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PERUSTELUT

EHDOTUKSEN TAUSTA
Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Tama ehdotus on yksi Euroopan terveysunionin osioista, ja silla lujitetaan Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen, jaljempénd "keskus’, seurantaan, valmiuksiin,
varhaisvaroitukseen ja reagointiin liittyvda toimeksiantoa vahvistetuissa EU:n
terveysturvapuitteissa. Covid-19-pandemia on tuonut esiin puutteita unionin
mekanismeissa hallita terveysuhkia. Tulevien terveyskriisien hallinta edellyttaa
jasennellympdd unionin tason toimintatapaa, jossa otetaan huomioon myos
eurooppalainen solidaarisuus. Téahan kuuluu myds keskuksen roolin vahvistaminen.
Yhdessa muiden olennaisten EU:n virastojen kanssa olisi otettava kayttoon ns.
yhteinen terveys -ldhestymistapa, jossa huomioidaan vuorovaikutus ihmisten,
eldinten ja ympariston valilla.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004' perustetun
keskuksen toimeksianto hyvéksyttiin ennen valtioiden rajat ylittavistd vakavista
terveysuhkista annetulla paatoksella 1082/2013/EU? hyvaksyttyja nykyisten EU:n
terveysturvapuitteiden mukaisia mekanismeja ja rakenteita.

Néiden puitteiden tarkistamisen vuoksi keskuksen perustamisasetusta on muutettava,
jotta varmistetaan johdonmukaisuus muiden unionin vélineiden ja rajat ylittavia
vakavia terveysuhkia koskevan asetuksen muutosehdotuksen kanssa. Tarkistuksella
varmistetaan myos, ettd keskus noudattaa taysin hajautettujen virastojen yhteistéd
lahestymistapaa, sellaisena kuin se on vahvistettu hajautettuja virastoja koskevassa
Euroopan parlamentin, EU:n neuvoston ja Euroopan komission yhteisessa
lausumassa®.

Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Ehdotus on osa toisiinsa liittyvien toimenpiteiden kokonaisuutta, ja siten myos osa
covid-19-pandemiaan liittyv&& unionin terveydenhuollon vastatoimikokonaisuutta ja
parannettuja kriisinhallintapuitteita.

Ehdotetut muutokset ovat néin ollen vuonna 2012 vahvistetun, hajautettujen
virastojen yhteisen lahestymistavan mukaisia.

Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Tama ehdotus on linjassa EU:n yleisten tavoitteiden kanssa, joihin kuuluvat entista
vahvempi terveysunioni, sisamarkkinoiden moitteeton toiminta, tdydentavyys
unionin pelastuspalvelumekanismin kanssa, kestdvat ja selviytymiskykyiset
terveydenhuoltojarjestelmat sek& kunnianhimoinen tutkimus- ja innovointiohjelma.
Lisdksi se tarjoaa hyodyllistd tietoa ja synergioita EU:n digitaalisten
sisamarkkinoiden toimintaohjelmaan ja tulevaan eurooppalaiseen terveysdata-
avaruuteen, koska siind edistetddn innovointia ja tutkimusta, helpotetaan tiedon
(my06s reaaliaikaisen datan) jakamista ja tuetaan unionin tason tietoteknisen
infrastruktuurin kehittdmista epidemiologista seurantaa varten.

EUVL L 142, 30.4.2004,s. 1

EUVL L 293,5.11.2013,s. 1

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE

Oikeusperusta

Asetusehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,
jdljempand ’SEUT-sopimus’, 168 artiklan 5 kohtaan. L&hestymistapa perustuu
ehdotuksen erityistavoitteisiin, joita ovat toimenpiteiden hyvéksyminen ihmisten
terveyden suojelemiseksi ja parantamiseksi ja etenkin merkittavien rajat ylittavien
terveysuhkien torjumiseksi muun muassa seurannan ja varhaisvaroituksen avulla.

Toissijaisuusperiaate (Jaetun toimivallan osalta)

Vaikka jasenvaltiot ovat vastuussa kansanterveyden Kkriisitilanteiden hallinnasta
kansallisella tasolla, yksikadn maa ei voi yksindadn hoitaa rajat ylittavaa
kansanterveyskriisid. SEUT-sopimuksen 2 artiklan 5 kohdan nojalla unionilla on
toimivalta toteuttaa jasenvaltioiden toimintaa tukevia, Yyhteensovittavia tai
taydentévia toimia, mutta tdma ei syrjayta niiden toimivaltaa nailla aloilla.

Rajat ylittavilla vakavilla terveysuhkilla on luonnostaan monikansallinen ulottuvuus.
Globaalistuneessa yhteiskunnassa suuri maaré ihmisia ja tavaroita liikkuu yli rajojen,
mika nopeuttaa sairauksien ja saastuneiden tuotteiden liikkumista ympéri maailmaa.
Kansallisten kansanterveystoimenpiteiden on sen vuoksi oltava keskenaan
johdonmukaisia ja koordinoituja, jotta tallaisten uhkien leviamista voidaan hillita ja
niiden seuraukset minimoida.

Covid-19-pandemian laajuiset kansanterveyden hatatilanteet vaikuttavat kaikkiin
jasenvaltioihin. Tdméa ehdotus perustuu covid-19-kriisista saatuihin kokemuksiin, ja
siind ehdotetaan nykyisten unionin tason rakenteiden ja mekanismien vahvistamista,
jotta kaikkien terveysriskien osalta voidaan parantaa suojautumista. ehkaisemista,
valmistautumista ja reagointia koko EU:ssa.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla yksin toteuttaa tdmén asetuksen tavoitteita
kuvattujen vakavien terveysuhkien rajat ylittdvan luonteen vuoksi, vaan ne voidaan
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteita
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen, jiljempéand ’SEU-sopimus’, 5 artiklan 3
kohdassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.

Suhteellisuusperiaate

Ehdotuksen avulla voidaan ryhtya oikeasuhteisiin ja tarvittaviin toimenpiteisiin 1
jaksossa kuvattujen ongelmien ratkaisemiseksi. SEU-sopimuksen 5 artiklan 4
kohdassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei yliteta
sit4, mika on néiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

Toimintatavan valinta

Saddosehdotuksen muoto on voimassa olevan asetuksen muuttaminen. Taté
toimintatapaa pidetddn sopivimpana, koska ehdotuksen keskeisend tavoitteena on
vahvistaa yhdenmukaiset menettelyt ja rakenteet unionin tason yhteisty6ta varten ja
antaa  keskukselle lisdtehtdvid. Toimenpiteet eivat edellytd kansallisten
toimenpiteiden taytdntdonpanoa, ja niitd voidaan soveltaa sellaisenaan.
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JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Jalkiarvioinnit/toimivuustarkastukset

Tama aloite on osa kiireellisten toimenpiteiden pakettia, joka perustuu covid-19-
epidemiasta saatuihin kokemuksiin. Se pohjautuu keskuksen toiminnasta daskettéin
tehdyn arvioinnin® tuloksiin. Arviointia varten kerattiin tietoja ja kuultiin julkisia ja
yksityisid sidosryhmia covid-19-epidemian aikana eteen tulleista kysymyksista ja
mahdollisista  ratkaisuista. =~ Myds  EU:n  terveysturvapuitteita  koskeva
tilintarkastustuomioistuimen kertomus® otetaan asianmukaisesti huomioon. Nama
tiedot esitetddn tiivistetysti koko pakettia koskevassa komission tiedonannossa.
Aloitteessa ehdotetaan nykyisen lainsaddannon soveltamisalan laajentamista, koska
nykyiset puitteet eivat taytd méaritettyja tarpeita. Tamén vuoksi aloite ei perustu
jalkiarviointiin.

Ehdotuksen mukaan komissio raportoi vuoteen 2023 mennessa keskuksen
toiminnasta, mukaan lukien analyysi muutetun toimeksiannon taytantonpanosta, sen
toiminnan vuorovaikutuksesta ja johdonmukaisuudesta rajat ylittdvia vakavia
terveysuhkia koskevan asetusehdotuksen kanssa, seka vuoteen 2028 mennessé
mahdollisista muutoksista keskuksen toimeksiantoon. Kertomukseen sisaltyy myds
analyysi  keskuksen merkityksestd kansainvélisten, unionin ja kansallisten
terveysalan painopisteiden kannalta sekd keskuksen tuotosten ja jasenvaltioiden
valmiuksien vélisestd suhteesta. Kertomukseen liitetddn tutkimus, jonka komissio
teettdd. Lisaksi komissio arvioi paremman sadntelyn suuntaviivojensa mukaisesti
joka viides wvuosi keskuksen suoriutumista tavoitteistaan, toimeksiannostaan,
tehtévistaan ja menettelyistaan seka sen sijaintia.

Sidosryhmien kuuleminen

EU:n neuvoston puheenjohtajavaltio Saksa johti keskustelua keskuksen
vahvistamisesta terveysministerien neuvoston epdvirallisessa kokouksessa 16.
heindkuuta 2020. Jasenvaltiot antoivat tukensa vahvistamista koskevalle aloitteelle
osana EU:n vyleistd terveyskriiseihin valmistautumista ja reagointia koskevaa
mekanismia. Tama edellyttdd keskuksen perustamisasetuksen muuttamista.
Epavirallisen terveysministerien neuvoston kansanterveystyoryhma keskusteli 29.
lokakuuta 2020 ehdotuksesta neuvoston paatelmiksi covid-19-kokemuksista
terveysasioissa. Liséksi poliittisella ja tekniselld tasolla pidettiin kahdenvalisia
kokouksia, ja 29. lokakuuta jarjestettiin julkinen webinaari, jossa keskusteltiin
paketista.

Vaikutustenarviointi

Asian kiireellisyyden vuoksi ehdotukseen ei sisally virallista vaikutustenarviointia.
Sen sijaan muutokset perustuvat padasiassa pandemian ensimmadisten kuukausien
aikana keréttyjen tietojen arviointiin ja julkisten ja yksityisten sidosryhmien kanssa
k&ytyihin neuvotteluihin, joissa keskusteltiin covid-19-epidemiaan liittyvista
kysymyksistd ja mahdollisista ratkaisuista. Koska julkista kuulemista ja
vaikutustenarviointia ei pystytty ajallisesti toteuttamaan ennen tdman ehdotuksen
hyvaksymistd, mainitut tiedot esitetadn tiivistetysti koko ehdotuspakettia koskevassa

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/fi/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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komission tiedonannossa, jossa esitetddn kaikki saatavilla oleva naytt0 tai viitataan
siihen.

Perusoikeudet

Ehdotuksella edistetddn terveyskriisien aikana ihmisten terveyden korkeatasoista
sukupuolisensitiivista suojelua ja ihmisoikeuksien ja kansalaisvapauksien suojelun
korkeimman vaatimustason yllapitamistd, sellaisena kuin ne on kirjattu Euroopan
unionin perusoikeuskirjaan ja Euroopan sosiaalisten oikeuksien pilariin. Ehdotuksen
mukaisessa asetuksessa henkilttietoja kaésitelldédn henkil6tietojen suojaa koskevan

unionin lainsd&dannon, etenkin asetuksen (EU) 2018/1725 ja asetuksen (EU)
2016/679, mukaisesti.

TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Taman ehdotuksen taytantdonpano ei vaikuta nykyiseen vuosia 2014-2020
koskevaan monivuotiseen rahoituskehykseen.

Ehdotuksen rahoitusvaikutukset unionin talousarvioon koskevat osaa vuosien 2021—
2027 monivuotisesta rahoituskehyksesté.

Talousarviovaikutukset liittyvét padasiassa seuraaviin tavoitteisiin:
° Uusi rokoteseurantafoorumi, jota pitavét ylla Euroopan ladkevirasto ja keskus

e  Valmius- ja reagointisuunnittelutoimet, mukaan lukien mallintaminen,
ennakoiminen, seuranta ja arviointi

° Uusi unionin vertailulaboratorioiden verkosto ja uusi verensiirtojen,
elinsiirtojen ja hedelméityshoitojen alan verkosto

e  Seurantajarjestelmien  ja  varhaisvaroitus- ja  reagointijarjestelman
vahvistaminen

e  Terveydenhuoltojarjestelmien  kapasiteetin  seuranta ja arviointi seké
riskiryhmien ja kohdennettuja ennaltaehkéisy- ja vastatoimia tarvitsevien
vaestoryhmien tunnistaminen.

° EU:n terveysalan erityistydryhman perustaminen tukemaan maita valmiuksien
vahvistamisessa ja toimimaan nopeasti terveyskriiseissa

e  Kansainvélisen yhteistyon parantaminen ja alueellisen/kansallisen tiedon
ker&&minen

LISATIEDOT
Ehdotukseen sisaltyvien sédnndsten yksityiskohtaiset selitykset

Ehdotuksen tarkoituksena on parantaa keskuksen valmiuksia tukea varautumista,
seurantaa, riskinarviointia sekd& varhaisvaroitusta ja reagointia tulevissa rajat
ylittavissa terveysuhkissa.

Ehdotuksen keskeiset osa-alueet ovat:
e  Tilannetietoisuus: integroitujen valvontajérjestelmien nopea digitalisointi

° Jasenvaltioiden valmiuksien parantaminen: ennaltaehkaisy- ja
reagointisuunnitelmien laatiminen tulevien epidemioiden varalta ja kapasiteetin
vahvistaminen, jotta epidemioihin ja taudinpurkauksiin voidaan reagoida
integroidusti ja nopeasti
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e  Toimenpiteiden vahvistaminen epidemioiden ja taudinpurkausten torjumiseksi:
riskinhallintaa koskevien suositusten laatiminen

° Kapasiteetin  lisddminen EU:n terveysalan erityistydryhman kayttoon
ottamiseksi ja lahettdmiseksi jasenvaltioihin avustamaan vastatoimissa

e  Kapasiteetin vahvistaminen ja avaintaitojen kehittaminen, jotta voidaan seurata
ja arvioida terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteettia tiettyjen tartuntatautien
diagnosoinnissa, ehkdisemisessa ja hoidossa seké potilasturvallisuudessa

° Kapasiteetin vahvistaminen riskiryhmien ja kohdennettuja ennaltaehkaisy- ja
vastatoimia tarvitsevien véestoryhmien tunnistamiseksi

e  Tutkimuksen seka valmiuksien ja reagoinnin yhdistaminen: yhteydenpito
kansanterveysviranomaisten ja tutkimusyhteistjen valilla, avustaminen
valmiuksiin ja reagointiin liittyvien tutkimuksen painopisteiden méarittelyssa
ja sen varmistaminen, ettd tutkimustulokset integroidaan toimintapolitiikkaa
koskeviin suosituksiin

e  Terveyden suojelemiseen liittyvdn keskeisen osaamisen kehittdminen
jasenvaltioissa: keskuksen tehtdvané tulee olemaan uuden kansanterveysalan
unionin vertailulaboratorioiden verkoston ja uuden verensiirtojen, elinsiirtojen
ja hedelmaityshoitojen alan verkoston koordinointi

e  Tartuntatautien ehkdisyd ja muita erityisid terveysnakokohtia, kuten
mikrobiléékeresistenssia, rokotteita ja bioturvallisuutta, koskevan tyon
tehostaminen

° Lisatda EU:n osallistumista kansainvaliseen yhteistyohon ja kehitykseen ja
vahvistaa EU:n sitoumusta lisatd maailmanlaajuisen terveysturvan valmiuksia.

