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

millega muudetakse mairust (EU) nr 851/2004,

millega asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa keskus

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.

Euroopa Parlamendi 4. oktoobri 2022. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni
avaldamata) ja ndukogu ... otsus.
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ning arvestades jargmist:

(1

)

3)

(4)

Liit on seadnud prioriteediks kaitsta ja parandada inimeste tervist haiguste ennetamise ja
peamiste piiriiileste tervist kahjustavate tegurite vastu voitlemise kaudu, kasutades selleks
tosiste piiriiileste terviseohtude monitooringut, nende hindamist, nendest teavitamist,

nendeks valmisoleku parandamist, nende eest varajast hoiatamist ja nende vastu voitlemist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EU) nr 851/2004! asutati sdltumatu Euroopa
amet — Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (edaspidi ,,keskus*), mille missioon
on vilja selgitada nakkushaigustest tulenevad olemasolevad ja esilekerkivad ohud inimeste

tervisele, neid ohtusid hinnata ja neist teavitada.

11. mértsil 2020 kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) COVID-19 puhangu
iilemaailmseks pandeemiaks. Pandeemiale reageerimisel kogetud probleemide pohjal sai
selgeks, et liidu tervisekriisideks valmisoleku ja neile reageerimise raamistikku tuleks
tugevdada, et paremini dra kasutada liidu ja liikmesriikide tulevastele pandeemiatele

reageerimise suutlikkuse potentsiaali.

Oma 5. veebruari 2021. aasta otsuses strateegilise uurimise OI/3/2020/TE kohta tegi
Euroopa Ombudsman kindlaks mdned méarkimisvéirsed puudujadgid keskuse COVID-19
pandeemiale reageerimise tohususes, nditeks seoses tdielike ja vorreldavate andmete,
labipaistvuse maiira ja iildsusele suunatud teadaannetega. Need puudujdigid tuleks

kdesoleva méidrusega korvaldada.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta méirus (EU) nr 851/2004, millega
asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).
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5) Keskuse suutlikkus tdita uusi iilesandeid soltub liidu antava rahalise abi ulatusest ning
asutusesisestest ja -vilistest inimressurssidest. Et keskus saaks tdita talle COVID-19
pandeemia tottu usaldatud uusi iilesandeid, on vaja piisavalt rahalisi vahendeid ja to6tajaid.
Projektipohised vahendid, nditeks need, mis on eraldatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrusega (EL) 2021/522! loodud programmi ,,EL tervise heaks* alusel, €i ole piisavad

keskuse tulevaste vajaduste katmiseks.

(6) Eluslooduse ja muude loodusvarade liigkasutamine ning bioloogilise mitmekesisuse kiire
vihenemine kujutavad endast ohtu inimeste tervisele. Kuna inimeste, loomade ja
keskkonna tervis on lahutamatult seotud, on d4rmiselt oluline jirgida praeguste ja tekkivate

kriiside lahendamisel terviseiihtsuse pohimotet.

(7) 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.

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

©)

Seetdttu tuleks kéesoleva méddrusega laiendada keskuse missiooni ja iilesandeid, et
suurendada keskuse suutlikkust pakkuda vajalikke kindlaid ja sdltumatuid teaduslikke
eksperditeadmisi ja toetada meetmeid, mis on vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maérusele (EL) .../...1* olulised tdsiste piiriiileste terviseohtude ennetamiseks, nendeks

valmisoleku ja neile reageerimise kavandamiseks ja nende vastu voitlemiseks liidus.

COVID-19 pandeemia on ndidanud, et laialt levivatel nakkushaigustel vdivad olla tdsised
tagajdrjed mittenakkuslike haigustega patsientidele, néiteks ravi viibimine voi
katkestamine véhipatsientide ja vihktovest jagusaanute ning vaimse tervise probleemidega
inimeste puhul. Mittenakkuslikke haigusi pddevate patsientidega tegelevatele
tervishoiutdotajatele on olnud véljakutse patsientidele diagnoosi méiérata ja nende eest
hoolitseda, pliiides samal ajal tagada iseenda ohutust. Lisaks on teatavate haiguste
diagnoosimine kaua viibinud, mis on viinud selleni, et need haigused on avastatud
kaugelearenenud staadiumis. Peale selle on veel palju 6ppida nakkushaiguste mdjust
mittenakkuslikele haigustele, nditeks COVID-19-jargsete seisundite kohta. COVID-19
pandeemia on juhtinud tdhelepanu ka vaimsele ja nirvisiisteemi tervisele. Dementsust
pddevad inimesed, nende hooldajad ja pered on méarkinud, et erinevad sotsiaalse
distantseerumise ja litkumispiirangutega seotud meetmed on oluliselt mdjutanud nende
heaolu ning on mérke, et see on kiirendanud haiguse arengut. Seetottu tuleb arvesse votta
moju, mida tdsine nakkushaiguspuhang voib avaldada mittenakkuslike haiguste ja
kaasuvate haiguste ennetamisele ja ravile, kuna see seab tervisesiisteemi suutlikkuse

markimisvaarse surve alla.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méérus (EL) .../..., milles kisitletakse tdsiseid
piiriiileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL
(ELTL...,...,1k ...).

ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) sisalduva
médruse number ja joonealusesse mirkusesse kdnealuse méddruse number, kuupéev ja ELT
avaldamisviide.
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(10)

