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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) 2021/2288,
annettu 21 piivini joulukuuta 2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/953 liitteen muuttamisesta siltd osin kuin
on kyse sellaisten EU:n digitaalisen koronatodistuksen muodossa annettujen rokotustodistusten
hyviksyntiajasta, joista kiy ilmi perusrokotussarjan loppuun saattaminen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kehyksestd covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja taudista parantumista
koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) myontidmiseksi, todentamiseksi ja hyviksymiseksi helpottamaan
henkil6iden vapaata liikkkuvuutta covid-19-pandemian aikana 14 piivani kesikuuta 2021 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU) 2021/953 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 2 ja 4 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2021/953 vahvistetaan kehys covid-19-tautiin liittyvien yhteentoimivien rokotusta, testausta ja
taudista parantumista koskevien todistusten (EU:n digitaalinen koronatodistus) antamiseksi, todentamiseksi ja
hyviksymiseksi, jotta todistusten haltijoiden olisi helpompi kayttdd oikeuttaan vapaaseen liikkuvuuteen covid-
19-pandemian aikana. Silli myos osaltaan helpotetaan SARS-CoV-2:n levidmisen rajoittamiseksi unionin oikeuden
vaatimuksia noudattaen kdyttoon otettujen vapaata liikkuvuutta koskevien jdsenvaltioiden rajoitusten vihittaistd
purkamista koordinoidulla tavalla.

(2)  Asetuksella (EU) 2021/953 perustettu EUmn digitaalisen koronatodistuksen kehys mahdollistaa kolmentyyppisten
koronatodistusten antamisen, rajatylittivin todentamisen ja hyviksymisen. Yksi ndistd on rokotustodistus eli
todistus siitd, ettd todistuksen haltija on saanut covid-19-rokotteen todistuksen antaneessa jasenvaltiossa.

(3)  Asetuksen (EU) 2021/953 nojalla kunkin jisenvaltion on automaattisesti tai asianomaisten henkildiden pyynnosti
annettava rokotustodistukset henkiléille, joille on annettu covid-19-rokote. Henkilotietoryhmien osalta rokotusto-
distuksen on sisdllettdvd todistuksen haltijan henkil6llisyys, tiedot haltijalle annetusta covid-19-rokotteesta ja
annosten lukumairastd seka todistuksen metatiedot, kuten todistuksen antaja tai yksilollinen todistustunnus. Tiedot
on sisdllytettivd rokotustodistukseen asetuksen (EU) 2021953 liitteessd olevassa 1 kohdassa vahvistettujen
tietokenttien mukaisesti.

(4)  Kun asetus (EU) 2021/953 hyviksyttiin, kdytettdvissd ei ollut riittdvisti tietoa covid-19-perusrokotussarjan loppuun
saattamisen tarjoaman suojan kestosta. Niin ollen rokotustodistukseen asetuksen (EU) 2021/953 liitteen mukaisesti
siséllytettavat tietokentit eivit sisilld tietoa todistuksen hyvaksyntéajasta, toisin kuin taudista parantumista koskeviin
todistuksiin sisallytettavat tietokentat.

(5)  Euroopan lddkeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevd komitea totesi 4 pdivand lokakuuta 2021, ettd
Comirnaty-rokotteen tehosteannosten antamista voidaan harkita vihintddn kuuden kuukauden kuluttua toisesta
annoksesta 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkiléille. Komitea totesi 25 paivind lokakuuta 2021, ettd Spikevaxin
tehosteannoksen antamista voidaan harkita vihintddn 18-vuotiaille henkildille vahintddn kuuden kuukauden
kuluttua toisen annoksen antamisesta. Komitea totesi 15 pidivind joulukuuta 2021, ettd Janssenin covid-
19-rokotteen tehosteannoksen antamista voidaan harkita vahintddn kahden kuukauden kuluttua ensimmaisestd
annoksesta 18-vuotiaille ja sitd vanhemmille henkiléille ja ettd Janssenin covid-19-rokote voidaan antaa myos
henkildille, jotka ovat saaneet kaksi annosta Comirnaty- tai Spikevax-rokotetta.