Ehdotuksella pyritddn myo6s varmistamaan keskuksen ja EU:n muiden hajautettujen
virastojen, erityisesti Euroopan ladkeviraston, valinen sujuva yhteisty6 téllaisissa
hatatilanteissa.

Tam& ehdotus on rakenteen, hallinnon, toiminnan, ohjelmasuunnittelun ja
vastuuvelvollisuuden osalta yhteisen lahestymistavan® mukainen.

6

Yhteinen lausuma ja yhteinen lahestymistapa (Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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2020/0320 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

tautien ehkaisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun

asetuksen (EY) N:o 851/2004 muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 168
artiklan 5 kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen 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)

()

3)

(4)

()

Unioni on sitoutunut suojelemaan ja parantamaan ihmisten terveytta ja torjumaan
laajalle levinneitd vaarallisia sairauksia toteuttamalla rajat ylittdvien vakavien
terveysuhkien seurantaan, varhaisvaroitukseen ja torjuntaan liittyvia toimenpiteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 851/2004° perustettiin
rilppumaton eurooppalainen virasto — tautien ehkaisyn ja valvonnan eurooppalaisen
keskus, jaljempand ’keskus’ — jonka tehtdvand oli todeta ja arvioida tunnettuja ja
uusia ihmisten terveytta uhkaavia tartuntatauteja ja tiedottaa niista.

Maailman terveysjérjesto, jiljempand "WHO?’, julisti 11 pdivdnd maaliskuuta 2020
uuden koronaviruksen aiheuttaman covid-19-epidemian pandemiaksi. Pandemian
torjumisessa kohdatut haasteet ovat osoittaneet, ettd keskuksen roolia terveyskriiseihin
valmistautumista ja reagointia koskevissa EU:n puitteissa olisi vahvistettava.

Euroopan komission johtavien tieteellisten neuvonantajien ryhman, luonnontieteiden
ja uusien teknologioiden etiikkaa ké&sittelevan eurooppalaisen tydoryhman ja Euroopan
komission puheenjohtajan erityisneuvonantajan yhteisessé covid-19-toimia koskevassa
lausunnossa suositellaan pysyvdn EU:n neuvoa-antavan elimen perustamista
terveysuhkia ja -kriisejé varten.

Sen vuoksi talla asetuksella laajennetaan keskuksen toimeksiantoa ja tehtévid, jotta
voidaan parantaa keskuksen kapasiteettia tarjota vaadittavaa tieteellistd
asiantuntemusta ja tukea rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien ehkaisemiseen, niihin

EUVLC,,,s..
EUVLC,,,s..
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 851/2004, annettu 21 péivénd huhtikuuta 2004,
tautien ehkaisyn ja valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta (EUVL L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(6)

(")

(8)

(9)

valmistautumiseen ja reagointiin sek& niiden torjumiseen liittyvid toimia unionissa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen EU .../...)° mukaisesti
[1SC/2020/12524].

Keskukselle olisi annettava tehtavaksi epidemiologisen tiedon hankkiminen ja
analysointi, epidemiologinen mallinnus, ennakointi ja ennustaminen sek&
riskinarvioinnit ja suositukset, joissa esitetddn vaihtoehtoja tartuntatautien
ehkdisemistd ja valvontaa varten. Sen toimien olisi oltava yhteinen terveys -
ldhestymistavan mukaisia, ja niissa olisi otettava huomioon ihmisten ja eldinten
terveyden ja ympadriston vélinen vuorovaikutus. Keskuksen olisi seurattava
kansallisten terveydenhuoltojérjestelmien kapasiteettia reagoida tartuntatautien uhkiin,
koska talla tiedolla on tarkea merkitys kansallisten valmius- ja reagointisuunnitelmien
laatimisessa. Keskuksen olisi tuettava asiaankuuluvista unionin rahoitusohjelmista ja -
valineista rahoitettavien tartuntatauteihin liittyvien toimien taytantoonpanoa, laadittava
hoitoon ja hallintaan liittyvia ohjeita viimeisimman nayton perusteellisen arvioinnin
pohjalta, tuettava epidemioihin ja taudinpurkauksiin reagointia jasenvaltioissa ja
kolmansissa maissa, mukaan lukien kenttatoimet, seka toimitettava yleisdlle nopeasti
objektiivista, luotettavaa ja helposti saatavilla olevaa tietoa tartuntataudeista.
Keskuksen olisi my0s otettava kayttoon selkedt menettelyt kolmansien maiden
kansanterveysalan toimijoiden ja kansanterveysalalla toimivaltaisten kansainvélisten
jarjestojen kanssa tehtavaad yhteistyota varten ja siten edistettdvd EU:n sitoutumista
kumppaneiden valmius- ja reagointikapasiteetin vahvistamiseen.

Jotta jasenvaltiot voivat tukea tehokkaasti keskuksen ty6td ja varmistaa sen
toimeksiannon toteutumisen, niille olisi annettava tehtavaksi toimittaa keskukselle
tietoa tartuntatautien ja  muiden erityisten  terveysndkokohtien,  kuten
mikrobil&ékeresistenssin ja terveydenhoitoon liittyvien infektioiden, jotka liittyvat
tartuntatauteihin, seurannasta sekd keskuksen toimeksiantoon liittyvia tieteellisia ja
teknisid tietoja ja dataa, ilmoittaa keskukselle kaikista rajat ylittavistd vakavista
terveysuhkista, tiedottaa valmius- ja reagointisuunnitelmista ja
terveydenhuoltojarjestelman kapasiteetista, antaa asiaankuuluvaa tietoa, josta voi olla
hyotyd toimien koordinoinnissa, sekd yksiloidda toimivaltaiset elimet ja
kansanterveysalan asiantuntijat, jotka ovat kaytettdvissd avustamaan unionia
terveysuhkiin liittyvissa toimissa.

Unionin  valmius- ja reagointisuunnittelutoimien  parantamiseksi  keskuksen
erikoistuneiden verkostojen toimintaa ja verkostoitumistoimia olisi laajennettava
vastaamaan asetuksen (EU) .../.... soveltamisalaa [julkaisutoimisto: lisatdan viite
asetukseen SCBTH [I1SC/2020/12524]]. Télta osin keskuksen olisi koordinoitava ja
tarjottava teknistd ja tieteellistd asiantuntemusta komissiolle ja jasenvaltioille
toimivaltaisten koordinointielinten kanssa erikoistuneiden verkostojen kautta, mukaan
lukien &skettdin perustetut laboratorioiden verkosto ja verensiirtojen, elinsiirtojen ja
hedelmdityshoitojen alan verkosto.

Jotta voidaan tehostaa tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten terveysnakokohtien
epidemiologista seurantaa unionissa, keskukselle olisi annettava tehtavéksi
jatkokehittdd digitaalisia alustoja ja sovelluksia, jotka tukevat epidemiologista
seurantaa unionin tasolla, mahdollistavat esimerkiksi tekodlyn kaltaisen

10

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) XXXX/XXXX, PAIVAMAARA, rajat ylittavista
vakavista terveysuhkista ja padtoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta [Julkaisutoimisto: lisitaan rajat
ylittavistd vakavista terveysuhkista annetun asetuksen (SCBTH) koko nimi ja julkaisutiedot.]
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

digitaaliteknologian ké&yton datan kokoamisessa ja analysoinnissa ja tarjoavat
jasenvaltioille teknistd ja tieteellistd neuvontaa integroitujen epidemiologisten
seurantajarjestelmien perustamisessa. Téllaisia digitaalisia alustoja ja sovelluksia olisi
kehitettdvd EU:n data-avaruudesta saatavan tiedon avulla, ja ne olisi integroitava
tulevaan  eurooppalaiseen  terveysdata-avaruuteen, josta s&&detd&n  unionin
lainsd&ddanndssa.

Jotta wvoidaan vahvistaa unionin ja j&senvaltioiden kapasiteettia arvioida
epidemiologista tilannetta ja tehda tarkka arvio riskeistd ja toimista, keskuksen olisi
seurattava tartuntatautien suuntauksia ja raportoitava niisté, tuettava ja helpotettava
nayttdon perustuvia vastatoimia, laadittava suosituksia tartuntatautien ehkaisy- ja
valvontaohjelmien parantamiseksi kansallisella ja unionin tasolla, seurattava ja
arvioitava kansallisten terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteettia tartuntatautien
diagnosoinnissa, ehkdisemisessa ja hoidossa, ottaen huomioon sukupuolten tasa-arvo,
maadritettava erityistoimia tarvitsevat riskiryhmat, analysoitava taudin ilmaantuvuuden
ja yhteiskunnallisten ja ymparistotekijoiden suhdetta. tunnistettava tartuntatautien
tarttumisen ja taudin vaikeuden riskitekijat sekd maéariteltdva tutkimustarpeet ja -
painopisteet. Keskuksen olisi tydskenneltdvé seurantaa varten nimettyjen kansallisten
yhteyspisteiden kanssa ja muodostettava verkosto, joka antaa keskukselle strategista
neuvontaa naissa kysymyksissa ja edistad mahdollistavien sektoreiden hy6dyntamisté,
kuten EU:n data-avaruuden ja -palvelujen kayttoa.

Keskuksen olisi autettava vahvistamaan unionin sisdisid valmiuksia diagnosoida,
havaita, tunnistaa ja luokitella tartunnantekijoité, jotka voivat uhata kansanterveytta,
varmistamalla unionin vertailulaboratorioiden verkoston toiminta asetuksen (EU)
.../... [julkaisutoimisto: lisdtd&n viite asetukseen SCBTH [ISC/2020/12524]]
mukaisesti. Kyseinen verkosto vastaa hyvien kaytantdjen edistdmisesta ja
diagnosoinnin, testausmenetelmien ja testien kayton yhdenmukaistamisesta, jotta
voidaan varmistaa tautien yhdenmukainen seuranta, niistd ilmoittaminen ja
raportoiminen sekd parantaa testauksen ja seurannan laatua.

Tartuntatautien aiheuttamien rajat ylittavien terveysuhkien tapauksessa jasenvaltioiden
veri- ja elinsiirtopalvelut voivat tarjota keinon luovuttajavéeston nopeaan testaamiseen
ja koko véestdn altistumisen ja immuniteetin arvioimiseen. Jotta néilld palveluilla
voidaan varmistaa, ettd ihmisesta peraisin olevalla aineella hoidettavat potilaat eivét
sairastu tartuntatautiin téllaisen aineen kautta, keskuksen on tehtdvd nopeita
riskinarviointeja. Tallaiset riskinarvioinnit muodostavat perustan toimenpiteiden
asianmukaiselle  mukauttamiselle ja ihmisestd peréisin  olevien aineiden
laatuvaatimuksille ja turvallisuudelle. Sen wvuoksi keskuksen olisi perustettava
kansallisten veri- ja elinsiirtopalvelujen ja niista vastaavien viranomaisten verkosto ja
yllapidettéva sen toimintaa.

Jotta voitaisiin  véhentdd epidemioiden esiintymistda ja lisata tartuntatautien
ehkaisykapasiteettia unionissa, keskuksen olisi luotava tartuntatautien ennaltaehkaisya
koskevat puitteet, joissa ké&sitellddn esimerkiksi rokotuksella estettdvida tauteja,
mikrobilddkeresistenssia, terveyskasvatusta, terveysosaamista ja kayttdytymisen
muutoksia.

Keskuksen olisi parannettava kansallisen ja unionin tason valmius- ja
reagointikapasiteettia tarjoamalla tieteellistd ja teknista asiantuntemusta jasenvaltioille
ja komissiolle. Tassé yhteydessa keskuksen olisi tiiviissa yhteistyossa jasenvaltioiden
ja komission kanssa toteutettava erindisia toimia, mukaan lukien unionin ja kansallisen
tason valmius- ja suunnitelmien sek& valmiuksien seuranta- ja arviointikehysten
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7)

laatiminen,  annettava  suosituksia  taudinpurkausten  ehk&isyyn,  niihin
valmistautumiseen ja reagointiin liittyvastd kapasiteetista sekd kansallisten
terveydenhuoltojarjestelmien  vahvistamisesta.  Keskuksen olisi  laajennettava
tiedonkeruuta ja tiedon analysointia epidemiologisen seurannan ja siihen liittyvien
erityisten terveysnakokohtien, epidemiatilanteiden Kkehittymisen ja epéatavallisten
epidemioiden tai alkuperaltdén tuntemattomien uusien tautien osalta, mukaan lukien
kolmannet maat, patogeenien molekyylirakennetta  koskevat tiedot ja
terveydenhuoltojarjestelmistd saatava data. Tata varten keskuksen olisi varmistettava
asianmukaiset tietokokonaisuudet sekd menettelyt, joilla helpotetaan kuulemista ja
tietojen siirtoa ja saantia, suoritetaan unionin tason ennaltaehkadisy- ja
valvontatoimenpiteiden tieteellinen ja tekninen arviointi ja mahdollistetaan yhteisty6
tietoja keraavien virastojen, toimivaltaisten elinten ja organisaatioiden kanssa.

Asetuksessa .../... [julkaisutoimisto: lisatddn viittaus asetukseen SCBTH
[ISC/2020/12524]] saadetddn varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmastd, jonka avulla
voidaan antaa unionin tasolla varoituksia rajat ylittavista vakavista terveysuhkista ja
jonka toiminnasta keskus vastaa jatkossakin. Koska nykyaikaisilla teknologioilla
voidaan merkittdvasti tukea vakavien uhkien torjuntaa ja hillitda ja pyséayttaa
epidemioita, keskuksen olisi pyrittdva péivittamaan tata jarjestelméa, jotta voidaan
kayttdd tekoalyteknologioita sekd yhteentoimivia ja henkilGtietoja suojaavia
digitaalisia vélineita, kuten mobiilisovelluksia, joiden toiminnoilla voidaan jaljittaa
riskissd olevia henkiloita.