Keskusele tuleks teha iilesandeks pakkuda digeaegset epidemioloogilist teavet ja selle
teabe analiiiisi, epidemioloogilist modelleerimist ning ette ennustamist ja prognoosimist
ning lihtlasi digeaegselt asjakohaseid riskihinnanguid ja teaduspohiseid soovitusi, millega
ndhakse ette voimalused nakkushaiguste ennetamiseks ja torjeks. Riskihindamised tuleks
1abi viia voimalikult liihikese aja jooksul, tagades samal ajal vajaliku teabe piisava
kogumise. Keskuse meetmed peaksid olema kooskdlas terviseiihtsuse pohimdttega, st
vOtma arvesse inimeste ja loomade tervise ning keskkonna vahelisi seoseid, kuna paljud
nakkushaiguspuhangud on zoonootilist péritolu. Keskus peaks tihedas koostoos
litkkmesriikidega monitoorima liikmesriikide tervisesiisteemide nakkushaiguspuhangute
avastamise ja ennetamise, neile reageerimise ning neist taastumise suutlikkust, tuvastama
puudujddke ja andma teaduspdhiseid soovitusi tervisesiisteemide tugevdamiseks.
Liikmesriikide tervisesiisteemide suutlikkuse monitooring peaks pdhinema kokkulepitud
néitajatel. Keskus peaks korraldama kiilastusi litkkmesriikidesse, et pakkuda tidiendavat tuge
ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamisega seotud tegevustes. Keskus peaks
toetama asjaomastest liidu rahastamisprogrammidest ja -vahenditest rahastatavate ning
nakkushaigustega seotud meetmete rakendamist. Samuti peaks keskus esitama juhtumite
haldamisega seotud suuniseid ja pakkuma tuge kutsevorgustikele, et tdiustada
ravisuuniseid, tuginedes uusimate tdendite pohjalikule hindamisele. Keskus peaks toetama
epideemiatele ja haiguspuhangutele reageerimist litkmesriikides ja kolmandates riikides,
sealhulgas kohapealset reageerimist ja tootajate koolitamist, ning andma tildsusele
nakkushaiguste kohta digeaegset, objektiivset, usaldusvéirset ja kergesti kéttesaadavat
teavet. Keskus peaks kehtestama ka selge korra koostddks kolmandate riikide rahvatervise
valdkonna osalejatega ja rahvatervise valdkonnas piddevate rahvusvaheliste
organisatsioonidega, nagu WHO, aidates sellega tdita liidu kohustust tugevdada partnerite

valmisolekut ja reageerimissuutlikkust.
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(1)

(12)

Koik keskuse poolt kiesoleva médruse alusel esitatud soovitused, nduanded, suunised ja
arvamused ei ole adressaatidele siduvad. Keskuse antud soovitused voimaldavad keskusel
teha teatavaks oma seisukohad ja teha ettepaneku edasise tegevuse kohta, seadmata selliste

soovituste adressaatidele diguslikke kohustusi.

On viga oluline, et keskusel oleks juurdepéds digeaegsetele ja tdielikele andmetele, et ta
saaks teha digeaegse riskihindamise ja anda asjakohaseid soovitusi. Et keskuse t66d
tohusalt toetada ja tagada keskuse missiooni tditmine, peaksid liikmesriigid edastama
keskusele digeaegselt vorreldavad andmed nakkushaiguste, néditeks HIVi, viirusliku B- ja
C-hepatiidi ja tuberkuloosi seire kohta ning samuti seonduvate spetsiifiliste
terviseprobleemide, nimelt mikroobide resistentsuse ja tervishoiuteenuste osutamisest
johtuvate nakkuste kohta. Litkmesriigid peaksid samuti esitama kéttesaadavad teaduslikud
ja tehnilised andmed ning keskuse missiooni seisukohalt olulise teabe, teavitama keskust
kdigist tdsistest piiriiilestest terviseohtudest ning andma teavet ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamise ning tervisesiisteemi suutlikkuse kohta. Keskus ja litkmesriigid
peaksid seire eesmérgil kokku leppima ajakavad, haigusjuhtude definitsioonid, nditajad,
standardid, protokollid ja menetlused. Liikmesriigid peaksid teatama keskusele kdikidest
viivitustest andmete edastamisel. Igal juhul peaksid litkmesriigid esitama kéesoleva

maiirusega ndutavad andmed, kui see ei ole vastuolus riikliku julgeoleku tagamisega.
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(13) Komisjon peaks koostods keskuse, Euroopa Keskkonnaameti, Euroopa Kemikaaliameti ja
Euroopa Toiduohutusametiga edendama keskkonna-, kliima- ja toiduteguritega seotud
riskide analiiiisi ja hindamise siistemaatilist integreerimist epidemioloogilisse seiresse,
vottes arvesse riiklike tervisesiisteemide ndrkusi ja keskendumist haavatavatele
elanikkonnariihmadele, et tegutseda nakkushaiguste ennetamise ja varajase avastamise

alase tervikliku ldhenemisviisi véljatdotamise suunas.

(14) Et tohustada ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamist liidus, tuleks laiendada
keskuse tegevust sihtotstarbeliste vorgustike ja vorgustikutegevuse osas, et see kajastaks
madruse (EL) .../..." kohaldamisala. Selleks peaks keskus koordineerima ning pakkuma
komisjonile, liikmesriikidele ja selle mddrusega loodud terviseohutuse komiteele
teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi koordineerivaid pddevaid asutusi holmavate
sihtotstarbeliste vorgustike kaudu, sealhulgas soodustades koostddd liidu dsja loodud

vorgustikes, mis ithendavad inimpéritoluga ainete kasutamist toetavaid talitusi.

(15) Et suurendada epidemioloogilise seire tohusust liidus, tuleks keskusele teha iilesandeks
arendada pidevalt edasi turvalisi ja koostalitlusvdimelisi digiplatvorme ja -rakendusi, mille
abil toetatakse liidu tasandi epidemioloogilist seiret, voimaldatakse andmete kogumisel ja
analiilisimisel kasutada digitehnoloogiat, nditeks tehisintellekti, arvutimodelleerimist ja -
simulatsiooni, ning anda litkmesriikidele teaduslikku ja tehnilist ndu integreeritud

epidemioloogilise seire siisteemide loomiseks.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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(16)

