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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU
MAARUS (EL) 2022/...,

23. november 2022,

milles kisitletakse tosiseid piiriiileseid terviseohtusid ja

millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 1diget 5,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust!,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

1 ELT C 286, 16.7.2021, 1k 109.
2 ELT C 300, 27.7.2021, 1k 76.
3 Euroopa Parlamendi 4. oktoobri 2022. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni

avaldamata) ja ndukogu 24. oktoobri 2022. aasta otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1) Epidemioloogilise seire ja nakkushaiguste torje vorgustik loodi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsusega nr 2119/98/EU!. Selle kohaldamisala laiendati Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsusega nr 1082/2013/EL?, et tagada koordineeritum ja ulatuslikum
lahenemisviis terviseohutusele liidu tasandil ja seda tugevdada. Konealuste digusaktide
rakendamine andis kinnitust, et liidu koordineeritud tegevus nende ohtude monitooringu,
nende eest varajase hoiatamise ja nende tokestamise alal annab inimeste tervise kaitsel ja

parandamisel lisavdartust.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. septembri 1998. aasta otsus nr 2119/98/EU, millega
moodustatakse {ihenduses epidemioloogilise seire ja nakkushaiguste torje vorgustik
(EUT L 268, 3.10.1998, Ik 1).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU
(ELT L 293, 5.11.2013, 1k 1).
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Arvestades kdimasolevast COVID-19 pandeemiast saadud kogemusi ja selleks, et
soodustada kogu liitu holmavat piisavat valmisolekut kodigiks piiriiilesteks terviseohtudeks,
sealhulgas zoonoosist tulenevateks ohtudeks, ja neile reageerimist, on vaja laiendada
otsuses nr 1082/2013/EL sétestatud tdsiste piirilileste terviseohtude epidemioloogilise
seire, monitooringu, varajase hoiatamise ja tokestamise digusraamistikku seoses
tdiendavate aruandlusnduetega ja tervisesiisteemide niitajate analiiiisiga ja seoses
litkkmesriikide ning liidu asutuste ja organite, eelkdige Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse (European Centre for Disease Prevention and Control — ECDC), Euroopa
Ravimiameti (European Medicines Agency — EMA) ning rahvusvaheliste
organisatsioonide, eelkdige Maailma Terviseorganisatsiooni (World Health Organization —
WHO) koostodga, vottes seejuures arvesse riiklike padevate asutuste koormust sdltuvalt
tegelikust rahvaterviseolukorrast. Selleks et tagada liidu tdhus reageerimine uudsetele
piiritilestele terviseohtudele, peaks tdsiste piiriiileste terviseohtudega voitlemise
Oigusraamistik voimaldama votta viivitamata vastu haigusjuhtude definitsioonid uudsete
ohtude seireks ning voimaldama luua ELi referentlaborite vorgustiku ja vorgustiku,
millega toetada inimpdritolu ainetega seotud haiguspuhangute monitooringut. Kontaktide
jélgimise suutlikkust tuleks tugevdada, luues automatiseeritud siisteemi, milles kasutatakse
niitidisaegset tehnoloogiat, jargides seejuures liidu andmekaitsealaseid digusakte, nagu

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérus (EL) 2016/679".

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méérus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus)
(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).
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On oluline, et avaliku sektori investeeringud, mida tehakse meditsiiniliste
vastumeetmetega seotud teadusuuringuteks, arendustegevuseks, nende tootmiseks,
valmistamiseks, hankimiseks, varude loomiseks, tarnimiseks ja levitamiseks eesmargiga
olla valmis piiriiilesteks terviseohtudeks ja neile reageerida, oleksid ldbipaistvad kooskdlas

kohaldatavate digusaktidega.

Otsusega nr 1082/2013/EL ametlikult loodud terviseohutuse komiteel on oluline roll tosiste
piiriiileste terviseohtude ennetamise, nendeks valmisoleku ja neile reageerimise
kavandamise koordineerimisel. Terviseohutuse komiteele tuleks anda tdiendav kohustus
votta vastu suunised ja arvamused, et toetada liikmesriike paremini tdsiste piiriiileste
terviseohtude ennetamisel ja ohjamisel ning et paremini toetada litkmesriikide tegevuse
koordineerimist nende ohtudega tegelemisel. Euroopa Parlamendi méératud esindaja peaks

saama osaleda terviseohutuse komitee t60s vaatlejana.

Selleks et tohustada tdsisteks piiriiilesteks terviseohtudeks valmisolekut ja neile
reageerimist, peaksid komisjon, sealhulgas asjakohasel juhul ELi tervisealasteks
hiddaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (Health Emergency
Preparedness and Response Authority — HERA), mis on loodud komisjoni 16. septembri
2021. aasta otsusega! kui komisjoni talitus, ning terviseohutuse komitee, ECDC, EMA
ning muud asjakohased liidu asutused ja organid koordineerima oma tegevust ja tegema
koostddd seoses sellise valmisoleku ja reageerimisega. Nimetatud organite vaheline
koordineerimine peaks tuginema asjaomaste sidusrithmade osalemisele ning selle eesmérk

peaks olema viltida t66 dubleerimist.

Komisjoni 16. septembri 2021. aasta otsus ELi tervisealasteks hidaolukordadeks
valmisoleku ja neile reageerimise asutuse loomise kohta (ELT C 393 I, 29.9.2021, 1k 3).
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Komisjoni juhtivate teadusndustajate rithma, teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa
tooriihma ning komisjoni presidendi COVID-19 erinduniku tihisarvamuses pandeemiaks
valmisoleku ja pandeemia ohjamise parandamise kohta soovitatakse luua terviseohtudele ja

-kriisidele spetsialiseerunud alaline ELi nduandeorgan.

Koik kiesolevas mééruses esitatud soovitused, ndouanded, suunised ja arvamused ei ole
nende adressaatidele siduvad. Soovitused voimaldavad komisjonil, ECDC-] ja
terviseohutuse komiteel teha teatavaks oma seisukohad ja teha ettepanekuid edasise

tegevuse kohta, panemata selliste soovituste adressaatidele diguslikke kohustusi.

Kéesolevat miirust tuleks kohaldada nii, et sellega ei piirata teisi siduvaid meetmeid, mis
on seotud konkreetsete tegevustega voi teatavate kaupade kvaliteedi- ja
ohutusstandarditega ning millega nihakse ette erikohustused ja -vahendid spetsiifiliste
piirilileste ohtude monitooringuks, nende eest varajaseks hoiatamiseks ja nende
tokestamiseks, nagu nditeks 2005. aastal vastu voetud WHO rahvusvahelised tervist
kasitlevad normid. Need meetmed hdlmavad eelkodige asjakohaseid liidu digusakte
rahvatervise ja keskkonna kiisimustes esinevate iihiste ohutusprobleemide valdkonnas ning
hdlmavad selliseid kaupu nagu ravimid, meditsiiniseadmed, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ja toiduained, inimpéritolu ained, nagu veri, plasma, koed ja

rakud ja elundid, ning kokkupuudet ioniseeriva kiirgusega.

Eluslooduse ja muude loodusvarade liigkasutamine ning bioloogilise mitmekesisuse kiire
vihenemine kujutavad endast riski inimeste tervisele. Kuna inimeste, loomade ja
keskkonna tervis on lahutamatult seotud, on ddrmiselt oluline kasutada praeguste ja

tekkivate kriiside lahendamisel tervisetihtsuse pohimaotet.
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Kooskdlas tervisetihtsuse pohimottega ja ldhenemisviisiga ,, Tervis koikides
poliitikavaldkondades‘ on inimeste tervise kaitse valdkonnatilese mojuga kiisimus ja
puudutab paljusid liidu poliitikavaldkondi ja tegevusi. On véga oluline, et liit toetaks
litkkmesriike tervisealase ebavordsuse vihendamisel litkmesriikides ja nende vahel, iildise
tervisekindlustuse saavutamisel, haavatavate rithmade probleemide kasitlemisel ning
tervishoiusiisteemide sdilendtkuse, reageerimisvoime ja valmisoleku suurendamisel seoses
tulevaste viljakutsetega, sealhulgas pandeemiatega tegelemisel. Selleks et saavutada
inimeste tervise korgetasemeline kaitse ning valtida tegevuste kattumist, dubleerimist ja
vasturdédkivust, peaks komisjon koostdds litkmesriikidega ja kdigi asjakohaste
sidusriihmadega tagama koordineerimise ja teabevahetuse kdesoleva maéruse alusel loodud
mehhanismide ja struktuuride ning muude mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on
loodud liidu tasandil ja Euroopa aatomienergialihenduse asutamislepingu (Euratomi
asutamisleping) alusel, mille tegevus on asjakohane tdsiste piiriiileste terviseohtude
ennetamise, nendeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise, nende monitooringu,
nende eest varajase hoiatamise ning nende tokestamise seisukohast. Eelkdige peaks
komisjon tagama, et erinevatest liidu tasandi ja Euratomi asutamislepingu kohastest
kiirhoiatus- ja infosiisteemidest saadud asjakohane teave kogutakse kokku ning edastatakse
litkmesriikidele otsusega nr 1082/2013/EL loodud varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi (Early Warning and Response System — EWRS) kaudu. Andmete kvaliteedi ja
jérjepidevuse tagamiseks peab EWRS rakendama tookindlaid, tépseid ja litkkmesriikidega
koostalitlusvdimelisi andmeprotsesse. ECDC peaks litkmesriikidega koordineerima koiki
selliseid andmeprotsesse alates ndutavate andmete hindamisest, andmete edastamisest ja
kogumisest kuni nende ajakohastamise ja tolgendamiseni, eesmérgiga edendada tihedat

koostddd komisjoni, ECDC ning riiklike ja piirkondlike padevate asutuste vahel.
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Ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamine on olulised elemendid, mis
voimaldavad tdsiste piiritileste terviseohtude tulemuslikku monitooringut, nende eest
varajast hoiatamist ja nende tokestamist. Seega on vaja, et komisjon koostaks liidu
tervisekriisi- ja pandeemiakava ning selle kiidaks heaks terviseohutuse komitee. Sellega
peaks kaasnema litkmesriikide ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade
ajakohastamine, et tagada nende kokkusobivus piirkondliku tasandi struktuuridega. On
vdga oluline, et nende liidu ja riiklike kavade koostamisel podrataks erilist tdhelepanu
piiriiilestele piirkondadele, et tdhustada nende tervisealast koostodd. Asjakohasel juhul
peaksid selliste riiklike kavade koostamises saama osaleda piirkondlikud omavalitsused.
Selleks et liikkmesriike selles ettevotmises toetada, peaksid komisjon ning asjakohased liidu
asutused ja organid pakkuma tervishoiu- ja rahvatervisetootajatele sihipérast koolitust ja
holbustama parimate tavade vahetamist, et tdiendada nende teadmisi ja vajalikke oskusi.
Asjakohasel juhul tuleks piiriiilesed elemendid lisada ka liidu kavva, et soodustada
parimate tavade jagamist ja hdlbustada teabevahetust kriisiolukorras, nditeks seoses
suutlikkusega osutada naaberpiirkondades eri- voi intensiivravi. Liidu kava rakendamise
tagamiseks peaks komisjon hdlbustama vastupidavusteste ja simulatsioonidppusi ning koos
litkmesriikidega toimuvaid tegevusaegseid ja tegevusjirgseid analiiiise. Liidu kava peaks
olema funktsionaalne ja ajakohastatud ning ette tuleks néha piisavad vahendid selle
rakendamiseks. Pérast riiklike kavade ldbivaatamist tuleks tehtud soovitusi késitleda
tegevuskavas ning komisjoni tuleks teavitada koigist riiklikesse kavadesse tehtud

sisulistest muudatustest.
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Liikmesriigid peaksid esitama komisjonile varskeimat teavet oma ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamise ning rakendamise kohta riigi tasandil ja asjakohasel juhul
piirkondlikul tasandil. Liikmesriikide poolt komisjonile esitatav teave peaks hdlmama neid
elemente, millest litkkmesriigid peavad teatama WHO-le rahvusvaheliste tervist késitlevate
normide kohaselt. Oigeaegsete ja tiielike andmete kittesaadavus on kiire riskihindamise ja
kriisi leevendamise eeltingimus. T66 dubleerimise ja soovituste lahknevuse viltimiseks on
voimaluse korral vaja standardseid definitsioone ning liidu asutuste ja organite, WHO ning
riiklike padevate asutuste vahelist turvalist vorku. Komisjon peaks omakorda esitama iga
kolme aasta jirel Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande ennetuse, valmisoleku,
reageerimise kavandamise ning rakendamisega seotud olukorra ja edusammude kohta liidu
tasandil, sealhulgas soovitatud meetmete kohta, et tagada riiklike ennetus-, valmisoleku- ja
reageerimiskavade asjakohasus. Nende kavade hindamise toetamiseks tuleks ECDC-I teha
litkmesriikides hindamisi kooskdlas muude liidu asutuste ja organitega. Sellise
kavandamise hulka peaks eelkdige kuuluma piisav valmisolek kriitilise tdhtsusega
ithiskonnasektorites, nagu energeetika, transport, side voi elanikkonnakaitse, mis
kriisiolukorras tuginevad histi ette valmistatud ja sootundlikele rahvatervisesiisteemidele,
mis omakorda sdltuvad nende sektorite toimimisest ja elutdhtsate teenuste sdilimisest
piisaval tasemel. Zoonootilisest nakkusest tuleneva tdsise piiriiilese terviseohu puhul on
oluline tagada tervise- ja veterinaarsektori koostegutsemisvoime ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamiseks terviselihtsuse pohimaotte alusel. Litkmesriikide kohustus
esitada teavet kooskolas kiesoleva madrusega ei mojuta Euroopa Liidu toimimise lepingu
(EL1 toimimise leping) artikli 346 15ike 1 punkti a kohaldamist, mille kohaselt ei ole
litkmesriigid kohustatud andma teavet, mille avalikustamist nad peavad oma oluliste

julgeolekuhuvide vastaseks.
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(13) COVID-19 pandeemiast saadud kogemused on ndidanud, et liidu tasandil on vaja votta
veel kindlamaid meetmeid, et toetada koostddd ja koordineerimist liikmesriikide ning
eelkdige korvuti asuvate piirialade vahel. Nende litkmesriikide riiklikud ennetus-,
valmisoleku- ja reageerimiskavad, kellel on iihine piir vihemalt iihe teise liikmesriigiga,
peaksid seetottu sisaldama kavasid tervisekriisideks valmisoleku, nende ennetamise ja
neile reageerimise parandamiseks naaberpiirkondade piirialadel, sealhulgas
tervishoiutdotajate kohustusliku piiritilese koolitamise ja patsientide meditsiinilistel

pOhjustel iimberpaigutamise koordineerimise harjutuste kaudu.

(14) Terviseteadlikkus méngib olulist rolli piiriiileste terviseohtude mdju ennetamisel ja
leevendamisel ning aitab elanikkonnal paremini moista vastumeetmeid ja erinevate ohtude
riskihindamist. Uusimatel kéttesaadavatel tdenditel pdhinevad tervisekoolituse kampaaniad

voiksid aidata parandada elanikkonna sellealast kditumist.

(15) COVID-19 pandeemiast saadud dppetundide pohjal tuleks kidesoleva méidrusega anda
suuremad volitused liidu tasandil koordineerimiseks. Rahvatervise hidaolukorra
véljakuulutamine liidu tasandil kdivitaks suurema koordineerimise ja vdoimaldaks
Oigeaegselt vilja todtada meditsiinilised vastumeetmed, nende varusid luua ja neid tihiselt

hankida vastavalt ndukogu méirusele (EL) .../...1".

Noukogu ... méérus (EL) .../... selliste meetmete raamistiku kohta, millega tagatakse kriisi
korral oluliste meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases
hiadaolukorras (ELT ...).

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva méiédruse number ning esitada
joonealuses méarkuses kdnealuse médruse kuupiev, number, pealkiri ja ELT avaldamisviide.
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(16) Kiesoleva médrusega tuleks tugevdada vahendeid, mille abil kaitsta kriitilise tdhtsusega
meditsiiniliste vastumeetmete tarnekindlust liidus, takistamata seejuures siseturu

nduetekohast toimimist tdsise piiriiilese terviseohu korral.

(17) Selleks et viltida kriitilise tdhtsusega meditsiiniliste vastumeetmete nappust ja kaitsta
nende tarnekindlust liidu ja riigi tasandil ning toetada varude tdhusat ja strateegilist
paigutamist, peaks komisjon tagama koordineerimise ja teabevahetuse nende iiksuste
vahel, kes korraldavad tegevust kdesoleva maaruse alusel loodud eri mehhanismide ja
muude asjakohaste meditsiiniliste vastumeetmete varude loomisega seotud liidu
struktuuride alusel, nagu méaaruse (EL) .../..." alusel vastu voetud meetmete raamistik ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1313/2013/EL! alusel loodud strateegiline
rescEU reserv, ja osalevad sellises tegevuses, vottes nduetekohaselt arvesse nende
meditsiiniliste vastumeetmete kittesaadavust ddrealadel ning maa- ja direpoolseimates

piirkondades elavate inimeste jaoks.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva médruse number.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta otsus nr 1313/2013/EL liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 347, 20.12.2013, 1k 924).

—
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(18) Komisjon kiitis 10. aprillil 2014 heaks meditsiiniliste vastumeetmete {ihishanke lepingu.
Kodnealune tihishanke leping on vabatahtlik mehhanism, mis vdimaldab osalevatel riikidel
ja liidu institutsioonidel hankida tihiselt eri liiki piiriiileste terviseohtude meditsiinilisi
vastumeetmeid, sealhulgas vaktsiine ning viirusevastaseid ja muid ravimeid. Selles
sitestatakse tihiste hankemenetluste praktilise korraldamise iihised reeglid. Kéesoleva
maiirusega tuleks meditsiiniliste vastumeetmete tihishangete raamistikku tugevdada ja
laiendada kooskolas meetmetega, mis késitlevad tdsiste piiriiileste terviseohtude
monitooringut, nende eest varajast hoiatamist ja nende tokestamist, nagu on sétestatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL, Euratom) 2018/1046'. Tosise piiriiilese
terviseohu puhul peaks kdesolevas mééruses sitestatud meditsiiniliste vastumeetmete
ithishange olema lisaks liidu digusaktides sitestatud muudele hankevahenditele liidu
késutuses olev tdhus operatiivmeede. Eelkdige voib kriisiolukorras sdlmida voi aktiveerida
kéesolevas médruses sétestatud {ihise hankemenetluse kohaseid lepinguid kooskdlas
madrusega (EL) .../...". Sellisel juhul tuleks nende lepingute puhul téita {ihishanke
lepingus sétestatud tingimusi kooskolas kiesoleva madrusega. Komisjon peaks tagama
koordineerimise ja teabevahetuse nende iiksuste vahel, kes korraldavad tegevust kiesoleva
maiiruse ja muude asjakohaste, meditsiiniliste vastumeetmete hankimise ja varude
loomisega seotud liidu digusaktide alusel loodud eri mehhanismide alusel, ning osalevad

sellises tegevuses.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta mairus (EL, Euratom) 2018/1046, mis
kisitleb liidu tildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse madrusi
(EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr 1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL)

nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr 223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust

nr 541/2014/EL ning tunnistatakse kehtetuks mairus (EL, Euratom) nr 966/2012

(ELT L 193, 30.7.2018, 1k. 1).

