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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Taméa ehdotus on yksi Euroopan terveysunionin kulmakivistd; siind séédetdén
asetuksen muodossa entistd vankemmasta ja kattavammasta oikeudellisesta
kehyksestd, jossa unioni voi nopeasti reagoida rajat ylittaviin terveysuhkiin ja
kéynnistdd niitd koskevia valmius ja reagointitoimia koko EU:ssa. Covid-19-
pandemia on osoittanut, ettd EU:n mekanismeissa terveysuhkien hallitsemiseksi on
yleisid puutteita, joiden vuoksi tuleviin terveyskriiseihin vastaaminen edellyttaa
nykyista jasennellymp&d unionin tason lahestymistapaa. Epidemian puhjettua
jasenvaltioiden kanssa on kayty myos ministeritasolla lukuisia keskusteluja, joissa
EU:hun on Kkaivattu johdonmukaisempaa ja koordinoidumpaa toimintatapaa
terveyskriiseihin valmistautumisessa ja niiden hallinnassa.

NyKkyiset terveysturvajarjestelyt, jotka on vahvistettu valtioiden rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista tehdyssa paatoksessa N:o 1082/2013/EU’, tarjoavat
rajallisen oikeudellisen kehyksen EU:n tasoiselle koordinoinnille. Sen perustana on
padasiassa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma seké tietojenvaihto ja yhteistyo
terveysturvakomiteassa. Covid-19-pandemiasta saadut ensimmaiset kokemukset
osoittivat, ettd nykyinen jarjestelmd ei ole EU:n tasolla varmistanut parasta
mahdollista reagointia covid-19-pandemiaan.

Kyseisen paatoksen mukaiset rakenteet ja mekanismit ovat olennaisen tarkeita
helpotettaessa tietojenvaihtoa pandemiatilanteen kehityksesta ja tuettaessa
kansallisten toimenpiteiden hyvaksymistd, mutta niilla ei juurikaan pystyta
kéynnistamaan  oikea-aikaista EU:n  tasoista  reagointia, koordinoimaan
riskiviestinnan keskeisid nédkokohtia tai varmistamaan jasenvaltioiden vélista
solidaarisuutta.

Terveysturvapuitteiden tarkistuksessa ehdotetaankin nykyistd vankempaa ja
kattavampaa oikeudellista kehystd, jossa unioni voi valmistautua ja reagoida
terveyskriiseihin.

Ehdotuksessa  luodaan  nykyistd  vahvemmat  puitteet  terveyskriiseihin
valmistautumiselle ja reagoinnille EU:n tasolla, koska siind puututaan covid-19-
pandemian paljastamiin heikkouksiin. Siina erityisesti

—  vahvistetaan kattava lainsdadéntokehys, jolla hallitaan varautumista, seurantaa,
riskinarviointia sek& varhaisvaroitusta ja reagointia koskevia unionin tason
toimia; ja

— tehostetaan unionin ohjeistusta hyvéksyttdessd EU-tasolla yhteistoimia tulevien
rajat ylittdvien terveysuhkien torjumiseksi.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdannésten kanssa

Taméa ehdotus kuuluu toisiinsa liittyvien toimenpiteiden kokonaisuuteen. Se on
keskeinen osa covid-19-pandemiaan  liittyvd&d unionin  terveydenhuollon
vastatoimikokonaisuutta, ja siind saddetddn parannetuista kriisinhallintapuitteista.
Tassd ehdotuksessa esitetyt toimenpiteet kulkevat k&si k&desséd kokonaisuuden

EUVL L 293, 5.11.2013, s. 1.

I



F

muissa osissa esitettyjen toimenpiteiden kanssa, joita ovat Euroopan l&d&keviraston
(EMA) ja Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) toimeksiantojen
tarkistaminen.

Ehdotetuilla  toimenpiteilld tdydennettéisiin  seuraavia unionin  sdannoksié
kriisitoiminnan ja terveyden alalla:

- huoltovarmuus rescEU-ohjelman nojalla (unionin pelastuspalvelumekanismista
annetun paatoksen N:o 1313/2013/EU? 12 artikla);

- EU:n hatatilanteen tukivaline (neuvoston asetus (EU) 2016/369° hatatilanteen
tuen antamisesta unionin sisélla);

—  tuleva laékestrategia;

— komission ehdotus: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus EU:n
terveysalan toimintaohjelman perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen
(EU) No 282/2014 kumoamisesta ("EU4Health-ohjelma”)*; ja

—  ja muut rakenteet, joilla tuetaan biolaaketieteellista tutkimusta ja kehittdmista
EU:n tasolla kapasiteetin ja valmiuden lisddmiseksi reagoitaessa rajat ylittaviin
uhkiin ja hatatilanteisiin.

Ehdotetuilla toimenpiteilla tdydennetd&n myds Euroopan vihredn kehityksen

ohjelman mukaista muuta ilmasto- ja ympéristdalan politiikkaa ja toimintaa, joilla

tuetaan ympdristoterveyden parantamista, sairauksien torjuntaa ja parempaa
muutosjoustavuutta.

Vaikka EU:n kansainvalisen yhteistyon painopisteet eivat olekaan taman tarkistetun
oikeudellisen kehyksen ydinalaa, ne ovat kuitenkin téarkeitd, silli EU tukee
jasenvaltioiden lisdksi myds ETA-maita, ehdokasmaita ja mahdollisia ehdokasmaita
seka Euroopan naapuruuspolitiikan piiriin kuuluvia maita ja EU:n kumppanimaita
sekd rokotteiden varhaisessa saannissa ettda niiden hyvéksymisesséd ja tehokkaassa
kayttoonotossa ja tukee terveydenhuoltojarjestelmien vahvistamista, myos globaalia
terveysturvallisuutta, sekéd osallistuu kansainvalisiin ja kenttatason hataaputoimiin.
Komissio, Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat askettéin painokkaasti vahvistaneet
EU:n sitoumuksen tehostaa varautumista globaaliin terveyttd koskevaan
hatatilanteeseen. Eurooppa-neuvosto sitoutui lokakuussa lisaédmaan EU:n tukea
terveysjarjestelmille ja kumppanien valmius- ja reagointikapasiteetin vahvistamiselle
Afrikassa.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus on linjassa EU:n yleisten tavoitteiden kanssa, joihin kuuluvat entista
vahvempi terveysunioni, sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta, kestavat
terveydenhuoltojarjestelmét, mukaan Ilukien koheesiopolitiikka, jolla tuetaan
alueviranomaisia kansanterveyteen tehtdvissa investoinneissa ja edistetddn rajat
ylittdvdd  yhteistyotd,  erityisesti  naapurialueilla, ja  maailmanlaajuista
terveysturvavalmiutta, seka kunnianhimoinen tutkimus- ja innovointiohjelma.
Lisdksi ohjelma tarjoaa hyodyllistd tietoa ja synergioita EU:n digitaalisten
sisamarkkinoiden toimintaohjelmaan ja tulevaan eurooppalaiseen terveysdata-
avaruuteen, koska siind edistetddn innovointia ja tutkimusta, helpotetaan tiedon

EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924.
EUVL L 70, 16.3.2016, s. 1.
COM (2020) 405, 28.5.2020.
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(my6s todellisia olosuhteita koskevan ndyton) jakamista ja tuetaan unionin tason
tietoteknisen infrastruktuurin kehittdmisté epidemiologista seurantaa varten.

Ehdotuksella my6s vahvistetaan kehystd, joka koskee unionin tasoisiin biologisiin,
kemiallisiin, ympéristo- (myos ilmastosta johtuviin) tai alkuperaltddn tuntemattomiin
uhkiin valmistautumista ja reagoimista koordinoidulla ’yhteinen
terveys” -lahestymistavalla.

OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Koska ehdotuksella pyritaan kasittelemaan vakavia terveysuhkia ja niiden seurauksia
ihmisten terveyden suojelun varmistamiseksi, se perustuu Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168 artiklan 5 kohtaan.

Toissijaisuusperiaate (jaetun toimivallan osalta)

Covid-19-pandemian  laajuiset  kansanterveysuhkat  vaikuttavat  kaikkiin
jasenvaltioihin, eivatka ne yksin pysty reagoimaan riittavalla tavalla.

Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa kansanterveyskriisien hallinnasta kansallisella
tasolla, yksikd&n maa ei voi yksindéan hoitaa rajat ylittavaa kansanterveyskriisia.

SEUT-sopimuksen 2 artiklan 5 kohdan nojalla unionilla on toimivalta toteuttaa
jasenvaltioiden toimintaa tukevia, yhteensovittavia tai tdydentavié toimia, mutta taméa
ei syrjayta jasenvaltioiden toimivaltaa nailla aloilla.

Vakavilla rajat ylittavilla terveysuhkilla on luonnostaan monikansallinen ulottuvuus.
Globaalistuneessa yhteiskunnassa ihmiset ja tavarat liikkuvat yli rajojen ja sairaudet
ja saastuneet tuotteet voivat liikkua nopeasti kaikkialla maailmassa. Kansallisten
kansanterveystoimenpiteiden on sen vuoksi oltava keskenddn johdonmukaisia ja
koordinoituja, jotta téllaisten uhkien edelleen leviamistd voidaan hillitd ja niiden
seuraukset minimoida.

Tama ehdotus perustuu covid-19-kriisistd saatuihin kokemuksiin, ja siind ehdotetaan
nykyisten rakenteiden ja mekanismien vahvistamista, jotta kaikkien terveysriskien
osalta voidaan parantaa suojautumista. ehk&isemisté, valmistautumista ja reagointia.

Siind pyritddn erityisesti tuottamaan EU:n tason lisdarvoa laatimalla EU:lle
terveyskriiseja ja pandemioita varten valmiussuunnitelma, jota téydennetdédn
seuraavilla:

—  kansalliset suunnitelmat ja avoin raportointi valmiuksista;
— vahvistetut ja integroidut seurantajérjestelmat;
- terveysuhkia koskeva tehostettu riskinarviointi;

— lisdvaltuudet panna taytantdén koordinoituja vastatoimia EU:n tasolla
terveysturvakomitean valitykselld; ja

— parannettu mekanismi kansanterveysuhkien toteamista ja niihin reagoimista
varten.

Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva henkildiden ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden
sédilyttamiseen, jotta voidaan varmistaa sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja
samalla turvata kansalaisten terveys. Tama koskee erityisesti koordinoitua
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ldhestymistapaa, kun hyvaksytddn toimenpiteitd, joilla pyritddn véalttdmaan tai
rajoittamaan  terveydenhuoltohenkilostén  lilkkumiseen  ja  ladketieteellisiin
vastatoimiin kohdistuvia hairigitd, mutta se koskee myods muita toimenpiteitd, kuten
seulontaa, karanteenia ja kontaktien jaljitysta.

Suhteellisuusperiaate

Taméa ehdotus on oikeasuhteinen vastaus 1 kohdassa kuvattuihin ongelmiin,
erityisesti siksi, etta siind edellytetdan paremmin jasenneltyja ja entistda vankempia
EU-tason terveysturvapuitteita ja vahvistetaan EU:n keskeisid kansanterveysalan
virastoja (Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus, jiljempand ECDC’ ja
Euroopan ladkevirasto, jdljempéand "EMA”).

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla yksin toteuttaa tdmén asetuksen tavoitteita
tallaisten uhkien rajat ylittdvan luonteen vuoksi, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin
unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista
tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa lisdksi vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti téssé
asetuksessa ei ylitetd sitd, mika on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Toimintatavan valinta

Saadodsehdotuksen muoto on uusi asetus. Tatd pidetdan sopivimpana muotona, koska
ehdotuksen keskeisend osana on menettelyjen ja rakenteiden luominen EU-tason
yhteistyolle, jossa keskitytddn vakaviin terveysuhkiin valmistautumiseen ja
reagointiin. Toimenpiteet eivét edellytd kansallisten toimenpiteiden tdytantdénpanoa,
ja niita voidaan soveltaa sellaisenaan.

JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Tama aloite on osa kiireellisten toimenpiteiden pakettia, joka perustuu covid-19-
epidemiasta td4h&n menneessé saatuihin kokemuksiin. Aloite nojautuu covid-19-
epidemian aikana ilmenneista kysymyksista ja mahdollisista ratkaisuista kerattyjen
tietojen arviointiin sekd@ keskusteluihin, joita néista aiheista on kéyty julkisten ja
yksityisten sidosryhmien kanssa. Aloitteessa ehdotetaan nykyisen lainsaadannon
soveltamisalan laajentamista, eika se perustu jalkiarviointiin, silld yksil6ityja tarpeita
ei késitelty nykyisissd puitteissa. Ehdotuksen 29 artiklaan sisaltyy kuitenkin
sd&nnoksié tulevista arvioinneista, joissa tarkastellaan tdmén asetuksen toimivuutta.
Arvioinnin tarkeimmét tulokset esitetddn Euroopan parlamentille ja neuvostolle
annettavassa kertomuksessa.

Sidosryhmien kuuleminen

Tarve vahvistaa terveysturvaan liittyvdd EU:n toimintaa on tuotu esiin useilla
foorumeilla, kuten neuvostossa®, jasenvaltioissa, kansalaisjarjestdissa ja EU:n
kansalaisten keskuudessa®. Tama on suurelta osin ollut seurausta covid-19-
pandemiasta, joka on tuonut nakyville vakavia terveysuhkia koskevien nykyisten

[=2]

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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puitteiden rajoitukset, kun pandemiaan on pyritty vastaamaan asianmukaisesti. On
myo0s esitetty, ettd EU:n virastoja (ECDC ja EMA) olisi vahvistettava.

Vaikutustenarviointi

Asian kiireellisyyden vuoksi ehdotukseen ei sisally virallista vaikutustenarviointia.
Talla aloitteella laajennetaan voimassa olevan lainsaaddnnon soveltamisalaa, l&hinna
covid-19-epidemiasta sen ensimmadisten kuukausien aikana kerattyjen tietojen
arvioinnin ja niiden keskusteluiden pohjalta, joita on kayty julkisten ja yksityisten
sidosryhmien kanssa covid-19-epidemian yhteydessé ilmenneista kysymyksista ja
mahdollisista ratkaisuista. Koska julkista kuulemista ja vaikutustenarviointia ei
pystytty ajallisesti toteuttamaan ennen tdman ehdotuksen hyvaksymistd, paatelmat
esitetadn tiivistetysti koko ehdotuspakettia koskevassa komission tiedonannossa,
jossa esitellddn kaikki saatavilla oleva nayttd. Ladkinnallisten laitteiden osalta
ehdotuksessa otetaan kuitenkin huomioon ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen
(EU) 2017/745 ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (EU) 2017/746 ° valmistelun yhteydessd toteutettu
vaikutustenarviointi.

Asetus pohjautuu myds suosituksiin, jotka siséltyvédt johtavien tieteellisten
neuvonantajien ryhman, luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa
késittelevan eurooppalaisen tyoryhmén ja Euroopan komission puheenjohtajan
covid-19-asioiden erityisneuvonantajan tulevaan yhteiseen lausuntoon pandemioihin
valmistautumisen ja pandemioiden hallinnan parantamisesta.

Perusoikeudet

Ehdotuksella edistetadn terveyskriisin aikana korkeatasoista sukupuolisensitiivista
ihmisten terveyden suojelua sekéd pidetadan ihmisoikeuksien ja kansalaisvapauksien
suojelussa ylla korkeimpia normeja, jotka on Kirjattu Euroopan unionin
perusoikeuskirjan ja  Euroopan  sosiaalisten  oikeuksien pilariin.  Téssa
asetusehdotuksessa esitetty henkiltietojen kasittely tapahtuu henkil6tietojen suojaa
koskevan unionin lainsaadannon, erityisesti asetuksen (EU) 2018/1725° ja asetuksen
(EV) 2016/679*° mukaisesti.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Taman ehdotuksen taytdntdonpano ei vaikuta nykyiseen (2014-2020) monivuotiseen
rahoituskehykseen.

Rahoitusvaikutukset EU:n talousarvioon vuoden 2020 jalkeen katetaan seuraavassa
monivuotisessa rahoituskehyksessa.

Talousarviovaikutukset liittyvét padasiassa seuraaviin tavoitteisiin:

° EU:n ja kansallisella tasolla laaditut valmiussuunnitelmat, joihin liittyy
raportointi ja tarkastus;

° asiantuntijoiden koulutusohjelmat;
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° EU-tasoinen digitalisoitu ja integroitu seurantajérjestelmd, varhaisten
signaalien parempi havaitseminen tasmallista riskinarviointia ja reagointia
varten;

° uusien EU:n laboratorioverkostojen perustaminen;

° riskinarvioinnin tehostaminen kemiallisten, ympéristd- ja ilmastouhkien
varalta; ja

e vakiintunut rakenne ja prosessit hatétilanteen toteamiseksi EU:n tasolla.

LISATIEDOT

Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotuksessa esitetdan seuraavat keskeiset muutokset:

valmiuskapasiteetti:  terveyskriisejd ja pandemioita koskevan EU:n
valmiussuunnitelman laatiminen ja kansallisen tason suunnitelmia koskevien
vaatimusten vahvistaminen yhdistettynéd kattavaan ja avoimeen raportointi- ja
tarkastuskehykseen;

terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkiloston koulutuksen tarjoamista
koskevat saannot;

parannetuilla tiedonkeruuvalineilld ja tekoalylld tuettua entistd vahvempaa ja
integroitua EU-tason epidemiologista seurantajarjestelméaa ja
ympéristovalvontaa koskevat sadnnét, jotta mahdollisten uhkien varhaiset
signaalit voidaan havaita;

EU:n vertailulaboratorioiden nimedamisté ja rahoittamista koskevat saannokset;

uusien  patogeenien  seurantaa  koskevat sadnndét EU:n  yhteisten
tapausmaaérittelyjen pohjalta ja saannot terveydenhuoltojérjestelmien tietojen ja
muiden rajat ylittdvien uhkien hallinnan kannalta merkityksellisten tietojen
raportointia varten;

EU:n ja jasenvaltioiden entista paremmat valmiudet tarkkaan riskinarviointiin
ja vastatoimiin;

asianomaisten  virastojen  paremmat  valmiudet riskinarviointiin  ja
riskinarvioinnin koordinointiin, kun useita virastoja on mukana kaikki vaarat
kattavassa ldhestymistavassa; ja

sdédnnot hatatilanteiden toteamista ja unionin hatdmekanismien aktivointia
varten terveyskriisien hallitsemiseksi (esim. ladkkeitd ja la&kinnallisia laitteita
koskevat toimenpiteet).

I



F

2020/0322 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja paatéksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta

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 jalkeen kun esitys lainsadtamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon™*,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon*?,

noudattavat tavallista lainsaatamisjarjestysta

seké katsovat seuraavaa:

1)

)

Tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan verkosto perustettiin
Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksella N:o 2119/98/EY*2. Sen soveltamisalaa
laajennettiin Euroopan parlamentin ja neuvoston paitoksella N:o 1082/2013/EU™
jotta unionin tasolla paremmin koordinoitua ja laajempaa l&hestymistapaa
terveysturvaan voitiin lujittaa ja antaa sitd koskevia sadnnoksid. Kyseisen
lainsd&ddannon taytantoonpanossa on vahvistunut, ettd unionin koordinoitu toiminta
kyseisten uhkien seurannassa, varhaisvaroituksessa ja torjunnassa tuo lisdarvoa
ihmisten terveyden suojeluun ja kohentamiseen.