Et tugevdada liidu ja litkkmesriikide suutlikkust hinnata epidemioloogilist olukorda ning
korraldada tépseid riskihindamisi ja neile reageerida, peaks keskus eelkdige tegema
kindlaks esilekerkivad terviseohud, monitoorima nakkushaiguste suundumusi ja nendest
teavitama, toetama, koordineerima ja voimaldama tdoenduspohist reageerimist, andma
soovitusi liidu ja riiklikul tasandil kehtestatud nakkushaiguste ennetus- ja
torjeprogrammide tdiustamiseks, monitoorima tihedas koost6os liikmesriikidega riiklike
tervisestisteemide suutlikkust nakkushaiguste diagnoosimisel, ennetamisel ja ravil,
sealhulgas sootundlikul viisil, tegema kindlaks ohustatud elanikkonnarithmad, kes vajavad
erimeetmeid, analiilisima nakkushaigustesse haigestumuse korrelatsiooni iihiskondlike,
keskkonna- ja kliimateguritega ning tegema kindlaks nakkushaiguste edasikandumise ja
raskusastmega seotud riskitegurid ning teadusuuringutega seotud vajadused ja prioriteedid.
Keskus peaks nende iilesannete tiitmisel tuginema litkmesriikidega tihedas koostdos ja
konsulteerides vélja tootatud iihistele néitajatele. Keskus peaks tegema koostdod seire
jaoks médratud riiklike koordinatsioonikeskustega, mis moodustavad vorgustiku, mis
annab keskusele sellistes kiisimustes strateegilist ndu ning edendab tugisektorite, néiteks
ELi kosmoseandmete ja -teenuste kasutamist. Vdimaluse korral ning selleks, et
minimeerida ressursside ja joupingutuste dubleerimist, peaksid riiklikud
koordinatsioonikeskused olema samad kui rahvusvahelistes tervise-eeskirjades sétestatud

ritklikud koordinatsioonikeskused.
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(17)

(18)

(19)

Keskus peaks aitama liidus tugevdada suutlikkust diagnoosida, avastada, teha kindlaks ja
iseloomustada nakkusetekitajaid, mis vdivad ohustada rahvatervist, tagades méaruse

(EL) .../...* kohaselt loodud ELi rahvatervise referentlaborite sihtotstarbelise vorgustiku
toimimise ning et selline vorgustik toimiks integreeritult. Nimetatud vorgustik vastutab hea
tava edendamise ning diagnostika, testimismeetodite, kasutusel olevate ja innovaatiliste
menetluste alase koolituse ja testide kasutamise iihtlustamise eest, et tagada iihetaoline
haiguste seire, nendest teavitamine ja haigustest teatamise standardne kord ning testimise

ja seire parem kvaliteet.

Nakkushaigusest tuleneva tdsiste piiriiilese terviseohu korral peaks keskus tegema
litkmesriikidega koostodd, et kaitsta inimpéritoluga ainel pohinevat ravi vajavaid patsiente
sellise nakkushaiguse edasikandumise eest. Seepérast peaks keskus looma inimpéritoluga

ainete kasutamist toetavate talituste vorgustiku ja seda haldama.

Epideemiate esinemise vidhendamiseks ja nakkushaiguste ennetamise suutlikkuse
suurendamiseks liidus peaks keskus todtama litkmesriikide kogemuste ja vastavate olude
arvessevotmiseks litkmesritkidega koostdos vilja nakkushaiguste ennetamise raamistiku,
milles késitletakse selliseid kiisimusi nagu vaktsiinvilditavad haigused, vaktsiinikohklus,
teadlikkus levikuteedest, mikroobide resistentsus, terviseharidus, terviseteadlikkus,

haiguste ennetamine ja kditumise muutmine.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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(20)

21)

Keskus peaks suurendama liidu ja riikide valmisolekut ja reageerimissuutlikkust, pakkudes
litkkmesriikidele ja komisjonile teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi. Sellega seoses
peaks keskus tihedas koostoos litkmesriikide ja komisjoniga votma mitmesuguseid
meetmeid, sealhulgas aitama to6tada liidu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskavade
jaoks vilja raamistikud, vaatama need raamistikud korrapdraselt 1dbi ja neid ajakohastama,
andma teaduspohiseid soovitusi haiguspuhangute ennetamise, nendeks valmistumise ja
neile reageerimise suutlikkuse ning riiklike tervisestlisteemide tugevdamise kohta,
sealhulgas pakkudes koolitust ja jagades parimaid tavasid. Liidu ennetus-, valmisoleku- ja
reageerimiskavade raamistikke tuleks késitada mittesiduvate vahenditena. Keskus peaks
rohkem koguma ja analiiiisima epidemioloogilise seire ja seonduvate spetsiifiliste
terviseprobleemide, epideemiate arengu, ebatavaliste epideemiliste ndhtuste voi uute
tundmatut péritolu haigustega seotud andmeid, sealhulgas kolmandates riikides,
patogeenide molekulaarandmeid ja tervisesiisteemide andmeid. Selleks peaks keskus
tagama asjakohased andmekogumid ja menetlused, et hdlbustada konsulteerimist ja
andmete turvalist edastamist ja neile juurdepdisu, ning keskus peaks td6tama selle nimel,
et voimaldada andmete reaalajas jagamist, tegema liidu tasandil ennetus- ja tdrjemeetmete
teaduslikku ja tehnilist hindamist ning tegema koostood WHO, asjaomaste liidu asutuste
ning muude andmekogumise valdkonnas tegutsevate asjaomaste asutuste ja

organisatsioonidega.

Keskus peaks oma volituste piires vastama digeaegselt liikmesriikide voi komisjoni

taotlustele.
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(22) Maaérusega (EL) .../... * ndhakse ette varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem (EWRS),
mis voimaldab liidu tasandil edastada tdsiste piiriiileste terviseohtudega seotud
hoiatusteateid ning mida haldab jatkuvalt keskus. Arvestades, et tdnapédeva tehnoloogia
voib pakkuda olulist tuge terviseohtudega voitlemisel ning epideemiate ohjamisel ja neile
piiri panemisel, peaks keskus to6tama EWRSI ajakohastamise kallal, et voimaldada
kasutada tehisintellekti, tehnoloogiaid ning koostalitlusvdimelisi ja eraelu puutumatust
tagavaid digivahendeid, nditeks mobiilirakendusi, koos riskiriihma kuuluvaid isikuid
tuvastavate jalgimisfunktsioonidega. Nimetatud ajakohastamisel peaks keskus leevendama
riske, niiteks neid, mis on seotud kallutatud andmekogumite, puuduliku
stisteemilahenduse, kvaliteetsete andmete puudumise ja liigse sdltuvusega automatiseeritud
otsustusprotsessist, ning votma arvesse, kui oluline on kehtestada kaitsemeetmeid nende

riskide maandamiseks tehisintellekti tehnoloogia projekteerimise ja rakendamise etapis.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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(23)

