715, ellei
keskuksen toiminta sité erityisesti edellytd ja ellei komissio ole antanut sithen

etukateen suostumusta.

* Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 péivina joulukuuta
2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046
70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-sopimuksen ja Euratomin
perustamissopimuksen nojalla perustettuja elimid koskevasta varainhoidon

puiteasetuksesta (EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).";

17) korvataan 16 artiklan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) tyOohjelmaluonnosten laatimisesta ja ottaa huomioon yhtendisestd ohjelma-
asiakirjasta annetussa komission vuotuisessa lausunnossa annetut suositukset
delegoidun asetuksen (EU) 2019/715 32 artiklan 7 kohdan mukaisesti; komission

lausunto toimitetaan hallintoneuvostolle mahdollisimman varhaisessa vaiheessa;”;
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18) korvataan 17 artikla seuraavasti:
"17 artikla
Johtajan nimittiminen

1.  Hallintoneuvosto nimittié johtajan komission ehdottamasta vihintédin kolmen
hakijan luettelosta, joka on laadittu Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja
muualla julkaistun, hallintoneuvoston vahvistamankiinnostuksenilmaisupyynnon
mukaisen avoimen kilpailun perusteella I . Nimitys on voimassa viiden vuoden

pituisen kauden, jota voidaan jatkaa kerran enintddn viidelld vuodella. I

2. Ennen nimittimistd hallintoneuvoston esittimd ehdokas kutsutaan viipymditti
antamaan lausuntonsa Euroopan parlamentille ja vastaamaan parlamentin

Jjdsenten esittimiin kKysymyksiin.";
19) muutetaan 18 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2. Neuvoa-antavan ryhméin jdsenet eivit saa olla hallintoneuvoston jasenia.
Neuvoa-antavan ryhmdin jisenten toimikauden pituus on kolme vuotta, ja sitd

voidaan jatkaa.";
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b)

korvataan 4 kohdan f alakohta seuraavasti:

"f)  maidritettdessd tyoohjelmassa kisiteltdvii tieteellisid ja kansanterveyteen

liittyvid prioriteetteja; seka

g)  keskuksen valmisteltavana olevissa keskeisissa julkaisuissa, kuten

ennustetutkimuksissa.";
korvataan 8 kohta seuraavasti:

"8.  Keskus tyoskentelee kansanterveysasiantuntijoiden I , ammatillisten -tai
tieteellisten elinten edustajien ja kansalaisjérjestdjen kanssa, erityisesti
sellaisten, joilla on todistetusti kokemusta keskuksen toimintaan liittyvilta
aloilta sekd muilta aloilta kuten ympdristonsuojelu, ja erikoistuneiden
verkostojen ja neuvoa-antavan ryhmdin kanssa, yhteistyon tekemiseksi
tiettyjen tehtdvien osalta I . Liséksi komissio, jisenvaltiot tai neuvoa-antava
ryhmd voivat ehdottaa, ettd keskus kuulee asiantuntijoita, mukaan lukien
kolmansien maiden asiantuntijat tai ammatillisten tai tieteellisten elinten tai

kansalaisjdrjestdjen edustajat, tapauskohtaisesti. "I ;
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20) korvataan 19 artiklan 2 kohta seuraavasti:

NZ.

Hallintoneuvoston jdsenet, johtaja, neuvoa-antavan ryhméin jasenet seké
tiedelautakuntiin osallistuvat ulkopuoliset asiantuntijat tekevit sitoumuksistaan ja
etundkokohdistaan ilmoituksen, jossa he joko ilmoittavat, ettd heiddan
riippumattomuuttaan mahdollisesti heikentévid etundkokohtia ei ole, tai mainitsevat
sellaiset valittomat tai vililliset etundkdkohdat, joiden voidaan katsoa heikentdavén
heidédn riippumattomuuttaan. Nama ilmoitukset tehddan vuosittain kirjallisesti ja ne

asetetaan julkisesti saataville.",

21) muutetaan 20 artikla seuraavasti:

)

b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Paitoksisti, jotka keskus on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan
nojalla, voidaan tehda kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 228 artiklassa miarattyjen
edellytysten mukaisesti tai nostaa kanne Euroopan unionin tuomioistuimessa