Meneilldén olevasta covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten perusteella ja jotta
voidaan edistdd riittdvaa unionin laajuista valmiutta ja reagointia kaikkiin rajat
ylittaviin terveysuhkiin, paatokselld N:o 1082/2013/EU vahvistettua valtioiden rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien epidemiologista ja yleistd seurantaa sek&
varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevaa oikeudellista kehystd on laajennettava
lisadmalla raportointivaatimuksia ja terveydenhuoltojérjestelmien indikaattoreiden
analyysia  sekd  jasenvaltioiden yhteistyotd ~ Euroopan  tautienehkaisy-
ja -valvontakeskuksen, jiljempéand ’ECDC’, kanssa. Jotta voidaan lisdksi varmistaa
unionin tehokas reagointi uusiin rajat ylittaviin terveysuhkiin, vakavien terveysuhkien
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EUVLCI...}, [...],s. [...].

EUVLCI...],[...],s. [.-.]-

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 1082/2013/EU, annettu 22 pdivand lokakuuta 2013,
valtioiden rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja padatéksen N:o 2119/98/EY kumoamisesta (EUVL
L 293, 5.11.2013, s. 1).
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©)

(4)

(5)

(6)

(7)

torjuntaa koskevan oikeudellisen kehyksen olisi mahdollistettava tapausmaéarittelyjen
valitén hyvéksyminen uusien uhkien seurantaa varten ja siind olisi sdadettava EU:n
vertailulaboratorioiden verkoston ja ihmisesta peraisin olevien aineiden kannalta
merkityksellisten taudinpurkausten seurantaa tukevan verkoston perustamisesta.
Kontaktien jaljitysvalmiuksia olisi vahvistettava perustamalla nykyaikaista
teknologiaa hyddyntava automatisoitu jarjestelma.

Tarked rooli vakavia rajat ylittdvid terveysuhkia koskevan valmius- ja
reagointisuunnittelun koordinoinnissa on péatoksella N:o 1082/2013/EU virallisesti
perustetulla terveysturvakomitealla. Talle komitealle olisi annettava lisatehtavig, jotka
liittyvat ohjeiden ja lausuntojen antamiseen, jolloin jasenvaltioita voidaan paremmin
tukea rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien ehkéisemisessé ja valvonnassa.

Euroopan komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhmén, luonnontieteiden
ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevan eurooppalaisen tydryhmén ja Euroopan
komission covid-19-asioiden erityisneuvonantajan yhteisessa lausunnossa suositellaan
pysyvan, EU:n neuvoa-antavan elimen perustamista terveysuhkia ja -kriiseja varten.

Asetusta olisi sovellettava rajoittamatta muiden sellaisten sitovien toimenpiteiden
vaikutusta, jotka koskevat tiettyjd toimintoja tai tiettyjen tuotteiden laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia ja joissa saddetdan luonteeltaan rajat ylittdvien erityisuhkien
seurantaa, varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevista erityisvelvoitteista ja -vélineista.
Néihin toimenpiteisiin kuuluu erityisesti kansanterveysalan yleisiin
turvallisuusnakokohtiin liittyvad unionin lainsdadéntd, joka kattaa muun muassa
laékkeet, ladkinnalliset laitteet ja elintarvikkeet, ihmisestd perdisin olevat aineet (veri,
kudokset ja solut, elimet) seké ionisoivalle séteilylle altistumisen.

Ihmisten terveyden suojelulla on lépileikkaava ulottuvuus, ja se on merkityksellinen
lukuisissa unionin politiikoissa ja toiminnoissa. Jotta saavutetaan ihmisten terveyden
korkeatasoinen suojelu ja valtetddn toimintojen pééllekkaisyys ja ristiriitaiset toimet,
komission olisi yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa varmistettava koordinointi ja
tietojenvaihto sellaisten télla asetuksella perustettujen mekanismien ja rakenteiden
sekd sellaisten muiden unionin tasolla ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimuksen, jiljempdnd ’Euratomin perustamissopimus’, nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden vélill&, joiden toiminnalla on vaikutusta rajat
ylittdvia vakavia terveysuhkia koskevaan valmius- ja reagointisuunnitteluun,
seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan. Komission olisi erityisesti
varmistettava, ettd asianmukaiset tiedot kerdtddn unionin tasoisista ja Euratom-
sopimuksen mukaisista eri halytys- ja tietojarjestelmistd ja vélitetddn jasenvaltioille
paatoksella N:o 2119/98/EY perustetun varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén
kautta.

Valmius- ja reagointisuunnittelu ovat olennaisen térkeitd tekijoitd, jonka avulla
voidaan toteuttaa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia koskeva tehokas seuranta,
varhaisvaroitus ja torjunta. T&man vuoksi on tarpeen, ettd komissio laatii terveyskriisi-
ja pandemiavalmiutta koskevan suunnitelman ja terveysturvakomitea hyvéksyy sen.
Tahén olisi yhdistettdva jdsenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnitelmien
péivitykset, jotta voidaan varmistaa niiden yhteensopivuus aluetason rakenteiden
kanssa. Jotta jasenvaltioita voidaan tukea téssa pyrkimyksessd, komission ja unionin
virastojen olisi tarjottava kohdennettuja koulutus- ja tietojenvaihtotoimia
terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkil6stélle osaamisen ja tarvittavien taitojen
turvaamiseksi. Jotta ndiden suunnitelmien kéyttéonotto ja toteutus voidaan varmistaa,
komission olisi toteutettava stressitestejd, harjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia etta
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sen jalkeisia tarkasteluja yhdessa jasenvaltioiden kanssa. N&iden suunnitelmien olisi
oltava koordinoituja, toimivia ja ajantasaisia, ja niiden kayttoonottoa varten olisi
oltava riittdvat resurssit. Stressitestien ja suunnitelmien tarkastelujen jalkeen olisi
toteutettava korjaavia toimia, ja komissiolle olisi tiedotettava kaikista paivityksista.

Taman vuoksi jasenvaltioiden olisi toimitettava komissiolle kansallisen tason valmius-
ja reagointisuunnittelunsa tilaa koskevat ajantasaiset tiedot. Jasenvaltioiden
toimittamien tietojen olisi siséllettdvd ne osatekijat, joista jasenvaltioiden on
raportoitava Maailman terveysjarjestélle, jaljempanda *WHO’, Kkansainvilisen
terveyssaannoston'  mukaisesti. Komission olisi puolestaan joka toinen vuosi
raportoitava Euroopan parlamentille ja neuvostolle valmius- ja reagointisuunnittelun ja
suunnitelmien taytdntdonpanon tilanteesta ja saavutetusta edistymisesta unionin
tasolla, mukaan luettuina korjaavat toimet, jotta varmistetaan kansallisten valmius- ja
reagointisuunnitelmien riittdvyys. Jotta voidaan tukea naiden suunnitelmien arviointia,
jasenvaltioissa olisi tehtdva EU-tarkastuksia koordinoidusti ECDC:n ja unionin
virastojen kanssa. Suunnittelun olisi siséllettava riittdvé valmius etenkin yhteiskunnan
kriittisten alojen, kuten energian, liikenteen, tiedonsiirron tai véestonsuojelun kannalta,
jotka tukeutuvat Kkriisitilanteessa hyvin valmistautuneisiin, sukupuolisensitiivisiin
kansanterveyden jarjestelmiin, jotka puolestaan ovat riippuvaisia kyseisten alojen
toiminnasta  ja  olennaisten  palvelujen  sdilymisestd  riittavalla  tasolla.
Zoonoositartunnasta johtuvan rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan tapauksessa on
tarkedd varmistaa terveydenhoito- ja eldinld&kintéalojen valinen yhteentoimivuus
valmius- ja reagointisuunnittelun osalta.

Koska rajat ylittdvat vakavat terveysuhkat eivat pysdhdy unionin rajoille,
la&ketieteellisten vastatoimien yhteishankinta olisi ulotettava koskemaan myos
Euroopan vapaakauppaliiton maita ja unionin ehdokasmaita sovellettavan unionin
lainsdddanndn mukaisesti. Myds yhteishankintasopimusta, jossa maaritellaan
paatoksen N:o 1082/2013/EU 5 artiklan nojalla perustettua yhteishankintamenettelya
koskevat  kéaytannon  jarjestelyt, olisi  muutettava  sisdllyttamélla  siihen
yksinoikeuslauseke, joka koskee yhteishankintamenettelyyn osallistuvien maiden
neuvotteluja ja hankintoja, jotta voidaan parantaa koordinointia EU:ssa. Komission
olisi varmistettava koordinointi ja tietojenvaihto niiden tahojen, jotka jarjestavét
toimia tamén asetuksen nojalla perustettujen eri mekanismien mukaisesti, ja
ladketieteellisten vastatoimien hankintaan ja varastointiin liittyvien unionin muiden
rakenteiden vélilla, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o
1313/2013/EU*® mukainen strateginen rescEU-valmiusvarasto.

Toisin kuin tartuntataudit, joiden jatkuvasta seurannasta huolehtii unionin tasolla
ECDC, muut valtioiden rajat ylittdvat potentiaalisesti vakavat terveysuhkat eivat
nykyisin edellytd EU:n virastojen jarjestelmallisti seurantaa. Tallaisiin uhkiin on néin
ollen tarkoituksenmukaisempaa soveltaa riskiperusteista l&hestymistapaa, jossa
seurannasta huolehtivat jasenvaltiot, ja ké&ytettavissd olevia tietoja vaihdetaan
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta.

Komission olisi lujitettava yhteisty6té ja toimintaa jasenvaltioiden, ECDC:n, Euroopan
ladkeviraston, jdljempdnd "’EMA’, muiden unionin virastojen, tutkimusrakenteiden ja
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Maailman terveysjarjestd. Kansainvélinen terveyssaanndstd (International Health Regulation — IHR,
2005) https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

Euroopan parlamentin ja neuvoston pdatds N:o 1313/2013/EU, annettu 17 pdivand joulukuuta 2013,
unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924).
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WHO:n kanssa, jotta voidaan paremmin torjua tartuntatauteja, esimerkiksi rokotteilla
ehkaistavissa olevia tauteja, ja kasitella muita terveysndkokohtia, kuten
mikrobil&ékeresistenssia.

Mitd tulee tartuntataudeista johtuviin terveysuhkiin, jasenvaltioiden veri- ja
elinsiirtopalvelut voivat tarjota mahdollisuuden luovuttajavéeston nopeaan
testaamiseen ja sairaudelle altistumisen ja immuniteetin arviointiin koko véeston
osalta. Jotta voidaan suojata potilaita sairastumiselta sellaiseen tartuntatautiin, jota on
tarpeen hoitaa ihmisestd perdisin olevalla aineella, tarvitaan palveluita, jotka
puolestaan ovat riippuvaisia ECDC:n nopeista riskinarvioinneista. Riskinarviointi
muodostaa silloin perustan, joka mahdollistaa toimenpiteiden asianmukaisen
mukauttamisen mééritettdessa ihmisestd perdisin olevien aineiden laatuvaatimuksia ja
turvallisuutta. Tatd kaksitahoista tarkoitusta varten ECDC:n olisi perustettava
kansallisten veri- ja elinsiirtopalvelujen ja niista vastaavien viranomaisten verkosto ja
yllapidettava sen toimintaa.

Paatoksella N:o 2119/98/EU on perustettu jarjestelmd, jonka avulla unionissa voidaan
ilmoittaa rajat ylittavista vakavista terveysuhkista, jotta jasenvaltioiden toimivaltaiset
kansanterveysviranomaiset ja komissio saisivat tiedon asianmukaisesti ja oikea-
aikaisesti. Kaikki taméan asetuksen soveltamisalaan kuuluvat valtioiden rajat ylittavat
vakavat terveysuhat kuuluvat varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman piiriin.
Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén toiminnan olisi jadtava ECDC:n toimivallan
alaan. Hélytyksen tekemista olisi vaadittava ainoastaan, jos kyseinen uhka on
laajuudeltaan tai vakavuudeltaan niin merkittava tai voi tulla niin merkittavaksi, etta se
vaikuttaa tai voi vaikuttaa yhtd useampaan jasenvaltioon ja edellytt&4 tai voi edellyttaa
koordinoitua reagointia unionin tasolla. Paallekkéisyyksien valttamiseksi ja unionin
halytysjarjestelmien valisen koordinoinnin turvaamiseksi komission ja ECDC:n olisi
varmistettava, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén ja muiden unionin tason
halytysjarjestelmien kautta tehdyt hélytysilmoitukset liitetddn mahdollisuuksien
mukaan toisiinsa, jotta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat
mahdollisuuksien mukaan vélttdd saman ilmoituksen tekemisen unionin eri
jarjestelmien kautta ja jotta ne voivat saada kaikki riskit kattavat halytykset samasta
koordinoidusta l&hteesta.

Jotta  voitaisiin  varmistaa, ettd rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien
kansanterveydelle aiheuttamien riskien arviointi on unionin tasolla yhtendistad ja
kansanterveyden nakokulmasta kattavaa, kaytettavissa oleva tieteellinen asiantuntemus
olisi hyodynnettavé koordinoidusti k&yttdmélla asianmukaisia kanavia tai rakenteita
kyseessa olevan uhkan tyypista riippuen. Tata kansanterveydelle aiheutuvien riskien
arviointia olisi kehitettdvd taysin avoimessa prosessissa ja sen olisi perustuttava
huippuosaamisen,  riippumattomuuden,  puolueettomuuden  ja  avoimuuden
periaatteisiin. Jotta voidaan varmistaa kaikki riskit kattava lahestymistapa, unionin
virastojen osallistumista ndihin riskinarviointeihin on laajennettava niiden
erityisluonteen mukaan virastojen ja asiaankuuluvien komission yksikdiden pysyvan
verkoston avulla, jolla tuetaan riskinarviointien valmistelua.

Jasenvaltiot vastaavat kansanterveyskriisien hallinnasta kansallisella tasolla.
Yksittéisten jasenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet voisivat kuitenkin vaikuttaa
muiden jasenvaltioiden etuihin, jos toimenpiteet ovat keskendan epajohdonmukaisia
tai jos ne perustuvat erilaisiin riskinarviointeihin. Unionin tasoisen toimenpiteiden
koordinoinnin tavoitteena pitdisi sen vuoksi olla pyrkimys varmistaa muun muassa,
ettd kansalliset toimenpiteet ovat suhteellisuusperiaatteen mukaisia ja kattavat vain
rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin liittyvat kansanterveysriskit ja ettd ne eivat ole
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Euroopan unionin toiminnasta tehdyssa sopimuksessa maaréattyjen velvollisuuksien ja
oikeuksien vastaisia, jollaisia esimerkiksi ihmisten, tavaroiden ja palveluiden
vapaaseen liikkuvuuteen liittyvét toimenpiteet voivat olla.

Vastatoimien koordinoinnista unionin tasolla vastaavan terveysturvakomitean olisi tatéa
varten otettava lisdvastuu rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien torjuntaan ja
valvontaan liittyvien lausuntojen ja ohjeiden antamisesta jasenvaltioille. Jos
kansallisten kansanterveystoimenpiteiden koordinointi osoittautuu riittaméattomaksi
unionin tason vastatoimien osalta, komission olisi lisdksi tuettava jasenvaltioita
antamalla suosituksia tilapdisista kansanterveystoimenpiteista.

Epayhtendinen viestintd yleisolle ja sidosryhmille, kuten terveydenhuoltoalan
ammattilaisille, voi heikentdd toimenpiteiden tehokkuutta kansanterveyden kannalta ja
aiheuttaa haittaa talouden toimijoille. Terveysturvakomiteassa asianomaisten
alaryhmien tuella tehtdvédn toimenpiteiden koordinointiin olisi sen vuoksi
sisallytettdva nopea tietojenvaihto viestinnassa valitettavistd sanomista ja kdytettavista
strategioista, ja siind olisi kasiteltdva viestintddn liittyvid haasteita, jotta riski- ja
kriisiviestintdd  voidaan  koordinoida  perusteellisen  ja  riippumattoman
kansanterveysriskien arvioinnin pohjalta, kansalliset tarpeet ja olosuhteet huomioon
ottaen. Taman tietojenvaihdon tarkoituksena on tukea yleisdlle ja terveydenhuollon
ammattilaisille suunnattujen viestien selkeyden ja johdonmukaisuuden seurantaa.
Koska tamén tyyppiset kriisit ovat luonteeltaan monialaisia, koordinointi olisi
varmistettava my0s muiden tahojen, kuten Euroopan parlamentin ja neuvoston
paatoksella (EU) 2019/420" perustetun unionin pelastuspalvelumekanismin kanssa.

Padtoksessa 1082/2013/EU sé&&dettyd kansanterveysuhkien toteamista ja téllaisen
toteamisen oikeudellisia vaikutuksia olisi laajennettava. Tamén vuoksi téssa
asetuksessa olisi annettava komissiolle mahdollisuus todeta kansanterveysuhka
virallisesti unionin tasolla. Tallaisen uhkan toteamiseksi komission olisi perustettava
riippumaton neuvoa-antava komitea, joka tarjoaa asiantuntemusta siitd, onko tietty
uhka wunionin tasoinen kansanterveysuhka, ja neuvoo kansanterveydellisissa
vastatoimissa ja téllaisen uhkan toteamisessa paattyneeksi. Neuvoa-antavan komitean
olisi koostuttava riippumattomista asiantuntijoista, jotka komissio valitsee esiintyvan
uhan kannalta kaikkein merkittdvimmiltd asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta,
sekdi ECDC:n, EMAnN ja unionin muiden elinten tai virastojen edustajista
tarkkailijoina. Kun kansanterveysuhka todetaan unionin tasolla, saadaan perusta
ladkkeita ja laékinnallisia laitteita koskevien toiminnallisten
kansanterveystoimenpiteiden kayttoonotolle ja joustavia mekanismeja
laéketieteellisten vastatoimien kehittdmiseen, hankkimiseen, hallinnointiin ja
kayttoonottoon ja voidaan aktivoida ECDC:n tuki, jolloin voidaan koota ja ottaa
kayttoon taudinpurkauksessa toimivia avustusryhmid, jotka tunnetaan “EU:n
terveysalan erityistyoryhména”.

Ennen kansanterveysuhkan toteamista unionin tasolla komission olisi otettava yhteys
WHO:hon vélittadkseen sille tautitilannetta koskevan komission analyysin ja
ilmoittaakseen aikomuksestaan hyvéksya asiaa koskeva paatés. Kun tallainen uhkan
toteaminen hyvaksytaan, komission olisi ilmoitettava myos siitda WHO:lle.