Keskus peaks tagama asjakohase suutlikkuse, et toetada rahvusvahelist, piiriiilest
piirkondadevahelist ja kohapealset reageerimist kooskolas maérusega (EL) .../...*. See
suutlikkus peaks voimaldama keskusel haiguspuhangute korral kutsuda kokku ja kohapeale
saata abimeeskondi, mis on tuntud ELi tervise rakkerithmana, et aidata kohapeal
haiguspuhangutele reageerida ja koguda kohapealseid andmeid. Seepérast peaks keskus
tagama, et tal on alaline suutlikkus korraldada missioone liikmesriikidesse ja
kolmandatesse riikidesse ning anda teaduspdhiseid soovitusi terviseohtudele
reageerimiseks. ELi tervise rakkerithma meeskondi peaks saama kohapeale saata ka liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi raames hidaolukordadele reageerimise
koordineerimiskeskuse toel. ELi tervise rakkeriihma tohus toimimine peaks pohinema
pohjalikel teadmistel riikide kohta, mida on vdimalik hankida riiklike ekspertide kaudu.
Keskus peaks toetama ka valmisolekualase suutlikkuse suurendamist kolmandates riikides
vastavalt rahvusvahelistele tervise-eeskirjadele, et tegeleda tosiste piiriiileste terviseohtude
ja nende tagajargedega. Keskuse ja litkmesriikide vaheliste operatiivsete ithenduste
tugevdamiseks peaks keskus pidama iilal mehhanisme korrapérasteks ldhetusteks keskuse,
komisjoni, litkkmesriikide ekspertide ja rahvusvaheliste organisatsioonide vahel ning

kehtestama keskuses siisteemse ja alalise todkorra, nditeks lauaametnike kaudu.

ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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(24) ELi tervise rakkeriihm, mille keskus loob, et aidata reageerida haiguspuhangutele, mis
voivad levida liidus voi liitu, peaks olema alaline ning selle kokkukutsumiseks peaks
olema kindel raamistik. Lisaks peaks see liidu elanikkonnakaitse mehhanismi toetamiseks
ja sellega oma tegevust tihedalt koordineerides holbustama liidu kohapealse reageerimise
ekspertide osalemist rahvusvahelistes reageerimisriihmades. Keskus peaks suurendama
oma tootajate suutlikkust, samuti litkmesriikide ja EMP riikide ning kandidaatriikide ja
potentsiaalsete kandidaatriikide, Euroopa naabruspoliitika riikide ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu midruses (EL) 2021/947" osutatud partnerriikide ekspertide suutlikkust osaleda

tohusalt vilimissioonidel ja kriisiohjamisel.

(25) Eksperdid ja sidusrithmad, sealhulgas kodanikuiihiskonna organisatsioonid, peaksid olema
kaasatud keskuse noustamisprotsessidesse ja andma neisse oma panuse. Sidusrithmade

kaasamisel tuleks tagada vastavus ldbipaistvust ja huvide konflikti késitlevatele normidele.

(26) Keskus peaks tegema tihedat koostdod paddevate asutuste ja rahvatervise valdkonnas
tegutsevate rahvusvaheliste organisatsioonidega, eelkdige WHOga. Sellises koostoos

tuleks arvesse votta vajadust véltida joupingutuste dubleerimist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuni 2021. aasta madrus (EL) 2021/947, millega luuakse
naabruspiirkonna, arengu- ja rahvusvahelise koost66 instrument ,,Globaalne Euroopa®,
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsust nr 466/2014/EL ja tunnistatakse see
kehtetuks ning tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus

(EL) 2017/1601 ja ndukogu miirus (EU, Euratom) nr 480/2009 (ELT L 209, 14.6.2021,

Ik 1).
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(27) Keskus peaks teavitama iildsust tShusal ja labipaistval viisil praegustest ja tekkivatest
terviseohtudest. Keskuse teadusuuringud peaksid olema kittesaadavad.

(28) Keskuse suhtes kohaldatavate digusnormide tohususe ja tulemuslikkuse hindamiseks on
asjakohane niha ette keskuse tegevuse korraparane hindamine komisjoni poolt.

(29) Kéesoleva midrusega ei peaks keskusele andma regulatiivseid volitusi.

(30) Keskus peaks kasutama infosiisteemi, mis voimaldab vahetada salastatud ja tundlikku
salastamata teavet, et tagada sellise teabe haldamine d4rmise diskreetsusega.
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(1)

Tervisealaseid isikuandmeid peetakse kohaldatavate liidu andmekaitset késitlevate
oigusaktide kohaselt tundlikeks andmeteks ja seetdttu on need rohkem kaitstud. Kéesoleva
madruse kohase isikuandmete tootlemise suhtes litkmesriikide voi keskuse poolt
kohaldatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusi (EL) 2016/679! ja

(EL) 2018/17252 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/58/EU3. Kiesoleva
médruse kohaste isikuandmete to6tlemisel tuleks jargida selliseid andmekaitse pohimdtteid
nagu seaduslikkus, diglus, ldbipaistvus, eesmirgi piirang, voimalikult viheste andmete
kogumine, tdpsus, sdilitamise piirang, usaldusvéérsus ja konfidentsiaalsus. Voimaluse
korral tuleks isikuandmed muuta anoniitimseks. Kui isikuandmete anoniiiimseks muutmine
el voimalda saavutada taotletavat konkreetset tootlemise eesmarki, tuleks isikuandmed
voimaluse korral pseudoniimiseerida. Liidu terviseasutuste ja kolmandate riikide, WHO
vOi muude rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise koostdo kdigus tuleks isikuandmete
edastamisel kolmandatele riikidele voi rahvusvahelistele organisatsioonidele alati jargida

mairuses (EL) 2018/1725 sétestatud norme.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta madrus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildméaérus)
(ELTL 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maédrus (EL) 2018/1725, mis
kisitleb fliisiliste isikute kaitset isikuandmete to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja
asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méairus
(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
kisitletakse isikuandmete to6tlemist ja eraclu puutumatuse kaitset elektroonilise side
sektoris (eraelu puutumatust ja elektroonilist sidet kisitlev direktiiv) (EUT L 201,
31.7.2002, 1k 37).
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(32)

(33)

(34)

Selleks et tagada kdesoleva miiruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks komisjonile
anda rakendamisvolitused seoses ELi tervise rakkeriihma kiire kokkukutsumisega ja
reageerimisvoimega. Neid rakendamisvolitusi tuleks teostada kooskolas Euroopa

Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) nr 182/20111.