() EUVLL211,15.6.2021,s. 1.
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(6)  Tdhdn liittyen Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskus julkaisi 24 pdivind marraskuuta 2021 nopean
riskinarvioinnin, jossa arvioidaan nykyistd SARS-CoV-2:n epidemiatilannetta, loppuvuoden juhlakautta koskevia
ennusteita ja reagointistrategioita EU:ssa/ETA:ssa. () Siind todettiin uuden nidyton osoittavan, ettd tehosteannos lisad
suojaa tartuntaa ja vakavaa tautimuotoa vastaan merkittavasti kaikissa ikdryhmissd lyhyelld aikavililld. Euroopan
tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen mukaan unionin jisenvaltioiden ja ETA-maiden olisi kiireesti harkittava
tehosteannosten antamista vahintddn 40-vuotiaille ja kohdistettava ne kaikkein haavoittuvimmassa asemassa
oleville ja ikdintyneille. Maat voisivat my6s harkita tehosteannoksen antamista kaikille 18-vuotiaille ja sitd
vanhemmille aikuisille vdhintddn kuusi kuukautta heidin perusrokotussarjansa loppuun saattamisen jalkeen, jotta
voidaan parantaa heiddn suojaansa immuniteetin heikkenemisen vuoksi uhkaavalta tartunnalta, mikd voisi vihentadd
virustartuntojen levidmista viestossd ja estdd uusia sairaalahoitoa vaativia ja kuolemantapauksia.

(7)  Euroopan tautienehkdisy- ja valvontakeskus totesi 15 paivini joulukuuta 2021 julkaistussa nopeassa riskinarvi-
oinnissaan (), ettd tilli hetkelld saatavilla olevan ndyton mukaan tehosteannokset parantavat suojaa huolta
aiheuttavan delta-muunnoksen aiheuttamia vakavia vaikutuksia vastaan. Lisdksi alustavat arvioinnit viittaavat
sithen, ettd tehosteannokset voisivat parantaa suojaa huolta aiheuttavaa omikron-muunnosta vastaan. Viestoon
kohdistuvien vaikutusten odotetaan olevan suurempia, jos tehosteannos annetaan lyhyen ajan kuluessa suurimmalle
osalle aikuisviestostd. Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen mukaan tilld hetkelld saatavilla olevat tiedot
tukevat sitd, ettd tehosteannos on turvallista ja tehokasta antaa jopa vain kolmen kuukauden kuluttua perusroko-
tussarjan loppuun saattamisesta.

(8)  Tehosteannosten antamisen yhteydessi yhd useammat jdsenvaltiot antavat sddntojd siitd, kuinka pitkddn olisi
hyvaksyttiva sellaiset rokotustodistukset, joista kdy ilmi perusrokotussarjan loppuun saattaminen, kun otetaan
huomioon, ettd rokotteiden antama suoja covid-19-infektiota vastaan vaikuttaa heikkenevin ajan mittaan. N&itd
sdint6jd sovelletaan joko vain maan sisdisid tarkoituksia varten tai myos rokotustodistusten hyviksymiseen
matkustustarkoituksessa.

(9)  Matkustamiseen liittyvit yksipuoliset rajoitukset voivat aiheuttaa merkittdvid hairi6itd, kun unionin kansalaisiin ja
yrityksiin kohdistuu monenlaisia toisistaan poikkeavia toimenpiteitd. Jos unionin tasolla ei olisi yhteniistd
lahestymistapaa, ihmisten olisi tarkistettava kunkin jasenvaltion sddnnot sen selvittdmiseksi, hyviksytddnko heidan
rokotustodistuksensa edelleen. Tahdn epdvarmuuteen liittyy my0s riski siitd, ettd luottamus EU:n digitaaliseen
koronatodistukseen ja tarvittavien kansanterveystoimenpiteiden noudattaminen heikkenee. Yhden jdsenvaltion
erityisen tiukat sddnnot voisivat johtaa sithen, ettd toisesta jasenvaltiosta matkustavat henkilot eivit voisi hyotya
rajoitusten poistamisesta rokotettujen matkustajien osalta, koska heilld ei ehki olisi vield ollut mahdollisuutta saada
tarvittavaa tehosteannosta ennen matkalle ldhtod. Nama riskit ovat erityisen haitallisia tilanteessa, jossa virus on jo
vaikuttanut merkittavasti unionin talouteen.

(10) Erilaisten ja hdiritsevien toimenpiteiden vélttdmiseksi rokotustodistuksille, joista kdy ilmi perusrokotussarjan
loppuun saattaminen, on siksi syytd vahvistaa 270 pdivin vakiohyviksyntiaika matkustamista varten. Tdssd
yhteydessd otetaan huomioon Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen ohjeet, jotka koskevat
tehosteannosten antamista kuuden kuukauden kuluttua perusrokotussarjan loppuun saattamisesta, ja sdddetddn
kolmen kuukauden lisdajasta sen varmistamiseksi, ettd kansalliset rokotuskampanjat voidaan mukauttaa
tilanteeseen ja ihmiset voivat saada tehosteannoksen. Koordinoidun ldhestymistavan varmistamiseksi
jasenvaltioiden ei pitéisi hyvaksya rokotustodistuksia, joiden mukaan perusrokotussarjan loppuun saattamisesta on
kulunut yli 270 piivdd. Samaan aikaan ja koordinoidun lihestymistavan varmistamiseksi jasenvaltioiden ei tulisi
sddtdd matkustusta koskevasta hyviksyntiajasta, joka olisi lyhyempi kuin 270 piivdd. Jasenvaltion olisi tdimédn
vakiohyviksyntdajan puitteissa edelleen hyviksyttivd rokotustodistukset, joista kdy ilmi perusrokotussarjan
loppuun saattaminen, vaikka kyseisessd jasenvaltiossa annettaisiin jo tehosteannoksia.