17

Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds (EU) 2019/420, annettu 13 pdivdnd maaliskuuta 2019,
unionin  pelastuspalvelumekanismista annetun péatdksen N:o 1313/2013/EU  muuttamisesta
(EUVL L 771, 20.3.2019, s. 1).

11

I



F

(20)

(21)

(22)

(23)

Rajat ylittdvaa vakavaa terveysuhkaa vastaava tapahtuma, jolla on todenndkdisesti
merkitysta koko Euroopan kannalta, edellyttdisi, ettd asianomaiset jasenvaltiot
toteuttavat  koordinoidusti  erityisid  valvontatoimenpiteitd  tai  kontaktien
jaljitystoimenpiteitd tartunnan jo saaneiden ja riskille altistuneiden henkil6iden
tunnistamiseksi.  Tama  yhteisty0  saattaa  edellyttdd, ettd  kontaktien
jaljitystoimenpiteiden piiriin vélittdmaésti kuuluvat jasenvaltiot vaihtavat jarjestelman
avulla henkil6tietoja, myds arkaluonteisia terveystietoja ja tietoja tapauksista, joissa
tartunta ihmiseen on vahvistettu tai sitd epéilldan. Jasenvaltioiden valisessé terveyttéd
koskevien henkilGtietojen vaihdossa on noudatettava Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) 2016/679'® 9 artiklan 2 kohdan i alakohtaa.

Yhteistyotd kolmansien maiden ja kansanterveysalalla toimivien kansainvélisten
jarjestojen kanssa olisi edistettdava. Erityisen tarkedd on varmistaa tietojenvaihto
WHO:n kanssa tdmén asetuksen nojalla toteutetuista toimenpiteistd. Tehostettua
yhteistyotd  tarvitaan myds, jotta voidaan tukea EU:n  sitoutumista
terveydenhuoltojarjestelmille annettavan tuen ja kumppaneiden valmius- ja
reagointivalmiuksien vahvistamiseen. Kansainvélisten yhteistydsopimusten tekeminen
kolmansien maiden tai kansainvalisten jarjestdjen, kuten WHO:n, kanssa voisi olla
unionin edun mukaista rajat vylittavistda vakavista terveysuhkista seuranta- ja
varoitusjérjestelmien avulla saatavien tietojen vaihdon edistdmiseksi. Unionin
toimivallan rajoissa téllaisiin sopimuksiin voisi tarvittaessa siséltyd kolmansien
maiden tai  kansainvalisten  jarjestojen  osallistuminen  epidemiologiseen
seurantaverkostoon ja varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan, valmius- ja
reagointikapasiteettiin  ja naiden suunnitteluun liittyvien hyvien kéytantojen
vaihtaminen, kansanterveysriskien arviointi ja toimenpiteiden koordinointiin liittyva
yhteistyd, mukaan lukien tutkimuksen muodossa tapahtuva reagointi.

Taman asetuksen taytdntoonpanoa varten tehtdvassa henkiltietojen kasittelyssa on
noudatettava asetusta (EU) 2016/679 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EVU) 2018/1725". Etenkin varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminnan olisi
tarjottava erityiset takeet, joiden avulla varmistetaan henkil6tietojen turvallinen ja
laillinen vaihto jasenvaltioiden kansallisella tasolla toteuttamia kontaktien
jaljitystoimenpiteitd varten. Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméén sisaltyy talta
osin viestitoiminto, jossa henkil6tietoja, mukaan lukien yhteys- ja terveystietoja,
voidaan valittaa kontaktien jéljityksen osallistuville asiaankuuluville viranomaisille.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla yksin toteuttaa tdman asetuksen tavoitteita
vakavien terveysuhkien rajat ylittdvan luonteen vuoksi, vaan ne voidaan saavuttaa
paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassa
asetuksessa ei yliteta sitd, mik& on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/679, annettu 27 péivand huhtikuuta 2016,
luonnollisten henkildiden suojelusta henkil6tietojen késittelyssd sekd ndiden tietojen vapaasta
liikkuvuudesta ja direktiivin 95/46/EY kumoamisesta (yleinen tietosuoja-asetus) (EUVL L 119,
452016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkil6tietojen kasittelyssa ja néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatdksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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Koska joissakin jasenvaltioita vastuu kansanterveydesta ei ole pelkastdan kansallinen
kysymys vaan padosin hajautettu, kansallisten viranomaisten olisi tarvittaessa otettava
asianomaiset toimivaltaiset viranomaiset mukaan tdman asetuksen taytantonpanoon.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaiset edellytykset tdman  asetuksen
taytantoonpanemiseksi, komissiolle olisi siirrettdva taytdntoonpanovalta antaa
seuraaviin seikkoihin liittyvid taytdntéonpanosdadoksia: mallit, joita kéaytetddn
toimitettaessa  tietoja  valmius- ja  reagointisuunnittelusta;  koulutustoimien
jarjestaminen terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkil6stolle; epidemiologisen
seurannan verkoston alaisuuteen kuuluvien tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnakokohtien luettelon laatiminen ja péivittdminen seké tallaisen verkoston
toimintaa koskevat menettelyt; tapausméarittelyjen  hyvéksyminen téllaisia
epidemiologisen seurannan verkoston alaisuuteen kuuluvia tartuntatauteja ja erityisia
terveysnékokohtia seka tarvittaessa tilapdisessa seurannassa olevia muita rajat ylittavia
vakavia terveysuhkia varten; menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman
toimintaa varten; seurantajérjestelmén toiminta; EU:n vertailulaboratorioiden
nimedminen  tukemaan  kansallisia  vertailulaboratorioita;  jasenvaltioiden
reagointitoimia koskevat tietojenvaihto- ja koordinointimenettelyt;
kansanterveysuhkien toteaminen unionin tasolla ja téllaisen uhkan péattymisen
toteaminen sekd& menettelyt, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminta ja tietojen Kkasittely ovat
tietosuojalainsd&ddanndn mukaisia.

Tatd valtaa olisi kaytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011%° mukaisesti. Koska tassa asetuksessa tarkoitetut taytantddnpanosaadokset
koskevat ihmisten terveyden suojelua, komissio ei asetuksen (EU) N:o 182/2011 5
artiklan 4 kohdan toisen alakohdan a alakohdan mukaisesti voi hyvaksya ehdotusta
taytantoonpanosaadokseksi, jos rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia kaésitteleva
komitea ei anna lausuntoa.

Komission olisi hyvaksyttava valittdmasti sovellettavia taytantdonpanosaadoksid, kun
tdmé& on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissa tapauksissa, jotka
liittyvat rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan uutuuteen tai vakavuuteen tai sen
nopeaan leviamiseen jasenvaltioiden valilla.

Jotta voidaan varmistua kansallisten valmiussuunnitelmien taytantédnpanotilanteesta
ja niiden johdonmukaisuudesta unionin suunnitelmaan nahden, komissiolle olisi
siirrettdva valta hyvéaksya sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksia
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti kansallisen
tason valmius- ja reagointisuunnittelun arviontiin tarkoitettujen tarkastusten
menettelyiden, standardien ja kriteerien osalta. On erityisen tdrkeéda, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myods asiantuntijatasolla, ja
ettd ndma kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdadénnosta 13 paivéna huhtikuuta
2016 tehdyssa toimielinten vélisessa sopimuksessa® vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen
delegoitujen sdadosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle
toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja

20

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 paivana helmikuuta 2011,
yleisistd s&anndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttoéd (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(29)
(30)

(31)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus
osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja
saadoksia.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EY) N:0 2018/1725% 42 artiklan
1 kohdan mukaisesti, ja han on antanut lausunnon.

Tassa asetuksessa kunnioitetaan tdysin perusoikeuksia ja Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetuttuja periaatteita.

Paatos 1082/2013/EU olisi tdaman vuoksi kumottava ja korvattava talla asetuksella,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla
Kohde

Jotta voidaan puuttua rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin ja niiden seurauksiin,
tassd asetuksessa vahvistetaan seuraavia seikkoja koskevat saannot:

a)  terveysturvakomitea;

b)  valmius- ja reagointisuunnittelu, mukaan lukien
i) unionin ja kansallisen tason valmiussuunnitelmat,
i)  valmiutta koskeva raportointi ja tarkastus;

c) laaketieteellisten vastatoimien yhteishankinta;

d) epidemiologinen seuranta ja yleinen seuranta;

e) epidemiologinen seurantaverkosto;

f)  varhaisvaroitus- ja reagointijérjestelma;

g) riskinarviointi;

h)  reagoinnin koordinointi;

i)  kansanterveysuhkan toteaminen unionin tasolla.

Talla asetuksella perustetaan

a)  kansanterveyttd ké&sittelevien EU:n vertailulaboratorioiden verkosto;

b)  ihmisest& perdisin olevien aineiden verkosto;

C) neuvoa-antava komitea unionin tasoisten hatétilanteiden esiintymistd ja
toteamista varten.

Taméan asetuksen taytantdonpanoa tuetaan asiaankuuluvien unionin ohjelmien ja
valineiden rahoituksella.

F

Lisataan viite, kun se on saatavilla.

14

I



F

2 artikla
Soveltamisala

Tatd asetusta sovelletaan kansanterveystoimenpiteisiin, jotka liittyvat seuraaviin rajat
ylittavien vakavienterveysuhkien luokkiin:

a)  alkuperéltdén biologiset uhkat:
i) tartuntataudit;

i)  mikrobildékeresistenssi ja terveydenhoitoon liittyvat infektiot, jotka
liittyvdt  tartuntatauteihin, jiljempédnd ’nithin liittyvdt erityiset
terveysniakokohdat’;

iii)  biotoksiinit tai muut haitalliset biologiset aineet, jotka eivat liity
tartuntatauteihin;

b) alkuperaltaan kemialliset uhkat;
c) alkuperéltd&dn ympadristosté tai ilmastosta johtuvat uhkat;
d) alkuperéltdan tuntemattomat uhkat;

e) tapahtumat, jotka voivat olla kansainvélisen terveyssadnnoston mukaisesti
kansainvélisia kansanterveysuhkia, silla edellytykselld, ettd ne kuuluvat
johonkin a—d alakohdassa maéritettyyn luokkaan.

Tata asetusta sovelletaan myods tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnakokohtien epidemiologiseen seurantaan.

Taman asetuksen séannokset eivat rajoita sellaisten unionin muihin saadoksiin
siséltyvien sdadnnosten soveltamista, joilla sd&nnelld&n rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien seurantaa, varhaisvaroitusta, valmius- ja reagointisuunnittelun
koordinointia ja torjuntatoimien koordinointia koskevia erityisid nakokohtia, mukaan
lukien tiettyjen tavaroiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamista koskevat
toimenpiteet ja tiettyja taloudellisia toimintoja koskevat toimenpiteet.

Jasenvaltio tai  komissio voi  poikkeuksellisissa  héatétilanteissa  pyytéa
terveysturvakomiteaa koordinoimaan 21 artiklan mukaisesti muiden kuin 2 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen rajat ylittavien terveysuhkien reagointitoimia, jos katsotaan,
ettd aikaisemmin toteutetut kansanterveystoimenpiteet ovat riittdmattomia ihmisten
terveyden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Komissio varmistaa yhteistyGssa jésenvaltioiden kanssa télla asetuksella
perustettujen mekanismien ja rakenteiden koordinoinnin ja tietojenvaihdon
samankaltaisten unionin tasolla tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla
perustettujen mekanismien ja rakenteiden kanssa, joiden toiminnalla on vaikutusta
rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien valmius- ja reagointisuunnitteluun,
seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan.

Jasenvaltioilla on oikeus pitdd voimassa tai ottaa kayttéon muitakin jérjestelyj,
menettelyjd ja toimenpiteitd omissa kansallisissa jarjestelmissadn tdman asetuksen
soveltamisalalla, mukaan lukien jarjestelyt, joista maaratdan olemassa olevissa tai
tulevissa kahden- tai monenvaélisissé sopimuksissa tai yleissopimuksissa, edellyttéen,
ettd sellaiset lisgjarjestelyt, -menettelyt ja -toimenpiteet eivat haittaa tdman asetuksen
soveltamista.
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3 artikla
Maaritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

"tapausmadrittelylla’ yhteisesti sovittujen diagnoosikriteerien joukkoa, jonka on
taytyttav, jotta tietystd vaestonosasta voidaan tasmallisesti tunnistaa rajat ylittavéan
vakavan terveysuhkan tapaukset ja sulkea samalla pois asiaan liittyméttomié uhkia;

‘tartuntataudilla’ infektiotautia, jossa taudinaiheuttaja voi tarttua ihmisestd toiseen
kosketustartuntana tai vélillisesti esimerkiksi vektorin, eldimen, fomiitin, tuotteen tai
ympériston kautta taikka taudinaiheuttajan saastuttamien nesteiden vaihdon kautta;

"kontaktien jdljitykselld’ toimenpiteitd sellaisten henkiléiden jéljittdmiseksi, jotka
ovat altistuneet rajat ylittavan vakavan terveysuhkan l&hteelle ja jotka ovat vaarassa
sairastua tai jotka ovat sairastuneet, joko manuaalisesti tai muilla teknisilla vélineilla;

‘epidemiologisella  seurannalla’ tartuntatauteja ja nithin liittyvid  erityisid
terveysnakokohtia koskevien tietojen jarjestelmallistda kerdémistd, tallennusta,
analysointia, tulkintaa ja levittdmista;

’seurannalla’ olosuhteiden, tilanteiden tai toimintojen muutosten jatkuvaa tarkkailua,
havaitsemista tai arviointia, mukaan lukien jatkuva toiminta, jossa hyddynnetdan
jarjestelmallista tietojenkeruuta ja analysointia rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin
liittyvid maaritettyja indikaattoreita varten;

“kansanterveystoimenpiteelld’ pdétdsta tai toimenpidettd, jonka tavoitteena on tautien
levidmisen tai tartunnan ehkdiseminen, seuranta tai torjunta tai kansanterveydelle
aiheutuvien vakavien riskien torjunta tai niiden kansanterveyteen kohdistuvien
vaikutusten lieventaminen;

‘rajat ylittdvdllda vakavalla terveysuhkalla’ alkuperdltdin biologista, kemiallista,
ymparistoon tai ilmastoon liittyvaa tai tuntematonta hengenvaarallista tai muutoin
vakavaa terveysriskid, joka levidd jasenvaltioiden kansallisten rajojen yli tai johon
liittyy merkittdva tallaisen levidmisen riski ja joka voi edellyttdd koordinointia
unionin tasolla, jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu;

’ladketieteelliselld vastatoimella’ ihmisille tarkoitettuja l4dkkeitd ja ladkinnéllisid
laitteita, sellaisina kuin ne on madritelty Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY? ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU)
2017/745%* | tai muita tavaroita tai palveluja, joiden tarkoituksena on valmistautua ja
reagoida rajat ylittdvaan vakavaan terveysuhkaan.

4 artikla
Terveysturvakomitea

Perustetaan terveysturvakomitea. Se koostuu jasenvaltioiden edustajista kahdessa
kokoonpanossa:

23

24

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivdnd marraskuuta 2001,
ihmisille tarkoitettuja l48kkeit4 koskevista yhteison saddnndistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 péivand huhtikuuta 2017,
ladkinnallisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o
1223/2009 muuttamisesta sek& neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta (EUVL
L 117,5.5.2017,s. 1).
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a)  korkean tason tyoryhma, jossa keskustellaan poliittisesti merkittavista aiheista
ja 2 kohdan d alakohdassa ja 7 kohdassa tarkoitetuista paatoksista;

b)  tekniset tydoryhmat, joissa keskustellaan teknisista erityisaiheista.
Terveysturvakomitean tehtaviin kuuluvat:

a)  komission ja jasenvaltioiden koordinoidun toiminnan mahdollistaminen tdmén
asetuksen taytantéonpanemiseksi;

b)  jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelun koordinointi yhteistydssa
komission kanssa 10 artiklan mukaisesti;

c) riski- ja kriisitiedottamisen sek& 21 artiklassa tarkoitettujen, rajat ylittavia
vakavia terveysuhkia vastaan suunnattujen jasenvaltioiden toimien koordinointi
yhteisty6ssa komission kanssa;

d) rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien ehkaisemistd ja valvontaa koskevien
lausuntojen ja ohjeiden seka erityisten reagointitoimenpiteiden hyvaksyminen
jasenvaltioita varten.

Mikéali mahdollista, terveysturvakomitea antaa ohjeensa tai lausuntonsa
yhteisymmarryksessa.

Adanestyksen tulos maaraytyy jasenten yksinkertaisella enemmistolla.

Vastaan aanesténeilla tai aénestyksesta pidattaytyneilla jasenilla on oikeus siihen,
ettd ohjeisiin tai lausuntoon liitetaan tiivistelmaasiakirja niiden kannan perusteluista.

Terveysturvakomitean puheenjohtajana toimii komission edustaja.
Terveysturvakomitea kokoontuu sadnnollisesti ja tilanteen vaatiessa komission tai
jasenvaltion esittdmén pyynnon perusteella.

Komitean sihteeriston tehtavista huolehtii komissio.

Terveysturvakomitea hyvéksyy tyojarjestyksensd jasentensd kahden kolmasosan
enemmistolla. Mainitussa tyojarjestyksessa maaritell&dan komitean
tyoskentelyjarjestelyt, erityisesti

a)  korkean tason taysistuntoja ja teknisia tydryhmié koskevat menettelyt;

b)  asiantuntijoiden osallistuminen korkean tason tdysistuntoihin, mahdollisten
tarkkailijoiden asema, mukaan lukien kolmannet maat;

c) jarjestelyt, joilla komitea tarkastelee jonkin sille toimitetun asian
merkityksellisyytta toimivaltansa kannalta ja mahdollisuutta suositella kyseisen
asian siirtamista toisen elimen kasiteltdvaksi, joka on toimivaltainen jonkin
toisen unionin saddoksen tai Euratomin perustamissopimuksen nojalla; ndamé
jarjestelyt eivat vaikuta tdmén asetuksen 10 ja 21 artiklan mukaisiin
jasenvaltioiden velvollisuuksiin.

Jasenvaltioiden on nimettéva terveysturvakomiteaan yksi edustaja ja enintdan kaksi
varajasentd kumpaankin 1 kohdassa tarkoitettuun tyéryhmaan.

Jasenvaltioiden on annettava nimedmiset ja niiden muutokset tiedoksi komissiolle ja
muille jasenvaltioille.
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Il LUKU

VALMIUS- JA REAGOINTISUUNNITTELU

5 artikla
Unionin valmius- ja reagointisuunnittelu

Komissio laatii yhteistydssa jasenvaltioiden ja asiaankuuluvien unionin virastojen
kanssa unionin terveyskriisi- ja pandemiasuunnitelman, jaljempand ’unionin
valmius- ja reagointisuunnitelma’, jotta voidaan tukea tehokasta ja koordinoitua
reagointia rajat ylittaviin terveysuhkiin unionin tasolla.