Kuna kéesoleva mairuse eesmirke, nimelt laiendada keskuse missiooni ja tlilesandeid, et
suurendada keskuse suutlikkust pakkuda vajalikke teaduslikke eksperditeadmisi ja toetada
meetmeid, millega voideldakse tdsiste piiriiileste terviseohtude vastu liidus, ei suuda
litkkmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab neid terviseohtude piiriiilese iseloomu ning
uute tekkivate terviseohtude korral kiire, paremini koordineeritud ja sidusa reageerimise
vajaduse tottu paremini saavutada liidu tasandil, v3ib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis
sdtestatud proportsionaalsuse pdhimotte kohaselt ei ldhe kidesolev méddrus nimetatud

eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Miirust (EU) nr 851/2004 tuleks seetdttu vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

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

(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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Artikkel 1

Miirust (EU) nr 851/2004 muudetakse jargmiselt.

1) Artikkel 2 asendatakse jargmisega:

Artikkel 2

Moisted

Kéesolevas miiruses kasutatakse jairgmisi mdisteid:

1) ,padev asutus“— mis tahes struktuur, instituut, amet voi muu teaduslik asutus, mis on
litkmesriikide ametiasutuste poolt tunnustatud sdltumatu teadusliku ja tehnilise
nduandjana vdi padevana inimeste haiguste ennetamise ja torje valdkonnas;

2)  ,koordineeriv piddev asutus® — litkmesriigi asutus médratud riikliku koordinaatoriga,
kes vastutab institutsiooniliste kontaktide eest keskusega ning riiklike
koordinatsioonikeskuste ja operatiivsete kontaktpunktidega, kes vastutavad
strateegilise ja operatiivse koostoo eest teaduslikes ja tehnilistes kiisimustes
konkreetsete haiguste vallas ja rahvatervisega seotud iilesannete puhul;

3) ,sihtotstarbeline vorgustik® — haiguste, seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide
vOi rahvatervisega seotud iilesannetega tegelev erivorgustik, mida toetab ja
koordineerib keskus ning mille eesmérk on tagada koost6 liikmesriikide
koordineerivate padevate asutuste vahel;
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4)

3)

6)

7)

8)

9)

,hakkushaigus* — nakkushaigus Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse

(EL) .../..*" artikli 3 punkti 3 tihenduses;

,,t0sine piiriiilene terviseoht* — tdsine piiriiilene terviseoht méaruse (EL) .../... *
artikli 3 punkti 1 tdhenduses;

,.epidemioloogiline seire* — epidemioloogiline seire méiruse (EL) .../... " artikli 3
punkti 5 tihenduses;

,.,seonduvad spetsiifilised terviseprobleemid* —maéruse (EL) .../... " artikli 2 15ike 1
punkti a alapunktis ii osutatud seonduvad spetsiifilised terviseprobleemid,
,monitooring* — monitooring médruse (EL) .../... “ " artikli 3 punkti 6 tdhenduses;

»tervisesiisteemi suutlikkus® — tervisestisteemi suutlikkus mééruse (EL) .../... -

artikli 3 punkti 13 tdhenduses.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu ... méérus (EL) .../..., milles késitletakse tdsiseid
piiritileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL
(ELTL...,...,lk...).”

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
médruse number ja joonealusesse mirkusesse konealuse médruse kuupdev, number ja
avaldamismaérge.

=+ ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
mééruse number.
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2)

Artikkel 3 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 3

Keskuse missioon ja iilesanded

Selleks et suurendada liidu ja liikkmesriikide suutlikkust kaitsta inimeste tervist
inimestel esinevate nakkushaiguste ning seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide
ennetamise ja torje abil, on keskuse missioon teha kindlaks nakkushaigustest ning
seonduvatest spetsiifilistest terviseprobleemidest tulenevad praegused ja
esilekerkivad ohud inimeste tervisele, neid ohte hinnata, nendest teatada ning
asjakohasel juhul tagada, et neid késitlev teave esitatakse kergesti kéttesaadaval
viisil. Keskus tegutseb koostdos litkmesriikide padevate asutustega voi omal
algatusel sihtotstarbelise vorgustiku kaudu. Keskuse missioon on anda ka
teaduspohiseid soovitusi ja pakkuda tuge, koordineerides neile ohtudele reageerimist
liidu ja liikkmesriikide tasandil ning asjakohasel juhul piiriiilesel piirkondadevahelisel
ja piirkondlikul tasandil. Selliste soovituste andmisel teeb keskus vajaduse korral
koostddd litkmesriikidega ja votab arvesse olemasolevaid riiklikke

kriisiohjamiskavasid ja iga litkmesriigi vastavaid olusid.

Liidus vaoi liitu levida vdivate tundmatut paritolu muude haiguste puhangute korral
tegutseb keskus omal algatusel, kuni puhangu allikas on teada. Kui on selge, et tegu
ei ole nakkushaiguse puhanguga, tegutseb keskus iiksnes koostoos koordineerivate

pidevate asutustega ning nende asutuste taotlusel ja teeb riskihindamise.
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Oma missiooni jargides votab keskus arvesse liikmesriikide, komisjoni ja muude
liidu organite voi asutuste vastutust ning kolmandate riikide ja rahvatervise
valdkonnas tegutsevate rahvusvaheliste organisatsioonide, eeskdtt WHO vastutust, et

tagada tegevuse kdikehdlmavus, sidusus ja tdiendavus ning meetmete koordineeritus.