Keskuksen olisi luotava asianmukaiset valmiudet tukea kansainvélisid ja kentalla
toteutettavia vastatoimia asetuksen .../... [julkaisutoimisto: lisatdan viite asetukseen
SCBTH [1SC/2020/12524]] mukaisesti. Naiden valmiuksien avulla keskuksen pitaisi
voida ottaa kaytton avustusryhmid, joista kédytetddn nimitystd "EU:n terveysalan
erityistyoryhmat”, ja ldhettdd niitd avustamaan taudinpurkauksiin liittyvissd
paikallisissa vastatoimissa. Keskuksen olisi sen vuoksi varmistettava, ettd silla on
kapasiteettia toteuttaa toimeksiantoja jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa ja antaa
suosituksia terveysuhkiin reagoimisesta. N&itd ryhmiéd voidaan l&hettdd toteuttamaan
tehtdvia ~myds unionin  pelastuspalvelumekanismin  kautta EU:n  hatédavun
koordinointikeskuksen tuella. Keskuksen olisi my0s tuettava valmiuskapasiteetin
vahvistamista kolmansissa maissa kansainvalisen terveyssaannéston mukaisesti, jotta
voidaan puuttua rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin ja niiden seurauksiin.

Jotta keskus voi antaa apua unionin sisalla tai unioniin leviaviin taudinpurkauksiin
liittyvissa toimissa, sen on maara luoda puitteet EU:n terveysalan erityistydoryhman
kayttoon ottamiseksi Euroopan parlamentin  ja neuvoston paatdksen N:o
1313/2013/EU* mukaisesti ja helpottaa unionin kenttatoiminnan asiantuntijoiden
osallistumista kansainvélisiin avustusryhmiin unionin pelastuspalvelumekanismin
tukena. Keskuksen olisi parannettava henkildstonsé ja unionin, ETA:n jasenvaltioiden,
ehdokasmaiden ja mahdollisten ehdokasmaiden sekd Euroopan parlamentin ja
neuvoston  asetuksessa (EU) N:o  233/2014" tarkoitettujen  Euroopan
naapuruuspolitiikan  piiriin -~ kuuluvien maiden ja EU:n  kumppanimaiden
asiantuntijoiden  valmiuksia  osallistua  tehokkaasti  kenttdoperaatioihin  ja
kriisinhallintaan.
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Euroopan parlamentin ja neuvoston péatds N:o 1313/2013/EU, annettu 17 pdivana joulukuuta 2013,
unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 924).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 233/2014, annettu 11 péivand maaliskuuta 2014,
kehitysyhteistydn rahoitusvalineen perustamisesta kaudelle 2014-2020 (EUVL L 77, 15.3.2014, s. 44).
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Keskukseen sovellettavien sd&nnosten vaikuttavuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi
on aiheellista sdataa, ettd komissio arvioi sdannollisesti sen toimintaa.

Tassa asetuksessa keskukselle ei pitéisi siirtdd saantelyvaltuuksia.

Keskuksen olisi otettava kayttoon tietojarjestelmd, jolla voidaan vaihtaa
turvallisuusluokiteltuja ja arkaluonteisia turvallisuusluokittelemattomia tietoja, sen
varmistamiseksi, ettd téllaisia tietoja hallinnoidaan aarimmaisen luottamuksellisesti.

Koska asia on covid-19-pandemiasta johtuvien poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi
kiireellinen, olisi poikettava Euroopan unionista tehtyyn sopimukseen, Euroopan
unionin toiminnasta tehtyyn sopimukseen ja Euroopan atomienergiayhteison
perustamissopimukseen liitetyssd, kansallisten parlamenttien asemasta Euroopan
unionissa tehdyssa poytékirjassa N:o 1 olevassa 4 artiklassa tarkoitetusta kahdeksan
viikon mééraajasta.

Jasenvaltiot eivat voi riittavalla tavalla yksin toteuttaa tdman asetuksen tavoitteita eli
laajentaa keskuksen toimeksiantoa ja tehtdvid, jotta voidaan parantaa keskuksen
kapasiteettia tarjota vaadittavaa tieteellistd asiantuntemusta ja tukea toimia vakavien
terveysuhkien torjumiseksi unionissa, vaan ne voidaan terveysuhkien rajatylittavan
luonteen ja nopeiden, koordinoitujen ja yhdenmukaisten toimien tarpeen vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitéd
Euroopan unionista  tehdyn sopimuksen 5 artiklassa ~ vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessé artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei yliteta sitd, mikd on tarpeen
ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 851/2004 olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

1)

korvataan 2 artikla seuraavasti:

2

2 artikla
Maaritelmat
Tassa asetuksessa tarkoitetaan

1) ’toimivaltaisella elimelld’ mitd tahansa tahoa, laitosta, virastoa tai muuta
tieteellistd elint4, jonka jdsenvaltioiden viranomaiset ovat tunnustaneet
riippumattoman tieteellisen ja teknisen neuvonnan l&hteeksi tai jolla on
tunnustettu olevan valmiudet ihmisilla esiintyvien tautien ehkéisyyn ja
valvontaan liittyviin toimiin;

2)  ’koordinoivalla toimivaltaisella elimelld’ mitd tahansa jdsenvaltion elint,
jonka nimetty kansallinen koordinaattori vastaa institutionaalisista yhteyksista
keskukseen, kansallisiin yhteyspisteisiin ja operatiivisiin yhteyspisteisiin, jotka
ovat vastuussa teknisid ja tieteellisid kysymyksid koskevasta strategisesta ja
operatiivisesta  yhteistyOstd  tietyissd  tautiryhmissdé ja  joilla on
kansanterveystehtavig;
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2)

3)

4)

5)

6)

“erikoistuneella verkostolla’” mitd tahansa tauteja, terveysndkokohtia tai
kansanterveystehtdvid koskevaa verkostoa, jolla varmistetaan jasenvaltioiden
koordinoivien toimivaltaisten elinten yhteistyo;

“tartuntataudilla’ tartuntatautia sellaisena kuin on maariteltynd asetuksen (EU)
.../... 3 artiklan 2 kohdassa [julkaisutoimisto: lisatdan asetuksen SCBTH
numero [ISC/2020/12524]];

‘rajat ylittdvalla vakavalla terveysuhkalla’ rajat ylittivaa vakavaa terveysuhkaa
sellaisena kuin se on méariteltynd asctuksen (EU) .../... 3 artiklan 7 kohdassa
[julkaisutoimisto: lisataan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]];

’epidemiologisella seurannalla’ epidemiologista seurantaa sellaisena kuin on
maéariteltynd asetuksen (EU) .../... 3 artiklan 4 kohdassa [julkaisutoimisto:
lisataan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]]. *;

korvataan 3 artikla seuraavasti:

3 artikla
Keskuksen toimeksianto ja tehtavat

Jotta voidaan parantaa unionin ja jasenvaltioiden valmiuksia suojella ihmisten
terveyttd ehkdisemélld ja torjumalla asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto:
lisataan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 2 artiklassa tarkoitettuja
ihmisill& esiintyvia tartuntatauteja ja nithin liittyvia erityisié terveysnékokonhtia,
keskuksen tehtdvana on todeta ja arvioida tunnettuja ja uusia ihmisten terveytta
uhkaavia tartuntatauteja sek& raportoida niistd ja antaa suosituksia niihin
reagoimiseksi unionin ja kansallisella tasolla seké tarvittaessa alueellisella
tasolla.

Jos puhkeaa tuntematonta alkuperdd olevia muita vakavia tauteja, jotka
saattavat levitd unionissa tai unioniin, keskus toimii oma-aloitteisesti kunnes
tartunnan lahde on selvinnyt. Jos kyseessa on selkedsti muun kuin
tartuntataudin puhkeaminen, keskus toimii yhteistydssé toimivaltaisten elinten
kanssa ainoastaan niiden pyynnosta.

Toimeksiantoaan tayttdessadn keskus ottaa tdysin huomioon jésenvaltioille,
komissiolle ja muille unionin elimille tai virastoille osoitetut vastuualueet ja
kansanterveysalalla toimivien kansainvélisten jarjestdjen vastuualueet, jotta
varmistetaan toimien kattavuus, johdonmukaisuus ja taydentavyys.

Taloudellisten voimavarojensa ja toimeksiantonsa mukaisesti keskus

a) hakee, ker&a, kokoaa, arvioi ja levittdd asiaankuuluvia tieteellisia ja
teknisié tietoja ja dataa ottaen huomioon uusimmat teknologiat;

b) tekee analyysejd, antaa tieteellistd neuvontaa, lausuntoja ja apua rajat
ylittavid terveysuhkia koskeville unionin ja jdsenvaltioiden toimille,
mukaan lukien riskinarviointi, epidemiologisen tiedon analysointi,
epidemiologinen mallintaminen, ennakointi ja ennustaminen, suositukset
toimiksi tartuntatautien uhkien ja muiden erityisten terveysnakokohtien
ehkaisemiseksi ja torjumiseksi, tutkimuksen painopisteiden méaérittelyyn
osallistuminen ja tieteellinen ja tekninen apu, mukaan lukien koulutus ja
muu keskuksen toimeksiantoon kuuluva toiminta;
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3)

c)  koordinoi keskuksen toimeksiantoon kuuluvilla aloilla toimivien elinten
eurooppalaisia  verkostoja, mukaan lukien komission tukemista
kansanterveystoimista syntyvat verkostot ja erikoistuneiden verkostojen
toiminta;

d) vaihtaa tietoja, asiantuntemusta ja parhaita kaytantoja;

e)  seuraa terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteettia hallita tartuntatauteja ja
muita erityisié terveysnakokohtia;

f)  helpottaa asiaankuuluvista unionin rahoitusohjelmista ja -valineista
rahoitettavien toimien suunnittelua ja taytantdonpanoa, mukaan lukien
yhteisten toimien taytantdonpano;

g) laatii komission tai terveysturvakomitean pyynnostd tai omasta
aloitteestaan tartuntatautien ja muiden kansanterveyteen liittyvien
terveysnékokohtien hoitoon ja hallintaan liittyvida ohjeita yhteistyossa
asianomaisten yhteistjen kanssa;

h) tukee j&senvaltioissa ja kolmansissa maissa epidemioihin ja
taudinpurkauksiin liittyvia toimia, joilla tadydennetd&n muita unionin
hataapuvalineitd, etenkin unionin pelastuspalvelumekanismia;

i)  edistda kansainvalisen terveyssadnndston mukaisesti valmiuskapasiteetin
vahvistamista kolmansissa maissa ja etenkin EU:n kumppanimaissa;

J) laatii yleisdlle komission tai terveysturvakomitean pyynnostd nayttoon
perustuvia tiedotteita tartuntataudeista sek& niiden aiheuttamista
terveysuhkista ja ehkéisy- ja valvontatoimenpiteista.

Keskus, komissio, asianomaiset unionin elimet tai EU:n virastot ja jasenvaltiot
tekevit yhteistyotd edistdékseen toimiensa keskindistd johdonmukaisuutta.”;

korvataan 4 artikla seuraavasti:

74 artikla

Jasenvaltioiden velvollisuudet

Jasenvaltioiden on

a)

b)

toimitettava keskukselle oikea-aikaisesti ja sovittujen tapausmadritelmien,
indikaattoreiden, standardien, protokollien ja menettelyjen mukaisesti
tartuntatautien ja muiden erityisten terveysnakokohtien seurantaa koskevat
tiedot asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisatdan asetuksen SCBTH
numero [ISC/2020/12524]] 13 artiklan mukaisesti seka keskuksen tehtavén
kannalta merkitykselliset saatavilla olevat tieteelliset ja tekniset tiedot ja data,
mukaan lukien tiedot valmiuksista ja terveydenhuoltojérjestelmien
kapasiteetista todeta ja ehkdistd tartuntatautiepidemioita, vastata niihin ja
toipua niista;

ilmoitettava keskukselle varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta
kaikista rajat ylittavistd terveysuhkista heti, kun ne todetaan, ja annettava
nopeasti tiedoksi asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisatdan asetuksen

SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 21 artiklassa tarkoitetut toteutetut toimet ja
kaikki muut tiedot, joista voi olla hy6tyé reagoinnin koordinoinnissa; ja
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nimettdvd  keskuksen toimeksiantoon  kuuluvalla alalla  tunnustetut
toimivaltaiset elimet ja kansanterveysasiantuntijat, jotka voisivat auttaa unionia
terveysuhkiin  reagoinnissa esimerkiksi tarjoamalla asiantuntemusta ja
tekemalla kenttatutkimuksia jasenvaltioissa paikan paalla tautiklustereiden tai
tautien puhkeamisen yhteydessa.”;

4) korvataan 5 artikla seuraavasti:

1.

75 artikla

Erikoistuneiden verkostojen toiminta ja verkostoitumistoiminnot

Keskus tukee jasenvaltioiden tunnustamien toimivaltaisten elinten
verkostoitumista sekd koordinoimalla toimintaa ja tarjoamalla komissiolle ja
jasenvaltioille teknistd ja tieteellistda asiantuntemusta ettd erikoistuneiden
verkostojen toiminnan kautta.

Keskus varmistaa asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisatdan asetuksen
SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien erityisten
terveysnakokohtien epidemiologisen seurantaverkoston integroidun toiminnan.

Erityisesti se

a)  varmistaa unionin tason epidemiologista seurantaa tukevien digitaalisten
alustojen ja sovellusten jatkokehittdmisen, antaa jasenvaltioille teknista ja
tieteellistd ~ neuvontaa  tarvittaessa  reaaliaikaisen seurannan
mahdollistavien integroitujen seurantajarjestelmien perustamiseksi EU:n
datainfrastruktuureja ja -palveluja hyédyntéen;

b)  huolehtii erikoistuneiden seurantaverkostojen laadunvarmistuksesta
seuraamalla ja arvioimalla epidemiologisia seurantatoimia (myds
asettamalla seurantastandardeja ja varmistamalla tietojen taydellisyyden)
optimaalisen toiminnan varmistamiseksi;

c) yllapitaa tallaista epidemiologista seurantaa varten yhtd tai useampaa
tietokantaa, koordinoi toimintaa muiden asiaankuuluvien tietokantojen
kanssa ja pyrkii yhdenmukaistamaan tiedonkeruuta ja mallintamista;

d)  vélittaa tietojen analyysista saadut tulokset komissiolle ja jasenvaltioille;
e)  yhdenmukaistaa ja rationalisoi toimintamenetelmid;

f)  varmistaa kansallisella tasolla kehitettyjen automatisoitujen sovellusten
yhteentoimivuuden, mukaan lukien kontaktien jéljittdminen;

g) varmistaa seurantaan tarkoitettujen digitaalisten alustojen
yhteentoimivuuden sellaisten digitaalisten infrastruktuurien kanssa,
joiden avulla terveysdataa voidaan kéyttdd terveydenhuollossa,
tutkimuksessa, toimintatapojen laatimisessa ja sdéntelyssd, jotta ndma
alustat ja infrastruktuurit voidaan integroida unionin lainsdadanndssé
séadettyyn eurooppalaiseen terveysdata-avaruuteen, ja joiden avulla
voidaan hyodyntéaa muuta  asiaankuuluvaa  dataa, kuten
ympéristotekijoihin liittyvéaa dataa.