Unionin valmius- ja reagointisuunnitelmalla tdydennetddn 6 artiklan mukaisesti
laadittuja kansallisia valmius- ja reagointisuunnitelmia.

Unionin valmius- ja reagointisuunnitelmaan on erityisesti sisallyttdva seuraavien
seikkojen hallinnointia, kapasiteettia ja voimavaroja koskevia jarjestelyja:

a)  oikea-aikainen yhteistyd komission, jasenvaltioiden ja unionin virastojen
valillg;

b)  turvallinen tietojenvaihto komission, unionin virastojen ja jasenvaltioiden
valillg;

c) epidemiologinen seuranta ja yleinen seuranta;

d) varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma;

e)  riski- ja kriisiviestinta;

f)  terveyttd koskevat valmius- ja reagointitoimet sekd alojen vélinen yhteistyo;

g)  suunnitelman hallinnointi.

Unionin valmius- ja reagointisuunnitelmaan on sisallyttdva alueiden vélisen
valmiuden osatekijoitd, jotta voidaan suunnitella johdonmukaisia monialaisia rajat
ylittdvid  kansanterveystoimenpiteitd,  erityisesti kun  otetaan  huomioon
testauskapasiteetti, kontaktien jaljitys, laboratoriot ja erikois- tai tehohoito
naapurialueilla. Suunnitelmiin on siséallyttdva valmius- ja reagointikeinot, joilla
puututaan tilanteeseen niiden ihmisten osalta, joilla riskit ovat suurempia.

Jotta unionin valmius- ja reagointisuunnitelman toimivuus voidaan varmistaa,
komissio toteuttaa stressitestejd, harjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia ettd sen
jalkeisia tarkasteluja yhdessé jasenvaltioiden kanssa.

6 artikla
Kansalliset valmius- ja reagointisuunnitelmat

Valmistellessaan kansallisia valmius- ja reagointisuunnitelmia kunkin jasenvaltion
on toimittava koordinoidusti komission kanssa, jotta suunnitelma on
johdonmukainen unionin valmius- ja reagointisuunnitelmaan ndhden ja liséksi
ilmoitettava viipyméttd komissiolle ja terveysturvakomitealle kaikista kansallisen
suunnitelman merkittavista muutoksista.

18

I



F

7 artikla
Valmius- ja reagointisuunnittelusta raportointi

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle marraskuun 2021 loppuun mennessa ja
sen jalkeen joka toinen vuosi raportti valmius- ja reagointisuunnittelustaan ja sen
taytantoonpanosta kansallisella tasolla.

Raporttiin on sisallytettava seuraavat tiedot:

a) Maailman terveysjarjestolle kansainvalisen terveyssdannoston mukaisesti
toimitetut terveydenhoitoalalle kansallisella tasolla maéaritetyt valmius- ja
reagointisuunnittelua koskevat vaatimukset ja ajantasaiset tiedot niiden
taytantéonpanotilanteesta;

b)  héatatilanteeseen varautumisen osatekijat, erityisesti seuraavat;

i)  hallinto; mukaan lukien kansalliset politiikat ja lainsdadantd, joihin
hatatilanteeseen  varautuminen on  integroitu;  héatatilanteeseen
varautumista ja reagointia seka siitd toipumista koskevat suunnitelmat;
koordinointimekanismit;

i)  kapasiteetti; mukaan lukien riskien ja valmiuksien arviointi, jotta voidaan
maarittdd héatatilanteeseen varautumisen painopisteet; seuranta ja
varhaisvaroitus, tiedonhallinta; diagnostisten palvelujen saatavuus
hatatilanteissa; perustason turvalliset, sukupuolisensitiiviset terveys- ja
pelastuspalvelut; riskiviestintd; tutkimuksen kehittdminen ja arvioinnit
hatétilanteeseen varautumisen tietopohjaksi ja sen nopeuttamiseksi;

iii)  resurssit; mukaan lukien hatétilanteeseen varautumisen rahoitus ja
reagointiin tarkoitettu vararahoitus; logistiikkamekanismit ja terveyden
kannalta vélttdmattomat tarvikkeet; sekd erityisesti hatatilanteisiin
osoitetut, koulutetut ja varustetut henkil6resurssit; ja

c) kansallisten reagointisuunnitelmien taytdntoonpano, tarvittaessa myos
alueellisella ja paikallisella tasolla, siten, ettd niihin sisdltyy epidemioihin
reagointi; mikrobilaakeresistenssi, terveydenhuoltoon liittyvét infektiot ja muut
erityisndkokohdat.

Raporttiin on sisallytettdvd, kun se on merkityksellistd, unionin ja kansallisten
suunnitelmien mukaisia alueiden vélisia valmius- ja reagointitekijoitd, jotka kattavat
erityisesti olemassa olevan kapasiteetin, resurssit ja koordinointimekanismit
naapurialueilla.

Komissio asettaa 1 kohdan mukaisesti saadut tiedot terveysturvakomitean saataville
kertomuksessa, joka laaditaan yhteistydssé ECDC:n ja muiden merkityksellisten
unionin virastojen ja elinten kanssa joka toinen vuosi.

Kertomukseen on sisallytettdvd maakohtaisia profiileja, jotta voidaan seurata
edistymista ja laatia toimintasuunnitelmia kansallisella tasolla havaittujen puutteiden
korjaamiseksi.

Komissio kaynnistdd kertomuksen perusteella hyvissé ajoin terveysturvakomiteassa
keskustelun edistymisesta ja puutteista valmistautumisessa.

Komissio julkaisee kertomuksen suositukset verkkosivustollaan.

Komissio vahvistaa taytantéonpanosdadoksilla malleja, joita jdsenvaltioiden on
kéytettdva toimittaessaan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja, jotta voidaan varmistaa

19

I



F

niiden merkitys mainitussa kohdassa madriteltyjen tavoitteiden kannalta sekd niiden
vertailtavuus.

Namé taytantoonpanosadédokset hyvéksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Kun komissio ja terveysturvakomitea vastaanottavat 1 kohdan nojalla toimitettua
turvallisuusluokiteltua tietoa, ne soveltavat komission paatoksissa (EU, Euratom)
2015/443%” ja 2015/444%°vahvistettuja EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen
suojaamista koskevia turvallisuussaantoja.

Kunkin jasenvaltion on varmistettava, ettda sen kansallisia turvallisuussaantoja
sovelletaan kaikkiin sen alueella asuviin luonnollisiin henkildihin ja kaikkiin sen
alueelle sijoittautuneisiin oikeushenkil6ihin, jotka kasittelevat 1 ja 2 kohdassa
tarkoitettua tietoa, joka on EU:n turvallisuusluokiteltua tietoa. Kyseisten kansallisten
turvallisuusséant6jen on tarjottava vahintadn vastaava turvallisuusluokiteltua tietoa
koskeva suoja kuin se, jonka komission paatoksen 2001/844/EY, EHTY, Euratom?’
liitteess4 esitetyt turvallisuussaannot ja neuvoston paatds 2011/292/EU? takaavat.

8 artikla
Valmius- ja reagointisuunnittelun tarkastus

ECDC:n on tehtdvé joka kolmas vuosi jasenvaltioissa tarkastuksia, joilla pyritdan
selvittdaméaén kansallisten suunnitelmien taytantoonpanon tilanne ja niiden
yhdenmukaisuus unionin suunnitelman kanssa. Téllaiset tarkastukset on toteutettava
yhdessa asiaankuuluvien unionin virastojen kanssa, ja niiden tarkoituksena on
arvioida valmius- ja reagointisuunnittelua kansallisella tasolla 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen osalta.

Jasenvaltioiden on esitettdva toimintasuunnitelma, jossa kasitelldaén tarkastuksen
yhteydesséd ehdotettuja suosituksia sek& niitd vastaavia korjaavia toimia ja
vélitavoitteita.

Néihin toimiin voi siséltya erityisesti seuraavia:
a) lainsdadannon tarkistaminen tai mukauttaminen tarvittaessa;
b)  koulutusaloitteet;

c) tarkastussarjoja koskevat yleiskatsaukset, joissa esitetddn esimerkkeja hyvista
kéytannaista.

Komissio hyvéksyy 28 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, jotka koskevat 1
kohdassa tarkoitettujen tarkastusten menettelyitd, standardeja ja kriteereja.

9 artikla

Komission kertomus valmiussuunnittelusta

25

26

27
28

Komission paatdés (EU, Euratom) 2015/443, annettu 13 péivand maaliskuuta 2015, turvallisuudesta
komissiossa (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 41).
Komission péaatdés (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivand maaliskuuta 2015, EU:n

turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sdanndistd (EUVL L 72, 17.3.2015, s. 53).

EYVL L 317, 3.12.2001, s. 1.
EUVL L 141, 27.5.2011, s. 17.
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Jasenvaltioiden 7 artiklan mukaisesti toimittamien tietojen ja 8 artiklassa
tarkoitetuista tarkastuksista saatujen tulosten pohjalta komissio toimittaa viimeistaan
heindkuussa 2022 ja sen jélkeen joka toinen vuosi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen valmius- ja reagointisuunnittelun tilanteesta ja saavutetusta
edistymisesta unionin tasolla.

Komissio voi hyvaksya jasenvaltioille osoitettuja valmius- ja reagointisuunnittelua
koskevia suosituksia 1 kohdassa tarkoitetun kertomuksen pohjalta.

10 artikla
Valmius- ja reagointisuunnittelun koordinointi terveysturvakomiteassa

Komissio  ja  jasenvaltiot  tekevat  yhteisty6td  terveysturvakomiteassa
koordinoidakseen toimiaan, joilla ne kehittdvat, vahvistavat ja yllapitavat rajat
ylittdvien vakavien terveysuhkien seuranta-, varhaisvaroitus-, arviointi- ja
reagointivalmiuksiaan.

Koordinoinnilla pyritéén erityisesti seuraaviin:

a) valmius- ja reagointisuunnittelua koskevien parhaiden kaytantojen ja
kokemusten vaihto;

b) kansallisen  valmiussuunnittelun  ja  unionin  tason  valmius- ja
reagointisuunnittelun monialaisuuden yhteentoimivuus;

c) kansainvélisessa terveyssadnnostossa tarkoitettujen seurannan ja reagoinnin
valmiusvaatimusten taytdntoonpanon tukeminen;

d) 5ja6 artiklassa tarkoitettujen valmiussuunnitelmien laatiminen;

e) valmius- ja reagointisuunnittelun edistymisen seuranta, sen puutteiden
tunnistaminen ja vahvistamistoimet, myo6s tutkimuksen alalla, seka
kansallisella ettd unionin tasolla.

11 artikla
Terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkiléston koulutus

Komissio voi jdrjestdd jasenvaltioiden terveydenhuolto- ja kansanterveysalan
henkildstolle koulutusta, mukaan lukien kansainvélisen terveyssaanndston mukainen
varautumisvalmius.

Komissio jarjestad ndma toimet yhteistydssa asianomaisten jasenvaltioiden kanssa.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetulla koulutuksella pyritddn tarjoamaan mainitussa
kohdassa tarkoitetulle henkilostolle tietoa ja taitoja, jotka ovat tarpeen erityisesti 6
artiklassa tarkoitettujen  kansallisten  valmiussuunnitelmien laatimiseksi ja
taytantdonpanemiseksi  ja  sellaisten toimien tdytdntdonpanemiseksi, joilla
vahvistetaan kriisivalmiutta ja seurantavalmiuksia, mukaan lukien digitaalisten
valineiden kaytto.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettu koulutus voi olla avoinna kolmansien maiden
toimivaltaisten viranomaisten henkilOstolle, ja se voidaan jarjestdd unionin
ulkopuolella.

Elinten, joiden henkilosto osallistuu 1 kohdan mukaisesti jarjestettdvaan
koulutukseen, on varmistettava, ettd ndiden toimien kautta saatua tietdmysté
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levitetddn tarvittaessa ja ettd sitd hyddynnetddn asianmukaisesti niiden jarjestamassa
henkildstdn koulutustoiminnassa.

Komissio voi yhteistyGssé jasenvaltioiden kanssa tukea ohjelmien jarjestdmisté
terveydenhuolto- ja kansanterveysalan henkildston tilapéistd vaihtoa varten kahden
tai useamman jasenvaltion véalill4 sek& jasenvaltiosta toiseen tapahtuvia henkildston
tilapdisia siirtoja varten.

Komissio voi vahvistaa taytantdonpanosaadoksilla 1 kohdassa tarkoitetun
koulutuksen ja 5 kohdassa tarkoitettujen ohjelmien jarjestamista koskevat saannot.

Namé taytantoonpanosédédokset hyvéksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

12 artikla
Laaketieteellisten vastatoimien yhteishankinta

Komissio ja jasenvaltiot voivat halutessaan ryhtyd yhteiseen hankintamenettelyyn,
joka toteutetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046% 165 artiklan 2 kohdan nojalla, tarkoituksenaan hankkia ennakkoon
laéketieteellisia vastatoimia rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin.

Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetun yhteishankintamenettelyn on taytettava
seuraavat ehdot:

a)  yhteishankintamenettelyyn osallistuminen on avointa kaikille jasenvaltioille,
Euroopan vapaakauppaliiton, jédljempédnd ’EFTA’, wvaltioille ja unionin
ehdokasmaille asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 165 artiklan 2 kohdan
mukaisesti;

b)  yhteishankintaan osallistumattomien jasenvaltioiden, EFTA-valtioiden ja
unionin ehdokasmaiden oikeuksia ja velvollisuuksia kunnioitetaan etenkin
ihmisten terveyden suojelun ja kohentamisen osalta;

c) yhteishankintaan osallistuvat jasenvaltiot, EFTA-valtiot ja unionin
ehdokasmaat hankkivat kyseisen ladketieteellisen vastatoimen Kkyseiselld
menettelylla, eiviatkd muiden kanavien kautta, eivatkd ne kay rinnakkaisia
neuvotteluja kyseisesta tuotteesta;

d) yhteishankinta ei vaikuta sisamarkkinoihin, ei ole kauppaa syrjivaa eika
rajoittavaa eika aiheuta kilpailun vaaristymisté;

e) yhteishankinnalla ei ole suoraa rahoitusvaikutusta niiden jdsenvaltioiden,
EFTA-valtioiden ja unionin ehdokasmaiden talousarvioihin, jotka -eivét
osallistu yhteishankintaan.

Komissio varmistaa yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa koordinoinnin ja
tietojenvaihdon sellaisten yksikoiden valillg, jotka jarjestavat toimia, joihin kuuluvat
muiden muassa ladketieteellisten vastatoimien yhteishankintamenettelyt, varastointi

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu 18 pdivand heindkuuta
2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosadanndistd, 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:o0223/2014, (EU) N:0283/2014 ja péaatdksen N:o 541/2014/EU
muuttamisesta sek& asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012 kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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1.

ja lahjoittaminen, erilaisten unionin tasolla perustettujen mekanismien mukaisesti,
erityisesti seuraavien nojalla:

a)

b)

c)
d)

paatoksen N:o 1313/2013/EU 12 artiklassa tarkoitettu rescEU:n mukainen
varastointi;

asetus (EU) 2016/369;
tuleva laékestrategia;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) .../...%

EU4Health-ohjelma;

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../...%%; ja

perustettu

muut valineet, joilla tuetaan bioldaketieteellistd tutkimusta ja kehittdmista
unionin tasolla kapasiteetin ja valmiuden lisddmiseksi reagoitaessa rajat
ylittaviin uhkiin ja hatatilanteisiin.

I LUKU

EPIDEMIOLOGINEN SEURANTA, EU:N

VERTAILULABORATORIOT JA TILAPAINEN SEURANTA

13 artikla

Epidemiologinen seuranta

Edella 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetulla tartuntatautien
ja niihin liittyvien erityisten terveysnakokohtien epidemiologisen seurannan
verkostolla on varmistettava pysyva viestintdyhteys komission, ECDC:n ja
epidemiologisesta seurannasta kansallisella tasolla vastaavien toimivaltaisten
viranomaisten vélille.

Epidemiologisen seurantaverkoston tavoitteena on

a)

b)

d)

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

havaita monikansalliset tartuntatautien puhkeamiset ja seurata niitd taudin

lahteen, ajankohdan, populaation ja paikan osalta kansanterveystoimien
perustelemiseksi;

edistdd tartuntatautien ehkéisy- ja valvontaohjelmien arviointia ja seurantaa,
jotta saadaan ndytt0d suosituksia varten naiden ohjelmien vahvistamiseksi ja
parantamiseksi kansallisella ja unionin tasolla;

tunnistaa taudin tarttumisen riskitekijat, véeston riskiryhmét ja kohdennettujen
ehkaisytoimenpiteiden tarve;

31

[Lis&taan asetuksen nimi ja julkaisuviite.]
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU).../... Euroopan puolustusrahastosta (EUVL ....).
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e) edistéd tartuntataudeista vaestolle aiheutuvan rasituksen arviointia kéyttamalla
erindistd dataa, kuten taudin esiintyvyyttd, komplikaatioita, sairaalahoidon
tarvetta ja kuolleisuutta koskevaa dataa;

f)  edistdd terveydenhuoltojérjestelmien  kapasiteetin  arviointia  tiettyjen
tartuntatautien diagnosoinnin, ehkaisemisen ja hoidon seka
potilasturvallisuuden osalta;

g) edistdd mallintamista ja skenaarioiden laatimista reagointia varten;

h)  nimetd tutkimuksen painopisteitd ja tutkimustarpeita ja panna téytantoon
olennaisia tutkimustoimia;

i) tukea toimivaltaisten terveysviranomaisten toimenpiteitd  kontaktien
jaljittamiseksi.
Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on

toimitettava seuraavat tiedot epidemiologiseen seurantaverkostoon osallistuville
viranomaisille:

a)  vertailukelpoiset ja yhteensopivat tiedot 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnakokohtien epidemiologista seurantaa varten;

b)  merkitykselliset tiedot epidemiologisen tilanteen edistymisestd, myos
mallintamista ja skenaarioiden laatimista varten;

c)  merkitykselliset tiedot epatavallisten epidemioiden ilmaantumisesta tai uusista,
alkuperaltdan tuntemattomista tartuntataudeista, my6s kolmansissa maissa;

d)  patogeenien molekyylirakennetta koskeva data, jos sitd tarvitaan rajat ylittavien
terveysuhkien toteamiseksi ja tutkimiseksi;

e) terveysjarjestelmien jarjestelmadata, jota tarvitaan rajat  ylittavien
terveysuhkien hallitsemiseksi; ja

f)  tiedot  kansallisella  tasolla  kehitetyistd  kontaktien  jaljityksen
seurantajarjestelmista.

IImoittaessaan  epidemiologiseen  seurantaan liittyvid tietoja  kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten on kéytettdava 9 kohdan mukaisesti kutakin 1 kohdassa
tarkoitettua tartuntatautia ja siihen liittyvaa erityista terveysndkokohtaa varten
hyvaksyttyja tapausmadrittelyjd, jos niitd on saatavilla.

