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OIKAISUJA

Oikaisu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2022[123, annettu 25
pdivind tammikuuta 2022, Euroopan lidkeviraston roolin vahvistamisesta kriisivalmiudessa ja
-hallinnassa lidkkeiden ja lidkinnillisten laitteiden osalta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 20, 31. tammikuuta 2022)

1. Sivulla 11, 1 artiklan a alakohdassa:

on: a) varautua kansanterveysuhkien vaikutuksiin lddkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin ja vakavien
tapahtumien vaikutuksiin ladkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin unionin tasolla sekd ehkaista,
koordinoida ja hallita tillaisia vaikutuksia;”

»

a) varautua kansanterveysuhkien vaikutuksiin lddkkeisiin ja ladkinnallisiin laitteisiin ja vakavien
tapahtumien vaikutuksiin lddkkeisiin unionin tasolla sekd ehkdistd, koordinoida ja hallita
tallaisia vaikutuksia;”

pitdd olla:

2. Sivulla 14, 4 artiklan 2 kohdassa:

on: 2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen seurantatehtivien helpottamiseksi lddkkeiden osalta
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen keskitettyjen
yhteyspisteiden tai, sen ollessa tdysin toimintavalmis, 13 artiklassa tarkoitetun alustan, jiljempéna
"Euroopan  saatavuushiirididen seuranta-alusta’, vilitykselli raportoitava oikea-aikaisesti
laakevirastolle [...].”

pitdd olla: 2. Edelli 1 kohdassa tarkoitettujen seurantatehtivien helpottamiseksi lddkkeiden osalta
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on 3 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden tai, sen ollessa tdysin toimintavalmis, 13 artiklassa
tarkoitetun alustan, jiljempind ‘Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alusta’, valitykselld
raportoitava oikea-aikaisesti ladkevirastolle [...].”

3. Sivulla 16, 8 artiklan 1 kohdassa:

on: "1.  Ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmén on kansanterveysuhan ajan tai 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun vakavan tapahtuman toteamisen jalkeen aina siihen asti, kun on 4 artiklan 4 kohdan
nojalla vahvistettu, ettd vakava tapahtuma on riittdvalld tavalla kisitelty, raportoitava komissiolle
ja 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuille keskitetyille yhteyspisteille sddnnollisesti 7 artiklassa
tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava todellisesta tai mahdollisesta
ladkepulasta kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden osalta tai tapahtumasta, joka
todennakaisesti johtaa vakavaan tapahtumaan.”

pitdd olla: 1.  Laakepulaa kisittelevdn ohjausryhmin on kansanterveysuhan ajan tai 4 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun vakavan tapahtuman toteamisen jilkeen aina siihen asti, kun on 4 artiklan 4 kohdan
nojalla vahvistettu, ettd vakava tapahtuma on riittavilld tavalla kisitelty, raportoitava komissiolle
ja 3 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuille keskitetyille yhteyspisteille sddnnollisesti
7 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti ilmoitettava todellisesta tai mahdollisesta
ladkepulasta kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisdltyvien lddkkeiden osalta tai tapahtumasta, joka
todennakdisesti johtaa vakavaan tapahtumaan.”
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4. Sivulla 16, 8 artiklan 2 kohdassa:

on: ”2.  Laakepulaa kisittelevin ohjausryhmédn on komission tai yhden tai useamman 3 artiklan 6
kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen pyynndstd toimitettava havaintojaan ja paitelmidan
tukevat yhdistetyt tiedot ja kysyntdennusteet. Tiltd osin ladkepulaa kisittelevin ohjausryhmin on

L.]

pitdd olla: ”2.  Laikepulaa kisittelevin ohjausryhmédn on komission tai yhden tai useamman 3 artiklan 6
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen pyynnostd toimitettava
havaintojaan ja paitelmidan tukevat yhdistetyt tiedot ja kysyntdennusteet. Taltd osin lddkepulaa
kisittelevdn ohjausryhmén on [...]"

5. Sivulla 18, 9 artiklan 2 kohdan d alakohdassa:

on: ”d) pyydettiva tietoja kriittisten ladkkeiden luetteloihin sisdltyvistd ladkkeistd 3 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetuilta keskitetyistd yhteyspisteilti 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun tietopaketin
perusteella ja vahvistettava kyseisten tietojen toimittamiselle méardaika, jos kyseiset tiedot
eivit ole saatavilla Euroopan saatavuushiirividen seuranta-alustalla.”

pitdd olla: "d) pyydettava tietoja kriittisten ladkkeiden luetteloihin sisaltyvistd laakkeistd 3 artiklan 6 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetuilta keskitetyistd yhteyspisteiltd 6 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun tietopaketin perusteella ja vahvistettava kyseisten tietojen toimittamiselle
maédrdaika, jos kyseiset tiedot eivit ole saatavilla Euroopan saatavuushiirididen seuranta-
alustalla.”

