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KOMISSION PAATOS (EU) 2019/154,
annettu 30 pidivind tammikuuta 2019,

sisdisten sdintojen vahvistamisesta siltd osin kuin on kyse rekisteroityjen potilastietoihinsa piisyd
koskevan oikeuden rajoittamisesta

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 249 artiklan 1 kohdan,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Henkilostosdantojen 26 a artiklan ja muuhun henkilostoon sovellettavien palvelussuhteen ehtojen 16 ja
91 artiklan mukaan virkamiehilld ja toimihenkil6illd on oikeus tutustua potilastietoihinsa toimielinten nimittédvien
viranomaisten vahvistamien yksityiskohtaisten sddntojen mukaisesti.

(2)  Vuodesta 2004 alkaen piddsyi potilastietoihin on sidnnelty hallintojohtajien paatelmallda 221/04 ('), joka ei anna
rekisteroidyille suoraan oikeutta tutustua kaikkiin heitd koskeviin, luonteeltaan psykologisia tai psykiatrisia tietoja
sisdltaviin asiakirjoihin. Tima yleisrajoitus ei edellytd tapauskohtaista analyysia.

(3)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (} noudattamiseksi komission soveltamien,
tdllaisiin asiakirjoihin padsyd koskevien rajoitusten on oltava oikeasuhteisia ja niistd on tehtdvd tapauskohtainen
analyysi.

(4)  Vaikka rekisteréidyille olisi myonnettdvd mahdollisimman laaja péisy potilastietoihin, asetuksen (EU) 2018/1725
25 artiklaan perustuvat rajoitukset voivat joissakin tapauksissa olla tarpeen henkiloston jisenen terveyden
suojelemiseksi tai kolmansien osapuolten oikeutettujen etujen suojaamiseksi. Komission puolesta toimivan
asiantuntijalddkarin olisi esitettdvd syyt tillaisiin rajoituksiin, ja ndmi syyt olisi otettava osaksi asianomaisen
henkiloston jasenen potilastietoja.

(5)  Henkilotietoja sdilytetddn suojatuissa fyysisissd ja sdhkoisissd ymparistoissd, jotta voidaan estdd lainvastainen padsy
tietoihin tai niiden lainvastainen siirtiminen henkil6ille, joiden ei ole tarpeen saada niitd tietoonsa.

(6)  Potilastietojen kasittelyyn sovellettavat siilytysajat vahvistetaan Euroopan komission tiedostoja koskevassa
yhteisessd sdilytysluettelossa. (°)

(7) Euroopan komission tietosuojavastaavan olisi tehtdvd riippumaton arviointi rajoitusten soveltamisesta, jotta
voidaan varmistaa timén pdatoksen noudattaminen.

(8)  Euroopan tietosuojavaltuutettu antoi lausunnon 10 pdivina joulukuuta 2018.

(9)  Asetuksella (EU) 2018/1725 korvataan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001 (%)
voimaantulopaivistddn alkaen ilman siirtymédaikaa. Asetuksessa (EY) N:o 45/2001 sdadettiin mahdollisuudesta
soveltaa rajoituksia tiettyihin oikeuksiin. Jotta rekisteroityjen oikeudet eivdt vaarantuisi, tdtd pddtostd olisi
sovellettava asetuksen (EU) 2018/1725 voimaantulopdivasti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1.  Tassd paidtoksessd vahvistetaan edellytykset, joiden tdyttyessi komissio voi rajoittaa asetuksen (EU) 20181725
17 artiklan soveltamista mainitun asetuksen 25 artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaisesti.

2. Tatd padtostd sovelletaan oikeuteen saada pddsy sellaisiin henkilokohtaisiin potilastietoihin, joita komissio kasittelee
henkilostosddntojen 26 a, 33, 59, 72, 73 ja 78 artiklan ja sen liitteessd VIII olevien 1 ja 13-15 artiklan sekd muuhun
henkilostoon sovellettavien palvelussuhteen ehtojen 13, 16, 28, 32, 33, 83, 91, 95, 100, 101 ja 102 artiklan mukaisesti.

(") Hallintojohtajat hyvaksyivit padtelmén 236. kokouksessaan 19 pdivand helmikuuta 2004.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 pdivini lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta sekd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paitoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

(*) Euroopan komission tiedostoja koskeva yhteinen sdilytysluettelo SEC(2007) 970, 4. heindkuuta 2007, sellaisena kuin se on péivitettynd
ja tdydennettyni asiakirjalla SEC(2012) 713, 17. joulukuuta 2012.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péivini joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta yhteisojen
toimielinten ja elinten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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2 artikla
Sovellettavat rajoitukset

1. Jollei 3-5 artiklasta muuta johdu, komissio voi tapauskohtaisesti rajoittaa rekisteroityjen oikeutta saada suoraan
pddsy komission kasittelemiin itseddn koskeviin, luonteeltaan psykologisiin tai psykiatrisiin henkilokohtaisiin
potilastietoihin, jos pdasy tillaisiin tietoihin on omiaan aiheuttamaan riskin rekister6idyn terveydelle. Tamén rajoituksen
on oltava oikeassa suhteessa sithen, mikd on ehdottoman valttimatontid rekisteroidyn suojelemiseksi.