Komissio ja jasenvaltiot tekevéat yhteisty0tda maéérittddkseen tautikohtaiset
eurooppalaiset seurantastandardit ECDC:n ehdotuksen pohjalta asiaankuuluvia
seurantaverkostoja kuullen.

ECDC:n on seurattava naiden valvontastandardien noudattamista jasenvaltioissa ja
toimitettava sdénnollisesti seurantaraportteja terveysturvakomitealle ja komissiolle.

ECDC:n on saanndllisesti tiedotettava terveysturvakomitealle ECDC:lle toimitettujen
seurantatietojen oikea-aikaisuudesta, kattavuudesta ja laadusta.

Komissio voi tdydentdd jasenvaltioiden toimia hyvaksyméllad jé&senvaltioille
osoitettuja seurantaa koskevia suosituksia.

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

Komissio laatii ja ajantasaistaa taytdntéonpanosaadoksilla
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10.

a)  edelld olevan 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitetun
tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnékokohtien luettelon sen
varmistamiseksi, ettd epidemiologinen seurantaverkosto kattaa tartuntataudit ja
niihin liittyvat erityiset terveysnédkokohdat;

b)  kutakin epidemiologisen seurannan piirissd olevaa tartuntatautia ja siihen
liittyvaad erityista terveysnédkokohtaa koskevat tapausméérittelyt kerattyjen
tietojen vertailukelpoisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin
tasolla;

c) asetuksen(EU) .../... [Julkaisutoimisto: lisdtddn ECDC-asetuksen numero
[ISC/2020/ 12527]] 5 artiklaa soveltaen kehitetyt epidemiologisen
seurantaverkoston toimintaa koskevat menettelyt.

Nama taytantoonpanosédddokset hyvaksytaan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Kun kyseessé on 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettu uhka,
komissio voi noudattaen 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd hyvaksya
valittomasti  sovellettavia taytantdonpanosaadoksia jésenvaltioissa seurantaan
kéytettavien tapausmadrittelyjen, menettelyjen ja indikaattoreiden hyvaksymiseksi
asianmukaisesti perustelluissa, erittdin Kiireellisissé tapauksissa, jotka liittyvét rajat
ylittdvan vakavan terveysuhkan vakavuuteen tai uutuuteen tai sen nopeaan
leviamiseen jasenvaltioiden vélilla. Edelld mainituilla indikaattoreilla tuetaan myos
diagnosointi-, ehkaisy- ja hoitokapasiteetin arviointia.

14 artikla
Seurantaan kaytettava alusta

ECDC:n on turvattava sellaisen digitaalisen alustan jatkokehitys, jonka kautta tietoja
hallinnoidaan ja vaihdetaan automaattisesti, jotta voidaan perustaa integroituja ja
yhteentoimivia seurantajarjestelmid, jotka mahdollistavat tarvittaessa reaaliaikaisen
seurannan tartuntatautien ehkaisyn ja torjunnan tukemiseksi.

Digitaalisen alustan on

a) mahdollistettava seuranta- ja laboratoriotietojen automaattinen keruu,
hyodynnettava sahkdisista potilaskertomuksista ja median seurannasta saatavia
tietoja ja sovellettava tekodlya tietojen validointiin, analysointiin ja
automaattiseen raportointiin;

b)  mahdollistettava tiedon, datan ja asiakirjojen kasittely ja vaihto tietokoneella.

Jasenvaltioiden vastuulla on varmistaa, ettd integroituun seurantajarjestelmaan
syotetaan sdannollisesti ajantasaisia ja taydellisia tietoja, dataa ja asiakirjoja, jotka on
valitetty tai vaihdettu digitaalisen alustan kautta.

ECDC:non

a) seurattava integroidun seurantajarjestelman toimintaa ja toimitettava
saannollisesti seurantaraportteja jasenvaltioille ja komissiolle;

b)  s&&nnollisesti tiedotettava terveysturvakomitealle ECDC:lle ilmoitettujen ja
digitaalisen alustan kautta toimitettujen ja vaihdettujen seurantatietojen oikea-
aikaisuudesta, kattavuudesta ja laadusta.
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ECDC:Ila& on epidemiologisista syistd oltava padsy my6s digitaalisten
infrastruktuurien kautta saatuihin tai saataville asetettuihin asianmukaisiin
terveystietoihin, mikd mahdollistaa terveystietojen kéyton tutkimukseen, politiikan
suunnitteluun ja séantelytarkoituksiin.

Komissio hyvdksyy  seurantajarjestelman alustan  toimintaa  varten
taytantoonpanosaadoksia, joissa vahvistetaan:

a)  alustan tekniset eritelmét, mukaan lukien séhkoinen tietojenvaihtomekanismi
kéaytossd olevien kansallisten jarjestelmien kanssa vaihdettavia tietoja varten,
sovellettavien standardien erittely, viestirakenteiden maéarittely,
tietohakemistot, protokollien ja menettelyjen vaihto;

b) alustan toimintaa koskevat erityissadnnot, mukaan lukien s&&nnét, joilla
varmistetaan henkil6tietojen suojaaminen ja tietojenvaihdon turvallisuus;

c)  varajarjestelyt, joita sovelletaan, jos jokin alustan toiminnoista ei ole
kaytettavissa;

d) tapaukset ja olosuhteet, joissa asiaankuuluville kolmansille maille ja
kansainvélisille jarjestdille voidaan myontaa osittainen mahdollisuus kayttaa
alustan toimintoja, seké tallaista kayttoa koskevat kaytannon jarjestelyt;

e)  tapaukset, joissa, ja edellytykset, joiden mukaisesti 13 artiklassa tarkoitetut
tiedot, data ja asiakirjat on toimitettava alustaa kayttéen, ja luettelo tallaisista
tiedoista, datasta ja asiakirjoista; ja

f)  edellytykset, joiden mukaisesti ECDC voi osallistua ja sille voidaan myontaa
paasy terveystietoihin, jotka saadaan tai joita vaihdetaan 5 kohdassa
tarkoitettujen digitaalisten infrastruktuurien kautta.

15 artikla
EU:n vertailulaboratoriot

Kansanterveyden alalla tai tietyilld kansanterveyden aloilla, jotka ovat
merkityksellisid tdman asetuksen tai 6 artiklassa tarkoitettujen kansallisten
suunnitelmien taytantéonpanon kannalta, komissio voi taytantdonpanosaadoksilla
nimetd EU:n vertailulaboratorioita, jotka tarjoavat tukea kansallisille
vertailulaboratorioille hyvien kéaytantjen ja vapaaehtoiselta pohjalta tapahtuvan
jasenvaltioiden l&hentymisen edistdmiseksi diagnostiikan, testausmenetelmien seka
tiettyjen testien kayton osalta jasenvaltioissa toteutettavaa tautien yhdenmukaista
seurantaa, niistd ilmoittamista ja raportointia varten.

EU:n vertailulaboratoriot ovat vastuussa erityisesti seuraavista aloista ja tehtévista
kansallisten vertailulaboratorioiden verkoston koordinoimiseksi:

a) vertailudiagnostiikka, mukaan lukien testiprotokollat;

b)  vertailuaineistoresurssit;

¢) ulkoiset laadunarvioinnit;

d) tieteellinen neuvonta ja tekninen tuki;

e)  yhteisty0 ja tutkimus;

f)  taudinpurkaukseen reagoinnin seuranta, hélytys ja tuki; ja
g) koulutus.
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EU:n vertailulaboratorioiden verkoston toiminnasta ja koordinoinnista vastaa ECDC.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetut nimedmiset on tehtdva julkisen valintaprosessin
pohjalta, niiden on oltava ajallisesti rajattuja, kestoltaan véhintadn viisi vuotta, ja
niitd on tarkistettava saannollisesti. Nimeamisen yhteydessa on vahvistettava
nimettyjen laboratorioiden vastuualueet ja tehtévat.

Tallaiset taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen laboratorioiden

a)  on oltava puolueettomia, eik& niilla saa ole eturistiriitoja, eivatka ne etenk&an
saa ole tilanteessa, joka suoraan tai epdsuorasti voisi vaikuttaa niiden
ammattimaisen kaytoksen puolueettomuuteen niiden EU:n vertailulaboratorion
ominaisuudessa suorittamien tehtévien suhteen;

b) niilld oltava henkil6stod, jolla on asianmukainen patevyys ja riittdva koulutus
omalla osaamisalueellaan, tai niiden on sopimusperusteisesti saatava
kayttoonsa tallaista henkil0stoa;

c) niilld on oltava kdytdssaan tai saatava kayttoonsa infrastruktuuri, laitteet ja
tuotteet, joita tarvitaan niille annettujen tehtdvien suorittamiseksi;

d) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilostolla ja mahdollisella
sopimuspalkkaisella  henkilostélla  on hyva tietdmys kansainvalisistd
standardeista ja kaytdnndista ja ettd niiden tydssa otetaan huomioon
kansallisella, unionin ja kansainvaliselld tasolla tehdyn tutkimuksen uusin
kehitys;

e) niilld on oltava kdytdsséan tai mahdollisuus saada kayttoonsa laitteet, joiden
avulla ne voivat suorittaa tehtavéansa hatatilanteissa; ja

f)  niilld on tarvittaessa oltava varusteet, joiden avulla ne voivat tayttaa
asiaankuuluvat bioturvaamiseen liittyvat vaatimukset.

Ensimmaisessé alakohdassa saddettyjen vaatimusten lisdksi EU:n vertailulaboratoriot
on akkreditoitava myds Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
765/2008% mukaisesti.

Edelld 1 kohdassa tarkoitetuille laboratorioille voidaan myontaa avustuksia sellaisten
vuotuisten  tai  monivuotisten  tydohjelmien  taytdntdonpanosta  koituviin
kustannuksiin, jotka on vahvistettu sellaisten tydohjelmien tavoitteiden ja
painopisteiden mukaisesti, jotka komission on hyvaksynyt Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) .../... * perustetun EU4Health-ohjelman mukaisesti.

16 artikla
Ihmisest& perdisin olevien aineiden verkosto

Perustetaan jasenvaltioiden valinen verensiirtojen, elinsiirtojen ja
hedelmdoityshoitojen tukipalveluiden verkosto, jotta seroepidemiologiset tiedot ovat

32

33

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 paivand heindkuuta 2008,
tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 30).

[Lis&taan asetuksen nimi ja julkaisuviite.]
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jatkuvasti ja nopeasti saatavilla, myds luovuttajavaeston altistumisen ja immuniteetin
arviointiin, ja jotta voidaan seurata ja arvioida ihmisesta perdisin olevien aineiden
kannalta merkityksellisid taudinpurkauksia ja auttaa niiden torjunnassa.

Verkoston toiminnasta ja koordinoinnista huolehtii ECDC.

Kunkin jasenvaltion on nimettdva toimivaltaiset viranomaiset, jotka ovat niiden
alueella vastuussa 1 Kkohdassa tarkoitetuista verensiirtojen, elinsiirtojen ja
hedelmdityshoitojen tukipalveluista.

17 artikla
Tilapéinen seuranta

Saatuaan 19 artiklan mukaisen halytysilmoituksen, joka koskee 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan iii alakohdassa tai 2 artiklan 1 kohdan b, c tai d alakohdassa tarkoitettua
rajat ylittdvaad vakavaa terveysuhkaa, jasenvaltioiden on tiedotettava yhteistydssa
komission kanssa ja seurantajérjestelmiensa ansiosta kaytettavissa olevien tietojen
perusteella toisilleen varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta ja, jos tilanteen
kiireellisyys niin vaatii, terveysturvakomitean kautta kyseiseen uhkaan liittyvan
tilanteen kehittymisestéa kansallisella tasolla.

Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti lahetettyihin tietoihin on sisallyttdva erityisesti
tiedot Kkyseessd olevan uhkan maantieteellisen jakauman, levinneisyyden ja
vakavuuden sek& havaitsemiskeinojen, jos tiedossa, mahdollisista muutoksista.

Tarvittaessa komissio hyvéksyy taytantdonpanosaadoksilla tilapaisessd seurannassa
kaytettavat tapausmadritelmat kerattyjen tietojen  vertailukelpoisuuden ja
yhteensopivuuden varmistamiseksi unionin tasolla.

Namé taytantdonpanosédédokset hyvéksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Komissio voi hyvdksyé tai ajantasaistaa ensimmadisessa alakohdassa tarkoitettuja
tapausmaaritelmia valittémasti sovellettavilla tdytantoonpanosadadoksilla 27 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyé noudattaen asianmukaisesti perustelluissa erittdin
Kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvat rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan
vakavuuteen tai sen nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa.

IV LUKU

VARHAISVAROITUS JA REAGOINTI

18 artikla
Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméa

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméalla mahdollistetaan pysyva
tietojenvaihtoyhteys komission ja kansallisen tason toimivaltaisten viranomaisten
valilla  valmiuteen, varhaisvaroitukseen ja reagointiin sekd varoituksiin,
kansanterveyteen liittyvien riskien arviointiin ja kansanterveyden suojelemiseen
mahdollisesti tarvittavien toimenpiteiden méaarittdmiseen liittyvissa kysymyksissa.

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman hallinnointiin ja kayttéon sisdltyy
henkil6tietojen vaihtoa erityistapauksissa, joista saddetddn asiaa koskevissa
séadoksisséa. Tahan kuuluu
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a)  jarjestelman valtuutettujen kayttajien henkilGtietojen kasittely;

b)  terveystietojen ja muiden henkilGtietojen, erityisesti kontaktien jéljitystietojen
kasittely varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman selektiivisen
viestintoiminnon kautta.

ECDC:n on jatkuvasti paivitettdva varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmas, jotta
voidaan hyodyntdd nykyaikaista teknologiaa, kuten digitaalisia mobiilisovelluksia,
tekodlymalleja, avaruuspohjaisia sovelluksia tai muuta kontaktien automaattisen
jaljitykseen teknologiaa, kayttden perustana jasenvaltioiden kehittdmia kontaktien
jaljitystekniikoita.

Kunkin jasenvaltion on nimettavd yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen,
joka vastaa kansallisella tasolla ilmoitusten tekemisestda ja kansanterveyden
suojelemiseen tarvittavien toimenpiteiden madrittdmisesta varhaisvaroitus- ja
reagointitarkoituksiin.

Komissio hyvaksyy taytantoonpanosaadoksilla menettelyt, jotka koskevat muiden
unionin tasoisten nopeiden halytysjarjestelmien kanssa tapahtuvaa tietojenvaihtoa,
mukaan lukien henkil6tietojen vaihto, jotta voidaan varmistaa varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelman asianmukainen toiminta ja vélttad toiminnan paallekkaisyys tai
sellaiset toimet, jotka ovat ristiriidassa rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien osalta
valmiutta, seurantaa, varhaisvaroitusta ja torjuntaa koskevien olemassa olevien
rakenteiden ja mekanismien kanssa.

Namé taytantdonpanosadédokset hyvéksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

19 artikla
Halytysilmoitus

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tai komissio tekee halytysilmoituksen
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmaan, kun rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan
ilmaantuminen tai kehittyminen tayttaa kaikki seuraavat perusteet:

a)  se on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan nahden epétavallinen tai odottamaton
tai se aiheuttaa tai voi aiheuttaa ihmisille merkittdvéa sairastuvuutta tai
kuolleisuutta tai se kehittyy tai voi kehittyd mittakaavaltaan nopeasti tai se
ylitta4 tai voi ylittad kansalliset reagointivalmiudet; ja

b)  se vaikuttaa tai voi vaikuttaa useampaan kuin yhteen jasenvaltioon; ja
c)  seedellyttdd tai voi edellyttdd unionin tasolla koordinoitua reagointia.

Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ilmoittavat WHO:lle tapahtumista, jotka
voivat olla kansainvélisen terveyssdadnnoston 6 artiklan mukaisia kansainvalisid
kansanterveysuhkia, ne tekevét viimeistddn samanaikaisesti héalytysilmoituksen
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméan, jos kyseessa oleva uhka kuuluu tdman
asetuksen 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin uhkiin.

IImoitusta tehdessaan kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja komissio toimittavat
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta viipymatta kaikki saatavilla ja
hallussaan olevat merkitykselliset tiedot, joista voi olla apua reagoinnin
koordinoinnissa, kuten:

a) taudinaiheuttajan tyyppi ja alkuperd,
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b) tapauksen tai taudinpurkauksen paivdmaaré ja paikka,
c) tartunta- tai levidmistapa,

d)  toksikologiset tiedot,

e)  havaitsemis- ja vahvistusmenetelmét,

f)  riskit kansanterveydelle,

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

h)  muut kuin kansanterveystoimenpiteet,

1) l&&ketieteellisten vastatoimien kiireellinen tarve tai puute,

j)  rajat ylittdvaa hatdapua koskevat pyynnot ja tarjoukset,

k)  henkil6tiedot, joita tarvitaan 26 artiklan mukaiseen kontaktien jéljitykseen,

)  kaikki muut Kkyseisen vakavan rajat ylittdvdn terveysuhkan kannalta
merkitykselliset tiedot.

Komissio antaa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kayttoon kaikki tiedot, joista voi olla hyodtya
reagoinnin koordinoinnissa 21 artiklan mukaisesti, mukaan lukien tiedot vakavista
rajat ylittavista terveysuhkista ja kansanterveystoimenpiteistd, jotka liittyvat unionin
lainsdadannon tai Euratomin perustamissopimuksen muiden séanndsten mukaisesti
perustettujen varhaisvaroitus- ja tietojarjestelmien kautta jo ilmoitettuihin rajat
ylittaviin vakaviin terveysuhkiin.