SEUT 230 artiklassa mairéttyjen edellytysten mukaisesti.";

kumotaan 4 kohta;
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22) lisdtddn artikla seuraavasti:

"20 a artikla

Henkilitietojen suoja

Tiimdin asetuksen soveltaminen ei rajoita Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2016/679* ja direktiivin 2002/58/EY** mukaisia henkilotietojen
kéisittelyii koskevia jasenvaltioiden velvoitteita eikd asetuksen (EU) 2018/1725
mukaisia henkilotietojen kiisittelyi koskevia velvoitteita, joita unionin

toimielimilld, elimilli ja laitoksilla on tehtiiviiiin suorittaessaan.

Keskus ei kiisittele henkilitietoja, lukuun ottamatta tapauksia, joissa sen
toimeksiannon hoitaminen tiiti edellyttid. Tarvittaessa henkilotiedot

anonymisoidaan niin, ettei rekisterdityd voida tunnistaa niistd.

*%

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 pdiivind
huhtikuuta 2016, luonnollisten henkildiden suojelusta henkilitietojen kiisittelyssdi
sekd ndiiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta

(yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119, 4.5.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/58/EY, annettu 12 pdivind
heindkuuta 2002, henkilitietojen kdsittelystii ja yksityisyyden suojasta sihkoisen
viestinndin alalla (sihkédisen viestinndn tietosuojadirektiivi) (EYV L 201, 31.7.2002,

p-37).";
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23) korvataan 21 artikla seuraavasti:

"21 artikla

Salassapitovelvollisuus ja luottamuksellisuus

Keskus ei saa ilmaista kolmansille osapuolille saamaansa tietoa, joka on perustellusta
syystéd pyydetty késitteleméén luottamuksellisena, lukuun ottamatta tietoja, jotka on
julkistettava kansanterveyden suojelemiseksi olosuhteiden niin vaatiessa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 20 artiklan soveltamista. Jos jokin jdsenvaltio on vilittdnyt
luottamuksellisia tietoja, nditd tietoja ei saa julkistaa ilman kyseisen jasenvaltion

etukdteen antamaa suostumusta.

Keskuksen ty6hon ja henkildstoon sovelletaan EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen
suojaamista koskevia komission sddntdjd, jotka on vahvistettu komission paitoksissa

(EU, Euratom) 2015/443" | ja (EU, Euratom) 2015/444™ || .

Hallintoneuvoston jdseniin, johtajaan, neuvoa-antavan ryhmain jaseniin seké
tiedelautakuntiin osallistuviin ulkopuolisiin asiantuntijoihin ja keskuksen
henkildkuntaan sovelletaan my06s heidin tehtdviensd paatyttyd SEUT 339 artiklassa

madrattyd salassapitovelvollisuutta.
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Tieteellisid lausuntoja koskevia keskuksen paédtelmid, jotka koskevat ennakoitavissa

olevia terveysvaikutuksia, ei missdin tapauksessa saa pitdd luottamuksellisina.

Keskus vahvistaa sisdisissd sddnnoissdin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen
luottamuksellisuutta koskevien sddntdjen taytdntdonpanoa koskevat kdytannon

jarjestelyt.

Keskus toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen tehtiviinsa liittyvad
tietojenvaihtoa komission, jdsenvaltioiden ja tarvittaessa muiden unionin toimielinten
ja unionin elinten, toimistojen ja virastojen sekéd kansainvélisten jédrjestdjen ja
kolmansien maiden kanssa komission kanssa vahvistettujen asianmukaisten

tyojarjestelyjen mukaisesti.

Keskus kehittdi ja ottaa kdyttoon tietojdrjestelmin, jolla voidaan vaihtaa téssd
artiklassa tarkoitettuja turvallisuusluokiteltuja ja arkaluonteisia

turvallisuusluokittelemattomia tietoja, ja yllapitda sita.