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva médruse number.
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Komisjon peaks meditsiiniliste vastumeetmete tihishankeid toetama ja hdlbustama,
esitades nende lihishangete tile ldbirddkimiste pidamiseks kogu asjakohase teabe, nagu
teave kavandatavate hindade, tootjate, tarneaegade vahemiku ja tihishanke korra kohta.
Uhist hankelepingut, millega méiratakse kindlaks otsuse nr 1082/2013/EL artikli 5 alusel
kehtestatud iihise hankemenetluse praktiline kord, tuleks samuti kohandada nii, et see
sisaldaks ainudigusklauslit seoses ldbirddkimiste ja hangetega tihises hankemenetluses
osalevate riikide jaoks, et tagada parem koordineerimine liidus, tugevam
labirddkimispositsioon ja liidu tarnekindluse tdhusam kaitse. Ainudigusklausi kohaselt
kohustuvad tihises hankemenetluses osalevad riigid mitte hankima asjaomaseid
meditsiinilisi vastumeetmeid muude kanalite kaudu ja mitte pidama asjaomaste
vastumeetmete iile samaaegseid 1dbirddkimisi. Komisjon peaks aitama liikmesriikidel teha
otsust tihishankes osalemise kohta, esitades hinnangu muu hulgas ainudigusklausli
kohaldamise ja vajalikkuse ning osalevate riikidega tihiselt kokku lepitavate tingimuste
kohta. Liikmesriigid peaksid otsustama iihises hankemenetluses osalemise iile pirast seda,
kui neile on esitatud kogu vajalik teave. Igal juhul peaksid samaaegsete hangete ja
labirddkimiste piirangud kehtima iiksnes juhul, kui osalevad riigid on sellistes piirangutes
kokku leppinud. Tulenevalt hinnangu tundlikust sisust ja selle olulisusest liidu ja osalevate
ritkide finantshuvide jaoks iihise hankemenetluse ajal, tuleks hinnangu avalikustamise
voimalust nduetekohaselt kaaluda, vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu

midruses (EU) nr 1049/2001, eriti selle artiklis 4, sitestatud erandeid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta mairus (EU) nr 1049/2001 iildsuse
juurdepiisu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145,
31.5.2001, 1k 43).
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Kuna tdsised piiriiilesed terviseohud ei leia aset iiksnes liidu piirides, peaks liit selliste
ohtude vastu voitlemisel kohaldama koordineeritud ldhenemisviisi, mida iseloomustab
solidaarsus ja vastutus. Sellepirast tuleks kooskolas kohaldatavate liidu digusaktidega
laiendada meditsiiniliste vastumeetmete {ihishankeid, et kaasata Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni riigid, liidu kandidaatriigid ning erandina miéruse

(EL, Euratom) 2018/1046 artikli 165 13ikest 2 ja kooskdlas nimetatud méaruse artikli 3
16ikega 2 Andorra Viirstiriik, Monaco Viirstiriik, San Marino Vabariik ja Vatikani
Linnriik. Meditsiiniliste vastumeetmete tihishangete eesmirk on tugevdada osalevate
riikide ldbirddkimispositsiooni, aidata parandada avaliku sektori hankijate tarnekindlust ja
tagada vOrdne juurdepéds tosise piirililese terviseohu meditsiinilistele vastumeetmetele.
Uhised hankemenetlused peaksid vastama kdrgetele libipaistvuse standarditele liidu
institutsioonide, sealhulgas Euroopa Kontrollikoja, ja liidu kodanike ees kooskolas ELi
toimimise lepingu artiklis 15 sétestatud 1dbipaistvuse pohimdttega. Vottes arvesse tundliku
driteabe ja oluliste riiklike julgeolekuhuvide kaitset, tuleks ldbipaistvust soodustada ka
seoses meditsiiniliste vastumeetmete tarnegraafikuga, kohustuste ja hiivitistega ning
tootmispaikade arvuga seotud teabe avalikustamisega. Vastavalt miirusele (EU)

nr 1049/2001 tuleks kohaldada ulatuslikku lébipaistvust. See hdlmab kodanike digust
taotleda juurdepdisu iihiselt hangitud meditsiinilisi vastumeetmeid kisitlevatele
dokumentidele kooskdlas miiruse (EU) nr 1049/2001 artikliga 2. Uhishanke libiviimise
korral tuleks lepingute sdlmimisel kaaluda lisaks maksumusele ka kvalitatiivseid

kriteeriume.
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Vastavalt WHO seisukohale on ennetus iiks kriisiohje tsiikli oluline etapp. Rahvusvahelisel
tasandil tunnustatakse nelja ennetuse kategooriat, nimelt primaarne, sekundaarne,
tertsiaarne ja kvaternaarne ennetus, ning mitmed nende raames toimuvad tegevused on
aluseks tosiste piiriiileste terviseohtude eest varajasele hoiatamisele, nende monitooringule
ja tokestamisele. Nende tegevuste hulka kuuluvad nakkushaiguste vastu vaktsineerimisega
hdlmatuse monitooring, nakkushaiguste ennetamise seiresiisteemid ning nakkushaiguste
leviku riski vihendamise meetmed iiksikisiku ja kogukonna tasandil kooskolas
terviseiihtsuse pohimottega. Investeerimine tdsiste piirilileste terviseohtudega seotud
ennetustegevusse aitaks otseselt kaasa kdesoleva médruse eesmarkidele. Kéesolevas
méiiruses tuleks moistet ,,ennetamine® voi ,,haiguste ennetamine* moista seega nii, et see
hdlmab ennetustegevust, mille eesmérk on minimeerida nakkushaigustega kaasnevat
koormust ja nendega seonduvaid riskitegureid tdsiste piiriiileste terviseohtude eest varajase

hoiatamise, nende monitooringu ja tokestamise eesmargil.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 14

ET



(22)

Tdsiseid piiritileseid terviseohte késitlev tugevdatud liidu terviseraamistik peaks td6tama
koostoimes muude liidu poliitikameetmete ja vahenditega ning viisil, mis tdiendab
meetmeid, mida rakendatakse selliste vahendite raames nagu Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirusega (EL) 2021/5221 loodud programm ,,EL tervise heaks*, Euroopa
struktuuri- ja investeerimisfondid, eelkdige Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega
(EL) 2021/10582 loodud Euroopa Regionaalarengu Fond ja Uhtekuuluvusfond, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2021/10573 loodud Euroopa Sotsiaalfond+,
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) nr 1305/2013% loodud Euroopa Maaelu
Arengu Pollumajandusfond ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méédrusega

(EL) 2021/11395 loodud Euroopa Merendus-, Kalandus- ja Vesiviljelusfond, Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méarusega (EL) 2021/695¢ loodud programm ,,Euroopa horisont*,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta madrus (EL) 2021/522, millega
luuakse liidu tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,,EL tervise heaks*)
ajavahemikuks 2021-2027 ja tunnistatakse kehtetuks méiarus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107,
26.3.2021, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. juuni 2021. aasta madrus (EL) 2021/1058, mis késitleb
Euroopa Regionaalarengu Fondi ja Uhtekuuluvusfondi (ELT L 231, 30.6.2021, 1k 60).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. juuni 2021. aasta mddrus (EL) 2021/1057, millega
luuakse Euroopa Sotsiaalfond+ (ESF+) ja tunnistatakse kehtetuks midrus (EL) nr 1296/2013
(ELT L 231, 30.6.2021, 1k 21).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta midrus (EL) nr 1305/2013
Euroopa Maaelu Arengu Pollumajandusfondist (EAFRD) antavate maaelu arengu toetuste
kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EU) nr 1698/2005 (ELT L 347,
20.12.2013, 1k 487).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. juuli 2021. aasta madrus (EL) 2021/1139, millega
luuakse Euroopa Merendus-, Kalandus- ja Vesiviljelusfond ja muudetakse maarust

(EL) 2017/1004 (ELT L 247, 13.7.2021, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta méaérus (EL) 2021/695, millega
luuakse teadusuuringute ja innovatsiooni raamprogramm ,,Euroopa horisont™ ja
kehtestatakse selle osalemis- ja levitamisreeglid ning tunnistatakse kehtetuks mairused (EL)
nr 1290/2013 ja (EL) nr 1291/2013 (ELT L 170, 12.5.2021, 1k 1).
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL) 2021/694! loodud programm ,,Digitaalne
Euroopa®, rescEU reserv, ndukogu mééruses (EL) 2016/369? sitestatud erakorralise
toetuse rahastamisvahend ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2021/6903

loodud iihtse turu programm.

Maailma terviseassamblee erakorralisel istungjirgul 1. detsembril 2021 vastu voetud
otsusega pannakse alus lilemaailmsele protsessile, mille eesmérk on tootada vilja
pandeemiate ennetamist, nendeks valmisolekut ja neile reageerimist kisitlev WHO
konventsioon, leping voi muu rahvusvaheline instrument. Kooskdlas ndukogu otsusega
(EL) 2022/4514 peaks liit tegema koostodd WHO ja selle liikkmesriikidega, et to6tada vilja
pandeemiate ennetamist, nendeks valmisolekut ja neile reageerimist kisitlev WHO
konventsioon, leping voi muu rahvusvaheline instrument. Liit teeb koostodd WHO ja selle
litkkmesriikidega, et to6tada vélja rahvusvahelisi tervist késitlevaid norme tdiendav uus
oiguslikult siduv instrument, tugevdades seeldbi mitmepoolsust ja lilemaailmset
terviseohutuse struktuuri. Liit peaks samuti toetama joupingutusi tugevdada

rahvusvaheliste tervist kdsitlevate normide rakendamist ja jargimist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta méérus (EL) 2021/694, millega
luuakse programm ,,Digitaalne Euroopa“ ja tunnistatakse kehtetuks otsus (EL) 2015/2240
(ELTL 166, 11.5.2021, 1k 1).

Noukogu 15. mértsi 2016. aasta madrus (EL) 2016/369 erakorralise toetuse andmise kohta
liidus (ELT L 70, 16.3.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. aprilli 2021. aasta mairus (EL) 2021/690, millega
luuakse siseturu, ettevotjate, sealhulgas viikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
konkurentsivdoime, taimede, loomade, toidu ja s66da valdkonna ja Euroopa statistika
programm (,,iihtse turu programm®) ning tunnistatakse kehtetuks méarused (EL) nr 99/2013,
(EL) nr 1287/2013, (EL) nr 254/2014 ja (EL) nr 652/2014 ( ELT L 153, 3.5.2021, 1k 1).
Noukogu 3. mértsi 2022. aasta otsus (EL) 2022/451, millega antakse luba alustada Euroopa
Liidu nimel 1dbirddkimisi pandeemia ennetamist, selleks valmisolekut ja sellele reageerimist
kisitleva rahvusvahelise lepingu lile ning rahvusvaheliste tervise-eeskirjade (2005)
tdiendavate muudatuste iile (ELT L 92, 21.3.2022, Ik 1).
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(24) COVID-19 pandeemia on ilmekalt ndidanud, et laialt levivad haigused vdivad
tervishoiustisteemide suutlikkuse suure surve alla seada, mdjutades negatiivselt nditeks
tervishoiuteenuste osutamist muid nakkus- voi1 mittenakkushaigusi podevatele
patsientidele, nditeks moju tervishoiu jérjepidevusele, vdhipatsientide ja vihktovest
jagusaanute ning vaimse tervise probleemidega patsientide ravi viibimisele voi
katkemisele. Tdsiste piiriiileste terviseohtude moju voib seega kaasa tuua edasisi raskusi
inimeste tervise korgetasemelise kaitse tagamisel. Austades liikmesriikide vastutust oma
tervisepoliitika madratlemisel ning tervishoiuteenuste ja ravi korraldamisel ja osutamisel,
on oluline votta arvesse, milline on rahvatervise hidaolukordade moju tervishoiuteenuste
osutamisele muude haiguste ja terviseseisundite puhul, eelkdige eesmérgiga tagada muude
tosiste haiguste avastamine ja ravi ning minimeerida sellises avastamises voi ravis
tekkivaid viivitusi voi katkestusi. Seepérast on vaja kaaluda mdju, mida nakkushaiguse
oluline puhang, mis kasutab dra olulise osa tervisesiisteemi suutlikkusest, vdib avaldada
tervishoiusiisteemi sdilendtkusele ning mittenakkushaiguste ja kaasnevate haiguste

ennetusele ja ravile.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 17
ET



(25) Kfriisiolukorras on iilioluline tagada kriitilise tdhtsusega meditsiiniliste vastumeetmete
tarnekindlus liidus ning COVID-19 pandeemiast saadud kogemused on nédidanud, et seda
voivad ohustada mitmed tegurid. Voetud kohustuste tditmiseks ja meditsiiniliste
vastumeetmete tarnekindluse kaitsmiseks voetavate liidu meetmete hulka kuuluvad muu
hulgas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2015/479! kohane ekspordiloa
mehhanism, tdhustatud koostoo kokkulepped ja hanked. Asjakohasel juhul tuleks
kdesoleva médruse alusel meetmete votmisel kaaluda selliste mehhanismide voimalikku

aktiveerimist kooskolas kohaldatavate liidu digusaktidega.

(26) Kui nakkushaiguste seiret liidu tasandil teostab alaliselt ECDC, siis muude tdsiste
piiritileste terviseohtude puhul ei ole praegu liidu asutuste ja organite poolset siistemaatilist
monitooringut vaja. Seepdrast on selliste ohtude puhul asjakohasem riskipdhine
lahenemisviis, mille puhul viiakse monitooring 1dbi litkmesriikide monitooringusiisteemide

abil ja kittesaadavat teavet jagatakse EWRSIi kaudu.

(27) Komisjon peaks tugevdama koostddd ja tegevust litkkmesriikide, ECDC, EMA, muude liidu
asutuste vOi organitega, teadusuuringute infrastruktuuride ja WHOga, et terviseiihtsuse
pohimdtte kaudu tohustada nakkushaiguste, nditeks vaktsiinvélditavate haiguste ja muude

terviseprobleemide, néiteks antimikroobikumiresistentsuse ennetamist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mértsi 2015. aasta madrus (EL) 2015/479 tihiste
ekspordieeskirjade kohta (ELT L 83, 27.3.2015, 1k 34).
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(28) Nakkushaigusest tulenevate piiriiileste terviseohtude korral peaks ECDC litkmesriikidega
koost6dd tegema, et kaitsta inimpdritolu ainetel pdhinevat ravi vajavaid patsiente sellise
nakkushaiguse edasikandumise eest. Seeparast peaks ECDC looma inimpéritolu ainete

kasutamist toetavate teenuste vorgustiku ja seda haldama.

(29) Otsusega nr 1082/2013/EL on loodud EWRS, mis vdimaldab liidu tasandil hoiatusteadete
edastamist seoses tosiste piirilileste terviseohtudega, et tagada liikmesriikide padevate
rahvaterviseasutuste ja komisjoni nduetekohane ja digeaegne teavitamine. Koik kdesoleva

madrusega holmatud tosised piiriiilesed terviseohud on hdlmatud EWRSiga.
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Selleks et piiriiileste terviseohtudega seotud hoiatusteadete siisteemi tdhusust edendada,
tuleks komisjoni innustada integreerima automaatselt teavet, mida saadakse erinevatest
olulistest andmebaasidest, nagu need, mis koondavad keskkonna- ja kliimaandmeid,
niisutusandmeid ning muid tdsiste piiriiileste terviseohtude seisukohast asjakohaseid
andmeid, mis voiksid hdlbustada vdimalike terviseohtude riski moistmist ja leevendamist.
EWRSI kiitamine peaks jdédma ECDC péddevusse. Hoiatusteate edastamine peaks olema
noutav ainult juhul, kui asjaomane oht on oma ulatuselt ja tdsiduselt nii méarkimisvaarne
vOi vOib muutuda nii méarkimisvédrseks, et see mojutab voi voib mdjutada rohkem kui iiht
litkmesriiki ning nduab voi v3ib nduda koordineeritud reageerimist liidu tasandil. EWRSi
tuleks edasi arendada ja tiiustada, et tdsta teabe kogumise ja analiiiisi automatiseerituse
taset, vihendada halduskoormust ja tdiustada hoiatusteadete standardimist. Dubleerimise
véltimiseks ja tegevuse koordineerimise tagamiseks liidu hoiatusteadete siisteemides
peaksid komisjon ja ECDC tagama, et EWRSis ning muudes liidu tasandi kiire
teabevahetuse siisteemides edastatud hoiatusteated oleksid koostalitlusvdimelised ja,
alludes inimjérelevalvele, vdimalikult suures ulatuses omavahel automaatselt seotud, nii et
litkmesriikide padevad asutused saaksid nii palju kui vdimalik védltida sama hoiatusteate
edastamist liidu tasandi eri siisteemide kaudu ja saada kdiki ohte puudutavaid
hoiatusteateid iihest koordineeritud allikast. Kdnealused riiklikud ametiasutused peaksid
teatama asjakohastest tosistest piirililestest terviseohtudest EWRSi kaudu. See vdoimaldab
WHO samaaegset teavitamist siindmustest, mis voivad endast kujutada rahvusvahelise
tahtsusega rahvatervise hidaolukordi kooskdlas rahvusvaheliste tervist kisitlevate normide

artikliga 6.
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Tagamaks, et liidu tasandil tdsiste piiritileste terviseohtudega kaasnevate
rahvaterviseriskide hindamine oleks rahvatervise seisukohast jérjekindel ja igakiilgne,
tuleks sellesse koordineeritult ja valdkondadeiileselt kaasata olemasolevad teaduslikud
eksperditeadmised, kasutades asjakohaseid kanaleid voi struktuure sdltuvalt asjaomase ohu
liigist. Selline rahvaterviseriskide hindamine tuleks vélja tootada tiiesti ldbipaistva
protsessi kdigus ning see peaks pdohinema tipptaseme, sdltumatuse, erapooletuse ja
labipaistvuse pdhimotetel. Liidu asutuste ja organite kaasamist konealustesse
riskihindamistesse on vaja laiendada vastavalt nende padevusvaldkonnale, et tagada kdiki
ohte hdlmav ldhenemisviis, kasutades selleks alalist asutuste ja organite ning asjaomaste
komisjoni talituste vorgustikku, et toetada riskihindamiste ettevalmistamist. On oluline, et
komisjon, terviseohutuse komitee taotlusel voi omal algatusel ja tihedas koostdos
asjaomaste liidu asutuste ja organitega voi komisjoni talitustega, pakuks tema kdsutuses
olevat asjakohast teavet, andmeid ja eksperditeadmisi. Tdsiste piiriiileste terviseohtude
puhul voib nende hindamiseks ja analiiiisimiseks olla vaja kasutada valdkonnaiilest
lahenemisviisi, ning seetdttu voib liidu asutuste ja organite voi komisjoni talituste vaheline
koordineerimine olla védga oluline, et tagada kiire ja koordineeritud reageerimine.
Asjakohasel juhul voiks selline koordineerimine toimuda eelkdige mitmel allikal pdhineva
riskihindamisena komisjoni méiératud konkreetse liidu asutuse voi organi juhtimisel. Liidu
asutustel ja organitel peaksid olema piisavad rahalised vahendid ja inimressursid, et

saavutada piisav asjatundlikkus ja tShusus oma volituste piires.
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Liikmesriigid, komisjon ning liidu asutused ja organid peaksid terviseiihtsuse pdhimdtte
jérgimisel tegema kindlaks tunnustatud rahvatervise organisatsioonid ja eksperdid ning
muud asjaomased sektoriiilesed sidusriihmad, kes saavad abistada liitu terviseohtudele
reageerimisel. Selliseid eksperte ja sidusrithmasid, sealhulgas kodanikuiihiskonna
organisatsioone, tuleks kaasata seoses liidu tegevusega valmisoleku ja reageerimise
kavandamisel, et toetada asjakohasel juhul otsuste tegemise protsessi. Riigi ametiasutused
peaksid asjakohasel juhul konsulteerima ka patendiorganisatsioonide ning riigi tervishoiu-
ja sotsiaalteenuste sektori sotsiaalpartnerite esindajatega ja kaasama nad kdesoleva
maiiruse rakendamisse. Sidusrithmade kaasamisel on oluline tagada taielik vastavus

labipaistvust ja huvide konflikti késitlevatele nduetele.