20 artikla
Kansanterveydelle aiheutuvan riskin arviointi

Kun tehd&an 19 artiklan mukainen halytysilmoitus, komissio antaa, jos se on tarpeen
unionin tason reagoinnin koordinoinnin kannalta tai 21 artiklassa tarkoitetun
terveysturvakomitean pyynnosta tai omasta aloitteestaan, viipyméttd kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja terveysturvakomitean kayttéon varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén kautta arvioinnin siit4, kuinka vakava kansanterveydelle
mahdollisesti aiheutuva uhka on, mukaan lukien toteutettavat
kansanterveystoimenpiteet. Tdman riskinarvioinnin toteuttaa jokin seuraavista:

a) EDCD asetuksen (EU) .../... [Julkaisutoimisto: lisatadan ECDC-asetuksen
numero [ISC/2020/12527]] 8 a artiklan mukaisesti, kun kyseessa on 2 artiklan
1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettu uhka, mukaan lukien
ihmisesta perdisin oleviin aineisiin: vereen, elimiin, kudoksiin ja soluihin,
joihin tartuntataudit voivat vaikuttaa, kohdistuva uhka, tai 2 artiklan 1 kohdan
d alakohdassa tarkoitettu uhka. ja/tai

b)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempéna
’elintarviketurvallisuusviranomainen’, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/20023* 23 artiklan mukaisesti, kun kyseessa on taman

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivana tammikuuta 2002,
elintarvikelainsdddantd  koskevista  yleisistd  periaatteista  ja  vaatimuksista,  Euroopan
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asetuksen 2 artiklassa tarkoitettu uhka ja kun mainittu uhka kuuluu
elintarviketurvallisuusviranomaisen toimivaltaan; ja/tai

c)  Euroopan kemikaalivirasto, jidljempand ’ECHA’, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006% mukaisesti, kun kyseessa on 2
artiklan 1 kohdan b ja c alakohdassa tarkoitettu uhka ja kun mainittu uhka
kuuluu ECHAN toimivaltaan; ja/tai

d)  Euroopan ympéristokeskus, jédljempand °EEA’, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 401/2009°° mukaisesti, kun kyseessa on 2
artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu uhka ja kun mainittu uhka kuuluu
EEA:n toimivaltaan; ja/tai

e)  Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkayton seurantakeskus, jaljempéana
’EMCDDA’, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1920/2006°" mukaisesti, kun kyseessa on 2 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu uhka ja kun mainittu uhka kuuluu EMCDDA:n toimivaltaan;

f)  riskinarvioinnit on toteutettava yhteistydssdé Euroopan poliisiviraston,
jiljempéna *Europol’, kanssa kun kyseessa on 2 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
uhka, jos uhka johtuu terroristisesta tai rikollisesta toiminnasta, ja yhteistydssa
Euroopan ladkeviraston, jdljempéand ’EMA, kanssa, jos uhka liittyy lddkkeisiin.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen virastojen ja elinten on toimitettava ilman aiheetonta
viivytystd kaikki niiden saatavilla olevat merkitykselliset tiedot, jos omaan
toimivaltaansa kuuluvaa riskinarviointia tekevéa virasto tai elin sita pyytéaa.

Jos tarvittava riskinarviointi ei kuulu lainkaan 1 kohdassa tarkoitettujen virastojen
toimivaltaan tai se on osittain niiden toimivallan ulkopuolella ja se katsotaan
tarpeelliseksi unionin tason reagoinnin koordinoinnin kannalta, komissio laatii
terveysturvakomitean pyynnostd tai omasta aloitteestaan tapauskohtaisen
riskinarvioinnin.

Komissio toimittaa riskinarvioinnin  viipymattd kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten saataville varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta ja
tarvittaessa siihen liitettyjen hélytysjérjestelmien kautta. Jos riskinarviointi on maéra
julkistaa, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset saavat sen ennen julkaisua.

Riskinarvioinnissa on otettava huomioon mahdollisesti kéytettdvissd olevat
merkitykselliset tiedot, joita muut elimet, erityisesti WHO, ovat toimittaneet, jos
kyseessé on kansainvélinen kansanterveysuhka.

35
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elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sek& elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

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

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 401/2009, annettu 23 péivand huhtikuuta 2009,
Euroopan ymparistokeskuksesta seka ymparistdd koskevasta Euroopan tieto- ja seurantaverkostosta
(EUVL L 126, 21.5.20009, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1920/2006, annettu 12 péivéné joulukuuta 2006,
Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkdyton seurantakeskuksesta (EUVL L 376, 27.12.2006, s.
1).
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4.

Komissio huolehtii siitd, ettd riskinarvioinnin kannalta mahdollisesti merkitykselliset
tiedot annetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten saataville varhaisvaroitus-
ja reagointijarjestelman vélityksell4 ja terveysturvakomitealle.

21 artikla
Reagointitoimien koordinointi terveysturvakomiteassa

Edelld olevan 19 artiklan mukaisen halytysilmoituksen jalkeen jasenvaltiot
koordinoivat toimintaansa komission tai jasenvaltion pyynnostd ja kaytettdvissa
olevien tietojen perusteella, mukaan lukien 19 artiklassa tarkoitetut tiedot ja 20
artiklassa tarkoitetut riskinarvioinnit, terveysturvakomiteassa ja yhteistydssa
komission kanssa koordinoidakseen seuraavia:

a) rajat ylittdvédan vakavaan terveysuhkaan liittyvat kansalliset reagointitoimet,
mukaan lukien tutkimustarpeet, myos tilanteet, joissa julistetaan kansainvélisen
terveyssaannoston mukainen kansainvélinen uhka kansanterveydelle ja joihin
sovelletaan tdman asetuksen 2 artiklaa;

b) riski- ja kriisiviestintdd, jota on muokattava jasenvaltioiden tarpeiden ja
olosuhteiden mukaisesti ja jonka tavoitteena on tarjota yleisolle ja
terveydenhoitoalan ammattilaisille unionissa johdonmukaista ja koordinoitua
tietoa.

c) rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan ehkdisemisestd ja valvontaa koskevien
lausuntojen ja ohjeiden seka erityisten reagointitoimenpiteiden hyvéksyminen
jasenvaltioita varten erityisista reagointitoimenpiteista.

Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa kansanterveystoimenpiteitd rajat ylittdvan vakavan
terveysuhkan torjumiseksi, sen on ennen kyseisten toimenpiteiden toteuttamista
ilmoitettava siitd muille jasenvaltioille ja komissiolle ja kuultava niitd toimenpiteiden
luonteen, tarkoituksen ja laajuuden osalta, ellei tarve suojella kansanterveytté ole niin
kiireellinen, etta toimenpiteet on valttdmatonta toteuttaa valittomasti.

Jos jasenvaltio joutuu toteuttamaan Kiireellisesti kansanterveystoimia rajat ylittdvan
vakavan terveysuhkan ilmaantumisen tai uudelleenlevidamisen vuoksi, sen on
ilmoitettava kyseisten toimenpiteiden luonteesta, tarkoituksesta ja laajuudesta muille
jasenvaltioille ja komissiolle heti hyvéksyttyaan ne.

Komissio hyvéksyy téytantoonpanosaadoksilla menettelyt, joita tarvitaan 1, 2 ja 3
kohdassa saadetyn tietojenvaihdon, kuulemisen ja koordinoinnin yhtenaiseen
toteuttamiseen.

Naméa taytantéonpanosdddokset hyvéksytddn 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

22 artikla
Yhteisia tilapaisia kansanterveystoimenpiteitd koskevat suositukset

Komissio voi tdydent&d jasenvaltioiden toimia hyvéksymaélla suosituksia yhteisista
tilapdisista kansanterveystoimenpiteisté jasenvaltioita varten.

Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti hyvaksyttadvien toimenpidesuositusten on

a)  perustuttava erityisesti ECDC:n, muiden asiaankuuluvien virastojen tai elinten
tai 24 artiklassa tarkoitetun neuvoa-antavan komitean suosituksiin;
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b) oltava sellaisten jasenvaltioiden velvollisuuksien mukaisia, jotka liittyvéat
niiden terveyspolitiikan madrittelyyn seké terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jarjestdmiseen ja tarjoamiseen;

c)  oltava oikeassa suhteessa kyseiseen uhkaan liittyviin terveysriskeihin siten, etta
eritysesti valtetdan henkiloiden, tavaroiden ja palvelujen vapaan liikkuvuuden
tarpeetonta rajoittamista.

V LUKU

UNIONIN TASOINEN KANSANTERVEYSUHKA

23 artikla
Hatatilanteiden toteaminen

Komissio voi 24  artiklassa  tarkoitetun  neuvoa-antavan  komitean
asiantuntijalausunnon  perusteella  todeta  virallisesti ~ unionin  tasoisen
kansanterveysuhkan; mukaan lukin pandemiatilanteet, joissa kyseinen rajat ylittava
vakava terveysuhka vaarantaa kansanterveyden unionin tasolla.

Komissio toteaa 1 kohdassa tarkoitettujen tilanteiden paattyneeksi heti, kun jokin
siithen sovellettava edellytys lakkaa tayttymasta.

Ennen kansanterveysuhkan toteamista unionin tasolla komission olisi otettava yhteys
WHO:hon viélittaédkseen sille tautitilannetta koskevan komission analyysin ja
ilmoittaakseen aikomuksestaan hyvéksya asiaa koskeva péaatos.

Komissio  hyvaksyy 1 ja 2  kohdassa  tarkoitetut  toimenpiteet
taytantoonpanosaadoksilla.

Namé taytantdonpanosédédokset hyvéksytdan 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Komissio voi todeta kansanterveysuhkan 1 kohdan mukaisesti valittomasti
sovellettavilla taytantoonpanosadddoksilla 27 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen ainoastaan asianmukaisesti perustelluissa erittain kiireellisissa
tapauksissa, jotka liittyvat rajat ylittdvan vakavan terveysuhkan vakavuuteen tai sen
nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa.

24 artikla
Kansanterveysuhkia ké&sitteleva neuvoa-antava komitea

Jotta kansanterveysuhkat voidaan virallisesti todeta unionin tasolla, komissio
perustaa kansanterveysuhkia késittelevdn neuvoa-antavan komitean, jaljempéana
‘neuvoa-antava komitea’, joka komission pyynnostd neuvoo komissiota esittimalla
nakemyksensé seuraavista:

a)  muodostaako kyseinen uhka kansanterveysuhkan unionin tasolla;
b)  kansanterveysuhkan paittymisen toteaminen unionin tasolla. ja
c)  reagointia koskevat neuvot, mukaan lukien seuraavia aiheita koskevat neuvot:

33

I



F

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

i)  merkittdvien puutteiden, epdjohdonmukaisuuksien tai riittdméattémien
seikkojen tunnistaminen ja lievittdminen toteutetuissa tai toteutettavissa
toimenpiteissé erityisen uhan ehkéisemiseksi ja hallitsemiseksi ja sen
vaikutusten kumoamiseksi, mukaan lukien kliininen hallinta ja hoito,
muut kuin farmaseuttiset vastatoimenpiteet ja kansanterveystutkimuksen
tarpeet;

iii) unionin tasolla jarjestettavien tai koordinoitavien terveydenhuollon
toimien, pelastustoimien ja muiden resurssien sekd tukitoimien
priorisointi;

iv) sellaisten poliittisten toimenpiteiden suositteleminen, joilla puututaan
erityisen uhan pitkén aikavalin seurauksiin ja lievitetaan niita.

Neuvoa-antava komitea koostuu riippumattomista asiantuntijoista, jotka komissio
valitsee  kyseisen erityisen uhan kannalta kaikkein  merkittavimmilta
asiantuntemuksen ja kokemuksen aloilta. Komitean jasenten olisi edustettava useita
eri aloja, jotta se voi antaa neuvoja biolaéketieteellisista, kayttaytymiseen liittyvist,
sosiaalisista, taloudellisista, kulttuurisista ja kansainvélisista nakdkohdista. ECDC:n
ja EMAnN edustajat osallistuvat neuvoa-antavaan komiteaan tarkkailijoina. Erityisen
uhan kannalta merkityksellisten unionin muiden elinten tai virastojen edustajat
osallistuvat komitean toimintaan tarvittaessa tarkkailijoina. Komissio voi kutsua
henkiloitd, joilla on erityisasiantuntemusta jostakin esityslistalla olevasta asiasta,
osallistumaan neuvoa-antavan komitean tydskentelyyn tapauskohtaisesti.

Neuvoa-antava komitea kokoontuu aina tilanteen vaatiessa komission tai jasenvaltion
esittdmén pyynnon perusteella.

Neuvoa-antavan komitean puheenjohtajana toimii komission edustaja.
Komissio huolehtii neuvoa-antavan komitean sihteeristdtehtavista.

Neuvoa-antava komitea vahvistaa tyojarjestyksensd, mukaan lukien uhkatilanteen
julistamista ja sen péaattymisen toteamista sekd suositusten hyvaksymista ja
aanestysta koskevat sdannot. Tyojarjestys tulee voimaan, kun komissio on antanut
siitd myonteisen lausunnon.

25 artikla
Toteamisen oikeudelliset vaikutukset

Edelld olevan 23 artiklan mukaisen héatatilanteen toteamisen oikeusvaikutus on, ettéd
sen avulla voidaan ottaa kayttoon seuraavat:

a) asetuksessa (EU) .../... [Julkaisutoimisto: Lisdtddn EMA-asetuksen numero
[1ISC/2020/12532]] saadetyt la&kkeisiin ja la&kinnallisiin laitteisiin liittyvat
toimenpiteet, joita sovelletaan kansanterveysuhkan aikana;

b)  mekanismit |&&ketieteellisten vastatoimien puutteen seuraamiseen, niiden
kehittdmiseen, hankkimiseen, hallinnointiin ja kdyttoonottoon;

c) asetuksessa (EU) .../... [Julkaisutoimisto: Lisatdan ECDC-asetuksen numero
[1ISC/2020/125271]] tarkoitetun ECDC:n tuen aktivointi, jotta EU:n terveysalan
erityistydryhmaé voidaan koota ja ottaa kayttoon.
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VI LUKU

MENETTELYSAANNOKSET

26 artikla

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman selektiivista viestitoimintoa koskeva

henkil6tietojen suoja

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméan on siséllyttava selektiivinen viestitoiminto,
jonka avulla henkil6tiedot, mukaan lukien yhteys- ja terveystiedot, voidaan ilmoittaa
vain niille kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, joiden tehtaviin kyseessa
olevat kontaktien jaljitystoimenpiteet kuuluvat. Tallainen selektiivinen viestitoiminto
on suunniteltava ja sen on toimittava niin, ettd varmistetaan henkilGtietojen
turvallinen ja laillinen Kkasittely ja yhteys unionin tasoisiin kontaktien
jaljitysjarjestelmiin.

Kun toimivaltaiset viranomaiset kontaktienjaljitystoimenpiteitd toteuttaessaan
ilmoittavat kontaktien jaljitykseen tarvittavat henkilotiedot 19 artiklan 3 kohdan
mukaisen varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman kautta, niiden on kédytettava taman
artiklan 1 kohdassa tarkoitettua selektiivistd viestitoimintoa ja toimitettava tiedot
ainoastaan niille jasenvaltioille, joita kontaktien jéljitystoimenpiteet koskevat.

Toimivaltaisten viranomaisten on 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja ilmoittaessaan
viitattava  hélytykseen, joka on tehty aiemmin varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméan valitykselld.

HenkilGtietoja  sisaltavat  viestit  poistetaan  automaattisesti  selektiivisesta
viestitoiminnosta 14 péivan kuluttua niiden l&hettdmisesté.

Henkil6tietoja voidaan vaihtaa myds automaattisen kontaktien jaljityksen yhteydessa
kontaktien jaljityssovelluksilla.

Komissio vahvistaa taytantoonpanosaadoksilla

a)  yksityiskohtaiset vaatimukset, jotka ovat tarpeen sen varmistamiseksi, ettd
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman toiminta ja tietojen kaésittely ovat
asetuksen (EU) 2016/679 ja asetuksen (EU) 2018/1725 mukaisia;

b)  menettelyt varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman liittdmiseksi unionin tason
kontaktien jaljitysjarjestelmiin;

c) sellaisten  henkil6tietoluokkien  luettelon,  joita  voidaan  vaihtaa
kontaktienjaljitystoimenpiteiden koordinoimiseksi;

d)  jarjestelyt automaattisissa kontaktien jaljityssovelluksissa tapahtuvaa késittelya
ja néiden sovellusten yhteentoimivuutta varten seka sellaiset tapaukset ja
olosuhteet, joissa kolmansille maille voidaan myontaa kayttdoikeus kontaktien
jaljityksen yhteentoimivuuteen ja kdytannon jarjestelyt tallaista kayttooikeutta
varten.

N&mé taytantdonpanosédédokset hyvéksytddn 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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27 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa rajat ylittdvida vakavia terveysuhkia kasittelevd komitea.
Kyseinen komitea on asetuksen (EU) N:o 182/2011 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu
komitea.

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

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei  hyvéksy ehdotusta
taytantdonpanosadadokseksi ja sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4
kohdan kolmatta alakohtaa.

3. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa
yhdessa sen 5 artiklan kanssa.

28 artikla
Siirretyn saadosvallan kayttaminen
1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksia koskevat téssa artiklassa
séédetyt edellytykset.
2. Siirretdan komissiolle [...] paivasta [...Jkuuta [...] [perussdéddoksen voimaantulopéiva

tai muu lains&dadéantovallan kéyttdjien asettama pdivd] maarddmattomaksi ajaksi 8
artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdadoksia.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 8 artiklan 3
artiklassa tarkoitetun saaddsvallan siirron. Peruuttamispaatokselld lopetetaan tuossa
paatoksessd mainittu sdadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivana, jona sitd koskeva péaatds julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessa, tai jonakin mydhempénd, kyseisessa péaatoksessd mainittuna
paivana. Peruuttamispaatds ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sédadosten
patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvaksyy delegoidun saadoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmi& asiantuntijoita paremmasta lainsdddannosta 13 paivanéd huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessa sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti annettuaan delegoidun sd&doksen komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 8 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu s&&dos tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden kuluessa
siitd, kun asianomainen s&idds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun maardajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne eivat vastusta s&&dostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta tatéa
méaaraaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

29 artikla
Tata asetusta koskevat arvioinnit

Komissio arvioi tatd asetusta ja toimittaa keskeisid paatelmiddn koskevan kertomuksen
Euroopan parlamentille ja neuvostolle vuoteen 2025 mennessd ja joka viides vuosi sen
jalkeen. Arviointi toteutetaan paremmasta sdéntelystd annettujen komission suuntaviivojen
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mukaisesti. Arviointi siséltdd erityisesti arvion varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman ja
epidemiologisen seurantaverkoston toiminnasta seka reagointitoimien koordinoinnista
terveysturvakomiteassa.

VIl LUKU

LOPPUSAANNOKSET

30 artikla
Kumoaminen
1. Kumotaan paatts N:o 1082/2013/EU.

2. Viittauksia kumottuun péaatokseen pidetéan viittauksina tahan asetukseen liitteessa 11
olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.

31 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan seuraavana paivana sen jéalkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lendessa.

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

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puhemies
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LHTTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi rajat ylittaviin terveysuhkiin
vastaavista unionin vahvistetuista terveysturvapuitteista

Toimintalohko(t)

Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot

Ehdotus/aloite liittyy

O uuteen toimeen

O uuteen toimeen, joka perustuu pilottinankkeeseen tai valmistelutoimeen®
X kaynnissa olevan toimen jatkamiseen

O yhden tai useamman toimen sulauttamiseen tai uudelleen suuntaamiseen
johonkin toiseen/uuteen toimeen

Tavoite (Tavoitteet)
Yleistavoite (Yleistavoitteet)

Ehdotuksen yleistavoitteena on luoda nykyistad vahvemmat puitteet terveyskriiseihin
varautumiselle ja reagoinnille EU:n tasolla, koska siind puututaan covid-19-
pandemian esille tuomiin heikkouksiin.

Puitteisiin sisdltyy kattava oikeusperusta, jolla hallitaan valmiutta, seurantaa,
riskinarviointia seka varhaisvaroitusta ja reagointia koskevia unionin tason toimia, ja
silla vahvistetaan unionin roolia, kun vastaisuudessa hyvaksytddan EU:n tasolla
yhteisid toimenpiteita rajat ylittavan terveysuhan yhteydessa.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoitteet

1. Vahvistetaan kansainvalisen terveyssaannoston mukaista valmiuskapasiteettia
laatimalla terveyskriiseja ja pandemioita koskeva EU:n valmiussuunnitelma seka
kehittamalla kansallisen ja alueellisen tason suunnitelmia koskevia vaatimuksia,
yhdistettyind kattavaan ja avoimeen raportointi- ja tarkastuskehykseen.