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

Komission pdétds (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivand maaliskuuta 2015,
EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sddnnoistd (EUVL L

72,17.3.2015, s. 53).";

24) muutetaan 22 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 3 kohdan d alakohta seuraavasti:
"d) jdsenvaltioiden mahdollinen vapaaehtoinen rahoitusosuus; seka

e)  mahdolliset tulot rahoitusosuussopimuksista tai avustussopimuksista, jotka on

poikkeuksellisesti tehty komission ja keskuksen viélilld.";
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b)

lisatdan kohta seuraavasti:

"3 a. Keskukselle voidaan myontéé unionin talousarviosta rahoitusta kustannuksiin,
joita sille aiheutuu sen tydohjelman tdytantoonpanosta ja jotka on vahvistettu
unionin tutkimus- ja innovointiohjelmien ja sellaisten tyoohjelmien ja
tavoitteiden ja prioriteettien mukaisesti, jotka komissio on hyviksynyt
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/522* I mukaisesti.
Kyseiselld rahoituksella ei saa kattaa unionin yleisesti talousarviosta tai muista
tdman artiklan 3 kohdassa tarkoitetuista keskuksen resursseista jo katettuja

menoja.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/522, annettu 24 pédiviana
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).”;
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c)

korvataan 5 kohta seuraavasti:

US.

Hallintoneuvosto laatii vuosittain johtajan esityksen perusteella arvion
keskuksen tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten. Tama arvio
ja henkilostotaulukkoa koskeva ehdotus siséllytetdén timéan asetuksen

14 artiklan 5 kohdan e alakohdassa sididettyyn yhtendisen ohjelma-asiakirjan
luonnokseen. Keskus ldhettdd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU, Euratom) 2018/1046" 40 artiklan mukaisesti kunkin vuoden tammikuun
31 paivain mennessd Euroopan parlamentille, neuvostolle ja komissiolle

hallintoneuvostonsa hyvéksymin yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnoksen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 pdivédnd heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnnoistd, 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:o0 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja pditoksen

N:o 541/2014/EU muuttamisesta seké asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).";
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25)

d)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

"7.  Komissio sisdllyttdd ennakkoarvion perusteella Euroopan unionin alustavaan

talousarvioesitykseen arviot, joita se pitdd vélttdimattomind henkildstotaulukon

ja yleisestd talousarviosta suoritettavan avustuksen méérin osalta, ja toimittaa

alustavan talousarvioesityksen budjettivallan kiyttdjalle SEUT 314 artiklan

mukaisesti.";

muutetaan 23 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Keskuksen tilinpitdjd toimittaa alustavan tilinpdédtoksen ja selvityksen
varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta komission tilinpitéjélle
paittynytti varainhoitovuotta seuraavan varainhoitovuoden maaliskuun
1 pdivadan mennessi. Komission tilinpitdjad konsolidoi toimielinten ja
hajautettujen elinten alustavat tilinpdatokset asetuksen (EU, Euratom)

2018/1046 245 artiklan mukaisesti.";
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b)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,  Saatuaan keskuksen alustavaa tilinpadtostd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin esittdd asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046
246 artiklan nojalla, johtaja laatii keskuksen lopullisen tilinpddtdoksen omalla

vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle lausuntoa varten.

Keskus ilmoittaa komissiolle viipymattd oletetuista petoksista ja muista
taloudellisista sdéntdjenvastaisuuksista, Euroopan syyttdjanviraston,
jaljempénd 'EPPO', tai Euroopan petostentorjuntaviraston, jaljempand 'OLAF',
kdynnissd olevista tai pddtokseen saamista tutkimuksista sekid mahdollisista
tilintarkastustuomioistuimen tai sisdisen tarkastuksen yksikon
tilintarkastuksista ja muista tarkastuksista vaarantamatta tutkimusten
luottamuksellisuutta. Tédmd velvollisuus ilmoittaa komissiolle ei rajoita

neuvoston asetuksen (EU) 2017/1939" 24 artiklan 1 kohdan soveltamista.