2. Pidsy 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin annetaan rekisteroidyn valitsemalle laakirille.

3. Tallaisissa tapauksissa tyoterveyshuolto korvaa rekisterdidylle pyynnostd sen osan potilastietoihin padsyn saaneen
ladkdrin vastaanotolla kdynnistd aiheutuneista kustannuksista, jota ei ole korvattu yhteisestd sairausvakuutusjirjes-
telmistd. Korvaus ei saa ylittdd sairauskulujen korvaamista koskevissa yleisissd tdytintoonpanosdannéissd () vahvistetun
enimmdismddrin ja yhteisen sairausvakuutusjirjestelman rekisterdidylle kyseisten sddntdjen mukaisesti korvaaman
mdirdn vilistd erotusta.

4.  Tyoterveyshuollon myontimin korvauksen edellytyksend on, ettd pddsyd samoihin tietoihin ei ole jo aiemmin
myonnetty.

5. Jollei timidn padtoksen 3-5 artiklasta muuta johdu, komissio voi tapauskohtaisesti ja asetuksen (EU) 20181725
25 artiklan 1 kohdan h alakohdan mukaisesti rajoittaa rekisteroityjen oikeutta saada paisy komission hallussa oleviin
henkilokohtaisiin potilastietoihinsa, jos kyseisen oikeuden kéyttiminen vaikuttaisi haitallisesti rekisteréidyn tai muiden
rekisterdityjen oikeuksiin ja vapauksiin.
3 artikla
Rekisteroityjen oikeus saada piisy tietoihin

1. Kun komissio kokonaan tai osittain rajoittaa asetuksen (EU) 2018/1725 17 artiklassa tarkoitettua rekisterdityjen
oikeutta pdisti henkilokohtaisiin potilastietoihin, se ilmoittaa tietoihin pédsyd koskevaan rekisterdidyn pyyntoon
antamassaan vastauksessa sovelletusta rajoituksesta ja sen pddasiallisista syistd kirjallisesti ja ilman aiheetonta viivytysta.
Komissio ilmoittaa rekisterdidylle myds mahdollisuudesta tehdd kantelu Euroopan tietosuojavaltuutetulle tai kayttdd

muita oikeussuojakeinoja Euroopan unionin tuomioistuimessa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun rajoituksen syitd koskevaa ilmoitusta voidaan lykitd, se voidaan jittdd tekemadttd tai
se voidaan evitd, jos se vaarantaisi rajoituksen tarkoituksen.

3. Komission kirjaa rajoituksen syyt 5 artiklan mukaisesti.

4. Jos oikeutta pdistd tietoihin rajoitetaan kokonaan tai osittain, rekisterdidyn on kiytettdvd oikeuttaan pédstd
tietoihin Euroopan tietosuojavaltuutetun vilitykselld asetuksen (EU) 2018/1725 25 artiklan 6, 7 ja 8 kohdan mukaisesti.
4 artikla
Rajoitusten kirjaaminen ja rekisterdinti
1. Komissio kirjaa kaikkien timin pditoksen nojalla sovellettavien rajoitusten syyt sekd arvion rajoituksen tarpeelli-
suudesta ja oikeasuhteisuudesta, ottaen huomioon asetuksen (EU) 2018/1725 25 artiklan 2 kohdassa esitetyt asiaan

liittyvdt nakokohdat.

Kirjatuissa tiedoissa ilmoitetaan tilloin, miten oikeuksien kdyttdminen aiheuttaisi riskin rekisterdidyn terveydelle tai
vaikuttaisi haitallisesti muiden rekisterdityjen oikeuksiin ja vapauksiin.

2. Kirjatut tiedot ja tarvittaessa asiakirjat, joista perusteena olevat seikat tai oikeudelliset syyt kiyvit ilmi,
rekisteroidddn asianomaisiin potilastietoihin.
5 artikla
Rajoitusten kesto
1. Edelld 2 artiklassa tarkoitettuja rajoituksia sovelletaan niin kauan kuin niiden perusteena olevat syyt ovat voimassa.

() Komission padtds C(2007) 3195, tehty 2 piivind heindkuuta 2007, sairauskulujen korvaamista koskevista yleisistd tdytintdonpano-
sdannoista.
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2. Kun rajoituksen syyt eivit ole endd voimassa ja rekisteroity on uudelleen pyytinyt pddsyd kyseisiin
henkilokohtaisiin potilastietoihin, komissio poistaa rajoituksen ja ilmoittaa rajoituksen paiasialliset syyt rekisterdidylle.
Komissio ilmoittaa samalla rekisteroidylle mahdollisuudesta tehdd milloin tahansa kantelu Euroopan tietosuojaval-
tuutetulle tai kdyttdd muita oikeussuojakeinoja Euroopan unionin tuomioistuimessa.

6 artikla
Euroopan komission tietosuojavastaavan suorittama arviointi

1.  Tietosuojavastaavalle on ilman aiheetonta viivytystd ilmoitettava aina, kun rekisterdidyn oikeuksia rajoitetaan
tdimidn padtoksen mukaisesti. Tietosuojavastaavalle annetaan pyynnostd padsy kirjattuihin tietoihin sekd kaikkiin
asiakirjoihin, jotka sisdltavit perusteena olevia tosiseikkoja tai oikeudellisia seikkoja.

2. Tietosuojavastaava voi pyytdd rajoituksen uudelleentarkastelua. Tietosuojavastaavalle ilmoitetaan pyydetyn
uudelleentarkastelun tuloksista kirjallisesti.

7 artikla
Voimaantulo
Tdmd paitos tulee voimaan pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 11 pdivastd joulukuuta 2018.

Tehty Brysselissd 30 pdivdnd tammikuuta 2019.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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