6. Sivulla 18, 10 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa:

on: "Taman kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
pyydetyt tiedot lddkeviraston asettamassa mdairdajassa 9 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vilitykselld kdyttden 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla
kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointimenetelmid ja 9 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla
kayttoonotettuja seuranta- ja raportointijarjestelmid. Kyseisten myyntiluvan haltijoiden on
tarvittaessa toimitettava pdivitetyt tiedot.”

pitdd olla: "Tamin kohdan ensimmdisessa alakohdassa tarkoitettujen myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
pyydetyt tiedot lddkeviraston asettamassa méidrdajassa 9 artiklan 2 kohdan a alakohdassa
tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vilitykselld kdyttden 9 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla
kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointimenetelmid ja 9 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla
kdyttoonotettuja seuranta- ja raportointijirjestelmid. Kyseisten myyntiluvan haltijoiden on
tarvittaessa toimitettava paivitetyt tiedot.”

7. Sivulla 19, 11 artiklan 1 kohdan a alakohdassa:

»

on: a) toimittamaan 3 artiklan 6 kohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen vilitykselld ja kayttien
9 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdan nojalla kéyttoonotettuja raportointimenetelmia ja
-jarjestelmdd 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun tietopaketin, mukaan lukien saatavilla olevat ja
arvioidut tiedot kysynnin méarista ja kysyntdennusteista;”
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pitdd olla: "a) toimittamaan 3 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen
vilitykselld, kdyttden 9 artiklan 1 kohdan b ja c alakohdan nojalla kdyttdonotettuja raportointi-
menetelmid ja -jarjestelmdd 9 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetun tietopaketin,

mukaan lukien saatavilla olevat ja arvioidut tiedot kysynnan méarésta ja kysyntdennusteista;”

8. Sivulla 20, 11 artiklan 3 kohdassa:

on: "3.  Jos jsenvaltiolla on tdmin artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi
tietoja myyntimaaristd ja ladkemadrdysten lukumidridstd, jotka todistavat kriittisten ladkkeiden
luetteloihin sisdltyvin lddkkeen todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta, mukaan lukien
direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitetut tiedot, sen on valittomasti
toimitettava téllaiset tiedot lddkepulaa kisitteleville ohjausryhmalle timén asetuksen 3 artiklan 6
kohdassa tarkoitettujen yhteyspisteidensi vilitykselld.”

pitdd olla: 3. Jos jasenvaltiolla on tdmdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi
tietoja myyntimadristd ja ladkemddrdysten lukumdiiristd, jotka todistavat kriittisten lddkkeiden
luetteloihin sisiltyvan lddkkeen todellisesta tai mahdollisesta lddkepulasta, mukaan lukien
direktiivin 2001/83/EY 23 a artiklan kolmannessa kohdassa tarkoitetut tiedot, sen on vilittdmasti
toimitettava tillaiset tiedot ladkepulaa kisitteleville ohjausryhmille timén asetuksen 3 artiklan 6
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen yhteyspisteidensi vilitykselld.”

9. Sivulla 21, 13 artiklan 3 kohdan b alakohdassa:

on: "b) jdsenvaltioiden on kéytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa ilmoittaakseen
ladkevirastolle 9 artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden
kautta tiedot, jotka liittyvdt kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisdltyviin ldakkeisiin,
9 ja 11 artiklan mukaisesti.”

pitdd olla: "b) jdsenvaltioiden on kéytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa ilmoittaakseen
ladkevirastolle 3 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen
yhteyspisteiden kautta tiedot, jotka liittyvdt kriittisten lddkkeiden luetteloihin sisiltyviin
ladkkeisiin, 9 ja 11 artiklan mukaisesti.”

10.  Sivulla 21, 13 artiklan 4 kohdan b alakohdassa:

on: "b) jdsenvaltioiden on kiytettdvd Euroopan saatavuushdirididen seuranta-alustaa raportoidakseen
ladkevirastolle 9 artiklan 1 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteiden
kautta lddkepulasta, joka todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai vakavaan
tapahtumaan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.”

pitdd olla: "b) jasenvaltioiden on kiytettdvd Euroopan saatavuushiirididen seuranta-alustaa raportoidakseen
ladkevirastolle 3 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen
yhteyspisteiden kautta lddkepulasta, joka todenndkoisesti johtaa kansanterveysuhkaan tai
vakavaan tapahtumaan 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti.”
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11.  Sivulla 28, 22 artiklan 2 kohdassa:

on: 2. Sovellettaessa 25 artiklan 2 kohtaa lddkinnillisten laitteiden pulaa Kkisittelevin
ohjausryhmin on hyviksyttiva ja asetettava julkisesti saataville 25 artiklan 2 kohdan b ja ¢
alakohdassa tarkoitettu tietopaketti, joka on tarpeen kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien ladkinnallisten laitteiden tarjonnan ja kysynnin
seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitetulle
tyoryhmalle.”

pitdd olla: 2. Sovellettaessa 25 artiklan 2 kohtaa lddkinnillisten laitteiden pulaa Kkisittelevin
ohjausryhmin on hyviksyttivd ja asetettava julkisesti saataville 25 artiklan 2 kohdan ¢ ja d
alakohdassa tarkoitettu tietopaketti, joka on tarpeen kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvien ladkinnillisten laitteiden tarjonnan ja kysynnin
seuraamiseksi, ja annettava kyseinen tietopaketti tiedoksi 21 artiklan 5 kohdassa tarkoitetulle
tyoryhmalle.”