Liikmesriikidel lasub kohustus lahendada rahvatervise kriisiolukordi riigi tasandil. Ent
iiksikute litkmesriikide poolt vietavad meetmed vdivad mojutada teisi litkmesriike, kui
need meetmed ei ole iiksteisega kooskdlas voi pohinevad lahknevatel riskihinnangutel.
Seepdrast tuleks reageerimise koordineerimisega liidu tasandil piilida muu hulgas tagada,
et riigi tasandil voetud meetmed oleksid proportsionaalsed ja piirduksid
rahvaterviseriskidega, mis on seotud tdsiste piirilileste terviseohtudega, ega ldheks
vastuollu ELi toimimise lepingus sitestatud kohustuste ja digustega, nditeks isikute,

kaupade ja teenuste vaba litkumisega seotud kohustuste ja digustega.
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Terviseohutuse komitee, kes vastutab reageerimise koordineerimise eest liidu tasandil,
peaks votma tdiendava vastutuse selliste arvamuste ja liikmesriikidele ettenéhtud suuniste
vastuvOtmise eest, mis on seotud tosiste piiriiileste terviseohtude ennetamise ja torjega.
Lisaks peaks komisjon juhul, kui riiklike rahvatervise meetmete koordineerimine osutub
liidu asjakohase reageerimise tagamiseks ebapiisavaks, liikkmesriike tdiendavalt toetama,
voOttes vastu soovitusi ajutiste rahvatervise meetmete kohta. Lisaks tuleks tugevdada
korraparast dialoogi terviseohutuse komitee ja asjaomaste ndukogu organite vahel, et

tagada terviseohutuse komitee t60 paremad jarelmeetmed riigi tasandil.

Ebajérjekindel teabevahetus iildsuse ja sidusrithmadega, nditeks tervishoiu- ja
rahvatervisetootajatega, voib avaldada negatiivset moju reageerimise tulemuslikkusele
rahvatervise, aga ka majandustegevuses osalejate seisukohast. Seetottu peaks reageerimise
koordineerimine, mida teostab terviseohutuse komitee asjakohaste allkomiteede abil,
hdlmama kiiret teabevahetust teavitussdnumite ja kommunikatsioonistrateegiate kohta ning
teavitusalaste probleemide késitlemist, et koordineerida riskidest ja kriisiolukorrast
teavitamist, vottes aluseks rahvaterviseriskide tervikliku, usaldusvéirse ja sdltumatu
hindamise, mida kohandatakse asjakohasel juhul riigi ja piirkonna vajadustele ja oludele.
See teabevahetus peaks holbustama tildsusele ja tervishoiutootajatele edastatavate
sonumite selguse ja iihtsuse jalgimist. Selleks peaksid asjaomased avaliku sektori asutused
aitama jagada kontrollitud teavet ja voidelda desinformatsiooni vastu. Vattes arvesse seda
liiki kriiside valdkonnaiilest laadi, tuleks tagada koordineerimine ka teiste asjaomaste

osalejatega, nditeks ELi elanikkonnakaitse kogukonnaga.
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(35)

Otsuses nr 1082/2013/EL sétestatud rahvatervise hiddaolukordade tunnustamist ja sellise
tunnustamise diguslikke tagajirgi tuleks laiendada. Selleks peaks kdesolev méérus
voimaldama komisjonil ametlikult tunnustada rahvatervise hidaolukorda liidu tasandil. Et
sellist hidaolukorda tunnustada, peaks komisjon looma sdltumatu nduandekomitee, mis
jagaks eksperditeadmisi selle kohta, kas oht kujutab endast rahvatervisealast hidaolukorda
liidu tasandil, ning annaks ndu rahvatervisealaste reageerimismeetmete kohta ja sellise
hiddaolukorra tunnustamise Idpetamise kohta. Nouandekomiteesse peaksid kuuluma
soltumatud eksperdid, sealhulgas tervishoiu- ja sotsiaaltdotajate ning kodanikuiihiskonna
esindajad, kelle valib komisjon konkreetse ohu puhul kdige asjakohasemate erialateadmiste
ja kogemustega isikute hulgast. Liikmesriikide, ECDC, EMA ja muude liidu asutuste voi
organite ning WHO esindajad peaksid saama osaleda vaatlejatena. Koik nduandekomitee
litkkmed peaksid esitama huvide deklaratsiooni. Rahvatervise hddaolukorra tunnustamine
liidu tasandil peaks olema aluseks operatiivsete rahvatervise meetmete kehtestamisele
seoses meditsiinitoodete ja meditsiiniseadmetega, paindlikele mehhanismidele
meditsiiniliste vastumeetmete viljatodtamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja
kasutuselevotmiseks ning ECDC toetuse aktiveerimisele, et kutsuda kokku ja rakendada

haiguspuhangute abimeeskondi, mida nimetatakse ELi tervishoiu rakkerithmadeks.
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(36) Enne rahvatervise hddaolukorra tunnustamist liidu tasandil peaks komisjon vdtma
ithendust WHOga, et jagada komisjoni analiiiisi puhangu kohta ja anda WHO-le teada oma
kavatsusest selline tunnustamise otsus vastu votta. Kui selline tunnustamise otsus on vastu

voetud, peaks komisjon sellest teavitama ka WHOd.

(37) Tdsisele piiriiilesele terviseohule vastava ja tdendoliselt tervet liitu mojutada voiva
stindmuse puhul peaksid asjaomased litkmesriigid olema kohustatud votma koordineeritult
konkreetseid torjemeetmeid voi kontaktide jdlgimise meetmeid, et teha kindlaks juba
nakatunud isikud ja riskikokkupuudet omavad isikud. Selline koordineerimine voib
tadhendada isikuandmete, sealhulgas tundlike terviseandmete vahetamist kinnitatud voi
arvatavate haigus- voi nakkusjuhtumite kohta nende liikmesriikide vahel, kes on vahetult

seotud kontaktide jélgimise meetmetega.
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(38)

Rahvatervise valdkonnas tuleks edendada koostddd kolmandate riikide ja rahvusvaheliste
organisatsioonidega. Eriti oluline on tagada teabe vahetamine WHOga kédesoleva médruse
kohaselt voetud meetmete kohta. Selline tugevdatud koost6o on vajalik ka selleks, et aidata
liidul tdita voetud kohustust suurendada toetust tervisesilisteemidele ning tugevdada
partnerite valmisoleku ja reageerimise alast suutlikkust. Liidu huvides voiks olla sdlmida
rahvusvahelisi koostdolepinguid kolmandate riikide voi rahvusvaheliste
organisatsioonidega, sealhulgas WHOga, et edendada asjakohase monitooringu- ja
hoiatussiisteemidest saadava teabe vahetamist tosiste piiriiileste terviseohtude kohta. Liidu
padevuse piires voiksid sellised lepingud asjakohasel juhul hdlmata kdnealuste kolmandate
ritkide vai rahvusvaheliste organisatsioonide osalemist asjakohases epidemioloogilise seire
vorgustikus, nditeks ECDC hallatavas nakkushaiguste Euroopa seireportaalis ning
EWRSis, hea tava vahetamist valmisoleku ja reageerimise alase suutlikkuse ja
kavandamise valdkonnas, rahvaterviseriskide hindamist ning koostdd reageerimise,
sealhulgas teaduspdhise reageerimise koordineerimisel. Need rahvusvahelised
koostodlepingud vdiksid samuti hdlbustada meditsiiniliste vastumeetmete annetamist,

eelkdige madala ja keskmise sissetulekuga riikide heaks.
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(39) Igasugune isikuandmete tootlemine kéesoleva madruse rakendamisel peaks olema téielikult
kooskdlas madrusega (EL) 2016/679, Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL) 2018/1725" ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2002/58/EU2.
Isikuandmete todtlemine peaks piirduma rangelt vajalikuga ja voimaluse korral tuleks need
andmed anoniitimseks muuta. Eelkdige tuleks seoses EWRSI toimimisega ette ndha
konkreetsed kaitsemeetmed isikuandmete turvaliseks ja seaduslikuks vahetamiseks
litkkmesriikide poolt riigi tasandil voetavate kontaktide jdlgimise meetmete kohaldamisel.
Sellega seoses sisaldab EWRS sonumifunktsiooni, mille abil saab isikuandmeid,
sealhulgas kontakt- ja terviseandmeid, edastada vajaduse korral asjaomastele asutustele,
kes osalevad kontaktide jalgimise meetmetes, meditsiinilises evakuatsioonis voi muudes
piiriiilestes menetlustes. Liidu terviseasutuste ja kolmandate ritkide, WHO v6i muude
rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise koost66 kdigus tuleks isikuandmete edastamisel
kolmandatele riikidele voi rahvusvahelistele organisatsioonidele alati jargida méiéruses

(EL) 2018/1725 sitestatud kohustusi.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta madrus (EL) 2018/1725, mis
kasitleb flitisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba litkumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méérus
(EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. juuli 2002. aasta direktiiv 2002/58/EU, milles
késitletakse isikuandmete to6tlemist ja eraelu puutumatuse kaitset elektroonilise side
sektoris (eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet kisitlev direktiiv) (EUT L 201,
31.7.2002, 1k 37).
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(40)

(41)

(42)

Halduskoormuse ja joupingutuste dubleerimise viltimiseks tuleks nii palju kui voimalik
véltida aruandlus- ja ldbivaatamistegevuse kattumist olemasolevate struktuuride ja
mehhanismidega, mis késitlevad tdsiste piiriiileste terviseohtudega seotud ennetuse,
valmisoleku ja reageerimise kavandamist ning rakendamist riigi tasandil. Selleks ei tohiks
litkkmesriikidelt nduda andmete ja teabe esitamist, kui komisjon voi muud liidu asutused ja
organid on seda kohaldatavate liidu digusaktide kohaselt juba ndudnud. Peale selle peaks
liit veelgi tohustama koostodd WHOga, eelkdige rahvusvaheliste tervist kdsitlevate

normide aruandlus-, monitooringu- ja hindamisraamistike raames.

Kuna kéesoleva mairuse eesmirke, nimelt tegelemine tdsiste piiriiileste terviseohtude ja
nende tagajargedega, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid
paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu
lepingu artiklis 5 sétestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Kdnealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pohimdtte kohaselt ei 1&he kidesolev méédrus nimetatud eesmarkide

saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kuna mdnes litkmesriigis ei ole rahvatervis ainuiiksi riiklik vastutusvaldkond, vaid on
arvestataval médral detsentraliseeritud, peaksid riigi ametiasutused asjakohasel juhul

kaasama kiesoleva médruse rakendamisse asjaomased padevad asutused.
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(43)

(44)

Selleks et tagada kdesoleva miiruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused seoses jargmisega: valmisoleku ja reageerimise kavandamise
kohta teabe esitamisel kasutatavad vormid; koolitustegevuse ja -programmide
korraldamine tervishoiu- ja rahvatervisetdotajatele; epidemioloogilise seire vorgustikuga
hdlmatud nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide loetelu
koostamine ja ajakohastamine ning sellise vorgustiku tookord; haigusjuhu definitsioonide
vastuvotmine nende epidemioloogilise seire vorgustikuga hdlmatud nakkushaiguste ja
spetsiifilised terviseprobleemid kohta ning vajaduse korral ad hoc monitooringuga
hdlmatud muude tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta; digitaalse seireplatvormi
toimimine; ELi referentlaborite madaramine riiklike referentlaborite toetamiseks;
menetlused teabe vahetamiseks, liikmesriikidega konsulteerimiseks ja litkmesriikide
reageerimise koordineerimiseks; liidu tasandi rahvatervise hidaolukordade kindlaks
tegemine ja sellise kindlaks tegemise 10petamine; menetlused EWRSi sidumiseks
kontaktide jalgimise siisteemidega ning vajalikud menetlused, mille abil tagatakse, et

andmete to6tlemine toimub kooskdlas andmekaitsealaste digusaktidega.

Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL)
nr 182/2011'. Kuna kiesoleva méiirusega ette nidhtud rakendusaktides kisitletakse inimeste
tervise kaitset, ei voi komisjon votta vastu rakendusakti eelndu, kui tdsiste piiriiileste
terviseohtude komitee ei ole kooskdlas midruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 161ke 4 teise

16igu punktiga a oma arvamust esitanud.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja tildpdhimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide 1dbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes

(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(45) Nouetekohaselt pdhjendatud juhtudel, mis on seotud tdsise piiriiilese terviseohu tdsiduse
vOi uudsuse voi litkkmesriikide vahel levimise kiirusega, ning kui tungiv kiireloomulisus

seda nouab, peaks komisjon vastu votma viivitamata kohaldatavad rakendusaktid.

(46) Selleks et tdiendada kdesoleva miiruse teatavaid aspekte ning hinnata riiklike
valmisolekukavade rakendamise seisu ja nende kooskdla liidu kavaga, peaks komisjonil
olema digus votta kooskolas ELi toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud
oigusakte jargmise kohta: juhtumid ja tingimused, mille korral saab kolmandatele riikidele
ja rahvusvahelistele organisatsioonidele anda osalise juurdepddsu digitaalse seireplatvormi
funktsioonidele, teatavatele andmetele, teabele ja dokumentidele, mida saab platvormi
kaudu edastada, ning tingimused, mille alusel saab ECDC osaleda ja mille alusel voidakse
talle anda juurdepéés digitaristu kaudu juurdepédsetavatele voi vahetatavatele
terviseandmetele, iiksikasjalikud nduded, mis on vajalikud tagamaks, et EWRSI toimimine
ja andmete tootlemine on kooskdlas andmekaitsealaste digusnormidega, loetelu
isikuandmete kategooriatest, mida vdidakse vahetada kontaktide jalgimise eesmirgil, ning
menetlused, standardid ja kriteeriumid ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise
hindamiseks riigi tasandil. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66
kiigus 14abi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused
konsultatsioonid viidaks 14bi kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes sitestatud pdhimdtetega!. Eelkdige selleks, et tagada
delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament
jandukogu kdik dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel
on pidev juurdepdds komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse

delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

1 ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.
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(47)

(48)

(49)

Euroopa Andmekaitseinspektoriga konsulteeriti kooskolas madruse (EL) 2018/1725
artikli 42 loikega 1 ning ta avaldas ametlikud kommentaarid oma veebisaidil

8. martsil 2021.

Kéesolevas méaruses jargitakse tdielikult Euroopa Liidu pdhidiguste hartas tunnustatud

pohidigusi ja pohimdtteid.

Otsus 1082/2013/EL tuleks seega kehtetuks tunnistada ja asendada kéesoleva mairusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatiikk
Uldsitted

Artikkel 1

Reguleerimisese

1. Selleks et kisitleda tdsiseid piiriiileseid terviseohte ja nende tagajirgi, sdtestatakse

kdesolevas midruses normid, mis holmavad jargmist:
a)  terviseohutuse komitee;
b) ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamine, sealhulgas:
1) liidu ja liikkmesriikide valmisolekukavad ning
i1)  valmisoleku kohta aruannete esitamine ja selle hindamine riigi tasandil;
c) meditsiiniliste vastumeetmete ithishanked;

d)  hidaolukorra teadusuuringud ja innovatsioon;
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e) epidemioloogiline seire ja monitooring;

f)  epidemioloogilise seire vorgustik;

g)  varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem (EWRS);

h)  riskihindamine;

1)  reageerimise koordineerimine ja

j)  liidu tasandi rahvatervise hiddaolukorra tunnustamine.
2. Kéesolevas madruses kehtestatakse:

a)  ELirahvatervise referentlaborite vorgustik;

b)  inimpéritolu ainetega seotud vorgustik ja

c) nduandekomitee, mis tegeleb rahvatervise hddaolukorra esinemise ja tunnustamisega

liidu tasandil.
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3. Kooskdlas tervisetihtsuse pohimottega ja ldhenemisviisiga ,, Tervis koikides
poliitikavaldkondades‘ toetatakse kidesoleva mééruse rakendamist asjakohastest liidu

programmidest ja rahastamisvahenditest.
Artikkel 2
Kohaldamisala

1. Kéesolevat méérust kohaldatakse rahvatervise meetmete suhtes tosiste piiritileste

terviseohtude korral, mis kuuluvad jargmistesse kategooriatesse:
a)  bioloogilist paritolu ohud, mille hulka kuuluvad:
i)  nakkushaigused, sealhulgas zoonootilised nakkushaigused;

ii)  nakkushaigustega seotud antimikroobikumiresistentsus ja tervishoiuteenustega

seotud nakkused (edaspidi ,,seonduvad spetsiifilised terviseprobleemid*);

ii1)  biotoksiinid vdi muud kahjulikud bioloogilised mojurid, mis ei ole seotud

nakkushaigustega;
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b)  keemilist péritolu ohud;
c)  keskkonnast tulenevad ohud, kaasa arvatud kliimaohud;
d) teadmata paritolu ohud ja

e) siindmused, mis rahvusvaheliste tervist késitlevate normide kohaselt voivad kujutada
endast rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise hiadaolukorda (edaspidi
,rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise hiadaolukord®), eeldusel et need kuuluvad

monda punktides a—d nimetatud ohukategooriasse.