Keskus tukee toimeksiantonsa puitteissa terveysturvakomitean, neuvoston ja
muiden sellaisten unionin rakenteiden ty6td, jotka koordinoivat reagointia rajat
ylittaviin vakaviin terveysuhkiin.
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Epidemiologisen seurantaverkoston toiminnan kautta keskus

a)  seuraa tartuntatautien suuntauksia kaikissa jasenvaltioissa ja kolmansissa
maissa ja raportoi niistd sovittujen indikaattoreiden pohjalta, jotta
voidaan arvioida nykytilannetta ja helpottaa asianmukaisia nayttoon
perustuvia toimia, my0s laatimalla eritelmia j&senvaltioiden
yhdenmukaistettua tiedonkeruuta varten;

b)  havaitsee ja seuraa rajat ylittdvid vakavia terveysuhkia ja raportoi niista
kansanterveystoimien perustelemiseksi kun kyseessé on asetuksen (EU)
.../... [julkaisutoimisto:  lisatddn asetuksen SCBTH  numero
[ISC/2020/12524]] 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii alakohdassa
tarkoitettu uhka, mukaan lukien ihmisestd perdisin oleviin aineisiin,
kuten vereen, elimiin, kudoksiin ja soluihin, joihin tartuntataudit voivat
vaikuttaa, kohdistuva uhka, tai kyseisen asetuksen 2 artiklan 1 kohdan d
alakohdassa tarkoitettu uhka lahteen, ajan, vaeston ja paikan osalta;

c) edistdd tartuntatautien ehkaisy- ja valvontaohjelmien arviointia, jotta
saadaan nayttda suosituksia varten naiden ohjelmien vahvistamiseksi ja
parantamiseksi kansallisella ja unionin tasolla;

d) seuraa ja arvioi terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteettia tiettyjen
tartuntatautien diagnosoinnissa, ehkéisemisessd ja hoidossa sek&
potilasturvallisuuden varmistamisessa;

e)  yksiloi riskiryhmét ja kohdennettuja ennaltaehkéisy- ja vastatoimia
tarvitsevat vaestoryhmat, ja varmistaa, ettd kyseiset toimenpiteet ovat
vammaisten henkildiden kéytettavissé;

f)  edistdd tartuntataudeista vdestdlle aiheutuvan taakan arviointia
kayttdmalla erilaista dataa, kuten taudin esiintyvyyttd, komplikaatioita,
sairaalahoitoa ja kuolleisuutta koskevaa dataa, ja varmistaa, ettd nama
tiedot eritell&&n ian, sukupuolen ja vammaisuuden mukaan;

g) toteuttaa epidemiologista mallintamista, ennakointia ja skenaarioiden
laatimista reagointia varten ja koordinoi téllaisia toimia parhaiden
kaytantdjen vaihtamiseksi ja mallintamiskapasiteetin parantamiseksi
koko unionissa; ja

h)  madrittdd taudin tarttumisen riskitekijoita, riskirynmid, mukaan lukien
sairauksien esiintyvyyden ja vakavuuden suhde yhteiskunnallisiin ja
ympadristoon liittyviin tekijoihin, sekd@ tutkimuksen painopisteitd ja
tutkimustarpeita.

Jokaisen jasenvaltion on nimettava koordinoiva toimivaltainen elin, kansallinen
yhteyspiste ja operatiiviset yhteyspisteet asiaankuuluvia kansanterveyteen
liittyvid tehtdvia varten, mukaan lukien epidemiologinen seuranta, seka tiettyja
tautiryhmia ja yksittaisia tauteja varten.

Kansalliset yhteyspisteet muodostavat verkostoja, jotka antavat keskukselle
strategista neuvontaa.

Yhteydenpitoon keskuksen kanssa tiettyjen tautien osalta nimetyt kansalliset
yhteyspisteet ja operatiiviset yhteyspisteet muodostavat tautikohtaisia tai
tautiryhmékohtaisia  verkostoja, joiden tehtéviin kuuluu kansallisten
seurantatietojen toimittaminen keskukselle.
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5)

Jasenvaltiot ilmoittavat keskukselle ja muille jasenvaltioille t&méan kohdan
mukaisesti tehdyistd nimeamisista ja niiden muutoksista.

6.  Keskus varmistaa asctuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisataan asetuksen
SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 15 artiklassa tarkoitetun EU:n
vertailulaboratorioiden verkoston toiminnan, jotta voidaan diagnosoida,
havaita, tunnistaa ja luokitella kansanterveyttd mahdollisesti uhkaavat
tartuntatekijat.

7. Kannustamalla vertailulaboratorioiden ja muiden laboratorioiden valista
yhteistyOtd keskus edistaa riittavien valmiuksien kehittdmistd unionin tasolla
kansanterveyttd mahdollisesti uhkaavien tartuntatekijoiden diagnosointia,
havaitsemista, tunnistamista ja luokittelua varten. Keskus pitad yll4 ja laajentaa
tallaista yhteistyota ja tukee laadunvarmistusohjelmien toteuttamista.

8. Keskus varmistaa  jasenvaltioiden  verensiirtojen, elinsiirtojen  ja
hedelmadityshoitojen yksikdiden verkoston toiminnan, jotta voidaan taata
seroepidemiologisten tietojen jatkuva ja nopea saatavuus vaestolle tehtyjen
seroepidemiologisten tutkimusten avulla, mukaan lukien luovuttajavaeston
altistumisen ja immuniteetin arviointi.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu verkosto tukee keskusta seuraamalla
ihmisesta peréisin olevien aineiden kannalta merkityksellisia taudinpurkauksia
ja niiden toimittamista potilaille seké auttamalla laatimaan veren, kudosten ja
solujen turvallisuutta ja laatua koskevat ohjeet.

9.  Keskus tekee yhteisty6td jasenvaltioiden tunnustamien toimivaltaisten elinten
kanssa erityisesti tieteellisten lausuntojen valmisteluty6ssa, tieteellisessa ja
teknisessd tuessa, helpon yhteenkokoamisen mahdollistavaan yhteiseen
muotoon perustuvien vertailukelpoisten tietojen kerddmisessa ja kehittymassa
olevien terveysuhkien tunnistamisessa.”;

lisatdan 5 a artikla seuraavasti:

”5 a artikla
Tartuntatautien ehkaisy

1. Keskus tukee jasenvaltioita ndiden tartuntatautien ehkaisy- ja
valvontajérjestelmien vahvistamisessa.

2. Keskus luo tartuntatautien ennaltaehkaisya ja erityiskysymyksia varten puitteet,
joissa  kasitelladn esimerkiksi rokotuksella  estettdvid  tauteja,
mikrobil&ékeresistenssig, terveyskasvatusta, terveysosaamista ja
kayttaytymisen muuttamista.

3. Keskus arvioi ja seuraa tartuntatautien ennaltaehkaisy- ja valvontaohjelmia,
jotta saadaan ndytt0d suosituksia varten naiden ohjelmien vahvistamiseksi ja
parantamiseksi kansallisella ja unionin tasolla ja tarvittaessa kansainvélisella
tasolla.

4.  Keskus koordinoi riippumattomia rokotteen myyntiluvan myéntamisen jalkeen
tehtavat tehokkuus- ja turvallisuustutkimuksia, joissa keratddn uutta tietoa ja/tai
kéytetdan toimivaltaisten elinten kerddmid asiaa koskevia tietoja. Koordinointi
toteutetaan yhdessa Euroopan la&keviraston kanssa uuden
rokoteseurantafoorumin kautta.”;
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6)

7)

lisdtaédn 5 b artikla seuraavasti:

"5 b artikla
Valmius- ja reagointisuunnittelu

Komission kanssa vahvistettujen asianmukaisten tyojarjestelyjen mukaisesti
keskus tarjoaa yhteistydssé asiaankuuluvien unionin elinten ja virastojen ja
kansainvélisten organisaatioiden kanssa jasenvaltioille ja komissiolle
tieteellista ja teknista asiantuntemusta valmius- ja reagointisuunnittelussa.

Tiiviissa yhteistydssa jasenvaltioiden ja komission kanssa keskus

a) osallistuu  terveysturvakomitean  hyvaksyttavaksi  tarkoitettujen
valmiussuunnitelmien ja uhkakohtaisten valmiussuunnitelmaluonnosten
laatimiseen, sdénnolliseen tarkasteluun ja péivittdmiseen;

b)  luo valmiuksien seuranta- ja arviointikehyksia ja -indikaattoreita;

c) helpottaa jasenvaltioiden valmius- ja reagointisuunnittelun itsearviointia
ja ulkoista arviointia seka edistaa asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto:
lisatdan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 7 ja 8 artiklassa
tarkoitettua valmius- ja reagointisuunnittelusta raportointia ja sen
tarkastamista;

d) varmistaa valmiuksiin liittyvien puutteiden seurannan ja antaa EU:n
jasenvaltioille ja kolmansille maille tarvittaessa kohdennettua tukea;

e) toteuttaa harjoituksia ja sekd toiminnan aikaisia ettd sen jalkeisia
tarkastuksia ja organisoi valmiuksien kehittdmistoimia
valmiuskapasiteetissa ja -kyvyssa todettujen puutteiden korjaamiseksi;

f)  suunnittelee erityisia valmiustoimia rokotteilla estettdvida tauteja,
mikrobildakeresistenssida, laboratoriokapasiteettia ja bioturvallisuutta
varten komission painopisteiden mukaisesti ja havaittujen puutteiden
pohjalta;

g) tukee tutkimusvalmiuden integroimista valmius- ja
reagointisuunnitelmiin;

h)  suunnittelee kohdennettuja toimia riskiryhmille ja yhteisgjen valmiuksia
varten;

i)  arvioi terveydenhuoltojarjestelmien kapasiteettia havaita ja ehkaista
tartuntatautiepidemioita, vastata niihin ja toipua niista, maarittaa puutteita
ja antaa tarvittaessa unionin tuella taytdnt6on pantavia suosituksia
terveydenhuoltojarjestelmien lujittamiseksi;

J)  vahvistaa keskuksen mallinnus-, ennakointi- ja ennustamiskapasiteettia;
ja

k) yllapitdd saannollistda komennusmekanismia keskuksen, komission ja
jasenvaltioiden asiantuntijoiden kesken.”;

muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)

lisdtdén 1 a kohta seuraavasti:
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8)

”1 a. Keskus tuottaa komission pyynnostd konkreettisia analyyseja ja
suosituksia toimiksi, joilla ehkéistddn ja torjutaan tartuntatauteihin
liittyvid uhkia.”;

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Keskus voi edistdd ja kdynnistad toimeksiantonsa tdyttamiseen tarvittavia
tieteellisid tutkimuksia ja sovellettuja tieteellisia tutkimuksia ja projekteja
toimintojensa toteutettavuudesta, kehittdmisestd ja valmistelemisesta.
Keskus valttaa paallekkaisyyksia komission, jasenvaltioiden ja unionin
tutkimus- ja terveysohjelmien kanssa, ja se pitaé tarpeen mukaan yhteytta
kansanterveyssektoriin ja tutkimussektoriin.

Ensimmaisessd kohdassa tarkoitettujen tutkimusten tekemiseksi
keskuksella on tietosuojasadntdjen mukaisesti péaasy digitaalisissa
infrastruktuureissa ja sovelluksissa saataville asetettuun tai vaihdettuun
terveysdataan, jota voidaan kayttaa terveydenhuollossa, tutkimuksessa,
toimintatapojen laatimisessa ja sadntelyssd. Ensimmadisessa kohdassa
tarkoitetuissa  tutkimuksissa  keskus  hyddyntdd —myds  muita
merkityksellisid tietoja, kuten ympadristo- ja sosioekonomisia tekijoita
koskevia tietoja.”;

c)  korvataan 4 kohta seuraavasti:

”4.  Keskus kuulee komissiota ja muita unionin elimia tai virastoja tutkimus-
ja kansanterveystoimien suunnittelusta ja niiden painopisteiden
asettamisesta.”;

korvataan 7 artikla seuraavasti:

77 artikla
Tieteellisia lausuntoja koskeva menettely
1. Keskus antaa tieteellisen lausunnon toimeksiantoonsa kuuluvilla aloilla

a)  kaikissa tapauksissa, joiden osalta unionin lainsdddanndssa saadetaan,
ettd keskusta on kuultava;

b)  Euroopan parlamentin tai jasenvaltion pyynnosté;
c)  komission pyynnostd; ja
d)  omasta aloitteestaan.

2.  Edelld 1 kohdassa tarkoitetuissa tieteellista lausuntoa koskevissa pyynngissa on
ilmoitettava tarkasti kohteena oleva tieteellinen aihe ja unionin etu, ja siihen on
liitettdva riittavat asiaa koskevat taustatiedot.

Keskus antaa tieteelliset lausunnot yhteisesti sovituissa maaraajoissa.

4. Jos samoista aiheista esitetddn useita pyyntoja tai jos pyynto ei ole 2 kohdan
mukainen, keskus voi kieltdytyd antamasta tieteellistd lausuntoa tai ehdottaa
muutoksia siihen kuultuaan pyynnon esittdnytta toimielintd tai jasenvaltiota.
Mahdollinen kieltdytyminen on perusteltava pyynnon esittdneelle toimielimelle
tai jasenvaltiolle.

5. Jos keskus on jo antanut tieteellisen lausunnon pyynnossa esitetysté aiheesta ja
katsoo, ettei asian tarkastelemiselle uudelleen ole tieteellisia perusteita, tata
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9)

10)

6.

johtopéatosta tukevat tiedot on toimitettava pyynnon esittdneelle toimielimelle
tai jasenvaltiolle.

Keskuksen siséisissa sdédnnoissa on esitettava tieteellisten lausuntojen mallia,
taustaselostusta ja julkaisemista koskevat edellytykset.”;

korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla
Varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméan toiminta

Keskus tukee ja avustaa komissiota yllapitamalla varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelméd ja varmistamalla jasenvaltioiden kanssa valmiudet
koordinoituihin vastatoimiin.

Keskus
a)  analysoi varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén kautta saamansa viestit;

b) tarjoaa j&senvaltioille ja komissiolle tietoja, asiantuntemusta, neuvoja ja
riskinarviointeja; ja

C) varmistaa, ettd varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelméa on liitetty unionin
halytysjarjestelmiin tehokkaasti.