2. Vahvistetaan terveydenhuollon henkildstod antamalla sadnnét, jotka koskevat
terveydenhuollon ja kansanterveysalan henkiloston koulutuksen tarjoamista.

3. Vahvistetaan seurantaa perustamalla parannetuilla tiedonkeruuvalineilld ja
tekodlylld tuettu integroitu EU-tason epidemiologinen seurantajarjestelmd, jotta
mahdollisten uhkien varhaiset signaalit voidaan havaita; mahdollisuus nimeta
kansaterveysalan EU:n vertailulaboratoriot ja rahoittaa niita.

4. Tehostetaan seurantaa ja riskinarviointien tarkkuutta EU-tasolla antamalla uusien
patogeenien seurantaa koskevia saantdja EU:n yhteisten tapausmaarittelyjen pohjalta,
kun kyseessa on hatétilanne, ja sdént6ja terveydenhuoltojarjestelmien tietojen ja
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1.4.3.

muiden rajat ylittdvien uhkien hallinnan kannalta merkityksellisten tietojen
raportointia varten.

5. Tehostetaan jasenvaltioiden yhteisty6td erityisaloilla: perustetaan uusia EU:n
verkostoja, joista huolehtii Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskus (ECDC),
mukaan lukien EU:n vertailulaboratorioiden verkosto, jonka avulla voidaan
koordinoida diagnostiikkaa, serologista testausta, testausmenetelmig, tiettyjen testien
kayttoa jne., sekd muut verkostot, kuten jasenvaltioiden verensiirtojen, elinsiirtojen ja
hedelmoityshoitojen tukipalveluiden verkosto.

6. Tehostetaan asianomaisten virastojen (ECDC, EMA jne.) kapasiteettia kaikki
riskit kattavaan riskinarviontiin ja riskinarviointien koordinointia, kun osallisina on
useita virastoja.

7. Vahvistetaan reagointitoimien EU-tason koordinointia terveysturvakomiteassa
komission suosituksilla, jotta varmistetaan koordinoitu reagointi ECDC:n antamaan
riskinarviointiin.

8. Vahvistetaan EU:n reagointia terveysuhkiin laatimalla s&annot hatatilanteiden
toteamista ja unionin hatdmekanismien aktivointia varten terveyskriisin
hallitsemiseksi (esim. ladkkeita ja ladkinnallisia laitteita koskevat toimenpiteet).

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

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

Erityistavoite 1
EU:n, alueiden vélisell4 ja kansallisella tasolla laaditut valmiussuunnitelmat

Valmiuskapasiteettia koskevan raportoinnin puitteet ja alusta, tatd seuraavat
stressitestit, tarkastukset ja korjaavat toimet

Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman jatkuva kehittdminen, uudet toiminnot
valmiutta ja EU:n hélytysjarjestelmiin (ECDC-tiedote) liittymista varten

Erityistavoite 2

Terveydenhuollon asiantuntijoiden jatkuva koulutus kansanterveyskriisien hallintaa
varten

Erityistavoite 3

EU-tasoinen digitalisoitu ja integroitu seurantajérjestelmd, varhaisten signaalien
parempi havaitseminen tdsméllista riskinarviointia ja reagointia varten

Erityistavoite 4

Uusien verkostojen perustaminen vertailulaboratorioiden ja ihmisesta peréisin
olevien aineiden alalla

Erityistavoite 5

Kemiallisten, ymparisto- ja ilmastouhkien riskinarviointivastuun maéaérittdminen
virastojen sisalla

Erityistavoite 6

Vakiintunut rakenne ja prosessit hatatilanteen toteamiseksi EU:n tasolla (neuvoa-
antava paneeli, prosessien aktivointi hatatilanteessa)
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Tuloksellisuusindikaattorit

Selvitys siit&, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemista ja tuloksia seurataan.

Vuotuisessa tydohjelmassa vahvistetaan tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, myds
suorituskykyindikaattorit, ja monivuotisessa EU4Health-tyoohjelmassa esitetdén
yleiset strategiset tavoitteet, odotetut tulokset ja suorituskykyindikaattorit.

Tassa ehdotuksessa tarkoitettujen erityistehtavien ja -toimien osalta kéytetdédn
seuraavia indikaattoreita:

- Uusien/pdivitettyjen valmiussuunnitelmien lukuméara
- Jasenvaltioissa suoritettujen stressitestien ja tarkastusten lukumaaré
- Terveydenhuoltohenkildston koulutustilaisuuksien ja -moduulien lukumaara

- Nimettyjen toimivaltaisten viranomaisten lukuméaré (vahintaan yksi toimivaltainen
viranomainen/jasenvaltio) perustetuissa uusissa verkostoissa

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

Tarpeet, joihin ehdotuksella/aloitteella vastataan lyhyella tai pitkalla aikavalilla
seka aloitteen yksityiskohtainen toteutusaikataulu

Nykyiset terveysturvapuitteet, jotka on vahvistettu valtioiden rajat vylittavista
vakavista terveysuhkista tehdyssa padtoksessdé N:o 1082/2013/EU, tarjoavat
rajallisen oikeudellisen kehyksen EU:n tasoiselle koordinoinnille. Sen perustana ovat
paéasiassa varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelma seka tietojenvaihto ja yhteistyo
terveysturvakomiteassa. Covid-19-pandemiasta saadut ensimmaiset kokemukset
osoittivat, ettd nykyinen jarjestelma ei ole EU:n tasolla mahdollistanut parasta
mahdollista reagointia pandemiaan.

Padtoksen mukaiset rakenteet ja mekanismit ovat tdrkeitd l&hinn& helpotettaessa
tietojenvaihtoa  pandemiatilanteen  kehityksestd ja tuettaessa  kansallisten
toimenpiteiden hyvéksymistd, mutta niill& ei juurikaan pystyta kdynnistaméan oikea-
aikaista EU:n tasoista reagointia, koordinoimaan riskiviestinnén keskeisia nakdkohtia
tai varmistamaan jasenvaltioiden vélisté solidaarisuutta.

Terveysturvapuitteiden  tarkistuksessa ehdotetaan nykyistd vankempaa ja
kattavampaa oikeudellista perustaa, jotta unioni voi valmistautua ja reagoida
terveyskriiseihin. Tatd tdydennetddn Euroopan ECDC:n ja EMAnN toimeksiannon
tarkistamisella.

Asetus olisi hyvaksyttdvd vuoden 2021 alussa ja tulokset pantava taytantoon
valittdmasti (tieto vahvistettava).

EU:n osallistumisesta saatava lisdarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoista, kuten
koordinoinnin paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
tdydentavyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla
tarkoitetaan téssa kohdassa arvoa, jonka EU:n osallistuminen tuottaa sen arvon
liséksi, joka olisi saatu aikaan pelkilla jasenvaltioiden toimilla.

Syyt siihen, miksi toimi toteutetaan EU:n tasolla (ennen toteutusta)

Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa kansanterveyskriisien hallinnasta kansallisella
tasolla, yksikddan maa ei voi yksin&én hallita rajat ylittavaa kansanterveyskriisia.
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Rajat ylittavilla vakavilla terveysuhkilla on luonnostaan monikansallinen ulottuvuus.
Globaalistuneessa yhteiskunnassa ihmiset ja tavarat liikkuvat yli rajojen ja sairaudet
ja saastuneet tuotteet voivat liikkua nopeasti kaikkialla maailmassa. Kansallisen
tason kansanterveystoimenpiteiden on sen vuoksi oltava keskenddn johdonmukaisia
ja koordinoituja, jotta téllaisten uhkien edelleen leviamistd voidaan hillita ja niiden
seuraukset minimoida.

Covid-19-pandemian laajuiset kansanterveysuhat  vaikuttavat kaikkiin
jasenvaltioihin, eivatkd ne yksin pysty reagoimaan riittavalla tavalla. Tama ehdotus
perustuu covid-19-kriisistd saatuihin kokemuksiin, ja siind ehdotetaan nyKkyisten
rakenteiden ja mekanismien vahvistamista, jotta kaikkien terveysriskien osalta
voidaan parantaa suojautumista. ehkaisemista, valmistautumista ja reagointia.

Odotettavissa oleva EU:n tason liséarvo (toteutuksen jélkeen)

Ehdotuksessa pyritadédn erityisesti tuottamaan EU:n tason lisdarvoa laatimalla EU:lle
terveyskriiseja ja pandemioita varten valmiussuunnitelma, jota tdydennetdén
kansallisilla suunnitelmilla ja avoimella raportoinnilla valmiuksista; vahvistetut ja
integroidut seurantajarjestelmat; terveysuhkia koskeva tehostettu riskinarviointi;
valtuudet panna  taytantoon koordinoituja  toimia EU:n tasolla
terveysturvakomiteassa; ja parannettu mekanismi kansanterveysuhkien toteamiseksi
EU-tasolla ja niihin reagoimiseksi.

Asetuksella tuetaan Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 168
artiklan taytantéonpanoa, kun suunnitellaan toimia, joilla tuetaan, sovitetaan yhteen
tai tdydennetddn jasenvaltioiden toimia ihmisten terveyden suojelemiseksi ja
kohentamiseksi.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Koko maailmassa ja EU:ssa vuoden 2020 alusta l&htien esiintynyt covid-19-
pandemia on tuonut esiin merkittavia puutteita.

Pandemia jatkuu edelleen, ja useimmissa EU-maissa tautitapausten maara on jalleen
kasvussa, kun matkailu oli kaynnistynyt uudelleen ja kansallisen tason toimenpiteitéa
lievitettiin, mutta ensimmaisid kokemuksia kansanterveystoimista on jo mahdollista
tunnistaa.

Covid-19-pandemian myo6té on korostunut se, ettd EU:n ja kansallisella tasolla on
tehtdvd enemman terveysturvan sekd epidemioiden ja muiden terveysuhkien
valmius- ja reagointisuunnittelun alalla. Valtioiden rajat ylittdvid vakavia
terveysuhkia koskevan paatoksen mukaisilla rakenteilla ja mekanismeilla on
helpotettu tietojenvaihtoa pandemiatilanteen kehityksesta ja tuettu toteutettuja
kansallisia erityistoimenpiteitd, mutta niill4 ei juurikaan ole pystytty kdynnistdmaan
oikea-aikaista EU:n tasoista reagointia, koordinoimaan riskiviestinndn keskeisia
nékokohtia tai varmistamaan jasenvaltioiden valista solidaarisuutta puuttuvien EU-
tasoisten valtuuksien ja koordinoinnin vuoksi.

Osittaisia kokemuksia on otettu huomioon my6s komission tiedonannossa EU:n
Ilyhyen aikavélin terveydenhuoltovalmiudesta koronavirusepidemioiden varalta
(15.7.2020), ja niihin puututaan jé&senvaltioiden ja komission lyhyen aikavélin
toimilla.
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1.54.

1.5.5.

1.6.

1.7.

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

Unionin vahvistetut terveysturvapuitteet rajat ylittavin terveysuhkiin vastaamiseksi
rahoitetaan muun muassa EU4Health-ohjelmasta, ja ne toimivat synergiassa muiden
EU:n politiikkojen, ohjelmien ja rahastojen kanssa ja tdydentavéat niitd. Naitd ovat
esimerkiksi Euroopan rakenne- ja investointirahastot, Horisontti Eurooppa,
Digitaalinen Eurooppa -ohjelma, rescEU, hatétilanteen tukivéline, ESR+ ja
sisamarkkinaohjelma.

Arvio kaytettavissa olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
maararahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei ole.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu
— [ toiminta alkaa [PP/KK]VVVYV ja paéattyy [PP/KK]VVVV.

— [ Maksusitoumusmaararahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset koskevat vuosia
YYYY-YYYY ja maksumadrarahoihin kohdistuvat rahoitusvaikutukset vuosia
YYYY-YYYY

v Kkestoa ei ole rajattu

— Kaynnistysvaihe alkaa vuonna 2021 ja p&attyy vuonna 2021,

— minka jalkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)™®

v Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— [Dyksikoitadn, myos unionin edustustoissa olevaa henkildstoaan
— [ toimeenpanovirastoja

O Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa

[ Valillinen hallinnointi, jossa taytdntéonpanotehtavia on siirretty
— [ kolmansille maille tai niiden nimeamille elimille

— [ kansainvalisille jarjestdille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
— [ Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

L1 varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille
— [ julkisoikeudellisille yhteisoille

L1 sellaisille julkisen palvelun tehtdvid hoitaville yksityisoikeudellisille elimille,
jotka antavat riittavat rahoitustakuut

— [ sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu
tehtdvaksi julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytantdonpano ja jotka
antavat riittavat rahoitustakuut

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjettipadosaston verkkosivuilla osoitteessa:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ henkil6ille, joille on annettu tehtdvaksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston
mukaisia yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetaan
asiaa koskevassa perussaadoksessa.

Jos kaytetdan useampaa kuin yhta hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olisi annettava
lisatietoja.

Huomautukset

1[...]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisdannot

limoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Tuloskehykset laaditaan aiemman terveysalan toimintaohjelman 2014-2020
kaytantdjen pohjalta sen varmistamiseksi, ettd tiedot kerdtddn tehokkaasti,
tuloksellisesti ja ajoissa.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelmé(t)

Perustelut ehdotetu(i)lle hallinnointitavalle(/-tavoille), rahoituksen
toteutusmekanismille(/-mekanismeille), maksujarjestelyille seka valvontastrategialle

Rajat ylittavia terveysuhkia késittelevat toimet toteutetaan suoran hallinnoinnin
kautta kayttamalla varainhoitoasetuksen tarjoamia toteutustapoja, padasiassa
avustuksia ja hankintoja. Suora hallinnointi mahdollistaa avustussopimukset
edunsaajien tai sopimukset toimeksisaajien kanssa, jotka osallistuvat suoraan unionin
politiikkoja tukeviin toimiin. Komissio varmistaa, etta rahoitettujen toimien tuloksia
seurataan suoraan. Rahoitettujen toimien maksutavat sopeutetaan maksutapahtumien
riskeihin.

Komission valvonnan tehokkuuden, tuloksellisuuden ja taloudellisuuden
varmistamiseksi valvontastrategiassa painotetaan ennakko- ja jalkitarkastusten
tasapainoa ja keskitytddn avustusten toteuttamisen ja sopimusten taytdntéonpanon
kolmeen keskeiseen vaiheeseen varainhoitoasetuksen mukaisesti:

— asetuksen poliittisten tavoitteiden mukaisten ehdotusten/tarjousten valinta;

—  toiminnan valvonta ja seuranta ja jélkiarviointi, jotka kattavat hankkeiden
toteutuksen, julkiset hankinnat, ennakko- ja vélimaksut ja loppusuoritukset ja
vakuuksien hallinnoinnin;

edunsaajien/toimeksisaajien toimipaikoissa tehdadn myos jélkitarkastuksia tietysta
otoksesta. Naiden tapahtuminen valinnassa hyddynnetddn riskinarviointia ja
satunnaista valintaa.

Tiedot todetuista riskeistda ja niiden vahentamiseksi kayttoon otetuista sisdisista
valvontajarjestelmista

Unionin vahvistettujen terveysturvapuitteiden toteuttamisessa rajat ylittavin
terveysuhkiin vastaamiseksi keskitytddn julkisia hankintoja koskevien sopimusten
tekemiseen seka tiettyihin toimiin ja tietyille yhteisoille mydnnettéviin avustuksiin.

Julkisia hankintoja koskevia sopimuksia tehddan pddasiassa seuraavilla aloilla:
selvitykset, tutkimukset, tiedonkeruu, vertailuanalyysit, seuranta- ja arviointitoimet,
koulutustoimet, tietotekniikka- ja viestintapalvelut jne.

Avustuksia myodnnetddn pééasiassa tukitoimiin kansalaisjarjestoille, jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, terveysjarjestoille, kansallisille virastoille ja muille
vastaaville. Tuettavien hankkeiden toteutusaika vaihtelee yleensd yhdestd kolmeen
vuoteen.

Suurimmat riskit ovat seuraavat:
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» riski, ettd asetuksen tavoitteita ei tdysin saavuteta valittujen hankkeiden tai
sopimusten riittdmattoméan toteutuksen tai laadun tai taytantdonpanon viivastymisen
VUOKSI;

» riski, ettd myoOnnettyjd varoja kdytetddn tehottomasti tai epataloudellisesti, olivatpa
kyseessa  sitten avustukset (rahoitussaantdjen monimutkaisuus) tai
hankintasopimukset (vaaditun asiantuntemuksen omaavia talouden toimijoita saattaa
olla rajallinen maara, mika vahentdd mahdollisuuksia vertailla hintatarjouksia
joillakin aloilla);

» komission maineeseen kohdistuva riski, jos paljastuu petoksia tai rikollista
toimintaa; kolmansien osapuolten sisdisten valvontajérjestelmien perusteella voidaan
saada ainoastaan osittainen varmuus, koska erilaisia sopimusosapuolia ja edunsaajia
on paljon ja jokainen niist4 k&yttd4d omia valvontajérjestelmiaan.

Komissio ottaa kayttdon sisdisia menettelyjd, joilla on tarkoitus kattaa edelld
yksiloidyt riskit. Siséiset menettelyt ovat taysin varainhoitoasetuksen mukaisia ja ne
sisdltdvat petostentorjuntatoimenpiteitd ja kustannus-hyotynakokohtia. Komissio
tutkii ndissé puitteissa edelleen mahdollisuuksia vahvistaa hallintoa ja saada
tehokkuusetuja. Valvontakehyksen keskeiset piirteet ovat seuraavat:

Valvonta ennen hankkeiden toteutusta ja toteutuksen aikana:

¢ Otetaan kayttoon asianmukainen hankehallintajirjestelma, jossa keskitytddn siihen,
miten hankkeet ja sopimukset edistavét toimintapoliittisia tavoitteita, varmistetaan
kaikkien toimijoiden jarjestelmallinen osallistuminen, otetaan kayttoon sdanndéllinen
hankehallintakertomus, jota tdydennetdén tapauskohtaisesti tehtavilla
tarkastuskaynneilld, mukaan lukien riskiraportit ylimmalle johdolle, seka séilytetdén
asianmukainen talousarvion joustavuus.

» Komissio laatii malliavustussopimuksia ja palvelunhankintasopimuksia. Niihin
siséltyy joitakin valvontaméaarayksid, jotka koskevat esimerkiksi tarkastuslausuntoja,
rahoitustakuita, paikan paalla tehtdvia tarkastuksia ja OLAFin tekemia tarkastuksia.
Kustannusten avustuskelpoisuutta koskevia séantdja yksinkertaistetaan kayttamalla
yksikkokustannuksia, kertakorvauksia, maksuja, jotka eivat liity kustannuksiin, seka
muita varainhoitoasetuksen tarjoamia mahdollisuuksia. T&llda vé&hennetdan
valvontakustannuksia ja painotetaan korkean riskin aloilla suoritettavia tarkastuksia
ja valvontaa.