2. Kéesolevat miirust kohaldatakse samuti nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste

terviseprobleemide epidemioloogilise seire suhtes.

3. Kéesoleva miéruse sétete kohaldamine ei piira liidu selliste muude digusaktide sétteid, mis
reguleerivad tdsiste piiriiileste terviseohtude monitooringu ja nende eest varajase
hoiatamise, nende koordineerimise ja ennetuse, nendeks valmisoleku ja neile reageerimise
kavandamise ning nende tokestamise koordineerimise konkreetseid aspekte, sealhulgas
teatavate kaupade kvaliteedi- ja ohutusstandardite kehtestamist ning teatavaid

majandustegevusi kisitlevate meetmete kohaldamist.
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Erandlikes hidaolukordades vdib liikmesriik vdi komisjon kooskolas artikliga 21 taotleda
artikli 2 16ikes 1 nimetamata tdsistele piiriiilestele terviseohtudele reageerimise
koordineerimist terviseohutuse komitees, kui leitakse, et seni voetud rahvatervise meetmed

ei ole inimeste tervise kaitse korge taseme tagamiseks piisavad.

Komisjon tagab koostdds litkmesriikidega koordineerimise ja teabevahetuse kidesoleva
méiiruse alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning muude samalaadsete
mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on loodud rahvusvahelisel tasandil, liidu tasandil
voi Euratomi asutamislepingu alusel ja mille tegevus on asjakohane tosiste piiriiileste
terviseohtude ennetuse, nendeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise,

monitooringu, nende eest varajase hoiatamise ning nende tdkestamise seisukohast.

Liikmesriikidele jaédb Gdigus sdilitada voi kehtestada kéesoleva midrusega holmatud
valdkondades oma riigisiseste siisteemide jaoks muid kokkuleppeid, menetlusi ja
meetmeid, sealhulgas kokkuleppeid, mis on ette ndhtud kehtivate voi sdlmitavate kahe- voi
mitmepoolsete lepingute voi konventsioonidega, tingimusel et sellised tdiendavad

kokkulepped, menetlused ja meetmed ei piira kdesoleva méidruse rakendamist.
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Artikkel 3
Moisted

Kéesolevas méaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

1)

2)

3)

4)

,tosine piiritilene terviseoht* — bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane v4i teadmata
paritolu eluohtlik v6i muidu tdsine terviseoht, millele on osutatud artikli 2 15ikes 1, mis
levib voi kétkeb mérkimisvéarset ohtu levida tile liikkmesriikide piiride ning mille puhul
voib olla vajalik koordineerimine liidu tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse korge

tase;

,,haigusjuhu definitsioon® — iihiselt kokkulepitud diagnostilised kriteeriumid, mis peavad
olema tdidetud, et saaks tdpselt kindlaks teha tosise piiriiilese terviseohu juhud asjaomase

elanikkonna hulgas ja samas vilistada mitteseonduvate ohtude tuvastamise;

,hakkushaigus*“ — edasikanduv haigus, mille pdhjustab haigusetekitaja, mis kandub
inimeselt inimesele {ile otsekontakti teel voi kaudselt, nditeks kokkupuutel
haigusetekitajaga saastunud vektori, looma, eseme, toote voi keskkonna vahendusel voi

haigusetekitajaga saastunud vedelikega kokkupuutumise tagajirjel,;

,kontaktide jilgimine* — meetmed, millega inimese poolt v3i tehnoloogiliste vahendite abil
tehakse kindlaks i1sikud, kes on puutunud kokku t3sise piiriiilese terviseohu allikaga ja
kelle puhul eksisteerib nakatumis- vo1 nakkusoht voi kes pdevad nakkushaigust, ning mille
ainus eesmirk on haiguse edasise edasikandumise piiramiseks kiiresti tuvastada uued
potentsiaalselt nakatunud isikud, kes vdivad olla puutunud kokku olemasolevate

haigusjuhtudega;
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5)

6)

7)

8)

9)

»epidemioloogiline seire* — siistemaatiline andmete kogumine, salvestamine,
analiiiisimine, tdlgendamine ja levitamine ning nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste

terviseprobleemide analiiiisimine;

,monitooring* — seisundi, olukorra voi tegevuse muutuste pidev jélgimine, tuvastamine voi
labivaatamine, sealhulgas piisifunktsioon, mis kasutab andmete siistemaatilist kogumist
tosiste piirilileste terviseohtudega seotud kindlaksméaratud néitajate kohta ja nende

nditajate analliisimist;

»terviselihtsuse pohimote* — mitut valdkonda hdlmav 1dhenemisviis, milles tunnustatakse,
et inimeste tervis on seotud loomade tervise ja keskkonnaga ning et terviseohtude vastu

voitlemise meetmetes tuleb neid kolme mdddet arvesse votta;

»tervis koikides poliitikavaldkondades — elanikkonna tervise ja tervisealase vordsuse
parandamisele suunatud, valdkonnast soltumatu ldhenemisviis avaliku poliitika
viljatootamisele, rakendamisele ja ldbivaatamisele, mille puhul voetakse arvesse otsuste
tervisemoju, piititakse saavutada koostoimet ning viltida sellisest poliitikast tulenevat

kahjulikku tervisemdju;

,rahvatervise meede* — otsus voi tegevus, mille eesmérk on édra hoida, jdlgida vdi torjuda
haiguste levikut voi haigustekitajaga saastumist, voidelda tdsiste rahvaterviseriskide vastu

voi1 viahendada nende moju rahvatervisele;
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10)

11)

12)

13)

,meditsiinilised vastumeetmed* — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU"
méidratletud inimtervishoius kasutatavad ravimid, kdesoleva artikli punktis 12 méératletud
meditsiiniseadmed ning muud kaubad vdi teenused, mis on vajalikud tdsisteks piiriiilesteks

terviseohtudeks valmisolekuks ja nendele reageerimiseks;

,rahvusvahelised tervist késitlevad normid* — Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO)

poolt 2005. aastal vastu voetud rahvusvahelised tervist késitlevad normid (IHR);

,,meditsiiniseade‘ — nii Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/745? artikli 2
punktis 1, mida tdlgendatakse koostoimes nimetatud mairuse artikli 1 16ikega 2 ja artikli 1
16ike 6 punktiga a, madratletud meditsiiniseade kui ka Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maédruse (EL) 2017/7463 artikli 2 punktis 2 méaératletud in vitro

diagnostikameditsiiniseade;

,tervisesiisteemi suutlikkus® — ulatus, mil mééaral tervisesiisteem toimib maksimaalselt
jargmise kuue tervisesiisteemi pdhikomponendi vdi elemendi osas: 1) teenuste osutamine,
i1) tervishoiutodtajad, iii) tervise infostisteemid, iv) juurdepéds meditsiinilistele
vastumeetmetele, v) rahastamine ja vi) juhtimine; kidesoleva médruse kohaldamisel kehtib
see madratlus iliksnes selliste tervisesiisteemi komponentide voi elementide puhul, mida

mdjutavad tdsised piiritilesed terviseohud.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311,
28.11.2001, 1k 67).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mérust (EU)
nr 178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méérus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega tunnistatakse kehtetuks

direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227/EL (ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176).
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Artikkel 4

Terviseohutuse komitee

1. Kéesolevaga luuakse terviseohutuse komitee. See koosneb litkmesriikide esindajatest ja

tegutseb kahel toorithma tasandil:

a)  korgetasemeline to0rithm korraparaste arutelude pidamiseks tosiste piiriiileste
terviseohtude iile ning 16ike 3 punktis d osutatud arvamuste ja suuniste

vastuvotmiseks ning
b)  tehnilised tooriihmad, et vajaduse korral arutada konkreetseid teemasid.

2. Asjaomaste liidu asutuste ja organite esindajad vdivad osaleda terviseohutuse komitee

koosolekutel vaatlejatena.

3. Terviseohutuse komitee lilesanded, mida ta tdidab koostdds asjaomaste osalevate liidu

asutuste ja organitega, on jirgmised:

a)  voimaldada komisjoni ja litkmesriikide koordineeritud tegevust kdesoleva mééruse

rakendamiseks;
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b)  koordineerida koost6ds komisjoniga ennetuse, valmisoleku ja reageerimise

kavandamist kooskdlas artikliga 10;

¢)  koordineerida koostods komisjoniga riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist ning
litkkmesriikide reageerimist tdsistele piiriiilestele terviseohtudele kooskdlas

artikliga 21;

d)  votta vastu litkmesriikidele suunatud arvamusi ja suuniseid tdsiste piiriiileste
terviseohtude ennetamise ja torje, sealhulgas konkreetsete reageerimismeetmete
kohta, tuginedes asjakohaste tehniliste liidu asutuste voi organite eksperdiarvamusele

ning

e)  votta igal aastal vastu todprogramm, milles méératakse kindlaks komitee prioriteedid

ja eesmargid.

4. Kui voimalik, votab terviseohutuse komitee oma suunised ja arvamused vastu konsensuse

alusel.

Haéletuse korral otsustatakse hddletuse tulemus litkmete kahekolmandikulise

hiilteenamusega.

Vastu hédéletanud vai hddletamisest hoidunud litkmetel on digus nduda nende seisukohta

pohjendava kokkuvotliku dokumendi lisamist suunistele voi arvamustele.
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Terviseohutuse komitee eesistuja on komisjoni esindaja, kellel ei ole hiéledigust.
Terviseohutuse komitee tuleb kokku korrapdraste ajavahemike jirel ning komisjoni voi

litkkmesriigi taotlusel iga kord, kui olukord seda nduab.
Terviseohutuse komitee sekretariaaditeenuseid osutab komisjon.

Terviseohutuse komitee ja komisjon tagavad korrapérase konsulteerimise rahvatervise
ekspertide, rahvusvaheliste organisatsioonide ja sidusriihmadega, sealhulgas

tervishoiutdotajatega, soltuvalt teema tundlikkusest.

Terviseohutuse komitee votab oma litkmete kahekolmandikulise hddlteenamusega vastu

oma kodukorra. Kodukorraga kehtestatakse komitee tookorraldus, eelkodige:
a) tdiskoosseisu koosolekute todkord,

b)  ekspertide osalemine tdiskoosseisu koosolekutel, voimalike vaatlejate staatus,
sealhulgas Euroopa Parlamendist, liidu asutustest ja organitest, kolmandatest

ritkidest ja WHOst périt ekspertide staatus ning
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10.

c¢)  kuidas terviseohutuse komitee kaalub talle esitatud kiisimuse kuulumist komitee
padevusse ning vdimalust soovitada edastada asjaomane kiisimus muu liidu 6igusakti

voi Euratomi asutamislepingu sitte alusel padevale asutusele.

Esimese 10igu punktiga ¢ seotud tookorraldus ei mdjuta litkmesriikide kohustusi, mis

tulenevad kéesoleva mééruse artiklitest 10 ja 21.

Liikmesriigid mairavad terviseohutuse komiteesse iihe esindaja ja mitte rohkem kui kaks

asendusliiget.

Liikmesriigid teatavad esimeses 10igus osutatud méadramistest ja nende muutmisest
komisjonile ja teistele likkmesriikidele. Muutmise korral teeb komisjon méairatud isikute

ajakohastatud loetelu kéttesaadavaks terviseohutuse komitee litkmetele.

Euroopa Parlament méiérab tehnilise esindaja, kes osaleb terviseohutuse komitees

vaatlejana.
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11.

12.

Komisjoni veebisaidil avaldatakse nende asutuste, organisatsioonide ja organite loetelu,

kuhu terviseohutuse komitee litkmed kuuluvad.

Komisjoni veebisaidil avaldatakse terviseohutuse komitee todkord, suunised, koosolekute
paevakorrad ja protokollid, vilja arvatud juhul, kui selline avaldamine kahjustab mééruse

(EU) nr 1049/2001 artiklis 4 médratletud avalike vdi erahuvide kaitset.

II peatiikk

Ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamine

Artikkel 5

Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava

Komisjon koostab koostd0s liikmesriikide ja asjaomaste liidu asutuste ja organitega ning
kooskolas rahvusvahelistes tervist késitlevates normides sdtestatud WHO
hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise raamistikuga liidu tervisekriiside ja
pandeemiate kava (edaspidi ,,liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava®), et

edendada liidu tasandil tdhusat ja koordineeritud reageerimist piiriiilestele terviseohtudele.
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2. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavaga tdiendatakse artikli 6 kohaselt
kehtestatud riiklikke ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavasid ning edendatakse
tohusat koostoimet litkmesriikide, komisjoni, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa

Keskuse (ECDC) ning muude asjaomaste liidu asutuste voi organite vahel.

3. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava sisaldab eelkdige sitteid, mis késitlevad

juhtimise, suutlikkuse ja ressurssidega seotud iihist korda seoses jirgmisega:

a)  Oigeaegne koostdod komisjoni, ndukogu, litkmesriikide, terviseohutuse komitee ja
asjaomaste liidu asutuste ja organite vahel. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja
reageerimiskavas voetakse arvesse liidu elanikkonnakaitse mehhanismi raames
pakutavaid potentsiaalselt olemasolevaid teenuseid ja toetust, eelkdige rescEU
reservi vahendeid, nagu on sitestatud komisjoni rakendusotsuses (EL) 2019/570!,
ning muid mehhanisme, suutlikkust ja ressursse, mille liit ja litkmesriigid on teinud
selle eesmérgi saavutamiseks kéttesaadavaks, ning koostoo6d WHOga piiriiileste

terviseohtude korral;

b) turvaline teabevahetus komisjoni, liikkmesriikide, eelkdige riigi tasandil vastutavate
padevate asutuste vOi méératud organite, terviseohutuse komitee ning asjaomaste

liidu asutuste ja organite vahel,

1 Komisjoni 8. aprilli 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/570, millega kehtestatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1313/2013/EL rakenduseeskirjad rescEU
vahendite kohta ja muudetakse komisjoni rakendusotsust 2014/762/EL (ELT L 99,
10.4.2019, lk 41).
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c) epidemioloogiline seire ja monitooring;

d)  varajane hoiatamine ja riskihindamine, eelkdige seoses piiriiilese

piirkondadevahelise valmisoleku ja reageerimisega;

e) riskidest ja kriisiolukorrast teavitamine, kaasa arvatud tervishoiutdotajate ja kodanike

teavitamine;

f)  tervisealane valmisolek ja reageerimine ning mitut sektorit hdlmav koost6o, néiteks
haiguste leviku riskitegurite ja sellega seotud haiguskoormuse, sealhulgas
sotsiaalsete, majanduslike ja keskkonnaalaste tegurite kindlakstegemine, jargides
terviselihtsuse pohimdtet zoonootiliste, toidu- ja vee kaudu levivate haiguste ning
asjakohaste muude haiguste ja nendega seotud spetsiifiliste terviseprobleemide

puhul;

g) llevaate koostamine asjakohaste kriitilise tdhtsusega meditsiiniliste vastumeetmete
tootmisvoimsusest liidus tervikuna, et tegeleda artiklis 2 osutatud tdsiste piiriiileste

terviseohtudega;
h)  héidaolukorra teadusuuringud ja innovatsioon;
1)  kava haldamine ning

1 litkkmesriikide toetamine, et jdlgida tdsise piiriiilese terviseohu moju
tervishoiuteenuste osutamisele ja jarjepidevusele, kaasa arvatud tervisealase

hidaolukorra ajal esinevate muude haiguste ja seisundite puhul.
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4. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava sisaldab piiriiilese piirkondadevahelise
valmisoleku elemente, et toetada tihtlustatud, mitut sektorit hdlmavaid piiritileseid
rahvatervise meetmed, vottes eelkdige arvesse seire, testimise, kontaktide jélgimise,
laborite, tervishoiutdotajate koolituse ning eri- voi intensiivravi suutlikkust
naaberpiirkondades. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavas vetakse arvesse
ritkide vastavaid olusid ning see sisaldab valmisoleku- ja reageerimisvahendeid

riskiriithmadesse kuuluvate kodanike olukorraga tegelemiseks.

5. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava rakendamise tagamiseks holbustab
komisjon koostdos litkmesriikidega ja asjakohasel juhul asjaomaste liidu asutuste voi
organite vOi rahvusvaheliste organisatsioonidega vastupidavusteste, simulatsioonidppusi
ning koos litkmesriikidega toimuvaid tegevusaegseid ja tegevusjirgseid analiilise ning

ajakohastab kava vastavalt vajadusele.

6. Komisjon voib anda liikmesriikide taotluse korral tehnilist abi, et toetada nende
personalikavade viljatootamist eesmirgiga kisitleda konkreetseid tervishoiuga seotud

vajadusi ja holbustada tdotajate vahetamist litkmesriikide vahel tdsise piiriiilese terviseohu

korral.
7. Kava ldbivaatamised ja voimalikud hilisemad kohandused avaldatakse.
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Artikkel 6

Riiklikud ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavad

Ilma et see piiraks litkmesriikide pddevust asjaomases valdkonnas, teevad litkmesriigid
riiklike ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade ettevalmistamisel terviseohutuse
komitees koost6dd ning koordineerivad oma tegevust komisjoniga, et piitida saavutada

vOimalikult suures ulatuses kooskdla liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavaga.

Riiklikud ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavad vodivad sisaldada artiklis 5 osutatud
liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavas sétestatud juhtimise, suutlikkuse ja

ressursside elemente.

Liikmesriigid teavitavad samuti komisjoni ja terviseohutuse komiteed viivitamata oma

ritkliku ennetus-, valmisoleku ja reageerimiskava igast olulisest muutmisest.

Loike 1 kohaldamisel vdivad liikmesriigid konsulteerida asjakohasel juhul ka patsientide
organisatsioonide, tervishoiutdotajate organisatsioonide, toOstuse ja tarneahela

sidusrithmade ning oma riigi sotsiaalpartneritega.
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Artikkel 7

Aruandlus ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta

1. Liikmesriigid esitavad komisjonile ning asjaomastele liidu asutustele ja organitele ...
[12 kuud pérast kdesoleva maaruse joustumist] ja seejdrel iga kolme aasta jérel
ajakohastatud aruande ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise ja rakendamise

kohta riigi tasandil ning asjakohasel juhul piiriiilesel piirkondadevahelisel tasandil.