12.  Sivulla 28, 24 artiklan 1 kohdassa:

on: "1.  Ladkinnallisten laitteiden pulaa késittelevin ohjausryhmin on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle ja 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetuille keskitetyille
yhteyspisteille sddnnollisesti 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti
ilmoitettava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnéllisten laitteiden luetteloon siséltyvien
ladkinnallisten laitteiden todellisesta tai mahdollisesta pulasta.”

pitdd olla: "1.  Ladkinnallisten laitteiden pulaa kisittelevin ohjausryhmin on kansanterveysuhan ajan
raportoitava komissiolle ja 21 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuille keskitetyille
yhteyspisteille sddnnollisesti 23 artiklassa tarkoitetun seurannan tuloksista ja erityisesti
ilmoitettava kansanterveysuhan aikana kriittisten ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisiltyvien
ladkinnallisten laitteiden todellisesta tai mahdollisesta pulasta.”

13.  Sivulla 29, 24 artiklan 5 kohdassa:

on: 5.  Laakinnillisten laitteiden pulaa kasittelevd ohjausryhmd voi komission pyynnostd
tarvittaessa  koordinoida lddkkeiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten,
ladkinnallisten laitteiden valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden toimijoiden toteuttamia
toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkinnéllisten laitteiden pulan estimiseksi tai
lieventdmiseksi kansanterveysuhan yhteydessd.”

pitdd olla: 5. Laakinnéllisten laitteiden pulaa kasittelevd ohjausryhmd voi komission pyynnostid
tarvittaessa koordinoida ldikinnallisten laitteiden osalta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten,
ladkinnillisten laitteiden valmistajien, ilmoitettujen laitosten ja muiden toimijoiden toteuttamia
toimenpiteitd todellisen tai mahdollisen lddkinnallisten laitteiden pulan estdmiseksi tai
lieventdmiseksi kansanterveysuhan yhteydessa.”

14.  Sivulla 31, 27 artiklan 1 kohdan a alakohdassa:

»

on: a) toimittamaan 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen
vilitykselld ja kdyttden 25 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kéyttoonotettuja seuranta- ja
raportointimenetelmid ja -jarjestelmid 22 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tietopaketin, mukaan
lukien saatavilla olevat tiedot kansanterveysuhan aikana kriittisten lddkinnallisten laitteiden
luetteloon sisiltyvien lddkinnillisten laitteiden tarpeesta sekd saatavilla olevat ja arvioidut
tiedot kyseisten ladkinnallisten laitteiden kysynnan maaristi ja kysyntdennusteista;”
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»

a) toimittamaan 21 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun keskitetyn yhteyspisteen
vélitykselld ja kdyttden 25 artiklan 1 kohdan b alakohdan nojalla kiyttoonotettuja seuranta- ja
raportointimenetelmid ja -jirjestelmid 25 artiklan 2 kohdan d alakohdassa tarkoitetun
tietopaketin, mukaan lukien saatavilla olevat tiedot kansanterveysuhan aikana kriittisten
ladkinnallisten laitteiden luetteloon sisaltyvien lddkinnillisten laitteiden tarpeesta sekd
saatavilla olevat ja arvioidut tiedot kyseisten lddkinnallisten laitteiden kysynnidn méiristd ja
kysyntdennusteista;”

pitdd olla:

15.  Sivulla 32, 27 artiklan 3 kohdassa:

on: 3. Jos jasenvaltioilla on tdimdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisaksi
tietoja, jotka todistavat todellisesta tai mahdollisesta ldakinnallisten laitteiden pulasta, niiden on
vilittomdsti  toimitettava tillaiset tiedot lddkinnillisten laitteiden pulaa Kkisitteleville
ohjausryhmille 25 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspisteidensa
vilityksella.”

pitdd olla: 3. Jos jasenvaltioilla on timdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti toimitettavien tietojen lisdksi
tietoja, jotka todistavat todellisesta tai mahdollisesta ladkinnallisten laitteiden pulasta, niiden on
vilittomasti  toimitettava tillaiset tiedot lddkinnillisten laitteiden pulaa kasitteleville
ohjausryhmille 21 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen keskitettyjen yhteyspis-
teidensd valitykselld.”

16.  Sivulla 32, 27 artiklan 4 kohdan b alakohdassa:

on: "b) otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki 28 artiklan b
alakohdassa tarkoitetut ohjeet sekd koordinoitava kaikkiin 12 artiklan a alakohdan nojalla
unionin tasolla toteutettuihin toimiin liittyvit toimensa;”

itdd olla: otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut suositukset ja kaikki 28 artiklan

pitdd oll "b) otettava huomioon kaikki 24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tukset ja kaikki 28 artiklan b
alakohdassa tarkoitetut ohjeet sekd koordinoitava kaikkiin 28 artiklan a alakohdan nojalla
unionin tasolla toteutettuihin toimiin liittyvit toimensa;”
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