Keskus tekee komission ja terveysturvakomitean kanssa yhteistyota
varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelman péivittdamiseksi, mukaan lukien
nykyaikaisen  teknologian,  kuten  digitaalisten  mobiilisovellusten,
tekodlymallien ja muiden kontaktien automaattiseen jaljittdmiseen
tarkoitettujen teknologioiden, kayttd ottaen huomioon jasenvaltioiden
kehittdmat  kontaktien jaljittdmisteknologiat, ja varhaisvaroitus- ja
reagointijarjestelmén toiminnallisten vaatimusten méaérittelemiseksi.

Keskus tekee vyhteistydtda komission, terveysturvakomitean ja sahkoisten
terveyspalvelujen verkoston kanssa madritelldkseen tarkemmin kontaktien
jaljityssovellusten toiminnalliset vaatimukset ja yhteentoimivuuden ottaen
huomioon olemassa olevat infrastruktuurit ja palvelut, kuten EU:n
avaruusohjelman tarjoamat geopaikannuspalvelut.

Henkildtietojen késittelijana keskuksen vastuulla on varmistaa henkil6tietojen
késittelyn  turvallisuus  ja  luottamuksellisuus  varhaisvaroitus-  ja
reagointijarjestelméssa ja kontaktien jaljityssovellusten yhteentoimivuuden
yhteydessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2018/1725* 33
artiklassa, 34 artiklan 2 kohdassa ja 36 artiklassa vahvistettujen velvoitteiden
mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivana
lokakuuta 2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten,
elinten ja laitosten suorittamassa henkilttietojen 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).”;

lisatdan 8 a artikla seuraavasti:
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11)

12)

”8 a artikla
Riskinarviointi

1.  Keskus tarjoaa nopeasti oikea-aikaisia riskinarviointeja asetuksen (EU) .../...
[julkaisutoimisto: lisatdan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 20
artiklan mukaisesti, kun kyseessé on kyseisen asetuksen 2 artiklan 1 kohdan a
alakohdan i ja ii alakohdassa tarkoitettu uhka, mukaan lukien ihmisesta
peréisin oleviin aineisiin, kuten vereen, elimiin, kudoksiin ja soluihin, joihin
tartuntataudit voivat vaikuttaa, kohdistuva uhka, tai kyseisen asetuksen 2
artiklan 1 kohdan d alakohdassa tarkoitettu uhka.

2. Riskinarviointi sisaltdd yleisia ja kohdennettuja toimenpidesuosituksia
terveysturvakomitean koordinoinnin pohjaksi.

3. Edella olevan 1 kohdan soveltamiseksi keskus koordinoi nopeiden
riskinarviointien valmistelua ottamalla tarvittaessa mukaan jasenvaltioiden
asiantuntijoita ja asiaankuuluvia virastoja.

4. Jos riskinarviointi ei kuulu keskuksen toimeksiannon piiriin, keskus antaa
viipymétta kaytettdvissddn olevat tiedot ja datan sille virastolle tai elimelle,
joka suorittaa riskinarvioinnin oman toimeksiantonsa mukaisesti, tamén
pyynnosta.”;

lisatdan 8 b artikla seuraavasti:

”8 b artikla
Reagointitoimien koordinointi

1. Keskus tukee asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisatadn asetuksen
SCBTH numero [ISC/2020/12524]] 21 artiklassa tarkoitettua reagointitoimien
koordinointia  terveysturvakomiteassa erityisesti antamalla  suosituksia
seuraavia reagointitoimia varten:

a)  kansallinen reagointi rajat ylittaviin vakaviin terveysuhkiin;

b) rajat ylittdvien vakavien terveysuhkien ehkdisemistd ja valvontaa
koskevien ohjeiden hyvaksyminen jasenvaltioita varten.

2. Keskus tukee unionin koordinoituja reagointitoimia jasenvaltion, neuvoston,
komission tai unionin elinten tai virastojen pyynndstd.”;

muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”1.  Keskus tarjoaa jasenvaltioille, komissiolle ja muille unionin elimille tai
virastoille tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta valmiussuunnitelmien
laatimisessa, sdannollisessa tarkistamisessa ja paivittdmisessd seka
toimintastrategioiden laatimisessa toimeksiantonsa puitteissa.

2. Komissio, jasenvaltiot, kolmannet maat ja etenkin EU:n kumppanimaat
sekd kansainvéliset jarjestot (erityisesti WHO) voivat pyytdd keskusta
antamaan tieteellista tai teknistd apua milld tahansa keskuksen
toimeksiantoon kuuluvalla alalla. Apuun saattaa kuulua komission ja
jasenvaltioiden avustaminen hyvié toimintatapoja ja ihmisten terveyteen
kohdistuvien uhkien varalta toteutettavia suojatoimenpiteitd koskevien
teknisten ohjeiden laatimisessa, asiantuntija-avun tarjoaminen seka
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13)

b)

tutkijaryhmien mobilisointi ja koordinointi. Keskus tarjoaa tieteellista ja
teknistd asiantuntemusta ja apua taloudellisten voimavarojensa,
toimeksiantonsa ja komission kanssa vahvistettujen asianmukaisten
ty6jarjestelyjen mukaisesti.

3. Keskukselle osoitettuihin tieteellistd tai teknistd apua koskeviin
pyyntoihin on liitettdva maardaika, josta on sovittava yhdessa keskuksen
kanssa.”;

poistetaan 5 kohta;
korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Keskus tukee ja koordinoi tarvittaessa koulutusohjelmia, jotka liittyvat
muun muassa epidemiologiseen seurantaan, kenttatutkimuksiin,
valmiuksiin ja ennaltachkiisyyn sekd kansanterveyden tutkimukseen.”;

muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Keskus koordinoi tietojen kerddmistd, validointia, analysoimista ja
levittdmistd unionin tasolla.”;

lisatdan 1 a kohta seuraavasti:

”1 a. Keskus kerdd dataa ja tietoja ja ottaa huomioon asiaankuuluvat
tutkimustiedot ja -tuotokset seuraavien osalta:

a) asetuksen (EU) .../... [julkaisutoimisto: lisataan asetuksen SCBTH
numero [ISC/2020/12524]] 2 artiklan 1 kohdan a alakohdan i ja ii
alakohdassa tarkoitettujen tartuntatautien ja niihin liittyvien
erityisten terveysnakokohtien epidemiologinen seuranta;

b)  epidemiologisen  tilanteen  edistyminen, mukaan lukien
mallintaminen, ennakointi ja skenaarioiden laatiminen;

c) epatavalliset epidemiat tai uudet tartuntataudit, joiden alkuperaa ei
tunneta, my6s kolmansissa maissa;

d) patogeenien molekyylirakennetta koskevat tiedot, jos niité tarvitaan
rajat ylittavien terveysuhkien havaitsemiseksi ja tutkimiseksi; ja

e) terveydenhuoltojarjestelmia koskevat tiedot rajat ylittdvien
terveysuhkien hallitsemiseksi.”;

korvataan 2 kohta seuraavasti:
»2.  Edella 1 kohdan soveltamiseksi keskus

a) perustaa Yyhdessd jasenvaltioiden toimivaltaisten elinten ja
komission kanssa asianmukaisia menettelyjd, joilla helpotetaan
kuulemista seka tietojen vélittdmista ja saatavuutta;

b)  suorittaa teknisié ja tieteellisid arviointeja unionin tason ehkaisy- ja
valvontatoimista;

c) tyOskentelee tiiviissd yhteistydssa tiedonkeruun alalla unionissa ja
kolmansissa maissa  toimivien  jarjestojen, Maailman
terveysjarjeston ja muiden kansainvalisten jarjestdjen kanssa; ja
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14)

d) etsii ratkaisuja, joilla saadaan tietosuojasddntdjen mukaisesti paasy
digitaalisissa infrastruktuureissa ja sovelluksissa saataville
asetettuun tai vaihdettuun merkitykselliseen terveysdataan, jota
voidaan kayttaa terveydenhuollossa, tutkimuksessa,
toimintatapojen laatimisessa ja sééntelyssd; ja tarjoaa helpomman
ja valvotun péaésyn terveysdataan kansanterveystutkimuksen
tukemiseksi.”;

d) lisatdan 4 ja 5 kohta seuraavasti:

”4, Rajat ylittavan vakavan terveysuhkan vakavuuteen, uutuuteen tai
nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa liittyvissa héatatilanteissa keskus
asettaa saataville Euroopan ladkeviraston pyynnosta 5 artiklan 4 kohdan
g alakohdassa tarkoitetut epidemiologiset ennusteet riippumattomalla,
luotettavalla ja helposti saatavilla olevalla tavalla parhaiden kdytettavissa
olevien tietojen pohjalta.

5. Rajat ylittavdn vakavan terveysuhkan vakavuuteen, uutuuteen tai
nopeaan levidmiseen jasenvaltioissa liittyvissa héatatilanteissa keskus
antaa tietoja ja tekee analyyseja parhaiden kaytettavissa olevien tietojen
pohjalta.”;

lisdtaédn 11 a artikla seuraavasti:

”11 a artikla
Kansainvalisten ja kentélla tapahtuvien toimien tukeminen

1. Keskus luo valmiudet ottaa kayttoon ja lahettdd EU:n terveysalan
erityistyoryhmd, johon kuuluu keskuksen henkilostoa seké jasenvaltioiden ja
apurahaohjelmien asiantuntijoita, avustamaan tartuntatautien torjumiseksi
toteutettavissa paikallisissa toimissa jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa.

2. Keskus luo komission kanssa puitteet ja menettelyt EU:n terveysalan
erityistydryhman kayttoon ottamiseksi.

3.  Keskus varmistaa, ettd EU:n terveysalan erityistydryhman toiminta on
koordinoitua ja  tdydentdd valmiuksia integroida  eurooppalaiset
ladkintdapujoukot  ja  muu  asianmukainen  kapasiteetti  unionin
pelastuspalvelumekanismiin.

4.  Keskus luo komission kanssa puitteet EU:n terveysalan erityistydryhmén
kayttoon ottamiselle paatoksen N:o 1313/2013/EU* mukaisia toimia varten.

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

5.  Keskus edistdad kentélle sijoittuvien reagointivalmiuksien ja kriisinhallinta-
asiantuntemuksen kehittdmistd keskuksen henkiloston sekd EU- ja ETA-
maiden, EU:n ehdokasmaiden, Euroopan naapuruuspolitiikan maiden ja EU:n
kumppanimaiden asiantuntijoiden keskuudessa komission pyynnosta.
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15)

16)

Keskus pitdd ylla valmiutta suorittaa komission ja jasenvaltioiden pyynnosta
tehtdvia jasenvaltioissa ja antaa suosituksia uhkiin  reagoinnista
toimeksiantonsa puitteissa.

Komission ja jasenvaltioiden pyynnostd keskus osallistuu pitkédn aikavélin
kapasiteetin  kehittamishankkeisiin, joiden tavoitteena on vahvistaa
kansainvélisen terveyssaanndston mukaista valmiuskapasiteettia Euroopan
ulkopuolisissa kolmansissa maissa ja etenkin kumppanimaissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston p&atés N:o 1313/2013/EU, annettu 17
paivana joulukuuta 2013, unionin pelastuspalvelumekanismista (EUVL L 347,
20.12.2013, 5. 924).”;

muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1. Keskus tiedottaa omasta aloitteestaan toimeksiantonsa puitteissa
ilmoitettuaan asiasta ensin jasenvaltioille ja komissiolle.

Keskus varmistaa, ettd vaestd tai kaikki asianomaiset saavat nopeasti
puolueetonta, luotettavaa, ndyttoon perustuvaa ja helposti saatavissa
olevaa tietoa sen tyon tuloksista. Keskus asettaa tietoa yleison saataville
muun muassa asiaa koskevalla verkkosivustolla. Se myos julkaisee 6
artiklan mukaisesti antamansa lausunnot.”;

poistetaan 2 kohta;
korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Keskus tekee jasenvaltioiden toimivaltaisten elinten ja muiden
asianomaisten  kanssa tarkoituksenmukaista yhteistydtd julkisissa
tiedotuskampanjoissa.”;

muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:
”Jasenten toimikauden pituus on kolme vuotta, ja sitd voidaan jatkaa.”;
korvataan 5 kohdan d, e ja f alakohta seuraavasti:

”d) vahvistaa ennen kunkin vuoden tammikuun 31 péivaad keskuksen
tyéohjelman seuraavaa vuotta varten;

e) hyvaksyy yhtendisen ohjelma-asiakirjan  luonnoksen  komission
delegoidun asetuksen (EU) 2019/715* 32 artiklan ja yhtendista ohjelma-
asiakirjaa koskevien komission suuntaviivojen mukaisesti**;

f)  varmistaa, ettd seuraavan vuoden tydohjelma ja monivuotiset ohjelmat
noudattavat lainsd&ddantoon ja politiikkaan liittyvid unionin painopisteita
keskuksen toimeksiannon ja tehtdvien alalla ja komission vuotuisessa
lausunnossa annettuja suosituksia;

g) hyvéksyy ennen kunkin vuoden maaliskuun 30 pdivaa yleiskertomuksen
keskuksen edellisen vuoden toiminnasta;

h)  hyvaksyy komissiota kuultuaan keskuksen varainhoitoa koskevat
saannot;
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17)

18)

19)

20)

i)  vahvistaa keskuksen kayttami& kielid koskevat sadnnot, mukaan lukien
keskuksen sisdisten tyokielten ja ulkopuoliseen viestintddn kaytettavien
kielten mahdollisen erottamisen ja ottaen kummankin kohdalla huomioon
tarpeen varmistaa kaikkien asianomaisten tahojen mahdollisuus saada
tietoja keskuksen tyosta ja osallistua siihen.

Ensimmadisen alakohdan h alakohdassa tarkoitetut keskusta koskevat
varainhoitoséannot eivét voi poiketa komission delegoidusta asetuksesta
(EU) 2019/715, ellei keskuksen toiminta sitd erityisesti edellytda ja
komissio ole antanut siihen etukéteen suostumusta.