Kodnealune aruanne on kokkuvotlik, pohineb kokkulepitud iihistel nditajatel, annab

iilevaate litkmesriikides rakendatud meetmetest ning sisaldab jargmist:

a)  riigi ja asjakohasel juhul piiriiilesel piirkondadevahelisel tasandil tervisesektori jaoks
kindlaks médratud ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise suutlikkuse
nduete rakendamise seisu kindlakstegemine ja ajakohastamine, millest on kooskdlas
rahvusvaheliste tervist kasitlevate normidega WHO-le teada antud, ning vdimaluse
korral tervisesektori ja muude kriitilise tdhtsusega sektorite hddaolukordi késitlevad

koostalitlusvdoime kokkulepped;
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b)  vajaduse korral ajakohastatud teave hdadaolukordade ennetamise, nendeks

valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise elementide kohta, eelkdige:

1) juhtimine: sealhulgas riikide ja asjakohasel juhul piirkondade poliitilised
strateegiad ja digusaktid, mis hdlmavad hiddaolukorra ja valmisoleku alaseid
meetmeid; hddaolukorra ennetamise, selleks valmisoleku, sellele reageerimise
ja selle lahendamise kavad; koordineerimismehhanismid, asjakohasel juhul
kaasa arvatud need, mis puudutavad riiklikku, piirkondlikku voi kohalikku

haldustasandit ja mitut valdkonda holmavat koost66d;

i1)  suutlikkus: sealhulgas riskide ja suutlikkuse hindamine, et méérata kindlaks
hidaolukorraks valmisoleku prioriteedid; seire ja varajane hoiatamine,
teabehaldus; toimepidevuse meetmed ja kord, mille eesmirk on tagada
hidaolukordades pidev juurdepidis diagnostikateenustele, vahenditele ja
meditsiinitoodetele, kui need on olemas; esmased ja ohutud sootundlikud
tervise- ja hidaabiteenused; iilevaade tosise piiriiilese terviseohu mdjust
tervishoiuteenuste osutamisele ja jarjepidevusele seoses muude haiguste ja
seisunditega rahvatervise hdadaolukorra ajal; riskist teavitamine;
teadusuuringute arendamine ja hindamine, et teavitada hiadaolukorraks

valmisolekust ja seda kiirendada, ning
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ii1) vahendid: sealhulgas rahalised vahendid hddaolukorraks valmisoleku
rahastamiseks ja reageerimisega kaasnevaks erakorraliseks rahastamiseks;
olulised tervisetarbed; logistikamehhanismid, kaasa arvatud meditsiiniliste
vastumeetmete ladustamiseks; ning hidaolukordadeks eraldatud, koolitatud ja

varustatud personal;

c) epideemiale reageerimist hdlmavate riiklike ennetus-, valmisoleku- ja
reageerimiskavade rakendamine, sealhulgas, kui see on kohane, rakendamine
piirkondlikul ja asjakohasel juhul kohalikul tasandil; antimikroobikumiresistentsus,
tervishoiuteenustega seotud nakkused ja muud artiklis 2 osutatud tosised piiriiilesed

terviseohud;

d)  asjakohasel juhul konsulteerimine asjaomaste partneritega riskihindamise ja riiklike

ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade teemal ning

e) riiklike ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade rakendamisel leitud puuduste

korvaldamiseks voetud meetmed.

Aruanne sisaldab asjakohasel juhul naaberpiirkondade piiriiileseid piirkondadevahelisi ja
sektoritevahelisi ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiselemente. Nende elementide hulka
kuuluvad liidu ja riiklike ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade asjakohaste
elementide koordineerimise mehhanismid, sealhulgas piiriiilene koolitus ja parimate tavade
jagamine tervishoiutootajatele ja rahvatervisetootajatele, ning patsientide meditsiinilistel

pOhjustel timberpaigutamise koordineerimise mehhanismid.
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2. Iga kolme aasta jdrel teeb komisjon kdesoleva artikli 1oike 1 kohaselt saadud teabe
terviseohutuse komiteele kittesaadavaks aruandes, mis koostatakse koostoos ECDC ning

muude asjaomaste liidu asutuste ja organitega.

Aruanne sisaldab riikide profiile edusammude jélgimiseks ning riigi tasandil tuvastatud
puuduste kdrvaldamiseks ette ndhtud tegevuskavade véljatootamiseks, vottes arvesse
ritkide vastavaid olusid. Selleks voib komisjon anda iildisi soovitusi, vottes arvesse

artikli 8 kohaselt tehtud hindamise tulemusi.

Aruande pdhjal algatab komisjon digeaegselt terviseohutuse komitees arutelu selle {ile,
millised on valmisolekuga seotud edusammud ja puudujdigid, luues sellega voimaluse

pidevaks arenguks.

Ulevaade aruandes esitatud soovitustest artikli 2 1dikes 1 osutatud tdsisteks piiriiilesteks
terviseohtudeks valmisoleku ja nendele reageerimise kohta avaldatakse komisjoni ja

ECDC veebisaitidel.
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3. Komisjon votab rakendusaktidega vastu vormid, mida liikmesriigid peavad kasutama

kiesoleva artikli 1oikes 1 osutatud teabe esitamiseks, et tagada selle vastavus kdnealuses

16ikes mairatletud eesmaérkidele ja teabe vorreldavus, hoidudes seejuures taotletud ja

esitatud teabe dubleerimisest.

Vormid téotatakse vilja koostdos terviseohutuse komiteega ja need peavad véimaluse
korral vastama rahvusvaheliste tervist késitlevate normide osalisriikides jérgitavas

aruandlusraamistikus kasutatavatele vormidele.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

4. Loike 1 kohaselt edastatud salastatud teabe saamisel kohaldavad komisjon, ECDC ja
terviseohutuse komitee komisjoni otsustes (EL, Euratom) 2015/4431ja
(EL, Euratom) 2015/4442 sitestatud julgeolekunorme, mis kisitlevad Euroopa Liidu

salastatud teabe kaitset.

(ELT L 72, 17.3.2015, 1k 41).
2 Komisjoni 13. martsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/444 ELi salastatud teabe
kaitseks vajalike julgeolekunormide kohta (ELT L 72, 17.3.2015, 1k 53).

Komisjoni 13. martsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/443 komisjoni julgeoleku kohta
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5. Iga liikmesriik tagab oma riiklike julgeolekunormide kohaldamise kdikide tema
territooriumil elavate fiiiisiliste isikute ja kdikide tema territooriumil asutatud juriidiliste
isikute suhtes, kes kéitlevad 1digetes 1 ja 2 osutatud teavet, kui see on klassifitseeritud
Euroopa Liidu salastatud teabeks. Konealused riiklikud julgeolekunormid peavad tagama
salastatud teabe kaitse tasemel, mis on vihemalt vordne otsuse (EL, Euratom) 2015/444

lisas ja ndukogu otsuses 2013/488/EL! sitestatud julgeolekunormidega tagatud tasemega.

Artikkel 8

Ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise hindamine

1. ECDC hindab iga kolme aasta jarel riiklike ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade
rakendamise seisu liikkmesriikides ning nende seost liidu ennetus-, valmisoleku- ja
reageerimiskavaga. Sellised hindamised pohinevad kokkulepitud néitajate kogumil ja neid
tehakse koostd0s asjaomaste liidu asutuste voi organitega, et hinnata ennetuse, valmisoleku

ja reageerimise kavandamist riigi tasandil seoses artikli 7 1dikes 1 osutatud teabega.

2. Asjakohasel juhul esitab ECDC liikmesriikidele ja komisjonile 1dikes 1 osutatud
hindamistel pdhinevad soovitused, mis adresseeritakse liikmesriikidele, vottes arvesse

olusid konkreetses litkmesriigis.

1 Noukogu 23. septembri 2013. aasta otsus 2013/488/EL ELi salastatud teabe kaitseks
vajalike julgeolekueeskirjade kohta (ELT L 274, 15.10.2013, Ik 1).
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Kui see on asjakohane, esitavad litkmesriigid komisjonile ja ECDC-le aegsasti tiheksa kuu
jooksul pérast ECDC jérelduste saamist tegevuskava, milles késitletakse hindamise kdigus

esitatud soovitusi, koos nendele vastavate soovitatud meetmete ja vahe-eesmarkidega.
Kui liikmesriik otsustab mdnda soovitust mitte jérgida, pohjendab ta sellist otsust.
Need meetmed vdivad eelkdige sisaldada jargmist:

a)  reguleeriv tegevus, kui see on vajalik;

b)  koolitusalgatused;

c) lilevaade headest tavadest.

Komisjon votab kédesoleva maidruse tdiendamiseks kooskolas artikliga 31 vastu
delegeeritud digusaktid, milles késitletakse kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud hindamise

korda, standardeid ja kriteeriume.
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Artikkel 9

Komisjoni aruanne ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta

1. Liikmesriikide poolt vastavalt artiklile 7 esitatud teabe ning artiklis 8 osutatud hindamise
tulemuste pohjal esitab komisjon ... [iiks aasta parast kdesoleva mééruse joustumist] ja
seejarel iga kolme aasta tagant Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande ennetuse,

valmisoleku ja reageerimise kavandamise seisu ja edusammude kohta liidu tasandil.

2. Komisjoni aruanne sisaldab asjakohasel juhul piiritilese valmisoleku ja reageerimise

elemente naaberpiirkondades.

3. Komisjon voib oma aruande pdhjal toetada litkkmesriikide tegevust, vottes vastu tildised

soovitused ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta.
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Artikkel 10

Ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimine terviseohutuse komitees

1. Komisjon, asjaomased liidu asutused ja organid ning liikmesriigid teevad terviseohutuse
komitees liksteisega koostddd, et koordineerida oma joupingutusi, mille eesmirk on
arendada, tugevdada ja sdilitada oma suutlikkust tdsiste piiritileste terviseohtude

monitooringu, nende eest varajase hoiatamise, nende hindamise ja neile reageerimise alal.
Koordineerimise eesmérk on eelkdige:

a)  vahetada parimaid tavasid ja kogemusi ennetuse, valmisoleku ja reageerimise

kavandamise valdkonnas;

b)  edendada riikliku ennetuse ja valmisoleku kavandamise siisteemide
koostalitlusvdoimet ning liidu tasandil ennetuse, valmisoleku ja reageerimise

kavandamise sektoriiilest moodet;

c) toetada rahvusvahelistes tervist késitlevates normides osutatud seire- ja

reageerimissuutlikkuse nduete rakendamist;
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d) toetada artiklites 5 ja 6 osutatud ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade

véljatootamist;

e) jdlgida ja arutada edusamme, mida on tehtud seoses tuvastatud puudustega ning
ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise tugevdamise meetmetega,
sealhulgas teadusuuringute valdkonnas, piiritilesel piirkondade, riigi ja liidu tasandil,

ja

f)  holbustada véljaspool artiklis 12 sdtestatud {ihist hankemenetlust toimuvat
teabevahetust meditsiiniliste vastumeetmete kohta, sealhulgas asjakohasel juhul

hinnakujunduse ja tarnekuupédevade kohta.

2. Komisjon ja litkmesriigid peavad asjakohasel juhul dialoogi sidusriihmadega, sealhulgas
tervishoiu- ja hooldustddtajate organisatsioonidega, toostuse ja tarneahela sidusrithmadega

ning patsientide ja tarbijate organisatsioonidega.

3. Terviseohutuse komitee koordineerib rahvatervise hidaolukordadele reageerimist
asjakohasel juhul ka tervisekriisindukoguga, kui see on loodud kooskolas méérusega

(EL) .../...*, ning aitab vastavalt kaasa koordineerimisele ja teabevahetusele selles organis.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva mééruse number.
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Artikkel 11

Tervishoiu- ja rahvatervisetootajate koolitamine

1. Komisjon voib tihedas koostoos asjaomaste liidu asutuste ja organite ning
tervisevaldkonna kutseorganisatsioonide ja patsientide organisatsioonidega korraldada
litkmesriikide tervishoiu-, sotsiaal- ja rahvatervisetdodtajatele koolitusi, eriti
interdistsiplinaarset terviselihtsuse alast koolitust, sealhulgas rahvusvaheliste tervist

késitlevate normide kohase valmisolekusuutlikkuse teemal.

Komisjon korraldab seda tegevust koostods asjaomaste litkmesriikidega, samuti ECDCga,
eriti ELi tervishoiu rakkeriihmaga, ning vdimaluse korral koordineerib seda WHOga.

Komisjon kasutab tédielikult dra kaugdppe véimalused, et suurendada koolitatavate arvu.

Piiritilestes piirkondades edendatakse tihist piiriiilest koolitust, parimate tavade vahetamist

ning tervishoiutddtajate ja rahvatervisetdotajate teadmisi rahvatervisesiisteemide kohta.
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Laikes 1 osutatud koolitustegevuse eesmirk on anda kdnealuses 1dikes osutatud td6tajatele
teadmised ja oskused, mis on eelkdige vajalikud, et todtada vilja ja rakendada riiklikke
ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavasid ning rakendada meetmeid kriisiks
valmisoleku ja seire suutlikkuse tugevdamiseks, eelkdige seoses tuvastatud puudustega,
sealhulgas digitaalsete vahendite kasutamisega, ning see tegevus peab olema kooskolas

terviseiihtsuse podhimottega.

Loikes 1 osutatud koolitustel voib voimaldada osaleda kolmandate riikide padevate
asutuste tootajatel ning neid koolitusi voib korraldada viljaspool liitu, koordineerides

tegevust voimaluse korral ECDC sellealase tegevusega.

Asutused, kelle tootajad osalevad 16ikes 1 osutatud koolitustegevuses, tagavad, et nende
tegevuste kédigus omandatud teadmisi levitatakse vastavalt vajadusele ning et neid

kasutatakse asjakohaselt nende poolt totajatele korraldatud koolitustes.

Komisjon ning asjaomased liidu asutused ja organid voivad koostdds litkmesriikide ja liidu
kandidaatriikidega toetada tervishoiu- ja rahvatervisetdotajate vahetusprogrammide
korraldamist ning td6tajate ajutist 1dhetamist litkmesriikide, liidu kandidaatriikide ning
liidu asutuste ja organite vahel. Kdnealuste programmide korraldamisel vdetakse arvesse

iga litkmesriigi tervisevaldkonna kutseorganisatsioonide panust.
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Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada normid 16ikes 1 osutatud koolituste ja loikes 5

osutatud programmide korraldamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 12

Meditsiiniliste vastumeetmete tihishanked

Komisjon ja iga liikmesriik voib osaleda lepingupoolena iihises hankemenetluses, mis
viiakse 1dbi vastavalt midruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 165 15ikele 2, et osta
mdistliku aja jooksul ette meditsiinilisi vastumeetmeid tdsiste piiriiileste terviseohtude

vastu.

Enne 16ikes 1 osutatud iihist hankemenetlust sdlmivad pooled ithishanke lepingu, milles
méidratakse kindlaks menetluse praktiline kord ja otsustusprotsess seoses menetluse valiku,
16ike 3 punktis ¢ osutatud {ihishanke hinnangu, pakkumuste hindamise ja lepingute

sOlmimisega.
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3. Kéesoleva artikli 10ikes 1 osutatud tihine hankemenetlus, mida kasutatakse meditsiiniliste
vastumeetmete hankimiseks vastavalt kdesolevale méarusele, sealhulgas miiruse
(EL) .../..." artikli 8 1dikes 1 sdtestatud raamistikus, peab vastama jargmistele

tingimustele:

a)  Uhises hankemenetluses vdivad osaleda kdik litkmesriigid, Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni riigid ja liidu kandidaatriigid ning erandina méairuse
(EL, Euratom) 2018/1046 artikli 165 1dikest 2 ka Andorra Viirstiriigi, Monaco

Viirstiriigi, San Marino ja Vatikani Linnriik;

b) austatakse nende punktis a osutatud riikide digusi ja kohustusi, kes ei osale
ithishankes, eelkdige neid digusi ja kohustusi, mis on seotud inimeste tervise kaitse ja

parandamisega;

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva mééruse number.
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enne lihise hankemenetluse algatamist koostab komisjon iihishanke kohta hinnangu,
milles esitatakse lihise hankemenetluse kavandatavad iildtingimused, sealhulgas
voimalikud piirangud osalevate riikide paralleelsele hanke- ja labirddkimistegevusele
seoses konealuse vastumeetmega konkreetse iihise hankemenetluse ajal; konealuses
hinnangus voetakse arvesse vajadust tagada osalevatele riikidele asjaomaste
meditsiiniliste vastumeetmete tarnekindlus. Tuginedes iihishanke hinnangule ja selles
esitatud asjakohasele teabele, nagu kavandatavad hinnavahemikud, tootjad,
tarnetdhtajad ja kavandatav tdhtacg osalemisotsuse tegemiseks, viljendavad
ithishanke lepingu pooled oma osalemishuvi varases etapis. Need {ihishanke lepingu
pooled, kes on oma huvi véljendanud, otsustavad seejirel oma osalemise iihises
hankemenetluses komisjoniga iihiselt kokkulepitud tingimustel, vittes arvesse

ithishanke hinnangus esitatud teavet;
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d)  iihishange ei mdjuta siseturgu, ei kujuta endast diskrimineerimist ega

kaubanduspiirangut ning ei pdhjusta konkurentsimoonutusi ja

e) tihishankel ei ole otsest finantsmdju nende punktis a osutatud riikide eelarvele, kes

uhishankes ei osale.

4. Komisjon tagab koostdds litkmesriikidega koordineerimise ja teabevahetuse iiksuste vahel,
kes korraldavad mis tahes tegevust, sealhulgas, kuid mitte ainult, iihiseid hankemenetlusi,
meditsiiniliste vastumeetmete véljatodtamist, varu loomist, jaotamist ja annetamist, ning
osalevad sellises tegevuses liidu tasandil kehtestatud eri mehhanismide alusel, eelkdige

jargmise alusel:
a)  varu loomine otsuse nr 1313/2013/EL artiklis 12 osutatud rescEU alusel;
b)  madirus (EL) 2016/369;

c)  Euroopa ravimistrateegia;
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d) miirusega (EL) 2021/522 loodud programm ,,EL tervise heaks®;
e)  Euroopa Parlamendi ja nGukogu méairus (EL) 2021/697! ning

f)  muud programmid ja vahendid, mis toetavad biomeditsiinialast teadus- ja
arendustegevust liidu tasandil, et suurendada suutlikkust ja valmisolekut reageerida
piiritilestele ohtudele ja hdadaolukordadele, nagu méaéruse (EL) .../..." alusel vastu

vOetud meetmed.