Keskus toetab méaruse (EL) .../... +artikli 4 alusel loodud terviseohutuse komitee,
noukogu, litkmesriikide ja asjakohasel juhul muude liidu struktuuride t66d, et
edendada nende vastavate tegevuste vahelist tShusat sidusust ja koordineerida oma

volituste piires tdsistele piirililestele terviseohtudele reageerimist.
2. Keskus tdidab jargmisi lilesandeid:

a)  otsib, kogub, vordleb, hindab ja levitab asjakohaseid teaduslikke ja tehnilisi
andmeid ja teavet, kasutades kdige tohusamaid tehnoloogiaid, niiteks
asjakohasel juhul tehisintellekti, jargides eetilisi aspekte késitlevaid Euroopa

standardeid;

b)  tdotab liikmesriikidega tihedas koostdos ja konsulteerides vilja asjakohased
tihised néitajad standarditud andmekogumismenetluste ja riskihindamiste

jaoks;

+ ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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c) pakub analiiiise, teaduslikke ja tehnilisi nduandeid, arvamusi, suuniseid,
teaduspohiseid soovitusi ning toetust liidu ja liikmesriikide meetmetele
nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide ennetamiseks ja
torjeks, sealhulgas riskihindamised, epidemioloogilise teabe analiiiis, ennetus,
valmisoleku ja reageerimise kavandamine ning epidemioloogiline

modelleerimine, ette ennustamine ja prognoosimine;

d) edendab ja koordineerib keskuse missiooni seisukohalt olulistes valdkondades
liidus tegutsevate organite, organisatsioonide ja ekspertide vorgustikke,
sealhulgas vorgustikke, mis on tekkinud seoses komisjoni poolt toetatavate
rahvatervisealaste tegevustega, ja haldab sihtotstarbelisi seirevorgustikke,

jéargides samal ajal tdielikult 1dbipaistvust ja huvide konflikti kdsitlevaid norme;

e) edendab ja holbustab teadusliku ja tehnilise teabe ning eksperditeadmiste ja
parimate tavade vahetamist, sealhulgas koolituste abil litkkmesriikide ning

muude liidu asutuste ja organite vahel;

f)  monitoorib tihedas koostdds litkmesriikidega nende tervisesiisteemide
suutlikkust ja toetab nende tervisesiisteemide suutlikkust késitlevate néitajate
kogumist ulatuses, mis on vajalik nakkushaigusohtude ja seonduvate
spetsiifiliste terviseprobleemide ohjamiseks ja neile reageerimiseks, tuginedes
kdesoleva méiruse artikli 5b 1dike 2 punktis b osutatud valmisolekunditajatele

ja mééruse (EL) .../... *artikli 7 16ikes 1 sétestatud elementidele;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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g)

h)

3

korraldab liikmesriikides iga tiksikjuhtumi puhul eraldi ja asjaomaste
litkkmesriikidega tihedas koostoos kiilastusi kohapeale, et pakkuda tdiendavat
tuge ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamisega seotud tegevustes,

nagu on osutatud artiklis 5b;
toetab laialt levivatele nakkushaigustele reageerimise riiklikku monitooringut;

aitab kindlaks méérata teadusuuringute prioriteete ja hdlbustada asjakohastest
liidu rahastamisprogrammidest ja -vahenditest rahastatavate meetmete
viljatootamist ja rakendamist, sealhulgas ihismeetmete rakendamist

rahvatervise valdkonnas;

esitab komisjoni voi terviseohutuse komitee taotlusel voi omal algatusel
suuniseid, soovitusi ja ettepanekuid koordineeritud tegevuseks seoses
nakkushaiguste ja seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide seire,
monitooringu, diagnoosimise ja juhtumikorraldusega, ning pakub tuge
kutsevorgustikele, et tdiustada ravisuuniseid koostdos asjaomaste
organisatsioonide ja ihenduste, riikide pddevate asutuste ja rahvusvaheliste
organisatsioonide, nditeks WHOga, viltides seejuures olemasolevate suuniste

dubleerimist;
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k)

D

toetab nditeks artiklis 11a osutatud ELi tervise rakkerithma kaudu
epideemiatele ja haiguspuhangutele reageerimist litkkmesriikides, tuginedes
pohjalikele teadmistele riikide kohta, ja kolmandates riikides, tehes koostood
WHOga, ja viisil, mis tdiendab muid hidaolukordadele reageerimise
vahendeid, eeskitt liidu elanikkonnakaitse mehhanismi ja meditsiinivahendite
varu loomist késitlevaid asjakohaseid instrumente ning on nendega tihedalt

koordineeritud;

aitab tugevdada vastavalt rahvusvahelistele tervise-eeskirjadele
valmisolekualast suutlikkust, sealhulgas koolitust, litkkmesriikides ja
kolmandates riikides, eelkdige partnerriikides, tagades samal ajal koostoime

saavutamise WHO t66ga;

esitab komisjoni vai terviseohutuse komitee taotlusel vdi omal algatusel
tildsusele koigis liidu ametlikes keeltes digeaegseid, kergesti kittesaadavaid ja
tdoenduspdhiseid teavitussonumeid nakkushaiguste ja neist tulenevate
terviseohtude ning asjakohaste ennetus- ja torjemeetmete kohta, vottes

nouetekohaselt arvesse litkkmesriikide paddevust.

3. Keskus, komisjon, asjakohased liidu organid voi asutused ja litkmesriigid teevad

labipaistval viisil koost6dd, et edendada oma asjaomaste tegevuste sidusust ja

koostoimet.*
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3) Artikkel 4 asendatakse jargmisega:

LArtikkel 4

Liikmesriikide kohustused

Liikmesriigid koordineerivad oma tegevust ja teevad koostodd keskusega seoses artiklis 3

satestatud missiooni ja iilesannetega, tehes jargmist:

a) esitades keskusele regulaarselt vastavalt kokkulepitud ajakavadele, haigusjuhu
definitsioonidele, néitajatele, standarditele, protokollidele ja menetlustele andmed,
mis puudutavad nakkushaiguste, seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide ja
muude tosiste piirilileste terviseohtude seiret vastavalt mairuse (EL) .../... *
artiklile 13, ning kittesaadavad teaduslikud ja tehnilised andmed ja teabe, mida
keskus vajab kdesoleva médruse artikli 3 1dike 2 punktis e osutatud missiooni
tditmiseks, sealhulgas asjakohased andmed tervisesiisteemide kriisideks
valmisolekuga seotud suutlikkuse kohta nakkushaiguste puhanguid avastada,
ennetada, neile reageerida ja neist taastuda;