* Komission delegoitu asetus (EU) 2019/715, annettu 18 paivana
joulukuuta 2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU, Euratom) 2018/1046 70 artiklassa tarkoitettuja, SEUT-
sopimuksen ja  Euratomin  perustamissopimuksen  nojalla
perustettuja elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta
(EUVL L 122, 10.5.2019, s. 1).”;

korvataan 16 artiklan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) tydohjelmaluonnosten laatimisesta ja ottaa huomioon yhtendisestd ohjelma-
asiakirjasta annetussa komission vuotuisessa lausunnossa annetut suositukset;”;

korvataan 17 artikla seuraavasti:

”1.  Hallintoneuvosto nimittd4d johtajan komission ehdottamasta hakijoiden
luettelosta, joka on laadittu Euroopan unionin virallisessa lehdessa ja muualla
julkaistun  kiinnostuksenilmaisupyynndn  mukaisen avoimen  kilpailun
perusteella, viiden vuoden pituiseksi kaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran
enintaan viidell& vuodella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 artiklan 2 kohdan
soveltamista.”;

muutetaan 18 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Neuvoa-antavan ryhman jasenet eivét saa olla hallintoneuvoston jasenié.
Jasenten toimikauden pituus on kolme vuotta, ja sitd voidaan jatkaa.”;

b)  korvataan 4 kohdan f alakohta seuraavasti:
”f)  maéaritettdessa tyoohjelmassa késiteltavia tieteellisid ja kansanterveyteen
liittyvié painopisteitd; ja
g) keskuksen valmisteltavana olevissa keskeisissa julkaisuissa, kuten
ennustetutkimuksissa.”;

c)  korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8. Johtaja voi Kkutsua asiantuntijoita tai edustajia ammatillisista tai
tieteellisistad elimistd tai sellaisista kansalaisjérjestoista, joilla tiedetdan
olevan kokemusta keskuksen toimintaan liittyviltd aloilta, tekemé&&n
yhteistyota tiettyjen tehtdvien suorittamisessa seka osallistumaan neuvoa-
antavan ryhman asiaa koskeviin toimiin. Lisdksi komissio voi ehdottaa
johtajalle ammatillisten tai tieteellisten elinten tai kansalaisjarjesttjen
asiantuntijoiden tai edustajien kutsumista tapauskohtaisesti.”;

korvataan 20 artiklan 3 kohta seuraavasti:
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21)

22)

’93 .

Paatoksista, jotka keskus on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan
nojalla, voidaan tehd&d kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle tai nostaa kanne
Euroopan unionin tuomioistuimessa SEUT-sopimuksen 228 ja 230 artiklassa
maaréttyjen edellytysten mukaisesti.”;

korvataan 21 artikla seuraavasti:

”21 artikla
Salassapitovelvollisuus ja luottamuksellisuus

Keskus ei saa ilmaista kolmansille osapuolille saamaansa tietoa, joka on
perustellusta syystd pyydetty késittelemdén luottamuksellisena, lukuun
ottamatta tietoja, jotka on julkistettava kansanterveyden suojelemiseksi
olosuhteiden niin vaatiessa, sanotun Kkuitenkaan rajoittamatta 20 artiklan
soveltamista. Jos jokin jasenvaltio on valittanyt luottamuksellisia tietoja, néité
tietoja ei voida julkistaa ilman kyseisen jdasenvaltion etuk&teen antamaa
suostumusta.

Keskuksen tyohon ja henkildstoéon sovelletaan unionin turvallisuusluokiteltujen
tietojen suojaamista koskevia komission saantdja, jotka on vahvistettu
komission paatoksissé (EU, Euratom) 2015/443* ja 2015/444**,

Hallintoneuvoston jéseniin, johtajaan, neuvoa-antavan ryhméan jaseniin seka
tiedelautakuntiin osallistuviin ulkopuolisiin asiantuntijoihin ja keskuksen
henkil6kuntaan sovelletaan my6s heiddn tehtdviensd péaatyttya SEUT-
sopimuksen 339 artiklassa maéaéarattyjad salassapitovelvollisuutta koskevia
vaatimuksia.

Tieteellisia lausuntoja koskevia keskuksen péaatelmid, jotka koskevat
ennakoitavissa olevia terveysvaikutuksia, ei missddn tapauksessa saa pitaa
luottamuksellisina.

Keskus vahvistaa sisdisissa saanndissddn 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen
luottamuksellisuutta koskevien sdénttjen taytantoonpanoa koskevat kaytannon
jarjestelyt.

Keskus toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet helpottaakseen tehtéviinsa
liittyvaa tietojenvaihtoa komission, jasenvaltioiden ja tarvittaessa muiden
unionin toimielinten ja unionin elinten, toimistojen ja virastojen seka
kansainvélisten jarjestdjen ja kolmansien maiden kanssa komission kanssa
vahvistettujen asianmukaisten tydjarjestelyjen mukaisesti.

Keskus kehittdd ja ottaa kayttaa tietojarjestelman, jolla voidaan vaihtaa tassa
artiklassa tarkoitettuja turvallisuusluokiteltuja ja arkaluonteisia
turvallisuusluokittelemattomia tietoja, ja yll&pitaa sita.

**

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

Komission paatdés (EU, Euratom) 2015/444, annettu 13 pdivand maaliskuuta
2015, EU:n turvallisuusluokiteltujen tietojen suojaamista koskevista sdanndista
(EUVL L 72, 17.3.2015, s. 53).”;

muutetaan 22 artikla seuraavasti:
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a)  korvataan 3 kohdan d alakohta seuraavasti:

”d) jasenvaltioiden mahdollinen vapaaehtoinen rahoitusosuus; ja

e) mahdolliset tulot rahoitusosuussopimuksista tai avustussopimuksista,
jotka on poikkeuksellisesti tehty komission ja keskuksen valilla.”;

b) lisatadn 3 a kohta seuraavasti:

”3 a. Keskukselle voidaan myontdd EU:n talousarviosta rahoitusta
kustannuksiin, joita sille aiheutuu sen tydohjelman taytantdonpanosta ja
jotka on vahvistettu EU:n tutkimus- ja innovointiohjelmien ja sellaisten
ty6ohjelmien ja tavoitteiden ja painopisteiden mukaisesti, jotka komissio
on hyvéksynyt Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
.../.... % mukaisesti. Talla rahoituksella ei saa kattaa Euroopan unionin
yleisestd talousarviosta tai muista tdman artiklan 3 kohdassa
tarkoitetuista keskuksen resursseista jo katettuja menoja.”;

c)  korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Hallintoneuvosto laatii vuosittain johtajan esityksen perusteella arvion
keskuksen tuloista ja menoista seuraavaa varainhoitovuotta varten. T&mé
arvio ja henkilostotaulukkoa koskeva ehdotus siséllytetadn yhtenéisen
ohjelma-asiakirjan luonnokseen. Keskus l&hettdd Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046** 40 artiklan
mukaisesti kunkin vuoden tammikuun 31 péivddn mennessa Euroopan
parlamentille,  neuvostolle ja  komissiolle  hallintoneuvostonsa
hyvaksyman yhtendisen ohjelma-asiakirjan luonnoksen.”;

d)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Komissio sisallyttdd Euroopan unionin alustavaan talousarvioesitykseen
ennakkoarviot, joita se pitdd véalttdmattomind henkiléstotaulukon ja
yleisestda talousarviosta suoritettavan avustuksen maédran osalta, ja
toimittaa alustavan talousarvioesityksen budjettivallan kayttajalle SEUT-
sopimuksen 314 artiklan mukaisesti.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) .../... EU:n terveysalan
toimintaohjelman perustamisesta kaudeksi 2021-2027 ja asetuksen (EU) N:o
282/2014 kumoamisesta ("EU4Health-ohjelma”) (EUVL..).

**  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) 2018/1046, annettu
18 péivand heindkuuta 2018, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitoséannoistd, 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:o 223/2014, (EU) N:o 283/2014 ja paatoksen N:o
541/2014/EU muuttamisesta seka asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012
kumoamisesta (EUVL L 193, 30.7.2018, s. 1).”;

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

F

2. Keskuksen tilinpitdja toimittaa alustavan tilinp&éatoksen ja selvityksen
varainhoitovuoden talousarvio- ja varainhallinnosta  komission
tilinpitajalle  viimeistddn pdattynyttd varainhoitovuotta seuraavan
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24)

b)

c)

varainhoitovuoden 1 péivddn maaliskuuta mennessd. Komission
tilinpitdja konsolidoi toimielinten ja hajautettujen elinten alustavat
tilinp&atokset asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 245 artiklan
mukaisesti.”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

74,

Saatuaan keskuksen alustavaa tilinpaatostd koskevat huomautukset, jotka
tilintarkastustuomioistuin  on esittdnyt asetuksen (EU, Euratom)
2018/1046 246 artiklan nojalla, johtaja laatii keskuksen lopullisen
tilinpadtoksen omalla vastuullaan ja toimittaa sen hallintoneuvostolle
lausuntoa varten.

Keskus ilmoittaa komissiolle viipymatta oletetuista petoksista ja muista
taloudellisista saantdjenvastaisuuksista, Euroopan syyttajanviraston,
jiljempéana EPPQO’, tai Euroopan petostentorjuntaviraston, jiljempina
’OLAF’, kdynnisséd olevista tai paatokseen saamista tutkimuksista Sek&
mahdollisista tilintarkastustuomioistuimen tai sisdisen tarkastuksen
tilintarkastuksista ja muista tarkastuksista vaarantamatta tutkimusten
luottamuksellisuutta.”;

korvataan 8 ja 9 kohta seuraavasti:

”8 .

Johtaja toimittaa tilintarkastustuomioistuimelle vastauksen tdman
huomautuksiin viimeistddn 30 péivana syyskuuta. Johtaja toimittaa
vastauksen myds hallintoneuvostolle ja komissiolle.

Johtaja antaa asetuksen (EU, Euratom) 2018/1046 261 artiklan 3 kohdan
mukaisesti Euroopan parlamentille tdmé&n pyynnostd kaikki Kkyseista
varainhoitovuotta koskevan vastuuvapausmenettelyn sujuvaa
toteuttamista varten tarvittavat tiedot.”;

muutetaan 25 artikla seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

”1'

Keskukseen sovelletaan rajoituksetta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusta (EU, Euratom) N:o 883/2013%*.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3 .

Rahoituspaatoksisséd ja niistd johtuvissa tdytantdonpanoa koskevissa
sopimuksissa tai asiakirjoissa on todettava nimenomaisesti, etta
tilintarkastustuomioistuin, EPPO ja OLAF voivat tarvittaessa tehda
tarkastuksia paikalla keskuksen varojen edunsaajien ja varojen
jakamisesta vastaavien vilittdjien luona.”;

lisdtaén 4 kohta seuraavasti:

4.

Keskuksen tyojarjestelyihin  kolmansien maiden ja kansainvalisten
jarjestdjen kanssa, avustussopimuksiin, avustuspéatoksiin ja sopimuksiin
on siséllytettdvd méaardyksid, joissa nimenomaisesti annetaan
tilintarkastustuomioistuimelle, OLAFille ja EPPOIlle valtuudet tehd&
tallaisia tarkastuksia ja tutkimuksia kukin oman toimivaltansa mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1-3 kohdan soveltamista.
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25)

26)

27)

28)

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013,
annettu 11 paivana syyskuuta 2013, Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF)
tutkimuksista seka Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1073/1999 ja neuvoston asetuksen (Euratom) N:o 1074/1999 kumoamisesta
(EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1).”;

muutetaan 26 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1 kohta seuraavasti:

”]1.  Keskus on unionin elin. Se on oikeushenkild.”;
b)  lisdtddn 1 a kohta seuraavasti:

1 a. Keskuksella on kaikissa jasenvaltioissa laajin kansallisen lainsdadédnnon
mukaan oikeushenkil6lla oleva oikeuskelpoisuus. Se voi muun muassa
hankkia tai luovuttaa irtainta ja kiintedd omaisuutta sekd esiintya
kantajana ja vastaajana oikeudenkdynneissi.”;

c)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Keskukseen ja sen henkilostosaantojen alaiseen henkilostoon sovelletaan
perussopimuksiin liitettyd Euroopan unionin erioikeuksia ja vapauksia
koskevaa poytikirjaa N:o 7.”;

muutetaan 27 artiklan 1 kohta seuraavasti:

”1.  Sopimussuhteeseen perustuva keskuksen vastuu maéraytyy sopimukseen
sovellettavan lain mukaan. Unionin tuomioistuimella on toimivalta ratkaista
asia  keskuksen  tekemé&ssa  sopimuksessa  mahdollisesti  olevan
vilityslausekkeen nojalla.”;

korvataan 28 artikla seuraavasti:

728 artikla
Laillisuuden tutkiminen

1. Jasenvaltiot, hallintoneuvoston jésenet ja kolmannet osapuolet, joita asia
koskee suoraan ja erikseen, voivat siirtdd komission kasiteltdvaksi minka
tahansa keskuksen suoran tai epasuoran toimen, jotta komissio tutkisi kyseisen
toimen laillisuuden, jéljempéna "hallintovalitus’.

2. Hallintovalitus on jatettdva komission paatettdvéaksi 15 paivan kuluessa siita
paivastd, jolloin kyseinen osapuoli sai tiedon kyseisesté toimesta.

3. Komissio tekee péaatoksen kuukauden kuluessa. Jos paatosta ei ole tehty tdssé
ajassa, katsotaan, ettei hallintovalitusta ole otettu kasiteltavaksi.

4. Unionin tuomioistuimessa voidaan SEUT-sopimuksen 263 artiklan nojalla
nostaa kanne edelld 3 kohdassa tarkoitetun komission tekemén
hallintovalituksen hylk&amistd koskevan suoran tai epdsuoran paatoksen
kumoamiseksi.”;

korvataan 31 artikla seuraavasti:

73] artikla
Tarkistuslauseke
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1.  Komissio toimittaa viimeistddn [lisatdan paivamaaraksi kolme vuotta
voimaantulosta] 2023  Euroopan  parlamentille,  neuvostolle ja
hallintoneuvostolle keskuksen toimintaa koskevan kertomuksen, johon sisaltyy
seuraavien seikkojen arviointi:

a)  miten keskus edistyi muutetun toimeksiannon tdytantoonpanossa covid-
19-pandemian suhteen;

b) miten keskus noudattaa asetuksessa (EU) .../... [julkaisutoimisto:
lisatdan asetuksen SCBTH numero [ISC/2020/12524]] séé&dettyja
velvoitteita ja muuta asiaankuuluvaa unionin lainsdadantoa;

c) miten hyvin keskuksen toiminnassa otetaan huomioon kansainvaliset,
unionin tai kansalliset terveysalan painopisteet;

d)  miten keskuksen toiminnalla tuetaan jasenvaltioiden valmiuksia ja miten
se vaikuttaa niihin.

Kertomuksessa otetaan huomioon eri sidosryhmien nakemykset seka unionin
ettd kansallisella tasolla.

Kertomukseen liitetddn riippumaton tutkimus, jonka komissio teettaa.