» Kaikki henkilostoon kuuluvat allekirjoittavat hyvdd hallintotapaa koskevat
toimintasdannot  Valintamenettelyyn tai  avustus- tai  hankintasopimusten
hallinnointiin osallistuvat tyontekijat allekirjoittavat (lisaksi) ilmoituksen siitd, ettei
heilld ole asiassa eturistiriitoja. Henkilostd saa sadnndllistd koulutusta ja hyodyntéé
verkostoja hyvien toimintatapojen vaihtamiseksi.

* Hankkeen tekninen toteutus tarkastetaan sdénnollisesti asiakirjoista toimeksisaajan
ja  edunsagjan  toimittamien  teknisten  etenemisraporttien  perusteella.
Tapauskohtaisesti jarjestetddn myos kokouksia toimeksisaajien/edunsaajien kanssa ja
paikan paéalla tehtavia vierailuja.

Tarkastukset hankkeen paattyessa: Tiettyyn otokseen suoritetaan jalkitarkastuksia
paikan paalla menoilmoitusten tukikelpoisuuden todentamiseksi. Tarkoituksena on
estdd, havaita ja oikaista rahoitustoimien laillisuuteen ja saantdjenmukaisuuteen
liittyvat asiavirheet. Jotta tarkastukset olisivat vaikutuksiltaan tehokkaita,
tarkastettavien edunsaajien valinnassa kéytetdén perustana riskiperusteista valintaa ja
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2.2.3.

2.3.

satunnaisotantaa ja  kiinnitetddn paikan paallad tehtavissd tarkastuksissa
mahdollisuuksien mukaan huomiota toiminnallisiin seikkoihin.

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

Kolmannen terveysalan toimintaohjelman 2014-2020 yhteydessa ehdotetun
valvonnan vuotuiset kustannukset olivat noin 4-7 prosenttia toimintamenojen
vuotuisesta talousarviosta. Tama on perusteltavissa valvottavien tapahtumien
monimuotoisuudella. Terveysalalla suora hallinnointi koskee useiden sopimusten ja
kaikenkokoisia toimia koskevien avustusten myontamistd sekd useiden toiminta-
avustusten maksamista kansalaisjarjestoille. N&ihin toimiin liittyvat riskit koskevat
(etenkin) pienten organisaatioiden valmiuksia valvoa tehokkaasti menoja.

Komissio katsoo, ettd keskimaardiset valvontakustannukset ovat todennékoisesti
samat tassa asetuksessa ehdotetuissa toimissa.

Kolmannessa terveysohjelmassa (2014-2020) viiden vuoden aikana suoraan
hallinnoitaviin avustuksiin liittyvien paikalla tehtyjen tarkastusten virheprosentti oli
1,8 prosenttia, kun taas hankintasopimusten osalta se oli alle 1 prosentti. Virhetasoa
pidetddn hyvaksyttavand, koska se on alle 2 prosentin kynnysarvon.

Ehdotetut toimet eivat vaikuta tapaan, jolla méérarahoja talla hetkelld hallinnoidaan.
Nykyiset valvontajarjestelmat ovat osoittautuneet sellaisiksi, ettd niilla voidaan
ehkaista  ja/tai havaita ~ virheitd  ja/tai sédéntdjenvastaisuuksia  ja
séantdjenvastaisuuksien tapauksessa oikaista niitd. Niitd mukautetaan uusien toimien
siséllyttdmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd jaannosvirhetasot (korjauksen jalkeen)
jaavét alle 2 prosentin kynnysarvon.

Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

limoitetaan  kaytossa olevat ja suunnitellut ehkdisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi
petostentorjuntastrategian pohjalta

Suoraan hallinnoitavien toimien osalta komissio varmistaa asianmukaisin
toimenpitein, ettd unionin taloudellisia etuja suojataan petoksia, lahjontaa ja muuta
laitonta toimintaa ehkaisevilla toimenpiteilld, tehokkailla tarkastuksilla ja, jos
sdantojenvastaisuuksia havaitaan, perimalld aiheettomasti maksetut maarét takaisin
seké soveltuvin osin k&yttdméalla tehokkaita, oikeasuhteisia ja ennalta ehkdisevia
seuraamuksia. T&t4 varten komissio hyvéksyi petostentorjuntastrategian, jota
paivitettiin viimeksi huhtikuussa 2019 (COM(2019) 196) ja joka kattaa erityisesti
seuraavat ennalta ehkdaisevét, puutteiden havaitsemista helpottavat ja korjaavat
toimenpiteet:

Komissiolla ja sen edustajilla seka tilintarkastustuomioistuimella on valtuudet tehda
kaikkien unionilta rahoitusta saaneiden edunsaajien, toimeksisaajien ja
alihankkijoiden osalta asiakirjoihin perustuvia ja paikalla tehtdvia tarkastuksia.
OLAFilla on lupa tehd& niihin talouden toimijoihin kohdistuvia paikalla tehtévia
tarkastuksia ja tutkimuksia, joille on suoraan tai vélillisesti myonnetty asianomaista
rahoitusta.

Komissio toteuttaa myds esimerkiksi seuraavia toimenpiteita:
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- asetuksen taytantdonpanosta seurauksena olevissa paatoksissa ja sopimuksissa
annetaan nimenomaisesti komissiolle seka OLAFille ja
tilintarkastustuomioistuimelle valtuudet tehdd tilintarkastuksia, paikalla tehtdvia
todentamisia ja tarkastuksia sekd perid takaisin aiheettomasti maksettuja méaria ja
soveltuvin osin méaréta hallinnollisia seuraamuksia;

- tarjous-/ehdotuspyynnén arviointivaineessa hakijat ja tarjoajat tarkastetaan
ilmoituksiin ja varhaishavainta- ja poissulkemisjarjestelmaan (EDES) perustuvien
julkaistujen poissulkemisperusteiden perusteella;

- kustannusten  tukikelpoisuutta  koskevia  s&&ntdja  yksinkertaistetaan
varainhoitoasetuksen sd&dnndsten mukaisesti;

- petoksiin ja sadntdjenvastaisuuksiin liittyvista kysymyksistd annetaan saannollista
koulutusta kaikille sopimuksen hallintaan osallistuville henkil6ston jasenille seka
tilintarkastajille ja valvojille, jotka tarkistavat edunsaajien ilmoitukset itse paikalla.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET
Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen

budjettikohdat
e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat

Monivuotisen
jarjestyksessa.

rahoituskehyksen otsakkeiden ja

budjettikohtien  mukaisessa

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
wonivlijof:islfn varainhoitoasetuksen
rahoituskehyksen EFTA- 1042 : 21 artiklan 2 kohdan
otsake Numero IJM/ El-JM* mailta* ehdokasmailta kolma.rl1tS|Ita b alakohdassa
mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
2 06 06 01 - EU4Health-ohjelma M KYLLA KYLLA KYLLA El

e Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat

Monivuotisen otsakkeiden ja

jarjestyksessa.

rahoituskehyksen

budjettikohtien  mukaisessa

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet

hﬂonivlgor:islfn varainhoitoasetuksen
rahoituskehyksen | Numero : : 21 artiklan 2 kohdan

otsake JM/EI-IM EFTI'? ehdokasmailta kolma_r|1ts iita b alakohdassa

mailia mailta tarkoitetut
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] A N . ..
KYIE‘ILA/ KYLLA/EI KYLLA/EI KYLLA/EI

40
a4
42

I

JM = jaksotetut maararahat; EI-JM = jaksottamattomat maérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin L&nsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset maararahoihin
3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista toimintamaararahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellytad toimintamaararahoja.

— X Ehdotus/aloite edellyttdd toimintamadrarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake

Koheesio, palautumiskyky ja arvot

. . . . . . Vuosi
o . Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi -
Padosasto: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
alkaen
* Toimintamaé&rérahat
. Sitoumukset (1) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
- EU4Health-ohjelma ' ' ' ’ : : : :
06 06 01 J Maksut (2a) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
Sit kset 1b
Budjettikohta toumukse e
Maksut (2b)
Tiettyjen ohjelmien méérarahoista katettavat hallintomaérarahat®
Budjettikohta 3)
. . Sitoumukset =la+lb 360,500
Yhteisrahoituksella katettavat ** | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
maararahat YHTEENSA ~ 25 750
pasosasto SANTE Maksut e ' 360,500
= 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
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Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sek& EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvat tukimenot (entiset BA-budjettikohdat), epasuora ja suora tutkimustoiminta.




* Toimintamaararahat YHTEENSA

Sitoumukset 4)

Maksut 5)
. Tiettyjen  ohjelmien maérdrahoista  katettavat 5
hallintomaararahat YHTEENSA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 6 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
OTSAKKEESEEN 2 kuuluvat 25 750
44ra A Maksut =5+6 ’
maararahat YHTEENSA au "® | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
Jos ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia useampaan otsakkeeseen, toistetaan edella oleva osa:
* Toimintamaérarahat (kaikki otsakkeet) | Sitoumukset 4
YHTEENSA Maksut 5)
Tiettyjen ohjelmien madrdrahoista  katettavat
hallintoméaararahat (kaikki otsakkeet) YHTEENSA 6
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset =4+6 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
OTSAKKEISIIN 1-4 kuull_J_vat 25 750
maararahat YHTEENSA Maksut s+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(Viitemadrd)
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 7 ”Hallintomenot”

Taman osan tayttamisessa on kaytettava rahoitusselvityksen liitteessd (sisdisten sdéntdjen liite V) olevaa hallintomadrérahoja koskevaa selvitysta,
joka on laadittava ennen rahoitusselvityksen laatimista. Liite ladataan DECIDE-tietokantaan komission sisdista lausuntokierrosta varten.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi \2/833' YHTEE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 NSA
alkaen
Pé&dosasto: SANTE
* Henkiloresurssit 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Muut hallintomenot 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
YHTEENSA paaosasto SANTE Maéararahat 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset vhteensi =
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat fna,fs‘fjt ‘yjhfeeeng’a)ee 47120990 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930
maararahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
) ) ) ) ) ) Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi 2027 YHTEE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 NSA
alkaen
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
OTSAKKEISIIN 1-7
kuuluvat maararahat YHTEENSA Maksut 28,740 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 25,750 381,430
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3.2.2.

Arvioidut toimintamaéararahoista rahoitetut tuotokset

maksusitoumusmaarérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . . . . . Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi \Vuosi Vuosi "
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
alkaen
Tavoitteet ja TUOTOKSET
tuotokset
T
N Y| Keski
Y| maar. € | Kusta = Kusta = Kusta = Kusta € | Kusta | € | Kusta S Kusta | Lukuméadré Kustannukset
; kustan | nnus | nnus | nnus | nnus | nnus | - nnus | nnus yhteensé yhteensé
4p4 nukset
ERITYSTAVOITE 1
Valmiuskapasiteetin
vahvistaminen
EU:n 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
valmiussuunnitelma,
alueiden valiset
valmiustekijat
Valmiusalusta 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
raportointia ja
maaprofiileja varten
varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméass
& + tarkastukset
— tuotos
Valisumma, erityistavoite 1 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000

ERITYISTAVOITE 2

I
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Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen méaara tai rakennetut tiekilometrit).
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Terveydenhuollon asiantuntijoiden
jatkuva koulutus
kansanterveyskriisien hallintaa

varten
asiantuntijoiden 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
Valisumma, erityistavoite 2 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
ERITYISTAVOITE 3 EU-tasoinen
digitalisoitu ja integroitu
seurantajarjestelmd, varhaisten
signaalien parempi havaitseminen
tasméllist4 riskinarviointia ja
reagointia varten
Digitalisoitu seuranta-alusta ja 36,000 36,000 36,000 36,00 36,00 36,000 36,000 252,000
kansalliset jarjestelmat 0 0
Valisumma, erityistavoite 3 36,000 36,000 36,000 36(,)00 36(,)00 36,000 36,000 252,000
ERITYISTAVOITE 4 Uusien
verkostojen perustaminen
laboratorioiden ja ihmisesté perdisin
olevien aineiden alalla
EU:n vertailulaboratoriot 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 8,400
Valisumma, erityistavoite 4 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 8,400
ERITYISTAVOITE 5 Kemiallisten,
ymparistd- ja ilmastouhkien
riskinarviointivastuun
madrittdminen virastojen sisall4
Riskinarvioinnit 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
Vélisumma, erityistavoite 5 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
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ERITYISTAVOITE 6 Vakiintunut
rakenne ja prosessit hatatilanteen
toteamiseksi EU:n tasolla (neuvoa-
antava komitea, prosessien
aktivointi hatéatilanteessa)

neuvoa-antava komitean 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
perustaminen (toimii tarvittaessa,
héatatilanteessa)
Valisumma, erityistavoite 6 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
KAIKKI YHTEENSA 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500

I
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3.2.3.

Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista hallintomaararahoihin

— [ Ehdotus/aloite ei edellyta hallintoméérarahoja.

— v Ehdotus/aloite edellyttd& hallintomaérarahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

\Vuosi
2021

\Vuosi
2022

\Vuosi
2023

\Vuosi
2024

\Vuosi
2025

\Vuosi
2026

\Vuosi
2027
alkaen

YHTEENSA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7

Henkil6resurssit

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Muut hallintomenot

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 7, valisumma

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

OTSAKKEESEEN 7
sisaltymattomat*
of the multiannual

financial framework

Henkil6resurssit

Muut hallintomenot

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 7
sisaltymattomat,
valisumma

YHTEENSA

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Henkildresursseja ja muita hallintomenoja koskeva méérérahatarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla padosaston
madrdrahoilla ja/tai padosastossa toteutettujen mddrarahasiirtojen avulla seka tarvittaessa sellaisilla lisaresursseilla, jotka
voidaan myo6ntaa toimea hallinnoivalle padosastolle vuotuisessa maérarahojen jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.
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Tekninen ja/tai hallinnollinen apu sek& EU:n ohjelmien ja/tai toimien toteuttamiseen liittyvét tukimenot (entiset
BA-budjettikohdat), epasuora ja suora tutkimustoiminta.
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3.2.3.1. Henkil6resurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotus/aloite ei edellyta henkildresursseja.
— v Ehdotus/aloite edellyttdd henkilGresursseja seuraavasti:

Arvio kokoaikaiseksi henkilostoksi muutettuna

Vuosi
2027
alkaen

Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi | Vuosi
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026

¢ Henkildstétaulukkoon siséltyvéat virat/toimet (virkamiehet ja véliaikaiset toimihenkildt)

XX 01 01 01 (paatoimipaikka ja komission edustustot EU:ssa) 17 17 17 17 17 17 17

XX 01 01 02 (EU:n ulkopuoliset edustustot)

XX 0105 01/11/21 (epésuora tutkimustoiminta)

10 01 05 01/11 (suora tutkimustoiminta)

Ulkopuolinen henkiléstd (kokoaikaiseksi muutettuna)®

XX 01 02 01 (kokonaisméadrarahoista katettavat sopimussuhteiset 4 4 4 4 4
toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset toimihenkilot,
kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkiléstd ja nuoremmat
asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa)

XX 0104 yy ¥

— paatoimipaikassa

— EU:n ulkopuolisissa
edustustoissa

XX 01 05 02/12/22 (epasuora tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkilstd)

10 01 05 02/12 (suora tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkildt, kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkilstd)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA

21 21 21 21 21 21 21

XX viittaa kyseessé olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

Henkildresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pd&osaston henkildstolla ja/tai p&ddosastossa
toteutettujen henkildston uudelleenjarjestelyjen tuloksena saadulla henkildstolla sekd tarvittaessa sellaisilla
lisaresursseilla, jotka voidaan myontdd toimea hallinnoivalle pé&dosastolle vuotuisessa maérdrahojen
jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkildstdn tehtavista:

I

Virkamiehet ja véliaikaiset | ECDC:hen siirrettyjen CBHT:n mukaisten toimien valvonnasta, jdsenvaltioiden kanssa
toimihenkil6t jarjestettavistd kokouksista, tutkimusten tieteellisestéd kokonaiskuvasta,
asiantuntijaryhmien koordinoinnista, sopimusten hallinnoinnista, hallinnosta ja
tietoteknisestd tuesta vastaava henkilgsto
Ulkopuolinen henkilosto Hallinnolliset ja avustavat tehtéavét
4 AC = sopimussuhteiset toimihenkil6t, AL = paikalliset toimihenkilot, END = kansalliset asiantuntijat,
INT = vuokrahenkil6std ja JPD = nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.
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Toimintaméaararahoista  katettavan  ulkopuolisen  henkildston  enimmadismaara  (entiset BA-
budjettikohdat).
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3.2.4.  Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
Ehdotus/aloite

— v voidaan rahoittaa kokonaan kohdentamalla menoja uudelleen monivuotisen
rahoituskehyksen kyseisen otsakkeen sisalla.

Ehdotuksen mukaiset toimet rahoitetaan EU4Health-ohjelmasta (suoraan tai saman
ohjelman maararahojen uudelleenkohdentamisen avulla).

— [ edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen kyseiseen otsakkeeseen siséltyvén
kohdentamattoman liikkumavaran ja/tai monivuotista rahoituskehysté koskevassa
asetuksessa méaariteltyjen erityisvalineiden kayttoa.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja méarat sekéd ehdotetut valineet.

— [ edellyttad monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja méaréat

3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
Ehdotuksen/aloitteen
— v rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja
— [ rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti (arvio):

Méaérarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

liImoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen vaikutukset ulottuvat | Yhteensa
(ks. kohta 1.6)

Vuosi Vuosi \Vuosi \Vuosi
N* N+1 N+2 N+3

Rahoitukseen osallistuva
taho

Yhteisrahoituksella
katettavat maararahat
YHTEENSA

Vuosi N on ehdotuksen/aloitteen toteutuksen aloitusvuosi. ”N” korvataan oletetulla ensimmadiselld
toteutusvuodella (esimerkiksi: 2021). Seuraavat vuodet tdydennetdén vastaavasti.
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3.3.

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Arvioidut vaikutukset tuloihin

— v Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:

- O
- O

vaikutukset omiin varoihin
vaikutukset muihin tuloihin
—  tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin[]

Tulopuolen budjettikohta:

Kéytettavissa
olevat
maararahat
kuluvana
varainhoito-
vuonna

Ehdotuksen/aloitteen vaikutus*

Vuosi

Vuosi
N+1

Vuosi
N+2

Vuosi
N+3

lImoitetaan kaikki vuodet, joille
ehdotuksen vaikutukset ulottuvat (ks.
kohta 1.6)

Momentti ....

Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kéyttdtarkoitukseensa sidottujen tulojen

tapauksessa:

Muita huomautuksia (esim. tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelméd/-kaava tai muita

lisdtietoja).
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Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaaraisina eli bruttomadrasta on
vahennettdva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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