b) teavitades keskust maaruse (EL) .../... *artiklis 18 ette ndhtud varajase hoiatamise ja
reageerimise slisteemi kaudu koigist tosistest piiriiilestest terviseohtudest kohe pérast
nende avastamist ning teatades viivitamata, milliseid reageerimismeetmeid on
voetud, samuti edastades kogu asjakohase teabe, mis on kasulik nimetatud méaéruse
artiklis 21 osutatud reageerimise koordineerimiseks;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
mééruse number.
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c) selgitades keskuse missioonist ldhtuvalt vélja padevad asutused ning rahvatervise
eksperdid ja organisatsioonid, kelle abi saaks kasutada liidu reageerimisel tdsistele
piiriiilestele terviseohtudele, nditeks missioonide korraldamisel litkmesriikidesse,
piiriiilestesse piirkondadesse ja kolmandatesse riikidesse koostoos WHOga, et
pakkuda eksperdinduandeid ja viia 1dbi kohapealseid uurimisi haiguskollete voi -

puhangute korral;

d) valmistades kooskdlas midruse (EL) .../... * artikliga 6 ette riiklikud ennetus-,
valmisoleku- ja reageerimiskavad ning andes kooskdlas nimetatud mééruse
artikliga 7 aru ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise ja rakendamise

kohta riiklikul tasandil;

e) holbustades andmekogumise digitaliseerimist ning riiklike ja Euroopa
seireslisteemide vahelist andmeedastusprotsessi, et tagada vajaliku teabe digeaegne

edastamine, ning

f)  teavitades keskust igast viivitusest punktis a osutatud ajakavade jargimisel.*

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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4) Artikkel 5 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 5

Sihtotstarbeliste vorgustike toimimine ja vorgustikutegevus

1.  Keskus toetab ja arendab pidevalt edasi padevate asutuste vorgustikutegevust,
pakkudes komisjonile ja liikmesriikidele koordineerimist ning teaduslikke ja tehnilisi

eksperditeadmisi ning hallates sihtotstarbelisi vorgustikke.

2. Keskus tagab méaaruse (EL) .../... *artikli 13 15ikes 1 osutatud nakkushaiguste ja
seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide epidemioloogilise seire vorgustiku ning
nimetatud madruse artikli 2 16ike 1 punktis ¢ osutatud keskkonnast tulenevate
terviseohtude seire integreeritud toimimise ning nimetatud mééruse artiklis 15

osutatud ELi referentlaborite vorgustiku integreeritud toimimise.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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Eelkdige teeb keskus jargmist:

a)  tagab inimjirelevalve all olevate ja epidemioloogilist seiret liidu tasandil
toetavate automatiseeritud digiplatvormide ja -rakenduste, sealhulgas méaruse
(EL) .../... " artikli 14 alusel loodud seireplatvormi, pideva edasiarendamise
ning toetab liikmesriike teaduslike ja tehniliste andmete ja nduannetega, et luua
integreeritud seiresiisteemid, mis voimaldavad valmisoleku eesmaérgil reaalajas
seiret, kui see on asjakohane ja teostatav, ning kasutavad olemasolevaid liidu

satelliiditaristuid ja -teenuseid;

b)  hoolitseb kvaliteedi tagamise eest, monitoorides ja hinnates sihtotstarbeliste
seirevorgustike epidemioloogilise seire alast tegevust, et tagada optimaalne
toimimine, sealhulgas téotades vilja seirestandardid ning monitoorides

andmete téielikkust ja niitajaid,

c) peab sellise epidemioloogilise seire andmebaase, koordineerib tegevust muude
asjakohaste andmebaaside haldajatega ning teeb t66d selle nimel, et saavutada
andmekogumise ja -modelleerimise iihtlustatud 1dhenemine, et koguda
vorreldavaid andmeid kogu liidu ulatuses; selle lilesande tditmisel minimeerib
keskus riskid, mis voivad tekkida ebatidpsete, mittetéielike voi
mitmetimdistetavate andmete edastamisel iihest andmebaasist teise, ning

kehtestab tookindlad menetlused andmete kvaliteedi kontrollimiseks;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/2022 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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d)

g)

edastab andmeanaliilisi tulemused komisjonile, terviseohutuse komiteele ja
litkkmesriikidele, muudab andmebaasid liitkmesriikidele kittesaadavaks ja
kasutatavaks, et toetada riiklikku poliitikakujundamist ning litkmesriikide
vahelist kahe- ja mitmepoolset koostdod, ning pakub litkmesriikidele

teavitussonumeid tldsuse teavitamiseks;

edendab ja toetab koostdos padevate asutustega epidemioloogilise seire

iihtlustatud ja ratsionaliseeritud tegevusmetoodikat;

tagab selliste automatiseeritud rakenduste ja muude digivahendite
koostalitlusvoime, mis toetavad piiriiilest rahvatervisealast tegevust, sealhulgas
kontaktijalgimis- ja hoiatusrakenduste tarvis, ning mis on vilja tootatud liidu

voi litkkmesriigi tasandil tihedas koostdds litkmesriikidega;

tagab jdrelevalveks kasutatavate digiplatvormide koostalitlusvdime
digitaristuga, mis vdimaldab kasutada terviseandmeid tervishoiu,
teadusuuringute, poliitikakujundamise ja regulatiivsel eesmérgil, ning kasutab
muid asjakohaseid andmeid, niiteks keskkonnategureid voi ndhtusi, millel voib
olla tdsine tervisemoju liidu voi piiriiilesel piirkondadevahelisel tasandil, voi
muu hulgas sotsiaal-majanduslikke riskitegureid, kui see on keskuse missiooni

tohusamaks tiitmiseks kasulik.