2. Komissio arvioi viimeistddn [lisatddn paivamaaraksi kolme vuotta
voimaantulosta] 2028 ja sen jalkeen viiden vuoden valein keskuksen toiminnan
tuloksellisuutta suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon, tehtaviin,
menettelyihin ja sijaintiin. Arvioinnissa tarkastellaan erityisesti tarvetta
muuttaa keskuksen toimeksiantoa ja mahdollisten muutosten taloudellisia
vaikutuksia.

3. Jos komissio katsoo, ettei keskuksen toiminnan jatkaminen ole enéé perusteltua
sille asetettuihin tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtdviin nahden, se voi
ehdottaa, ettd tdman asetuksen asiaa koskevia sddnnoksida muutetaan
vastaavasti tai ettd ne kumotaan.

4. Komissio raportoi 2 kohdan mukaisesti suoritettujen tarkistusten ja arviointien
tuloksista Euroopan parlamentille, neuvostolle ja hallintoneuvostolle. Tulokset
asetetaan julkisesti saataville.”;

2 artikla

Taméa asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivand sen jalkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

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

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

SAADOSEHDOTUKSEEN LHTTYVA RAHOITUSSELVITYS — °VIRASTOT’

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
Ehdotuksen/aloitteen nimi

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi (EU) XXX tautien ehkaisyn ja
valvonnan eurooppalaisen keskuksen perustamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 851/2004
muuttamisesta

Toimintalohko(t)

Toimintalohko: Elpyminen ja palautumiskyky
Toiminto: Terveysnakokohdat

Ehdotus liittyy

X uuteen toimeen

[0 uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai valmistelutoimeen®®
X kaynnissa olevan toimen jatkamiseen

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

Tavoite (Tavoitteet)
Yleistavoite (Yleistavoitteet)

ECDC:n tydn yleisené tavoitteena on arvioida tunnettuja ja uusia ihmisten terveyttd uhkaavia
tartuntatauteja seka tiedottaa niistd ja antaa suosituksia niihin reagoimiseksi EU:n ja
kansallisella tasolla.

Erityistavoite (Erityistavoitteet)

Erityistavoitteet

ECDC tarjoaa oikea-aikaista tietoa komissiolle, jasenvaltioille, ja kansanterveyden alalla
toimiville unionin elimille ja virastoille ja kansainvalisille jarjestoille, mukaan lukien
riskinarvioinnit.

ECDC tarjoaa jasenvaltioille ja komissiolle tieteellistd ja teknistd asiantuntemusta valmius- ja
reagointisuunnittelussa, mukaan lukien koulutus.

ECDC koordinoi tietojen keruuta, validointia, analysointia ja levittamistd EU:n tasolla ja
perustaa siten vahvan eurooppalaisen tartuntatautien seurantajarjestelman eurooppalaisen
terveysdata-avaruuden puitteissa.

ECDC vyllapitdd tartuntatauteihin ja ihmisestd perdisin oleviin aineisiin erikoistuneita
verkostoja.

ECDC vastaa EU:n terveysalan erityistydryhméstd, jotta voidaan jatkuvasti tukea maita
valmiuksien vahvistamisessa ja vastata nopeasti terveyskriiseihin.

ECDC edistéaa kansainvélista yhteistyo6té ja alueellisen/kansallisen tiedon kerd@mista.

13

Sellaisina kuin ndmd on mééritelty varainhoitoasetuksen 58 artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

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

- Paivitetyt valmiussuunnitelmat kaikille EU:n jasenvaltioille, mukaan lukien tarkastukset
ja korjaavat toimet

—  Séannollisesti koulutetut asiantuntijat kaikille EU:n jasenvaltioille kansanterveyskriisien
hallinnointia varten

—  Vakiintuneet ja toimivat eurooppalaiset asiantuntijaverkostot kaikkia keskeisia
tartuntatauteja varten, mukaan lukien uudet taudit

— ECDC:n oikea-aikainen ja proaktiivinen panos ja tuki kaikille jasenvaltioille ja
Euroopan komissiolle terveyskriiseihin reagoinnissa

— Oikea-aikainen ja kohdennettu tuki terveyskriisissd EU:n terveysalan erityistyéryhmén
kautta

— Oikea-aikaiset ja péivitetyt tiedot ja sujuva yhteistyd muiden tautientorjuntakeskusten ja
kansainvélisten terveysjérjestdjen kanssa

Tuloksellisuusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/aloitteen etenemisté ja tuloksia seurataan.

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

Tassa ehdotuksessa tarkoitettujen erityistehtdvien ja -toimien osalta kéytetddn seuraavia
indikaattoreita:

- tarvittaessa proaktiivisesti tai Euroopan komission tai terveysturvakomitean pyynnosté
tehtyjen riskinarviointien lukumaara 1-5 pdivan kuluessa taudinpurkauksen laajuudesta tai
muista terveysturvallisuuteen liittyvista seikoista riippuen

- valmiuksia varten laadittujen koulutusmoduulien lukumé&éra

- TESS-kapasiteetin lisdédmisen prosenttiosuus ja varhaisvaroitus- ja reagointijarjestelmén
paivittaminen sdilyttden samalla sen nopeus tietojenvaihdossa

- EU:n terveysalan erityistyéryhman nopeiden ja kohdennettujen tehtdvien lukumaara

Ehdotuksen/aloitteen perustelut

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

Covid-19-pandemian on osoittanut muun muassa sen, ettd EU:n terveysturvapuitteita on
vahvistettava, jotta rajat ylittdviin vakaviin terveysuhkiin valmistautumista ja reagointia
voidaan koordinoida paremmin EU:n tasolla. ECDC on néissa puitteissa keskeinen toimija, ja
sitd on vahvistettava kohdennetusti, jotta se voi toteuttaa entistd moninaisempia toimia.

Toimeksiantoa olisi tarkistettava vuoden 2021 alussa ja tulokset pantava taytantdon
valittdmasti.

EU:n osallistumisesta saatava lisaarvo (joka voi olla seurausta eri tekijoista, kuten
koordinoinnin  paranemisesta, oikeusvarmuudesta tai toiminnan vaikuttavuuden tai
taydentavyyden paranemisesta). EU:n osallistumisesta saatavalla lisdarvolla tarkoitetaan
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

I

tassd 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): ECDC on vakiintunut
EU:n hajautettu virasto ja sen jasenvaltioille antama tuki ja tieteelliset julkaisut ovat keskeisié
rajat ylittaviin terveysuhkiin valmistautumisessa. Covid-19-pandemiasta saatujen kokemusten
perusteella toimeksiannon tarkistaminen on ajankohtaista valmiuksien tehostamiseksi
Euroopan unionissa.

Odotettu unionin lisdarvo (jalkikateen) — Jésenvaltiot ovat paremmin valmistautuneita
mahdollisiin tuleviin pandemioihin ja muihin rajat ylittaviin terveysuhkiin.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

Covid-19-pandemia jatkuu edelleen, ja tdmé ehdotus perustuu pandemiasta viime kuukausina
saatuihin kokemuksiin. Etenkin valmiuksia ja seurantaa on parannettava.

Muiden EU:n hajautettujen virastojen, kuten EFSAnN, toimeksiantojen viimeaikaisista
tarkistamisista saatu kokemus on otettu huomioon.

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

Viraston olisi tehtdva yhteisty6td muiden unionin elinten ja virastojen, kuten Euroopan
ldékeviraston (EMA), Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan
ympéristokeskuksen (EEA), kanssa ja edistettava synergioita seka hyodynnettdva mahdollisimman
hyvin EU4Health-ohjelmaa ja muita EU:n ohjelmia, jotka rahoittavat toimia kansanterveyden
alalla, ja varmistettava johdonmukaisuus niiden kanssa.

Arvio kaytettavissa olevista rahoitusvaihtoehdoista, mukaan lukien mahdollisuudet
maararahojen uudelleenkohdentamiseen

Ei sovelleta
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1.6.

1.7.

Ehdotetun toimen/aloitteen kesto ja rahoitusvaikutukset
[] kesto on rajattu

— [ Ehdotuksen/aloitteen mukainen toiminta alkaa [PP/KK]JVVVV ja
[PP/KK]VVVV.

— [ Rahoitusvaikutukset alkavat vuonna VVVVV ja paattyvat vuonna VVVV.
X kestoa ei ole rajattu

— Kaynnistysvaihe alkaa tammikuussa 2021 ja paattyy joulukuussa 2023,
— minka jalkeen toteutus tdydessa laajuudessa.

Hallinnointitapa (Hallinnointitavat)™

0 Suora hallinnointi, jonka komissio toteuttaa kayttamalla

— [ toimeenpanovirastoja

O Hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa

X Valillinen hallinnointi, jossa taytantdonpanotehtévia on siirretty

O] kansainvalisille jarjestdille ja niiden erityisjarjestoille (tarkennettava)
(] Euroopan investointipankille tai Euroopan investointirahastolle

X varainhoitoasetuksen 70 ja 71 artiklassa tarkoitetuille elimille

[ julkisoikeudellisille yhteisoille

paattyy

O sellaisille julkisen palvelun tehtdvia hoitaville yksityisoikeudellisille elimille, jotka antavat

riittavat rahoitustakuut

O sellaisille jasenvaltion yksityisoikeuden mukaisille elimille, joille on annettu tehtévéksi
julkisen ja yksityisen sektorin kumppanuuden taytdntéonpano ja jotka antavat riittavét

rahoitustakuut

[0 henkil6ille, joille on annettu tehtavéksi toteuttaa SEU-sopimuksen V osaston mukaisia
yhteisen ulko- ja turvallisuuspolitiikan erityistoimia ja jotka nimetadn asiaa koskevassa

perussaadoksessa.

Huomautukset:

Kuvaukset eri hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla budjettipddosaston

verkkosivuilla
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

HALLINNOINTI
Seuranta- ja raportointisdannot

limoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

Kaikki unionin virastot toimivat tiukan seurantajérjestelmén alaisuudessa; seurantaan osallistuvat
siséisen valvonnan koordinaattori, komission siséinen tarkastus, hallintoneuvosto, komissio,
tilintarkastustuomioistuin ja budjettivallan kayttdja. Tamé jarjestelm& on otettu huomioon ja siita
séadetdan ECDC:n perustamisasetuksessa.

EU:n hajautettujen virastojen yhteisesta ldhestymistavasta, jaljempané ’yhteinen ldhestymistapa’,
ja varainhoidon puiteasetuksesta (2019/715) annetun yhteisen lausuman mukaisesti viraston
vuotuinen tyoohjelma sisaltdd tarkat tavoitteet ja odotetut tulokset, mukaan lukien
tulosindikaattorit. ~ Virasto  yhdistdd  tydohjelmaansa  sisaltyviin  toimiin  Kkeskeiset
suorituskykyindikaattorit. Tdmén jalkeen viraston toimintoja tarkastellaan ndiden indikaattorien
perusteella konsolidoidussa vuotuisessa toimintakertomuksessa. Vuotuisen tydohjelman on oltava
johdonmukainen monivuotiseen tyéohjelmaan nahden, ja molemmat on sisallytettdva vuotuiseen
yhtendiseen ohjelma-asiakirjaan, joka on toimitettava Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
komissiolle.

Viraston hallintoneuvoston vastuulla on valvoa, ettd virastoa johdetaan hallinnollisesti,
operatiivisesti ja varainhoidon kannalta tehokkaasti.

Komissio arvioi viraston toimintaa suhteessa sen tavoitteisiin, toimeksiantoon ja tehtaviin viiden
vuoden vélein (seuraava arviointi Kkattaa vuodet 2018-2022). Arvioinnissa on tarkasteltava
erityisesti tarvetta muuttaa viraston toimeksiantoa ja tallaisten muutosten taloudellisia vaikutuksia.
Komissio raportoi Euroopan parlamentille, neuvostolle ja hallintoneuvostolle arvioinnin tuloksista.
Arvioinnin tulokset on julkistettava.

Hallinnointi- ja valvontajarjestelmaé(t)

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

Vuotuinen EU:n avustus siirretddn virastolle sen maksutarpeiden mukaisesti ja sen pyynnosta.

Virastoon sovelletaan hallinnollisia tarkastuksia, mukaan luettuna varainhoidon valvonta, sisdinen
tarkastus, Euroopan tilintarkastustuomioistuimen vuosikertomukset, vuotuinen vastuuvapauden
antaminen unionin talousarvion toteuttamisesta sekd mahdolliset OLAFin suorittamat tutkimukset,
joilla varmistetaan, ettd virastoille osoitettuja resursseja kadytetddn asianmukaisella tavalla.
Viraston toiminta kuuluu myds oikeusasiamiehen valvonnan alaisuuteen perustamissopimuksen
228 artiklan ma&rdysten mukaisesti. Naihin hallinnollisiin  tarkastuksiin liittyy useita
menettelyllisia takeita, joiden avulla varmistetaan, ettd sidosryhmien edut otetaan huomioon.

Tiedot todetuista riskeistd ja niiden vahentamiseksi kayttoon otetuista sisdisista
valvontajarjestelmista

Suurin riski liittyy suunniteltujen tehtévien puutteelliseen toteuttamiseen tai toteuttamatta
jattdmiseen. Jotta tata riskia voidaan véhentad, saataville on asetettava riittdvasti sekd taloudellisia
ettd henkilGresursseja.
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2.3.

3.

Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

limoitetaan kaytdssa olevat ja suunnitellut ehkéisy- ja suojatoimenpiteet, esimerkiksi petostentorjuntastrategian
pohjalta

Euroopan tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen perustamista koskevan asetuksen 25 artiklassa
séadetddn petosten vastaisista toimenpiteistd, ja johtaja ja hallintoneuvosto toteuttavat
asianmukaisia toimenpiteitd kaikissa EU:n toimielimissa sovellettavien sisdisen tarkastuksen
periaatteiden mukaisesti. Yhteisen l&hestymistavan mukaisesti on laadittu
petostentorjuntastrategia, ja sita sovelletaan virastoon.

ECDC:n toimeksiannossa todetaan selvasti, ettd asetuksen (EU, Euratom) N:o 883/2013
saannoksié sovelletaan rajoituksetta.

ECDC liittyy Euroopan petostentorjuntaviraston, jaljempéanad *OLAF’, sisdisistd tutkimuksista
25 péivana toukokuuta 1999 tehtyyn toimielinten véliseen sopimukseen (10) ja antaa
valittémasti aiheelliset maaraykset, jotka koskevat kaikkia keskuksen tydntekijoita.

ECDC:n rahoituspaatoksissa ja niistd johtuvissa taytdntoonpanoa koskevissa sopimuksissa ja
asiakirjoissa on todettava nimenomaisesti, ettd tilintarkastustuomioistuin ja OLAF voivat
tarvittaessa tehda tarkastuksia paikalla keskuksen varojen edunsaajien ja varojen jakamisesta
vastaavien vilittdjien luona.