5. Komisjon teavitab Euroopa Parlamenti meditsiiniliste vastumeetmete {ihishanke
menetlustest ja voimaldab taotluse korral juurdepddsu nende menetluste tulemusel
sO0lmitud lepingutele, tingimusel et drisaladus, drisuhted ja liidu huvid on nduetekohaselt
kaitstud. Komisjon edastab Euroopa Parlamendile tundliku sisuga dokumente késitleva

teabe vastavalt miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 9 15ikele 7.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2021. aasta médérus (EL) 2021/697, millega
luuakse Euroopa Kaitsefond ja tunnistatakse kehtetuks méérus (EL) 2018/1092 (ELT L 170,
12.5.2021, 1k 149).

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva mééruse number.
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III peatiikk

Epidemioloogiline seire, ELi referentlaborid ja ad hoc monitooring

Artikkel 13

Epidemioloogiline seire

1. Artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud nakkushaiguste, sealhulgas
zoonootiliste nakkushaiguste, ja nendega seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide
epidemioloogilise seire vorgustik (edaspidi ,,epidemioloogilise seire vorgustik®) tagab
pideva teabevahetuse komisjoni, ECDC ja riigi tasandil epidemioloogilise seire eest

vastutavate paddevate asutuste vahel.

ECDC tagab epidemioloogilise seire vorgustiku integreeritud toimimise, nagu on

sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 851/2004! artiklis 5.

Asjakohasel juhul teeb epidemioloogilise seire vorgustik tihedat koostodd nakkushaiguste

ja seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide epidemioloogilise seire valdkonnas

tegutsevate liidu ja kolmandate riikide organisatsioonide, WHO ja muude rahvusvaheliste

organisatsioonide padevate organitega.

asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méirus (EU) nr 851/2004, millega
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2. Epidemioloogilise seire vorgustiku eesmirk on:

a)  jalgida nakkushaiguste suundumusi aja jooksul liikmesriikides ja kolmandates
riikides, et hinnata olukorda, reageerida hoiatuskiinnist iiletavatele tdusudele ja

voimaldada vétta asjakohaseid toenduspdhiseid meetmeid;

b)  teha kindlaks koik piiriiilesed nakkushaiguspuhangud ja jélgida neid seoses allika,

aja, populatsiooni ja kohaga, et pdhjendada rahvatervise meetmeid,

c) aidata kaasa nakkushaiguste ennetus- ja torjeprogrammide hindamisele ja
jalgimisele, et esitada tdendeid soovitusteks, mille eesmérk on tugevdada ja tdiustada

neid programme litkmesriikide ja liidu tasandil;

d) teha kindlaks haiguse edasikandumise riskitegurid ja ohustatud elanikkonnariihmad,

kes vajavad sihipédraseid ennetusmeetmeid, ning neid jilgida;
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e) aidata hinnata nakkushaigustest tulenevat koormust elanikkonnale, kasutades
selliseid andmeid nagu haiguse levimus, tiisistused, haiglaravi vajadus ja suremus;

f)  aidata hinnata tervisesiisteemide suutlikkust konkreetseid nakkushaigusi diagnoosida,
ennetada ja ravida, eesmérgiga suurendada patsientide ohutust tdsiste piiriiileste
terviseohtude kontekstis;

g) aidata kaasa reageerimise modelleerimisele ja stsenaariumide véljatdotamisele;

h) aidata kaasa teadusuuringute prioriteetide ja vajaduste kindlaksméadramisele ning
rakendada asjakohaseid teadusuuringuid, mille eesmérk on tugevdada rahvatervist, ja

i)  toetada pddevate terviseasutuste voetavaid kontaktide jalgimise meetmeid.
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3. Loike
vorgu

teabe:

a)

b)

d)

s 1 osutatud riiklikud padevad asutused edastavad epidemioloogilise seire

stikus osalevatele asutustele kokkulepitud néitajatel ja standarditel pohineva jargmise

vorreldavad ja Uihitatavad andmed ja teave seoses artikli 2 16ike 1 punkti a
alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste

terviseprobleemide epidemioloogilise seirega;

asjakohane teave epideemiate arengu kohta, sealhulgas modelleerimiseks ja

stsenaariumide valjatéotamiseks;

asjakohane teave ebatavaliste epideemiliste ndhtuste voi uute tundmatut péritolu

nakkushaiguste kohta, sealhulgas kolmandates riikides;

patogeenide molekulaarandmed, kui neid on vaja tdsiste piiriiileste terviseohtude

avastamiseks voi uurimiseks;

e) terviseslisteemide andmed, mida on vaja tosiste piiriiileste terviseohtude ohjamiseks,
ning
f)  teave riigi tasandil vélja to6tatud kontaktide jélgimise siisteemide kohta.
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Loike 3 punktis a osutatud riiklike padevate asutuste edastatud teabe voib olemasolu korral
edastada digeaegselt vahemalt NUTS II tasandil ECDC hallatavale nakkushaiguste

Euroopa seireportaalile.

Epidemioloogilise seire kohta teavet esitades kasutavad riiklikud piddevad asutused iga
16ikes 1 osutatud nakkushaiguse ja seonduva spetsiifilise terviseprobleemi puhul 16ike 10

kohaselt vastu voetud haigusjuhtude definitsioone, kui need on kittesaadavad.

Komisjon ja litkmesriigid teevad koost6dd, et tugevdada liikmesriikide andmete kogumise
ja jagamise suutlikkust ning ECDC ettepanekul ja asjaomaste seirevorgustikega

konsulteerides méératleda haiguspohised Euroopa seirestandardid.

ECDC jalgib ja hindab sihtotstarbeliste seirevorgustike epidemioloogilise seire alast
tegevust, sealhulgas 10ikes 6 osutatud seirestandardite jargimist; toetab litkmesriike
teaduslike ja tehniliste nduannetega, et parandada esitatud seireandmete digeaegsust,
taielikkust ja kvaliteeti; ning jagab korrapéraseid seirearuandeid terviseohutuse komitee ja
komisjoniga. ECDC teeb asjakohasel juhul ja kooskdlas mairusega (EU) nr 851/2004 oma

epidemioloogilise seire alased eksperditeadmised kéttesaadavaks kolmandatele riikidele.
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ECDC esitab terviseohutuse komiteele korrapidraselt iilevaate talle esitatud seireandmete

Oigeaegsuse, tdielikkuse ja kvaliteedi kohta.

ECDC toetab litkmesriike, et 15ike 2 kohaldamiseks tagada andmete kogumine ja jagamine

tervisekriisi ajal.

8. Komisjon voib tdiendada liikmesriikide tegevust, vottes vastu liikmesriikidele
adresseeritud soovitused seire kohta. Terviseohutuse komitee voib votta vastu

litkkmesriikidele, ECDC-le ja komisjonile adresseeritud teatisi ja soovitusi seire kohta.

0. Iga liikkmesriik mddrab pddevad asutused, kes vastutavad liitkmesriigis 10ikes 1 osutatud

epidemioloogilise seire eest.
10. Komisjon kehtestab ja ajakohastab rakendusaktidega jargmist:

a)  artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate
spetsiifiliste terviseprobleemide loetelu, mis pohineb I lisa 1. jaos loetletud
kriteeriumidel, et tagada, et nakkushaigused ja seonduvad spetsiifilised

terviseprobleemid oleksid hdlmatud epidemioloogilise seire vorgustikuga;
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b)  koikide epidemioloogilise seirega hdlmatud nakkushaiguste ja seonduvate
spetsiifiliste terviseprobleemidega seotud haigusjuhtude definitsioonid, mis
pohinevad I lisa 1. osas loetletud kriteeriumidel, et tagada kogutavate andmete

vorreldavus ja iihitatavus liidu tasandil, ja

c) kiesoleva médruse I lisa 3. osas sétestatud epidemioloogilise seire vorgustiku

tookord, mis on vilja tootatud vastavalt médruse (EU) nr 851/2004 artiklile 5.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

11. Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud tdsise piiritilese
terviseohu tosiduse voi uudsuse voi selle litkkmesriikide vahel levimise kiirusega, vdib
komisjon kooskdlas artikli 29 16ikes 3 osutatud menetlusega votta vastu viivitamata
kohaldatavaid rakendusakte, et kehtestada haigusjuhu definitsioonid, menetlused ja
néitajad seire teostamiseks litkmesriikides artikli 2 15ike 1 punkti a alapunktides i ja ii
osutatud tdsise piirililese terviseohu korral. Nende seireks kasutatavate néitajatega

toetatakse ka diagnoosimis-, ennetus- ja ravisuutlikkuse hindamist.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 72
ET



Artikkel 14

Digitaalne seireplatvorm

1. Pérast seda, kui ECDC on ldbi viinud andmekaitsealase mojuhinnangu ning asjakohasel
juhul vahendanud kd&iki andmesubjektide digustele ja vabadustele kaasnevaid riske, tagab
ta digitaalse seireplatvormi, mille kaudu andmeid hallatakse ja automaatselt vahetatakse,
pideva arengu, et luua integreeritud ja koostalitlusvoimelised seiresiisteemid, mis
voimaldavad asjakohasel juhul reaalajas seiret nakkushaiguste ennetamise ja torje
toetamiseks. ECDC tagab, et digitaalse seireplatvormi toimimise iile tehakse
inimjdrelevalvet, ning minimeerib riskid, mis vdivad tekkida seoses ebatdpsete,
mittetdielike vOi mitmetimdistetavate andmete edastamisega iihest andmebaasist teise,
samuti kehtestab tookindlad menetlused andmete kvaliteedi kontrollimiseks. ECDC tagab
tihedas koostdos litkmesriikidega ka digitaalse seireplatvormi koostalitlusvoime riiklike

stisteemidega.
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2. Digitaalne seireplatvorm:

a)  vOimaldab seire- ja laboriandmete automatiseeritud kogumist, elektrooniliste
terviseandmete ja terviseandmebaaside eelnevalt kindlaks méératud ja lubatud
loetelust parit asjakohaste isikustamata terviseandmete kasutamist,
meediamonitooringu kasutamist ning tehisintellekti rakendamist andmete
valideerimiseks, analiiiisimiseks ja automatiseeritud aruandluseks, sealhulgas

statistiliseks aruandluseks, ning
b)  vodimaldab teavet, andmeid ja dokumente elektrooniliselt toodelda ja vahetada.

3. Liikmesriigid vastutavad selle tagamise eest, et integreeritud seiresiisteemi sisestatakse
korrapdraselt teavet, andmeid ja dokumente, mida edastatakse ja vahetatakse digiplatvormi
kaudu ning mis on digeaegsed, tdielikud ja tdpsed. Liikmesriigid vdivad edendada selle

protsessi automatiseerimist riiklike ja liidu seiresiisteemide vahel.

4. ECDC jilgib integreeritud seiresiisteemi toimimist ning jagab korrapéraselt

jélgimisaruandeid liitkmesriikide ja komisjoniga.
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5. Epidemioloogilise seire eesmérkidel on ECDC-1 ka juurdepidis asjakohastele
terviseandmetele, millele on juurdepéds voi mis on tehtud kittesaadavaks sellise digitaristu
kaudu, mis voimaldab terviseandmete kasutamist teadusuuringute, poliitikakujundamisel

noustamise ja regulatiivsetel eesmarkidel.

6. Komisjon votab digitaalse seireplatvormi toimimiseks vastu rakendusaktid, milles

sitestatakse:

a)  digitaalse seireplatvormi tehniline kirjeldus, mis hdlmab elektroonilist
andmevahetusmehhanismi andmete vahetuseks olemasolevate rahvusvaheliste ja
riiklike siisteemidega, kohaldatavate standardite kindlaksméairamist,
sonumistruktuuride méératlemist, andmesdnastikke ning protokollide ja menetluste

vahetamist;

b)  digitaalse seireplatvormi toimimise erireeglid, sealhulgas isikuandmete kaitse ja

teabevahetuse turvalisuse tagamiseks;

c) erandolukorras tegutsemise kord, sealhulgas andmete turvaline varundamine, mida
kohaldatakse juhul, kui moni digitaalse seireplatvormi funktsioon ei ole todkorras,

ning

d) andmete talletamise, tootlemise ja analiilisimise taristu standardimise edendamise

kord.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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7. Komisjon votab kooskdlas artikliga 31 vastu delegeeritud digusakte, millega tdiendatakse

kiesolevat médrust seoses jairgmisega:

a)  juhud ja tingimused, mille korral voib asjaomastele kolmandatele riikidele ja
rahvusvahelistele organisatsioonidele voimaldada osalist juurdepéésu digitaalse

seireplatvormi funktsioonidele, ning sellise juurdepéésu praktiline kord,

b)  juhud ja tingimused, mille korral tuleb artiklis 13 osutatud andmed, teave ja
dokumendid digitaalse seireplatvormi kaudu edastada, ning selliste andmete, sellise

teabe ja selliste dokumentide loetelu, ning

c) tingimused, mille alusel vdib ECDC osaleda ja saada juurdepéésu terviseandmetele,

millele pdédsetakse juurde voi mida vahetatakse 16ikes 5 osutatud digitaristu kaudu.
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Artikkel 15
ELi referentlaborid

1. Rahvatervise valdkonnas voi kdesoleva maaruse voi riiklike ennetus-, valmisoleku ja
reageerimiskavade rakendamise seisukohalt asjakohastes rahvatervise erivaldkondades
voib komisjon rakendusaktidega miirata ELi referentlaborid, kes toetavad riiklikke
referentlaboreid eesmirgiga edendada hédid tavasid ning litkmesriikide tegevuse
vabatahtlikku iihtlustamist seoses diagnostika, testimismeetodite ja teatavate testide
kasutamisega, et tagada lihtsus haiguste seirel, neist teatamisel ja nende kohta aru andmisel

litkmesriikide poolt.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

2. ELi referentlaborid vastutavad riiklike referentlaborite vorgustiku koordineerimise eest,

eelkodige jargmistes valdkondades:
a)  referentsdiagnostika, sealhulgas tooprotokollid;
b)  vordlusmaterjali allikad;

c) vilised kvaliteedihindamised;
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d)  teaduslikud nduanded ja tehniline abi;
e)  koostdo ja teadusuuringud;

f)  monitooring, hoiatusteated ja toetus haiguspuhangutele reageerimisel, sealhulgas

esilekerkivate nakkushaiguste ning patogeensete bakterite ja viiruste puhul, ning
g)  koolitus.

3. ELi referentlaborite vorgustikku haldab ja koordineerib ECDC, kes teeb koost66d WHO
referentlaboritega. Selle vorgustiku juhtimisstruktuur hdlmab koost66d ja koordineerimist

olemasolevate riiklike ja piirkondlike referentlaborite ja vorgustikega.

4. Loikes 1 sdtestatud madramistel jargitakse avalikku valikumenetlust, médramised on
tahtajalised ja nende kestus on vihemalt neli aastat ning need vaadatakse korrapéraselt
1abi. Nende médramisetega kehtestatakse madratud ELi referentlaborite kohustused ja

iilesanded.
5. Loikes 1 osutatud ELi referentlaborid peavad vastama jargmistele tingimustele:

a)  nad on erapooletud, neil ei tohi olla huvide konflikti ning eelkdige ei tohi nad olla
olukorras, mis vdib otseselt voi kaudselt mdjutada nende ametialase tegevuse

erapooletust seoses nende iilesannete tditmisega ELi referentlaboritena;
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b)

d)

neil on sobiva kvalifikatsiooniga td6tajad, kes on saanud asjakohase viéljadppe oma

padevusvaldkonnas, voi neil on sellistele todtajatele lepinguline juurdepéés;

nad omavad voi saavad kasutada taristut, seadmeid ja tooteid, mis on vajalikud neile

antud tlesannete tditmiseks;

nad tagavad, et nende tootajatel ja kdigil lepingulistel tdotajatel on pdhjalikud
teadmised rahvusvahelistest standarditest ja tavadest ning et nad votavad oma t60s

arvesse uusimaid teadusuuringuid litkmesriigi, liidu ja rahvusvahelisel tasandil;

nad omavad seadmeid voi neil on juurdepéés seadmetele, mis voimaldavad neil tdita

oma iilesandeid hadaolukorras, ning

kui see on asjakohane, omavad seadmeid, mis vdimaldavad neil téita asjakohaseid

bioturvalisuse standardeid.

Lisaks kéesoleva 15ike esimeses 10igus sitestatud nduetele akrediteeritakse ELi

referentlaborid ka vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 765/2008".

6. Loikes 1 osutatud ELi referentlaboritele voib anda toetusi nende kulude katmiseks, mis

neil tekivad selliste iga-aastaste voi mitmeaastaste tooprogrammide rakendamisel, mis on

kehtestatud kooskdlas komisjoni poolt programmi ,,EL tervise heaks* kohaselt vastu

voetud tooprogrammide eesmaérkide ja prioriteetidega.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirus (EU) nr 765/2008, millega

sitestatakse akrediteerimise nduded ja tunnistatakse kehtetuks mairus (EMU) nr 339/93
(ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).
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Artikkel 16

Inimpdritolu ainetega seotud vorgustik

1. Kéesolevaga luuakse liikkmesriikide teenuste vorgustik, mis toetab inimparitolu ainete
kasutamist, sealhulgas vereiilekannet ja siirdamist (edaspidi ,,inimpéritolu ainetega seotud
vorgustik®), et jdlgida, hinnata ja aidata kdsitleda inimpéritolu ainetega seotud
haiguspuhanguid. Uhtlasi tagab inimpiritolu ainetega seotud vorgustik, et asjakohasel

juhul késitletakse koiki haiguspuhangutega seotud viljatusravi kiisimusi.
2. Inimpdéritolu ainetega seotud vorgustikku kiitab ja koordineerib ECDC.

3. Iga liikmesriik médarab oma territooriumil padevad asutused, kes vastutavad ldikes 1
osutatud inimpéritolu ainete kasutamist, sealhulgas vereiilekannet ja siirdamist toetavate

teenuste eest.
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Artikkel 17

Ad hoc monitooring

Pérast artikli 19 kohast hoiatusteadet artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktis iii voi artikli 2
16ike 1 punktis b, ¢ voi d osutatud tdsise piiriiilese terviseohu kohta teavitavad
litkmesriigid koost6ds komisjoniga ja oma monitooringusiisteemides kittesaadava teabe
alusel tiksteist EWRSIi kaudu ning, kui olukorra kiireloomulisus seda nduab, terviseohutuse
komitee kaudu asjaomase tdsise piiriiilese terviseohuga seotud olukorra arengust riigi

tasandil.

Artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktis iii voi artikli 2 16ike 1 punktides b, ¢ vdi d osutatud
tosise piiriiilese terviseohu ad hoc monitooringuks kasutatakse ECDC kéitatavat

nakkushaiguste Euroopa seireportaali.