(11) Jdsenvaltioiden olisi vilittomisti toteutettava kaikki tarvittavat toimet varmistaakseen, ettd sellaiset vdestoryhmit
pdasevit rokotukseen, joiden saamat rokotustodistukset lihestyvit vakiohyviksyntdajan padttymispdivaa, kun
otetaan tdysin huomioon kansalliset pditokset, jotka koskevat eri videstoryhmien priorisointia aloitettaessa
rokotukset kansallisen politilkan ja epidemiatilanteen valossa. Jasenvaltioiden olisi myos tiedotettava ihmisille
vakiohyviksyntdajasta ja tarpeesta saada tehosteannoksia.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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(12) Tatd 270 pdivan vakiohyviksyntdaikaa olisi sovellettava todistuksiin, joista kdy ilmi perusrokotussarjan loppuun
saattaminen, onpa sitten kyse yhtend annoksena annettavasta perusrokotussarjasta, kahtena annoksena annettavasta
perusrokotussarjasta tai rokotusjdsenvaltion rokotusstrategian mukaisesti kahtena annoksena annettavan perusroko-
tussarjan yhdestd annoksesta, jos rokotettu on aiemmin saanut SARS-CoV-2-tartunnan. Sitd olisi sovellettava
kaikkiin rokotustodistuksiin riippumatta siitd, mikd covid-19-rokote siind mainitaan.

(13) Kuten Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskus on raportoinut, tehosteannoksen antamisen jilkeiset seuranta-
ajat ovat lyhyet saatavilla olevissa tutkimuksissa, ja tietojen seurantaa on jatkettava, jotta voidaan mdédrittdd
tehosteannoksen jalkeisen immuniteetin kesto tartuntaa, lievdd tautimuotoa ja vakavaa tautimuotoa vastaan.
Toistaiseksi ei ole tutkimuksia, jotka koskisivat nimenomaan sitd, miten tehosterokotteet tehoavat SARS-CoV-
2-tartuntoihin, minkd vuoksi vield ei pystytd mddrittimaddn hyviksyntdaikaa todistuksille, joista kdy ilmi
tehosteannosten antaminen. Uudet tiedot tehosteannosten tehoavuudesta korkean suojan palauttamisessa tartuntaa
vastaan kuitenkin osoittavat, etti ne todennikoisesti myOs rajoittavat merkittdvasti tartunnan leviimistd.
Kohtuudella voidaankin olettaa, ettd tehosterokotuksen antama suoja voi kestdd pidempain kuin perusrokotussarjan
antama suoja. Ndin ollen hyviksyntdaikaa ei tdssd vaiheessa pitdisi soveltaa todistuksiin, joista kdy ilmi
tehosteannoksen antaminen, riippumatta siitd, onko tehosteannos annettu 270 pdivin hyvaksyntdaikana, jota
sovelletaan rokotustodistuksiin, joista kéy ilmi perusrokotussarjan loppuun saattaminen, vai sen jilkeen.

(14) Hyvaksyntdaikaa ei mydskddn pitdisi asettaa lisdannoksille, jotka annetaan sellaisten henkiloiden suojan
parantamiseksi, joiden immuunivaste on riittimaton perusrokotussarjan loppuun saattamisen jilkeen. Jos kyseiset
lisdannokset ja tehosteannokset tdytyisi erottaa toisistaan, vaarana olisi, ettd tdllaisten haavoittuvien ryhmien
terveydentila paljastuisi tahattomasti. Ndin ollen tdssd asetuksessa olevat viittaukset tehosteannoksiin olisi
ymmarrettdva niin, ettd ne kattavat myos tillaiset lisdiannokset.

(15) Hyvaksyntdaikaa koskevaa ldhestymistapaa on tarpeen seurata ja arvioida sddnnoéllisesti sen arvioimiseksi,
tarvitaanko uuden tieteellisen ndyton perusteella mukautuksia, mukaan lukien suhteessa tehosteannoksen
antamisen ilmaisevien todistusten hyviksyntdaikaan. Koska Euroopan lddkevirasto ei tdlli hetkelld suosittele
tehosteannosten antamista alle 18-vuotiaille, tdssd arvioinnissa olisi tarkasteltava myos sitd, olisiko vakiohyviksyn-
tdajasta poikkeaminen perusteltua timin ikdryhmain osalta.