Asetuksen (EU) 2017/1939 mukaisesti Euroopan syyttijanvirasto, jiljempand *EPPO’, voi
tutkia unionin taloudellisiin etuihin vaikuttavia petoksia ja muuta laitonta toimintaa ja nostaa
niista syytteen direktiivissa (EU) 2017/1371 saadetylla tavalla.

Jos ECDC tekee kolmansien maiden ja kansainvalisten jérjestdjen kanssa tyojarjestelyjé,
avustussopimuksia, avustuspaétoksié ja sopimuksia, niihin on sisallytettdvd maarayksia, joissa
nimenomaisesti annetaan tilintarkastustuomioistuimelle, OLAFille ja EPPOlle valtuudet tehda
téllaisia tarkastuksia ja tutkimuksia kukin oman toimivaltansa mukaisesti.

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

Kun otetaan huomioon, ettd parhaillaan pohditaan EU:n BARDAnN perustamista, komissio pidattaa
itselldadn oikeuden mukauttaa ehdotettuja resursseja ja henkilostomaararahoja, kun BARDAa koskeva
tarkka ehdotus esitetaan.

3.1.

Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat

e Talousarviossa jo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jarjestyksessa.

Monivuotisen
rahoituskehyksen
otsake

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
varainhoitoasetuksen
Numero 15 EFTA- ehdokasmailta kolmansilta 21 artiklan 2 kohdan b
JM/EI-IM .o 16 17 ; i
mailta mailta alakohdassa tarkoitetut
rahoitusosuudet

15
16
17

I

JM = jaksotetut méérérahat; E1-JM = jaksottamattomat méaérarahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin L&nsi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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06.1001

M

KYLLA

El

El

El

o Uudet perustettaviksi esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa jarjestyksessa.

Budjettikohta Menolaji Rahoitusosuudet
ram?m;ﬁ:;;f:en N varainhoitoasetuksen
umero . .
otsake JM/EI-IM EFTA-mailta | ehdokasmailta komw;r:ts;lta ;2?3:5;2;&?&1?;3
rahoitusosuudet
[XX.YY.YY.YY] ) ; - N
KYLLAJEI KYLLA/EI KYLLA/EI KYLLA/EI

I
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin
3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake Numero | Otsake 2: Koheesio, palautumiskyky ja arvot
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi | Vuosi Vuosi o
[Elin]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 2027 YHTEENSA
alkaen
Osasto L Sitoumukset 1) 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
' Maksut 2) 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
Osasto 2 Sitoumukset (1a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
' Maksut @a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
Osasto 3: Sitoumukset 3a) 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Maksut (3b) 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
) Sitoumukset 2| 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
ECDC:n maararahat YHTEENSA
=242

Maksut +;ba 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 7 ”Hallintomenot”

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . . . . . | Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi N
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | o0 | YHTEENSA

Paaosasto: <...... >

*HenkilOresurssit

¢ Muut hallintomenot

P&adosasto <....... > YHTEENSA Médrarahat

Monivuotisen rahoituskehyksen (Sitoumukset yhieensa =
OTSAKKEESEEN 7 kuuluvat maksut yhteensé)
maararahat YHTEENSA

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

\Vuosi \Vuosi \Vuosi \Vuosi \Vuosi \Vuosi \2/82?
2021 2022 2023 2024 2025 2026

alkaen
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
OTSAKKEISIIN 1-7 kuuluvat
maararahat YHTEENSA Maksut 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset ECDC:n maararahoihin
— [ Ehdotus/aloite ei edellytd toimintamaérarahoja.
— v Ehdotus/aloite edellyttd toimintamaararahoja seuraavasti:

maksusitoumusmadrarahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi “
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027 alkaen | Y HTEENSA
Tavoitteet ja TUOTOKSET

tuotokset Kes
kim

Ty aar. LUKU Kustann

4 YP | ust E Kusta § Kusta E Kusta § Kusta E Kusta E Kusta E Kusta | mé&aré ukset

pi | nnus - nnus - nnus - nnus | nnus | = nnus - nnus | yhteen x

's | ann o yhteensé
uks
et

ERITYISTAVOITE 1: annetaan oikea-aikaista tietoa komissiolle, jasenvaltioille ja kansanterveyden alalla toimiville EU:n virastoille ja
kansainvélisille jarjestoille, mukaan lukien riskinarvioinnit

Tuotokset ovat tuloksena olevia tuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen maéra tai rakennetut tiekilometrit).
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—tuotos: perustetaan 7,000 7,000 6,800 6,800 6,800 6,800 6,800
EMAnN ja ECDC:n
yllapitdma uusi
foorumi rokotteen
myyntiluvan
my®dntdmisen
jalkeen tehtévia
tehokkuus-,
turvallisuus- ja
vaikutustutkimuksia
sekd seurantaa
varten; tulevien
covid-19-
rokotteiden on
tarkoitus olla
ensimmaiset taman
foorumin puitteissa
seurattavat rokotteet

48,000

— tuotos

— tuotos

Vélisumma, erityistavoite 1 7,000 7,000 6,800 6,800 6,800 6,800 6,800

48,000

ERITYISTAVOITE 2: ECDC tarjoaa jasenvaltioille ja komissiolle tieteellisté ja teknista asiantuntemusta valmius- ja reagointisuunnittelussa, mukaan lukien koulutus

—tuotos: asiantuntijoille 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100
tarkoitetut koulutusohjelmat,
erityisesti epidemiologinen
seuranta ja kenttatutkimukset sek&
valmiudet mééritelld
terveystoimenpiteita tautien
puhkeamisen torjumiseksi

0,700

— tuotos: valmius- ja 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000
reagointisuunnittelutoimet,
mukaan lukien mallintaminen,
ennakoiminen ja arviointi

7,000
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Vélisumma, erityistavoite 2 1,100 1,100 1,100 1,100 1,100 1,100 1,100 7,700

ERITYISTAVOITE 3: yllapidetaan tartuntatauteihin ja ihmisesta perdisin oleviin aineisiin erikoistuneita verkostoja

— tuotos: uusi 0,300 0,300 0,300 0,300 0,300 0,300 0,300 2,100
verensiirtojen,
elinsiirtojen ja
hedelmdityshoitojen
alan verkosto

— tuotos: 0,200 0,200 0,200 0,200 0,200 0,200 0,200 1,400
vahvistetaan
laboratorioiden
verkostoa komission
tiedonannon
C(2020) 2391 ”In
vitro
- diagnostiikkaan
tarkoitettuja covid-

Vélisumma, erityistavoite 3 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500

ERITYISTAVOITE 4: ECDC koordinoi tietojen keruuta, validointia, analysointia ja levittdmistd EU:n tasolla ja perustaa siten vankan eurooppalaisen tartuntatautien seurantajarjestelman
eurooppalaisen terveysdata-avaruuden puitteissa

— tuotos: uusi solmukohta 2,000 5,000 5,000 5,000 3,000 2,000 2,000 24,000
ECDC:ssa tietojen valittamiseksi

kansalliselta tasolta ECDC:hen
laajentamalla TESSY4& (suurempi
kapasiteetti)

— tuotos: vahvistetaan 1,000 2,000 2,000 2,000 1,000 1,000 1,000 10,000
varhaisvaroitus- Ja

reagointijarjestelmaa
skaalautuvammaksi muuttamatta
jarjestelman tarkoitusta, joka on
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tukea nopeaa tiedonvaihtoa
epidemiologisten laitosten ja
julkisten tutkimuslaitosten kanssa
pandemian aikana kansallisella ja
EU:n tasolla

Vélisumma, erityistavoite 4

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

ERITYISTAVOITE 5: ECDC vastaa taudinpurkauksien avustustiimistd (EU:n terveysalan erityistydryhmad), jotta voidaan jatkuvasti tukea maita valmiuksien vahvistamisessa ja vastata
nopeasti terveyskriiseihin

— tuotos: proaktiivinen,

R 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
kysyntalahtdinen ja
kaytannéllinen tuki EU-/ETA-
maille
— twotos: paikalliset toimet EU:n 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
kriisipesékkeissa — pyynnosta ja
koordinoidusti tiimi& tukevien
kansallisten asiantuntijoiden
kanssa
Vélisumma, erityistavoite 5 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
ERITYISTAVOITE 6: edistetadn kansainvalistd yhteisty6ta ja alueellisen/kansallisen tiedon kerddmista
— tuotos: koordinointi paikan 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
paalla kansainvalisten
viranomaisten ja muiden
tautientorjuntakeskusten kanssa
— tuotos: paikallisen tiedon 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
keradminen ja asiantuntija-avun
antaminen
Valisumma, erityistavoite 6 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
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KAIKKI YHTEENSA

12,300

16,500

16,700

17,000

14,000

13,000

13,000

102,500
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3.2.3.  Arvioidut vaikutukset [elimen] henkilGresursseihin
3.2.3.1. Yhteenveto
— [ Ehdotus/aloite ei edellyta hallintomaé&rarahoja.
— v Ehdotus/aloite edellyttdd hallintomaararahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

. . . . . . Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi "
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
alkaen
Viliaikaiset
toimihenkildt (AD-
palkkaluokat) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Viliaikaiset
toimihenkilot (AST-
palkkaluokat) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Sopimussuhteiset
toimihenkilot 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0 0 0
YHTEENSA 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Henkilostotarpeet (kokoaikaiseksi muutettuna)
. . . . . . Vuosi
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi "
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
alkaen
Viliaikaiset
toimihenkilot (AD- 32
palkkaluokat) 11 22 29 32 32 32 32
Viliaikaiset
toimihenkil6t (AST- 13
palkkaluokat) 7 13 13 13 13 13 13
Sopimussuhteiset 28
toimihenkilot 13 20 26 28 28 28 28
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0 0 0
YHTEENSA 31 55 68 73 73 73 73 73
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F

llImoitetaan  suunniteltu palveluksenottopdivd ja tehdddn sen perusteella tarvittavat

mukautukset maarddn (jos henkild on tarkoitus ottaa palvelukseen heindkuussa,

keskimadraisistd kustannuksista otetaan huomioon vain 50 prosenttia) ja annetaan tarkemmat

tiedot.
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3.2.3.2. Henkil6resurssien arvioitu tarve vastuullisessa padosastossa

— X Ehdotus/aloite ei edellyta henkildresursseja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd henkilOresursseja seuraavasti:

arvio kokonaislukuina (tai enintdan yhden desimaalin tarkkuudella)

Vuosi | Vuosi
2021 2022

Vuosi
2023

\Vuosi Vuosi
2024 2025

Vuosi
2026

Vuosi
2027
alkaen

o Henkildstotaulukkoon sisaltyvat
virat/toimet (virkamiehet ja valiaikaiset
toimihenkilot)

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

XX 01 01 02 (EU:n ulkopuoliset
edustustot)

XX 01 05 01 (epésuora
tutkimustoiminta)

10 01 05 01 (suora
tutkimustoiminta)

* Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi
muutettuna)®®

XX 010201
(kokonaismééararahoista katettavat
sopimussuhteiset toimihenkil6t,
kansalliset asiantuntijat ja
vuokrahenkildsto)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja
paikalliset toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n
ulkopuolisissa edustustoissa)

paatoimipaikas
Sa21

XX 0104
20

W —EU:n

ulkopuolisissa
edustustoissa

XX 01 05 02 (epasuora
tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset

F

19

20

21

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkildsto ja
nuoremmat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

Toimintamaararahoista  katettavan
budjettikohdat).

ulkopuolisen

henkildston

enimmaismaara

(entiset

BA-

Etenkin rakennerahastot, Euroopan maaseudun kehittdmisen maatalousrahasto (maaseuturahasto) ja

Euroopan kalatalousrahasto.
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asiantuntijat ja vuokrahenkilsto)

10 01 05 02 (suora
tutkimustoiminta: sopimussuhteiset
toimihenkil6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkildsto)

Muu budjettikohta (mika?)

YHTEENSA

XX viittaa kyseessé olevaan toimintalohkoon eli talousarvion osastoon.

HenkilOresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla padosaston henkildstolla
jaltai péadosastossa toteutettujen henkildston uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla
henkildstolla seka tarvittaessa sellaisilla lisaresursseilla, jotka toimea hallinnoiva pééaosasto
voi saada kayttdonsad vuotuisessa madrarahojen jakomenettelyssé talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkildstdn tehtavista:

Virkamiehet
toimihenkil6t

ja viliaikaiset

Ulkopuolinen henkil6std

F

Kokoaikaiseksi muunnetun henkilostdn kustannusten laskentamenetelma olisi kuvattava
liitteessa V olevassa 3 kohdassa.
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3.2.4.

3.2.5.

Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
— [ Ehdotus/aloite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— X Ehdotus/aloite edellyttdd monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen
otsakkeen rahoitussuunnitelman muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava myos kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja mééarét.

ECDC:lle ehdotetut lisaméaararahat voidaan rahoittaa pienentamélla EU4Health-
ohjelman maararahoja tulevina vuosina.

— [ Ehdotus/aloite edellyttdd joustovélineen varojen kayttoon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista®.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myds kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja méarét.

Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.
— Ehdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti

(arvio):
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi "
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 YHTEENSA
alkaen

Rahoitukseen osallistuva
taho p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Yhteisrahoituksella
katettavat madrérahat p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
YHTEENSA

I

Ks. vuosia 2014-2020 koskevan monivuotisen rahoituskehyksen vahvistamisesta annetun neuvoston

asetuksen (EU, Euratom) N:0 1311/2013 11 ja 17 artikla.
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3.3. Arvioidut vaikutukset tuloihin
— X Ehdotuksella/aloitteella ei ole vaikutuksia tuloihin.
— [ Ehdotuksella/aloitteella on vaikutuksia tuloihin seuraavasti:
- O vaikutukset omiin varoihin
— O vaikutukset muihin tuloihin

[ tulot on kohdennettu menopuolen budjettikohtiin
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Kéytettavissa Ehdotuksen/aloitteen vaikutus®

olevat
L . madrarahat i
Tulopuolen budjettikonta: kuluvana Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi \2/883'
varainhoito- 2021 2022 2023 2024 2025 2026
vuonna alkaen
Momentti ....
Vastaava(t) menopuolen budjettikohta (budjettikohdat) kayttotarkoitukseensa sidottujen sekalaisten
tulojen tapauksessa.
Selvitys tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskentamenetelmasta.
2 Perinteiset omat varat (tulli- ja sokerimaksut) on ilmoitettava nettomaardisina eli bruttomadrésta on

vahennettdva kantokuluja vastaava 20 prosentin osuus.
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