) Neuvoston asetus (EU) 2017/1939, annettu 12 péivina lokakuuta 2017,
titviimmaén yhteistyon toteuttamisesta Euroopan syyttijanviraston

(EPPO) perustamisessa (EUVL L 283, 31.10.2017, s. 1).";
c) korvataan 8 ja 9 kohta seuraavasti:

"8. Johtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen timén
huomautuksiin viimeistdén 30 pdivané syyskuuta. Johtaja toimittaa
jaljennoksen kyseisestd vastauksesta my0s, Euroopan parlamentille,

neuvostolle, komissiolle ja hallintoneuvostolle.
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Johtaja antaa asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 261 artiklan 3 kohdan
mukaisesti Euroopan parlamentille timén pyynnosté kaikki kyseisté
varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn sujuvaa toteuttamista

varten tarvittavat tiedot.";

26) korvataan 24 artikla seuraavasti:

"24 artikla

Varainhoitoasetuksen soveltaminen

Asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklaa sovelletaan keskuksen talousarviota

koskevaan vastuuvapauteen, sen tilintarkastuksiin ja kirjanpitosdidntéihin.'';

27) muutetaan 25 artikla seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

Hl.

Keskukseen sovelletaan rajoituksetta Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetusta (EU, Euratom) N:o 883/2013".

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013,
annettu 11 pdivédnd syyskuuta 2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
tutkimuksista sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1073/1999 ja neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 1074/1999 kumoamisesta
(EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1).";
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b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

H3.

Rahoituspéatoksissé ja niistd johtuvissa tdytantdonpanoa koskevissa
sopimuksissa tai asiakirjoissa todetaan nimenomaisesti, ettd EPPO voi kiiyttiii
toimivaltaansa, myos tutkintavaltuuksiaan, ja etté tilintarkastustuomioistuin I
ja OLAF voivat tarvittaessa tehdé tarkastuksia paikalla keskuksen varojen
edunsaajien ja varojen jakamisesta vastaavien vilittdjien luona oikeudellisten

kehystensi mukaisesti.",

c) lisdtddn kohta seuraavasti:

"4,

Keskuksen tyojérjestelyissd kolmansien maiden ja kansainvilisten jérjestojen
kanssa, avustussopimuksissa, avustuspéaitoksissé ja sopimuksissa myonnetiiin
tilintarkastustuomioistuimelle, OLAFille ja EPPOlle tarvittavat oikeudet ja
péiisy, jotta ne voivat kdyttdid toimivaltuuksiaan, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 1-3 kohdan soveltamista.";

28) muutetaan 26 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

"

Keskus on unionin elin. Se on oikeushenkild.";
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b)

lisatdan kohta seuraavasti:

"1 a. Keskuksella on kaikissa jdsenvaltioissa laajin kansallisen lainsdddannon

mukaan oikeushenkil6lld oleva oikeuskelpoisuus. Se voi muun muassa hankkia

tai luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta seké esiintyé kantajana ja

vastaajana oikeudenkédynneissa.";
korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Keskukseen ja sen henkilostoon sovelletaan perussopimuksiin liitettya

Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauksia koskevaa poytékirjaa N:o 7.";

29) korvataan 27 artiklan 1 kohta seuraavasti:

Hl.

Sopimussuhteeseen perustuva keskuksen vastuu madrdytyy sopimukseen
sovellettavan lain mukaan. Euroopan unionin tuomioistuimella on toimivalta
ratkaista asia keskuksen tekeméssd sopimuksessa mahdollisesti olevan

vélityslausekkeen nojalla.”;
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30) korvataan 28 artikla seuraavasti:

"28 artikla

Laillisuuden tutkiminen

1. Jasenvaltiot, hallintoneuvoston jdsenet ja kolmannet osapuolet, joita asia koskee
suoraan ja erikseen, voivat siirtdd komission késiteltdviaksi minka tahansa keskuksen
suoran tai epdsuoran toimen kyseisen toimen laillisuuden tutkimiseksi, jaljempéna
'hallinnollinen valitus'.

2. Hallinnollinen valitus on esitettdva komissiolle 15 pdivén kuluessa siitd pdivasta,
jolloin kyseinen osapuoli sai tiedon kyseisestd toimesta.

3.  Komissio tekee paatoksen kuukauden kuluessa. Jos paétdsté ei ole tehty téssd ajassa,
hallinnollinen valitus katsotaan hylatyksi.