Loike 1 alusel edastatud teave sisaldab eelkdige muutusi asjaomase tdsise piiriiilese
terviseohu geograafilises jaotumises, levikus ja raskusastmes ning tuvastamisvahendeid,

kui nende kohta on andmed kittesaadavad.

Komisjon votab rakendusaktidega vajaduse korral vastu haigusjuhtude definitsioonid, mida
kasutatakse ad hoc monitooringuks, et tagada kogutavate andmete vorreldavus ja

uhitatavus liidu tasandil.
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Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud tdsise piiriiilese
terviseohu raskusastme voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, vdib komisjon
kiesoleva 16ike esimeses 10igus osutatud haigusjuhtude definitsioone vastu votta voi
ajakohastada viivitamata kohaldatavate rakendusaktidega kooskolas artikli 29 16ikes 3

osutatud menetlusega.

IV peatiikk

Varajane hoiatamine ja reageerimine

Artikkel 18

Varajase hoiatamise ja reageerimise stisteem

EWRS vdimaldab alalist teabevahetust komisjoni, ECDC ja riigi tasandi vastutavate
padevate asutuste vahel, et tagada valmisolek, varajane hoiatamine ja reageerimine,
hoiatusteadete edastamine, rahvaterviseriskide hindamine ja rahvatervise kaitseks vajalike

meetmete kindlaksméaramine.
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EWRSI haldamine ja operatiivne kasutamine hdlmab teatavatel juhtudel isikuandmete
vahetamist, kui asjakohastes digusaktides on nii sdtestatud. Selline haldamine ja

kasutamine holmab jargmist:
a)  slisteemi volitatud kasutajate isikuandmete t66tlemine ning

b) terviseandmete ja muude isikuandmete to6tlemine, kui see on tingimata vajalik sel
eesmargil, milleks need andmed kooskdlas artikliga 28 EWRSI selektiivse

sonumiedastusfunktsiooni kaudu edastati.

Liikmesriikide arvamusi arvesse vottes ajakohastab ECDC pidevalt EWRSI, et voimaldada
kasutada kaasaegset tehnoloogiat, nagu digitaalsed mobiilirakendused, tehisintellekti
mudelid, satelliitsidet toetavad rakendused voi muud kontaktide automaatse jalgimise
tehnoloogiad, mis tuginevad litkmesriikides voi liidus kontaktide jélgimiseks vélja to6tatud
tehnoloogiale ning mida kasutatakse tdsiste piiriiileste terviseohtude tokestamiseks. ECDC
holbustab tihedas koostdos litkmesriikidega koostalitlusvéimet riiklike siisteemidega, et

tagada EWRSIi toimimine.
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Uhtlasi pakub ECDC riigi tasandi vastutavatele pidevatele asutustele tehnilist abi,

sealhulgas koolitust parast EWRSIi ajakohastusi.

Iga litkkmesriik mddrab pddeva asutuse voi padevad asutused, kes vastutavad riigi tasandil
hoiatusteadete edastamise ja rahvatervise kaitseks vajalike meetmete kindlaksméédramise
eest varajase hoiatamise ja reageerimise eesmargil kooskolas kdesoleva artikli 15igetega 1

ja 2 ning artiklitega 19 ja 20.

Komisjon votab rakendusaktidega vastu teabevahetuse korra, muu hulgas isikuandmete
vahetamiseks muude varajase hoiatamise siisteemidega liidu ja rahvusvahelisel tasandil, et
kindlustada EWRSi asjakohane toimimine ning véltida tegevuse kattumist voi vastuollu
minemist olemasolevate struktuuride ja mehhanismidega, mille eesméark on tagada
valmisolek tosisteks piiriiilesteks terviseohtudeks, neid jalgida, hoiatada neist varakult ja

neid tokestada kooskolastatud terviselihtsuse pohimotte raames.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 84

ET



Artikkel 19

Hoiatusteated

1. Riiklikud piddevad asutused voi komisjon edastavad EWRSis hoiatusteate, kui tekkiv voi

arenev tosine piiriiilene terviseoht vastab jargmistele kriteeriumitele:

a)  see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik v3i ootamatu, see pohjustab vdi voib
pohjustada inimeste mérkimisvéarset haigestumust voi suremust, selle ulatus kasvab
kiiresti voi voib kasvada kiiresti voi see tiletab voi voib iiletada riigi

reageerimisvoime;
b)  see mojutab voi voib mojutada rohkem kui tiht litkmesriiki ning
c) see nduab vdi vaib nduda koordineeritud reageerimist liidu tasandil.

2. Kui riiklikud padevad asutused teatavad WHO-le siindmustest, mis voivad kujutada endast
rahvusvahelise tihtsusega rahvatervisealast hddaolukorda, ja WHO teavitussiisteem ning
EWRS ei ole tdielikult koostalitlusvdoimelised, peavad riiklikud piddevad asutused samal
ajal edastama hoiatusteate EWRS:is, tingimusel et asjaomane oht kuulub kéiesoleva

madruse artikli 2 16ikes 1 osutatud ohtude hulka.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 85
ET



3. Hoiatusteate edastamisel teevad riiklikud paddevad asutused ja komisjon EWRSi kaudu

viivitamata teatavaks kogu sellise nende késutuses oleva kéttesaadava asjakohase teabe,

mis vOib olla kasulik reageerimise koordineerimisel, nagu:

a)  haigusetekitaja laad ja paritolu;
b)  haigusjuhtumi v&i puhangu kuupédev ja koht;
c) edasikandumise voi leviku viisid;
d) toksikoloogilised andmed,
e) tuvastamise ja kinnitamise meetodid;
f)  rahvaterviseriskid;
g) rahvatervise meetmed, mida on rakendatud voi mida kavatsetakse votta riigi tasandil;
h)  muud kui rahvatervise meetmed, sealhulgas valdkondadeiilesed meetmed;
1) kas esineb kiireloomuline vajadus meditsiiniliste vastumeetmete jirele voi nende
nappus;
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J)  piirililese hidaabi taotlemine ja pakkumine, néiteks patsientide meditsiinilistel
pohjustel timberpaigutamine vai tervishoiutdotajate ldhetamine tihest litkmesriigist

teise, eelkoige naaberpiirkondade piiriiilestel aladel;
k) isikuandmed, mida on vaja kontaktide jalgimiseks vastavalt artiklile 28;
1)  mis tahes muu asjaomase tdsise piiriiilese terviseohuga seotud asjakohane teave.

4. Komisjon teeb riiklikele padevatele asutustele EWRSi kaudu kittesaadavaks kogu teabe,
mis vOib olla kasulik artiklis 21 osutatud reageerimise koordineerimiseks, sealhulgas liidu
oiguse muude sétete voi Euratomi lepingu alusel loodud kiirhoiatus- ja teabesiisteemide
kaudu juba esitatud teabe tdsiste piiriiileste terviseohtude ja tdsiste piiriiileste

terviseohtudega seotud rahvatervise meetmete kohta.

5. Liikmesriigid ajakohastavad 1dikes 3 osutatud teavet, kui saadakse uusi andmeid.
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Artikkel 20

Rahvaterviseriskide hindamine

1. Kui artikli 19 kohaselt on esitatud hoiatusteade, teeb komisjon, kui see on vajalik
artiklis 21 osutatud reageerimise koordineerimiseks liidu tasandil, voi terviseohutuse
komitee taotlusel voi omal algatusel riiklikele padevatele asutustele ja terviseohutuse
komiteele EWRSIi kaudu viivitamata kittesaadavaks riskihinnangu rahvaterviseohu
voimaliku tosiduse, sealhulgas voimalike rahvatervise meetmete kohta. Riskihindamist

teeb iiks jargmine liidu asutus voi organ voi mitu jargmist liidu asutust voi organit:

a)  ECDC kooskdlas mairuse (EU) nr 851/2004 artikliga 8a, kui tegemist on artikli 2
16ike 1 punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud tdsise piiritilese terviseohuga, sealhulgas
seoses inimpdritolu ainetega, mida nakkushaigused voivad mdjutada, voi kdesoleva

méidruse artikli 2 10ike 1 punktis d osutatud ohuga;

b)  Euroopa Ravimiamet (EMA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2022/123" artikliga 1, kui tdsine piiriiilene terviseoht on seotud ravimite ja

meditsiiniseadmetega;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mairus (EL) 2022/123, mis
késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, lk 1).
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c)  Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midruse (EU) nr 178/2002! artikliga 23, kui tegemist on kiiesoleva miiruse artiklis 2

osutatud tosise piiriiilese terviseohuga, mis kuulub EFSA pidevusalasse;

d) Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 1907/20062, kui tegemist on kiesoleva miiruse artikli 2 1dike 1
punktides b v0i ¢ osutatud tdsise piiriiilese terviseohuga, mis kuulub ECHA

padevusalasse;

e)  Euroopa Keskkonnaamet (EEA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 401/20093, kui tegemist on kiesoleva méairuse artikli 2 1dike 1

punktis ¢ osutatud tdsise piiriiilese terviseohuga, mis kuulub EEA padevusalasse;

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta méirus (EU) nr 178/2002, millega
satestatakse toidualaste digusnormide iildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002,
Ik 1).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1907/2006, mis
késitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning
millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni méirus (EU)
nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni
direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006,
1k 1).

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta méirus (EU) nr 401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvorgu kohta (ELT L 126,
21.5.2009, 1k 13).
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f)  Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskus (EMCDDA) kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 1920/2006", kui tegemist on
kdesoleva mééruse artikli 2 16ike 1 punktis b osutatud tdsise piiriiilese terviseohuga,

mis kuulub EMCDDA pédevusalasse.

Kéesoleva miéruse artikli 2 1dikes 1 osutatud ohu korral tehakse riskihindamine koostdos
Euroopa Liidu Oiguskaitsekoostéd Ametiga (Europol), kui tdsine piiriiilene terviseoht
tuleneb Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2016/7942 artiklis 3 osutatud
terroristlikust voi kuritegelikust tegevusest, ja koostoos EMAga, kui tosine piiriiilene

terviseoht on seotud ravimitega.

2. Oma padevusala piires riskihindamist teostava liidu asutuse vdi organi taotlusel esitavad
kéesoleva artikli 16ikes 1 osutatud liidu asutused ja organid pdhjendamatu viivituseta kogu
nende kdsutuses oleva asjakohase teabe ja andmed. Asjakohasel juhul t66deldakse

isikuandmeid kooskolas artiklis 27 sitestatud andmekaitsenduetega.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1920/2006
Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse kohta (ELT L 376, 27.12.2006,
Ik 1).

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. mai 2016. aasta madrus (EL) 2016/794, mis kisitleb

Euroopa Liidu Oiguskaitsekoostdd Ametit (Europol) ning millega asendatakse ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsused 2009/371/JSK, 2009/934/JSK, 2009/935/JSK,
2009/936/JSK ja 2009/968/JSK (ELT L 135, 24.5.2016, 1k 53).
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Kui vajalik riskihindamine on téielikult voi osaliselt véljaspool 16ikes 1 osutatud liidu
asutuste ja organite pddevusala ning seda peetakse liidu tasandil reageerimise
koordineerimiseks vajalikuks, koostab komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee

taotlusel voi omal algatusel ad hoc.

Komisjon teeb riskihinnangu EWRSI ja asjakohasel juhul seotud hoiatussiisteemide kaudu
viivitamata kéttesaadavaks riiklikele padevatele asutustele, samuti terviseohutuse
komiteele. Kui riskihinnang avalikustatakse, saavad riiklikud pddevad asutused selle

24 tundi enne avaldamist, vélja arvatud juhul, kui kiireloomulisuse voi vajaduse tottu tuleb

riskihinnang avaldada viivitamata.

Riskihinnangus voetakse rahvusvahelise tahtsusega rahvatervise hidaolukorra korral

arvesse muude liksuste, eelkdige WHO esitatud asjakohast teavet, kui see on kéttesaadav.

Komisjon tagab, et teave, mis vdib olla riskihindamise jaoks asjakohane, tehakse
kéttesaadavaks terviseohutuse komiteele ning EWRSi kaudu riiklikele padevatele

asutustele.
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Artikkel 21

Reageerimise koordineerimine terviseohutuse komitees

1. Artikli 19 kohaselt esitatud hoiatusteate jarel voi komisjoni voi litkmesriigi taotluse korral
ning tuginedes kittesaadavale teabele, sealhulgas artiklis 19 osutatud teabele ja artiklis 20
osutatud riskihinnangutele, konsulteerivad litkmesriigid tiksteisega ning koordineerivad

oma tegevust terviseohutuse komitee raames ja koostdos komisjoniga seoses jargmisega:

a) litkmesriikide reageerimine tosisele piiritilesele terviseohule ja teadusuuringutega
seotud vajaduste kindlaksméidramine, sealhulgas olukorras, kus rahvusvaheliste
tervist késitlevate normide kohaselt on vilja kuulutatud rahvusvahelise tdhtsusega

rahvatervise hidaolukord, mis kuulub kidesoleva mééruse artikli 2 kohaldamisalasse;

b)  riskidest ja kriisiolukorrast teavitamine vastavalt liikmesriigi vajadustele ja oludele,
et anda liidus tildsusele, tervishoiu- ja rahvatervise spetsialistidele kooskdlastatud ja

koordineeritud teavet;

c)  arvamuste ja suuniste vastuvdtmine, sealhulgas litkkmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta tdsise piiritilese terviseohu ennetamiseks ja
ohjamiseks, tuginedes asjaomaste tehniliste liidu asutuste voi organite

eksperdiarvamusele, ning

d)  toetus ndukogu otsuses 2014/415/EL! osutatud liidu integreeritud korrale poliitiliseks
reageerimiseks kriisidele (Union’s integrated political crisis response mechanism —

IPCR), kui see aktiveeritakse.

1 Noukogu 24. juuni 2014. aasta otsus 2014/415/EL solidaarsusklausli liidupoolse
rakendamise korra kohta (ELT L 192, 1.7.2014, 1k 53).
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2. Kui litkmesriik kavatseb vastu votta rahvatervise meetmed, et vdidelda tdsise piiriiilese
terviseohu vastu, voi lopetada asjaomaste meetmete rakendamise, teavitab ta teisi
litkkmesriike, eelkdige naaberliikmesriike, ja komisjoni ning konsulteerib nendega enne
nende meetmete vastuvotmist voi nende rakendamise 10petamist meetmete laadi, otstarbe
ja ulatuse kiisimuses, ning koordineerib oma tegevuse nendega, vilja arvatud juhul, kui
rahvatervise kaitsmise vajadus on nii kiireloomuline, et meetmed on vaja vastu votta

vilvitamatult.

3. Kui liikmesriik peab tosise piiriiilese terviseohu ilmnemise voi taastekkimise tottu
kiirkorras vastu votma rahvatervise meetmed, teavitab ta pirast meetmete vastuvotmist
viivitamata teisi liikmesriike ja komisjoni nende meetmete laadist, otstarbest ja ulatusest,

eelkdige piiriiilestes piirkondades.

4. Vajaduse korral voivad litkmesriigid tdsise piiritilese terviseohu korral taotleda teiste
litkkmesriikide abi otsusega nr 1313/2013/EL loodud hiddaolukordadele reageerimise

koordineerimiskeskuse kaudu.

5. Komisjon votab rakendusaktidega vastu menetlused, mis on vajalikud kéesoleva artikli
16igetes 1, 2 ja 3 ette ndhtud vastastikuse teavitamise, konsulteerimise ja koordineerimise

thetaoliseks rakendamiseks.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 93
ET



Artikkel 22

Soovitused tihiste ajutiste rahvatervise meetmete kohta

1. Komisjon voib tdiendada litkmesriikide tegevust, vottes vastu soovitused iihiste ajutiste

rahvatervise meetmete kohta.
2. Loike 1 kohaselt vastu vdetud soovitused iihiste ajutiste rahvatervise meetmete kohta

a)  pohinevad eelkdige ECDC ja WHO, muude asjaomaste liidu asutuste ja organite voi

artiklis 24 osutatud nduandekomitee soovitustel;

b)  votavad arvesse litkmesriikide vastutust oma tervisepoliitika kindlaksmaaramisel

ning terviseteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kittesaadavaks muutmisel;

c) on vajalikud, sobivad ja proportsionaalsed konealusest tdsisest piiriiilesest
terviseohust tulenevate rahvaterviseriskide seisukohast, véltides eelkdige tarbetuid
piiranguid isikute, kaupade ja teenuste vabale liitkumisele, ning edendavad meetmete

koordineerimist liikmesriikide vahel ja

d) tehakse EWRSI ja asjakohasel juhul seotud hoiatussiisteemide kaudu viivitamata
kéttesaadavaks riiklikele pddevatele asutustele, samuti terviseohutuse komiteele. Kui
soovitus avalikustatakse, saavad riiklikud pddevad asutused selle 24 tundi enne
avaldamist, vélja arvatud juhul, kui vajadus on niivord kiireloomuline, et soovitus

tuleb kohe avaldada.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 94
ET



V peatilkk

Rahvatervise hiadaolukord liidu tasandil

Artikkel 23

Rahvatervise hidaolukorra tunnustamine liidu tasandil

1. Artikli 2 16ikes 1 osutatud tdsiste piiritlileste terviseohtude korral vdib komisjon pérast
ECDC, mis tahes muu asjakohase liidu asutuse v4i organi voi artiklis 24 osutatud
nduandekomitee eksperdiarvamuse arvessevotmist ametlikult tunnustada rahvatervise
hidaolukorda liidu tasandil, sealhulgas pandeemiat, kui kdnealune tdsine piiriiilene

terviseoht ohustab rahvatervist liidu tasandil.

2. Komisjon 1dpetab 16ikes 1 osutatud tunnustamise niipea, kui 16ikes 1 sétestatud tingimus ei

ole enam tiidetud.

3. Enne rahvatervise hiadaolukorra tunnustamist liidu tasandil votab komisjon tthendust

WHOga, et jagada komisjoni analiiiisi puhanguga seotud olukorra kohta ja anda WHO-le

teada oma kavatsusest selline otsus vastu votta.
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Komisjon votab kéesoleva artikli 1digetes 1 ja 2 osutatud meetmed vastu rakendusaktidega.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 18ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud tdsise piiriiilese
terviseohu raskusastme voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, vdib komisjon
kéesoleva artikli 15ike 1 kohast liidu tasandi rahvatervise hddaolukorda tunnustada
viivitamata kohaldatavate rakendusaktidega kooskdlas artikli 29 16ikes 3 osutatud

menetlusega.