(16) Vakiohyviksyntdaikaa ei tulisi sisdllyttdd rokotustodistukseen uutena tietokenttind, vaan sitd olisi sovellettava
todentamisen tasolla mukauttamalla mobiilisovelluksia, joita kéytetdidn EU:n digitaalisten koronatodistusten
todentamiseen. Jos todentajalle esitetddn rokotustodistus, josta kdy ilmi, ettd rokotuspéivistd on kulunut kauemmin
kuin 270 pdivan hyviksyntiaika, todentamiseen kdytettdvin mobiilisovelluksen olisi ilmoitettava, ettd todistuksen
voimassaolo on pédttynyt. Kun vakiohyviksyntdaikaa sovelletaan todentamisen tasolla, tieteellisen ndyton
kehittymisen seuranta on helpompaa kuin silloin, jos viimeinen voimassaolopdiva olisi merkitty todistukseen. Jotta
vakiohyviksyntdaikaa voitaisiin soveltaa todentamisen tasolla, rokotuspdivii koskevaa tietokenttid olisi muutettava.
Tdmi on parempi vaihtoehto kuin rokotustodistuksen viimeisen voimassaolopdivin ilmoittavan uuden tietokentin
lisdidminen. Uuden tietokentdn lisidminen merkitsisi tarvetta joko antaa jo olemassa olevat rokotustodistukset
uudelleen tai ottaa kdyttoon teknisid jarjestelmid, jotka pystyvit tulkitsemaan samanaikaisesti jo annettuja rokotusto-
distuksia, joissa ei ole viimeistd voimassaolopdivdd, ja wuusia rokotustodistuksia, joissa on viimeinen
voimassaolopiivd. Yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi rokotustodistusten vakiohyviksyntdaika olisi
siséllytettavd kaikkien jasenvaltioiden todentamissovelluksiin.

(17) Asetuksen (EU) 2021/953 3 artiklan 10 kohdan ja 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti rokotustodistukset, joihin
sovelletaan kyseisten sddnnosten nojalla hyviksyttyd delegoitua sdddostd, on hyviksyttivd samoin edellytyksin kuin
EU:n digitaaliset koronatodistukset. Néin ollen tillaisia todistuksia ei pitdisi hyvaksyd, jos niistd kay ilmi perusroko-
tussarjan loppuun saattaminen ja jos niissi mainitun annoksen antamisesta on kulunut yli 270 paivaa.

(18)  Sen vuoksi asetusta (EU) 2021/953 olisi muutettava.

(19) Asetuksen (EU) 2021/953 5 artiklan 4 kohdassa sdddetdin, ettd asetuksen 5 artiklan 2 kohdan nojalla annettaviin
delegoituihin saddoksiin sovelletaan 13 artiklassa sdddettyd kiireellistd menettelyd, kun tdmé on tarpeen erittdin
kiireellisissd tapauksissa, jotka liittyvit uuteen tieteelliseen nayttoon.
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(20) Koska jasenvaltiot ovat jo reagoineet eri tavoin uuteen tieteelliseen ndytto6n covid-19-perusrokotussarjan loppuun
saattamisen tarjoaman suojan kestosta, kyseessd on erittdin kiireellinen tapaus, jossa on tarpeen kayttdd (EU)

2021/953 13 artiklassa sdddettyd menettelyd. Valittomien toimien lykkddminen saattaisi syventdd nditd eroja ja
heikentdd luottamusta EU:n digitaaliseen koronatodistukseen. Lisdksi se pidentdisi aikaa, jona kansalaisten olisi
noudatettava yksipuolisia sddntji, jotka koskevat heiddn rokotustodistustensa hyviksymista.

(21) Covid-19-pandemiaan liittyvin tilanteen kiireellisyyden vuoksi timédn asetuksen olisi tultava voimaan kolmantena
pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Jotta vakiohyviksyntdajan tekniselle
taytantoonpanolle jaisi riittdvésti aikaa, titd asetusta olisi sovellettava 1 pdivistd helmikuuta 2022.

(22) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725 (%)
42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja hin on esittinyt virallisen nakemyksensd 14 péivind joulukuuta 2021,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Korvataan asetuksen (EU) 2021/953 liitteessé olevan 1 kohdan h alakohta seuraavasti:

"h) rokotuspiivd, josta kdy ilmi viimeksi saadun annoksen antopiivd (todistukset, joista kdy ilmi perusrokotussarjan
loppuun saattaminen, hyviksytddn ainoastaan, jos sarjan viimeisen annoksen antamisesta on kulunut enintdin 270
pdivdd);”.

2 artikla

Tam4 asetus tulee voimaan kolmantena pdivand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sité sovelletaan 1 pdivastd helmikuuta 2022.

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

Tehty Brysselissd 21 pdivdnd joulukuuta 2021.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 20181725, annettu 23 paivind lokakuuta 2018, luonnollisten henkiléiden suojelusta
unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen kisittelyssd ja nididen tietojen vapaasta liikkuvuudesta seka
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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