4. Euroopan unionin tuomioistuimessa voidaan SEUT 263 artiklan nojalla nostaa kanne
tadmain artiklan 3 kohdassa tarkoitetun, hallinnollisen valituksen hylkd&dmisti
koskevan komission suoran tai epasuoran paatoksen kumoamiseksi.";
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31) lisitddn artikla seuraavasti:

""30 a artikla

Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa asetuksella (EU).../... * perustettu rajat ylittivii vakavia
terveysuhkia kiisittelevi komitea. Kyseinen komitea on Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksessa (EU) N:o 182/2011%* tarkoitettu komitea.
2. Kun viitataan tihdin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta

tiytintoonpanosiddokseksi, ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011
5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
péivind helmikuuta 2011, yleisistii sidnndistdii ja periaatteista, joiden

mukaisesti jisenvaltiot valvovat komission tiytintéonpanovallan kdiyttod

(EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).";

+

EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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32) korvataan 31 artikla seuraavasti:

"31 artikla

Tarkistuslauseke

1.  Komissio toimittaa vuoteen 2025 mennessd Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
hallintoneuvostolle keskuksen toimintaa koskevan kertomuksen, johon siséltyy

seuraavien seikkojen arviointi:

a)  miten keskus edistyi muutetun toimeksiannon tiytdntdonpanossa covid-19-

pandemian suhteen;

b)  miten keskus noudattaa asetuksessa (EU).../... * ja muussa asiaa koskevassa

unionin lainsdddédnndssa sdddettyja velvoitteita;

c¢)  miten hyvin keskuksen toiminnassa otetaan huomioon kansainvéliset, unionin

tai kansalliset terveysalan prioriteetit;

d)  missid madrin keskuksen toiminnalla tuetaan jasenvaltioiden valmiuksia ja

miten se vaikuttaa niihin.

Kertomuksessa otetaan huomioon eri sidosryhmien nikemykset sekd unionin etté

kansallisella tasolla.

Kertomukseen liitetddn riippumaton tutkimus, jonka komissio teettda.

- EUVL: lisdtddn tekstiin asiakirjassa PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) olevan asetuksen
numero.
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Komissio feettid vuoteen 2025 mennessi ja sen jdlkeen joka viides vuosi
riippumattoman ulkoisen arvioinnin keskuksen suoriutumisesta tavoitteistaan,
toimeksiannostaan, tehtdvistiin ja menettelyistiiin. Kyseinen riippumaton ulkoinen
arviointi tehddiin toimeksiannon perusteella. Toimeksiannosta keskustellaan

tarvittaessa hallintoneuvoston kanssa.

Riippumattomassa ulkoisessa arvioinnissa tarkastellaan erityisesti tarvetta muuttaa
keskuksen toimeksiantoa ja mahdollisten muutosten taloudellisia vaikutuksia.
Ensimmdiisessd arvioinnissa tarkastellaan mahdollisuutta laajentaa keskuksen
toimeksiantoa ei-tarttuviin tauteihin kohdistuvien rajatylittiivien terveysuhkien

vaikutusten kdasittelemiseksi.

Hallintoneuvosto tarkastelee riippumattoman ulkoisen arvioinnin pidtelmid ja voi
tarvittaessa antaa komissiolle suosituksia keskuksen, sen tyoskentelytapojen ja sen
toimeksiannon soveltamisalan muuttamiseksi. Komissio toimittaa arviointiraportin

ja suositukset Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
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Komissio voi ehdottaa, ettd timén asetuksen asiaa koskevia sddnnoksid muutetaan
vastaavasti, 2 kohdassa tarkoitetun riippumattoman ulkoisen arvioinnin
perusteella tai jos se katsoo, ettei keskuksen toiminnan jatkaminen ole endéd

perusteltua sille asetettuihin tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtdviin ndhden.

4.  Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja hallintoneuvostolle
tapauksen mukaan hallintoneuvoston suosituksista sekd 2 ja 3 kohdan mukaisesti
suorittamiensa arviointien tuloksista. Tulokset asetetaan julkisesti saataville.".
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2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivdna sen jilkeen, kun se on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

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

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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