Artikkel 24

Rahvatervise hdadaolukorra nouandekomitee

Liidu tasandi rahvatervise hdadaolukorra ametlikku tunnustamist késitleva otsustusprotsessi
toetamiseks moodustab komisjon rahvatervise hidaolukorra nduandekomitee (edaspidi
,houandekomitee*), mis komisjoni voi terviseohutuse komitee taotlusel ndustab komisjoni

vOi terviseohutuse komiteed, esitades oma seisukohad jargmistes kiisimustes:

a)  kas oht kujutab endast rahvatervise hiddaolukorda liidu tasandil;
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b)  rahvatervise hiddaolukorra Idpetamine liidu tasandil ning
c) reageerimine, sealhulgas:

1)  reageerimismeetmed, sealhulgas ohust ja kriisist teavitamiseks, mis tuleb

adresseerida koigile liikkmesriikidele, 1dhtudes ohu erinevatest tasemetest liidus;

i1)  konkreetse ohu tokestamiseks ja ohjamiseks ning selle mdju korvaldamiseks
voetud voi vietavate meetmetega (sealhulgas meetmetega, mis puudutavad
kliiniliste andmete haldamist ja ravi, leevendusmeetmeid ja rahvatervisealaste
teadusuuringutega seotud vajadusi) seotud oluliste liinkade, vasturdédkivuste voi

puuduste kindlakstegemine ja kdrvaldamine;

iii)  tervishoiu, elanikkonnakaitse ja muude ressursside ning liidu tasandil
korraldatavate voi koordineeritavate toetusmeetmete prioriteetsusjérjekorra

koostamine ning

iv)  soovitused poliitikameetmete kohta konkreetse ohuga seotud pikaajaliste

tagajargede korvaldamiseks ja leevendamiseks.

Punkti ¢ kohaselt esitatud nduanded reageerimise kohta tuginevad vastavalt ECDC, EMA,

WHO ja muude asjaomaste liidu asutuste vOi organite soovitustele.

PE-CONS 40/1/22 REV 1 97
ET



2. Nouandekomitee koosneb sdltumatutest ekspertidest, kelle hulka vdivad kuuluda
komisjoni valitud tervishoiu- ja sotsiaalhooldustdotajate esindajad ning kodanikuiihiskonna
esindajad, ldhtudes asjaomaste esindajate padevusvaldkondadest ja kogemustest, mis on
konkreetse ohu korral kdige asjakohasemad, lisaks kuuluvad nduandekomiteesse alaliste
vaatlejatena ECDC ja EMA esindajad. Nouandekomitee litkmeskond on
valdkondadeiilene, et anda ndu rahvatervist, biomeditsiini, kditumisharjumusi, sotsiaal-,
majandus- ja kultuurivaldkonda ning rahvusvahelisi suhteid puudutavates kiisimustes.
WHO esindajad voivad samuti osaleda nduandekomitees vaatlejatena. Soltuvalt
konkreetsest ohust voivad liidu muude asutuste voi organite esindajad vastavalt vajadusele
osaleda nduandekomitees mittealaliste vaatlejatena. Komisjon vdib kutsuda
nduandekomitee t00s ajutiselt osalema konkreetses pidevakorrapunktis padevaid eksperte,
eelkoige riikidest, kelle territooriumilt oht lahtub. Soltuvalt konkreetsest
paevakorrapunktist voivad liikmesriigid teha komisjonile ettepaneku asjakohaste

ekspertide nimetamise kohta.

3. Komisjon avaldab kooskdlas eksperdirithmi kisitlevate Euroopa Komisjoni reeglitegal
teabe nduandekomitee kohta, sealhulgas nduandekomiteesse valitud ekspertide nimed ja
nende nimetamist pdhjendava erialase vdi teadusliku tausta iiksikasjad. Komisjon avaldab
oma veebisaidil nduandekomitee litkkmete nimekirja ja nende nimetamise aluseks oleva

kvalifikatsiooni.

Komisjoni 30. mai 2016. aasta otsus, millega kehtestatakse horisontaalsed eeskirjad
komisjoni eksperdiriihmade loomiseks ja toimimiseks (Euroopa Liidu Teatajas avaldamata).
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4. Kui see on asjakohane, tegutseb nduandekomitee kooskdlastatult tervisekriisindukoguga,

kui see madruse (EL) .../...* kohaselt luuakse.

5. Nouandekomitee tuleb komisjoni, terviseohutuse komitee voi litkmesriigi taotlusel kokku
alati, kui olukord seda nduab. Komisjon jagab terviseohutuse komitee kaudu

litkmesriikidega kogu asjakohast teavet nduandekomitee koosolekute kohta.

6. Nouandekomitee eesistujaks on komisjoni esindaja.
7. Nouandekomitee sekretariaaditeenuste eest kannab hoolt komisjon.
8. Nouandekomitee kehtestab oma tddkorra, sealhulgas arvamuste ja soovituste vastuvotmise,

hiéletamise korra ning tagab andmekaitse ja eraelu puutumatuse. To6kord joustub pérast
komisjonilt heakskiitva arvamuse saamist. Nouandekomitee koosolekute protokollid

avalikustatakse.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva mééruse number.
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Artikkel 25

Tunnustamise oiguslikud tagajdrjed

Liidu tasandi rahvatervise hddaolukorra tunnustamisel vastavalt artiklile 23 on diguslik toime, mis

voimaldab kehtestada muu hulgas jirgmisi meetmeid:

a) meetmed, mida kohaldatakse rahvatervise hidaolukorra ajal ning mis on seotud ravimite ja

meditsiiniseadmetega, nagu on sétestatud méaruses (EL) 2022/123;

b) mehhanismid meditsiiniliste vastumeetmete nappuse monitooringuks ning konealuste
vastumeetmete viljatootamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja kasutamiseks kooskolas
kiesoleva méadruse artikliga 12 ning kohaldatavate liidu digusaktidega, eelkdige méidrusega

(EL) 2022/123 ja méarusega (EL) .../...";

C) ECDC toetuse kiivitamine, nagu on osutatud méiruses (EU) nr 851/2004, et kutsuda

kokku ELi tervishoiu rakkeriihm ja seda rakendada, ning;

d) IPCRIi korra aktiveerimine.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis ST 6569/22 sisalduva mééruse number.
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VI peatiikk
Loppsatted

Artikkel 26
Ldbipaistvus ja huvide konflikt

1. Terviseohutuse komitee ja ndouandekomitee tdidavad oma iilesandeid soltumatult,

erapooletult ja ldbipaistvalt ning kohustuvad tegutsema avalikes huvides.

2. Terviseohutuse komiteesse ja nduandekomiteesse nimetatud esindajatel ning asjakohasel
juhul vaatlejatel ei tohi olla finants- ega muid huve, mida vdib pidada nende sdltumatust

kahjustavaks.

3. Terviseohutuse komiteesse ja ndouandekomiteesse nimetatud esindajad ning asjakohasel
juhul vaatlejad esitavad oma finants- ja muude huvide deklaratsiooni ning ajakohastavad
seda igal aastal ja vastavalt vajadusele. Nad avalikustavad koik muud neile teatavaks
saanud asjaolud, mille puhul voib heas usus pdhjendatult eeldada, et need pohjustavad vai

voivad pdhjustada huvide konflikti.
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4. Terviseohutuse komitee vdi nduandekomitee koosolekutel osalevad esindajad ning
asjakohasel juhul vaatlejad deklareerivad enne iga koosolekut kdik huvid, mida voib

paevakorrapunktide kisitlemisel pidada nende sdltumatust voi erapooletust kahjustavaks.

5. Kui komisjon otsustab, et esindaja deklareeritud huvi kujutab endast huvide konflikti, ei
osale asjaomane esindaja seoses vastava paevakorrapunktiga iihelgi arutelul ega iihegi
otsuse tegemisel ega saa selle kohta mingit teavet. Esindajate sellised deklaratsioonid ja

komisjoni otsus kantakse koosoleku kokkuvotlikku protokolli.

6. Terviseohutuse komitee voi nduandekomitee koosolekutel osalevate esindajate ning
asjakohasel juhul vaatlejate suhtes kehtivad ametisaladuse hoidmise nduded, seda ka pérast

nende ametikohustuste [dppemist.
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Artikkel 27

Isikuandmete kaitse

Kéesolev miirus ei piira liikmesriikide kohustusi seoses isikuandmete to6tlemisega
vastavalt médrusele (EL) 2016/679 ja direktiivile 2002/58/EU ega liidu institutsioonide,
organite ja asutuste kohustusi seoses isikuandmete tootlemisega vastavalt madrusele

(EL) 2018/1725, kui nad tdidavad oma iilesandeid.

Komisjon ega asjakohasel juhul muud liidu institutsioonid, organid ja asutused ei to6tle
isikuandmeid, vélja arvatud juhul, kui see on vajalik nende iilesannete tditmiseks.
Asjakohastel juhtudel muudetakse isikuandmed anontiiimseks, nii et andmesubjekt ei ole

tuvastatav.

Artikkel 28

EWRSi selektiivse sonumiedastusfunktsiooniga seotud isikuandmete kaitse

EWRS sisaldab selektiivset sonumiedastusfunktsiooni, mis voimaldab isikuandmeid,
sealhulgas kontakt- ja terviseandmeid, edastada ainult kontaktide jdlgimise meetmete ja
meditsiinilise evakuatsiooni korraga seotud riiklikele piddevatele asutustele. Selline
selektiivne sdonumiedastusfunktsioon kavandatakse ja seda kasutatakse nii, et oleks tagatud
isikuandmete turvaline ja seaduslik td6tlemine ning seotus liidu tasandi kontaktide

jalgimise silisteemidega.
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2. Kui kontaktide jalgimise meetmeid voi meditsiinilise evakuatsiooni korda rakendavad
riiklikud pddevad asutused edastavad artikli 19 16ike 3 kohaselt EWRSi kaudu
isikuandmeid, mis on vajalikud kontaktide jdlgimiseks, kasutavad nad kdesoleva artikli
16ikes 1 osutatud selektiivset sonumiedastusfunktsiooni ja edastavad andmeid ainult
nendele litkmesriikidele, kes on asjaomaste kontaktide jdlgimise voi meditsiinilise

evakuatsiooni meetmetega seotud.

3. Loikes 2 osutatud andmete edastamisel viitavad riiklikud padevad asutused EWRSis

eelnevalt esitatud hoiatusteatele.

4. Selektiivset sonumiedastusfunktsiooni kasutatakse liksnes kontaktide jalgimise voi
meditsiinilise evakuatsiooni eesmargil. See voimaldab vaid riiklikel padevatel asutustel
saada andmeid, mille on neile saatnud teised riiklikud pddevad asutused. ECDC paiseb ligi
ainult nendele andmetele, mida on vaja selektiivse sonumiedastusfunktsiooni hea
toimimise tagamiseks. Isikuandmeid sisaldavad sonumid kustutatakse selektiivsest

sonumiedastusfunktsioonist automaatselt hiljemalt 14 pieva pérast nende edastamist.

5. Kui see on vajalik kontaktide jdlgimiseks, voib isikuandmeid vahetada ka kontaktide
jélgimise tehnoloogiat kasutades. Riiklikud péddevad asutused ei séilita selektiivse
sonumiedastusfunktsiooni kaudu saadud kontakt- ja terviseandmeid kauem
sdilitamisperioodist, mis on kohaldatav nende riigisisese kontaktide jalgimise meetmete

raames.
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6. Komisjon votab kédesoleva miidruse tdiendamiseks kooskolas artikliga 31 vastu

delegeeritud digusaktid, kehtestades:

a)  iksikasjalikud nduded, et tagada EWRSIi toimimise ja andmete to6tlemise,
sealhulgas riiklike padevate asutuste ja ECDC vastavate kohustuste vastavus

méiirusele (EL) 2016/679 ja madrusele (EL) 2018/1725, ning

b) loetelu kategooriatest, mille alla kuuluvaid isikuandmeid vdib vahetada, et

koordineerida kontaktide jilgimise meetmeid.
7. Komisjon votab rakendusaktidega vastu

a)  menetlused EWRSI sidumiseks liidu ja rahvusvahelise tasandi kontaktide jalgimise

slisteemidega ning

b)  kontaktide jélgimise tehnoloogia kasutamise korra, nduded selle koostalitlusvoime
tagamiseks ning juhud, mille korral kolmandatele riikidele voidakse anda juurdepdis
kontaktide jalgimise koostalitusele ning sellise juurdepdisu tingimused ja praktilise
korra, jargides tdielikult madrust (EL) 2016/679 ja kohaldatavat Euroopa Liidu
Kohtu praktikat.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas artikli 29 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
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Artikkel 29

Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab tosiste piiriiileste terviseohtude komitee. Kdnealune komitee on komitee

madruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ja kohaldatakse

madruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.
3. Kéesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse méaaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes selle artikliga 5.
Artikkel 30

Koostoo WHOga

Liit loob raamistiku tShustatud koostooks WHOga, eelkdige seoses aruandluse ja labivaatamisega.
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Artikkel 31

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud

tingimustel.

Artikli 8 1dikes 4, artikli 14 1dikes 7 ja artikli 28 1dikes 6 osutatud digus vdtta vastu
delegeeritud digusakte antakse komisjonile mddramata ajaks alates ... [kdesoleva médruse

joustumise kuupiev].

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 8 16ikes 4, artikli 14 16ikes 7 ja artikli 28
16ikes 6 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega
1dpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval
pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval.

See ei mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskodlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud

pohimotetega iga litkmesriigi méédratud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. 8 10ike 4, artikli 14 16ike 7 voi artikli 28 15ike 6 alusel vastu vdetud delegeeritud digusakt
joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast
Oigusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu

algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 32

Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastu voetud delegeeritud digusakt joustub viivitamata ja seda
kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata vastuvéidet kooskolas 15ikega 2.
Delegeeritud digusakti teatavakstegemisel Euroopa Parlamendile ja ndukogule

pohjendatakse kiirmenetluse kasutamist.

2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu voivad delegeeritud digusakti suhtes esitada
vastuvdite artikli 31 loikes 6 osutatud korras. Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast seda,
kui Euroopa Parlament vdi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuviide, digusakti

viivitamata kehtetuks.
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Artikkel 33

Kdesoleva mddrusega seotud hindamised

Komisjon viib 31. detsembriks 2024 ja seejdrel hiljemalt iga viie aasta jirel 14bi kdesoleva méaruse
hindamise ning esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande konealuse hindamise peamiste
jérelduste kohta. Hindamine hdlmab eelkdige EWRSI ning epidemioloogilise seire vorgustiku

toimimise ning terviseohutuse komitees reageerimise koordineerimise hindamist.

Esimeses 16igus osutatud hindamine holmab ka komisjoni t66 hindamist kdesolevas mééruses
sdtestatud valmisoleku- ja reageerimismeetmete valdkonnas, sealhulgas asjakohasel juhul {ilevaadet
selle kohta, kuidas tervisealasteks hiadaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus
(HERA) rakendab kéesolevat madrust, samuti hinnatakse vajadust luua HERA eraldiseisva
iiksusena, vottes arvesse tervisealase valmisoleku ja reageerimise valdkonnas tegutsevaid
asjaomaseid asutusi v0i ameteid. Asjakohasel juhul esitab komisjon kdnealuse hindamise pohjal
seadusandlikud ettepanekud kdesoleva midruse muutmiseks voi tdiendavate ettepanekute

tegemiseks.
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Artikkel 34

Kehtetuks tunnistamine
1. Otsus nr 1082/2013/EL tunnistatakse kehtetuks.
2. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele kisitatakse viidetena kéesolevale méérusele ning
neid loetakse vastavalt I lisas esitatud vastavustabelile.
Artikkel 35

Joustumine

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Strasbourg,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja
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I LISA
1. osa

Epidemioloogilise seire vorgustikus epidemioloogilise seirega holmatavate nakkushaiguste ja

seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide valikukriteeriumid

Liiduiilene seire annab teavet rahvatervise meetmete votmiseks liidu tasandil. Tépsemalt peab

olema tdidetud tiks jargmistest kriteeriumidest:

1. markimisvdarne haigestumus, markimisvairne suremus voi esilekerkiv haigus

(kasvusuundumus viie aasta jooksul) mérkimisvairses osas litkmesriikidest;

2. potentsiaal pohjustada piiritileseid haiguspuhanguid;
3. korge ohutasemega patogeen (edasikandumine ja raskusaste);
4. kehtestatud spetsiaalsed riiklikud voi liidu rahvatervise programmid, mis nouavad

monitooringut ja hindamist;

5. liidutilene seire annab riiklikele seiresiisteemidele rahvatervisealast lisavdartust, mida 1.—

4. kriteerium ei hdlma.
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2. 0sa

Haigusjuhtude definitsioonides ja klassifikatsioonides kasutatavad kriteeriumid:

1. kliinilised kriteeriumid;
2. laboratoorsed kriteeriumid;
3. epidemioloogilised kriteeriumid.

Haigusjuhtude klassifikatsioon:

1. voimalik haigusjuht;
2. toendoline haigusjuht;
3. kinnitatud haigusjuht.
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3. 0sa
Epidemioloogilise seire vorgustiku todkord
Epidemioloogilise seire vorgustiku tookorras késitletakse vahemalt jargmisi punkte:
1. litkmesus ja nimetamine;

2. volitused (riikide esindajate ja ECDC vorgustiku sekretariaadi kohustuste iiksikasjalik

kirjeldus, sealhulgas rollid ja iilesanded);

3. halduskiisimused, néiteks seoses koosolekute kokkukutsumise ja otsuste tegemisega, ning
tehnilised menetlused, niditeks seoses andmearuandluse mehhanismide, vahendite ja

platvormidega, andmete analiilisimise ja levitamisega ning

4. haldus- ja tehniliste menetluste korrapirase hindamise/ldbivaatamise mehhanism.
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II LISA

Vastavustabel

Otsus nr 1082/2013/EL Kéesolev miirus
Artikkel 1 Artikkel
Artikkel 2 Artikkel 2
Artikkel 3 Artikkel 3
Artikli 4 16ige 1 Artikkel 6
Artikli 4 16ige 2 Artikkel 7
Artikkel 5 Artikkel 12
Artikkel 6 Artikkel 13
Artikkel 7 Artikkel 17
Artikkel 8 Artikkel 18
Artikkel 9 Artikkel 19
Artikkel 10 Artikkel 20
Artikkel 11 Artikkel 21
Artikkel 12 Artikli 23 16iked 1, 3 ja 4
Artikkel 13 Artikkel 25
Artikkel 14 Artikli 23 16ige 2
Artikkel 15 -

Artikli 16 18ige 1
Artikli 16 15iked 2-8

Artikkel 17
Artikkel 18
Artikkel 19
Artikkel 20
Artikkel 21
Artikkel 22

Lisa

Artikkel 27
Artikkel 28
Artikkel 4

Artikkel 29
Artikkel 33
Artikkel 34
Artikkel 35

I lisa
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