Teise 161gu punktis a osutatud digiplatvormide ja -rakenduste rakendamisel

kasutatakse eraelu puutumatust soodustavaid tehnoloogiaid, vottes arvesse tehnika

taset.
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3. Keskus teeb epidemioloogilise seire vorgustiku haldamise kaudu jérgmist:

a)  monitoorib nakkushaiguste suundumusi lébi aja litkmesriikides ja kolmandates
riikides koostoos WHOga ning teavitab nendest, tuginedes kokkulepitud
nditajatele, et hinnata valitsevat olukorda ja hdlbustada asjakohaste
toenduspdhiste meetmete votmist, sealhulgas mairates kindlaks kirjeldused

tihtlustatud andmekogumiseks liikmesriikidest;

b)  teeb kindlaks méaruse (EL) .../... * artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii
osutatud tdsised piiriiilesed terviseohud, monitoorib neid ja teavitab nendest,
sealhulgas ohud inimpéritoluga ainetele, voi nimetatud miiruse artikli 2
16ike 1 punktis d osutatud ohud, mis puudutab selle allikat, aega, populatsiooni

ja kohta, et esitada rahvatervisealase meetme tarvis pohjendusi;

c) toetab méadruse (EL) .../ ... *artiklis 15 osutatud riiklikke referentlaboreid valiste
kvaliteedikontrollikavade, sealhulgas professionaalsete testimiskavade

rakendamisel;

d) aitab kaasa nakkushaiguste ennetus- ja torjeprogrammide hindamisele ja
monitooringule, et saada tdendeid, mille alusel esitada teaduspohiseid soovitusi

nende programmide tugevdamiseks ja tdiustamiseks liidu ja riiklikul tasandil;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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g)

h)

monitoorib ja hindab tervisesiisteemide suutlikkust laialdaselt levivate
nakkushaiguste diagnoosimisel, ennetamisel ja ravil ning litkmesriikide
tervisesiisteemide vastupidavust suurte haiguspuhangute korral, tuginedes

artikli 5b 1oike 2 punktis b osutatud valmisolekunditajatele;

maiérab kindlaks ohustatud elanikkonnariihmad, kes vajavad sihipéraseid
ennetus- ja reageerimismeetmeid, ning toetab litkmesriike selle tagamisel, et

need meetmed oleksid suunatud ka puuetega inimestele;

aitab hinnata nakkushaigustest tulenevat koormust, néiteks seoses haiguse
levimuse, kliiniliste komplikatsioonide, haiglaravi ja suremusega, kasutades
muud liiki andmete hulgas stratifitseeritud andmeid vanuse, soo, puude ja

muude elementide kohta, kui need on kéttesaadavad;

tegeleb epidemioloogilise modelleerimise, ette ennustamise ja stsenaariumide
viljatootamisega reageerimise eesmargil ning koordineerib selliseid
joupingutusi, et vdimaldada vahetada parimaid tavasid, parandada

modelleerimissuutlikkust kogu liidus ja tagada rahvusvaheline koost66, ning
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1)  selgitab vilja haiguste edasikandumise riskitegurid ja seonduva
haiguskoormuse, koostab analiiiise iihelt poolt haiguste edasikandumise ning
teiselt poolt sotsiaalsete, majanduslike, kliima- ja keskkonnaalaste
riskifaktorite vahelise seose kohta, jargides zoonooside, toidutekkeliste ja
veega levivate haiguste ning muude asjakohaste haiguste ja seonduvate
spetsiifiliste terviseprobleemide puhul terviseiihtsuse pdhimdtet, ning teeb
kindlaks koige suurema riskiga elanikkonnariithmad, sealhulgas korrelatsioon
haiguste esinemissageduse ja raskusastme ning lihiskondlike ja

keskkonnategurite vahel, ning teadusuuringute alased prioriteedid ja vajadused.

4.  Iga liikkmesriik mddrab koordineeriva padeva asutuse ning samuti riikliku
koordinaatori, riiklikud koordinatsioonikeskused ja operatiivsed kontaktpunktid, kui
see on asjakohane, rahvatervisega seotud iilesannete tiitmiseks, sealhulgas
epidemioloogiliseks seireks ning eri haigusriihmade ja liksikute haiguste jaoks ning

samuti selleks, et pakkuda valmisoleku- ja reageerimisalast tuge.

Riiklikud koordinatsioonikeskused moodustavad keskusele teaduslikku ja tehnilist

ndu andvaid vorgustikke.

Riiklikud koordinatsioonikeskused ja operatiivsed kontaktpunktid, mis on méaratud
selleks, et nad suhtleksid keskusega konkreetsete haiguste teemal, moodustavad
haiguspdhised voi haigusrithmapdhised vorgustikud, mille iilesannete hulka kuulub
riiklike jérelevalveandmete edastamine ning nakkushaiguste ennetamise ja torje

ettepanekute tegemine keskusele.
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Liikmesriigid teatavad keskusele ja teistele liikkmesriikidele kéesolevas 16ikes

satestatud madramistest ning nende muutmisest.

5. Keskus teeb koostood padevate asutustega, eriti ettevalmistavas t60s, mis on vajalik
teaduslike arvamuste, teadusliku ja tehnilise abi, lihtsel vormingul pShinevate lihtsalt
koondatavate vorreldavate andmete kogumise ja esilekerkivate terviseohtude

véljaselgitamise jaoks.

6.  Keskus tagab mddruse (EL) .../... * artiklis 15 osutatud ELi referentlaborite vorgustiku
toimimise ja koordineerimise rahvatervist ohustada vdivate nakkusetekitajate
diagnoosimise, avastamise, identifitseerimise, geneetilise sekveneerimise ja

iseloomustamise eesmérgil.

7. Keskus annab teaduslikku ja tehnilist abi, et aidata liitkmesriikidel, eeskétt ebapiisava

suutlikkusega litkmesriikidel arendada oma avastamis- ja sekveneerimissuutlikkust.

8. Soodustades koostood ekspertide ja referentlaborite vahel, edendab keskus
rahvatervist ohustada voivate nakkusetekitajate diagnoosimiseks, avastamiseks,
identifitseerimiseks ja iseloomustamiseks vajaliku piisava suutlikkuse arendamist
liidus. Keskus hoiab alal ja laiendab sellist koost6dd ning toetab kvaliteedi tagamise

susteemide rakendamist.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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9. Keskus tagab liikkmesriikide inimpéritoluga ainete kasutamist toetavate talituste
vorgustiku toimimise ja koordineerimise, et aidata tagada selliste ainete
mikrobioloogiline ohutus, monitoorides, hinnates ja aidates korvaldada asjaomaseid
haiguspuhanguid, mis voivad kujutada tosist piiriiilest terviseohtu, ning et kaitsta

selliseid aineid vajavaid patsiente.*
5) Lisatakse jargmine artikkel:

SArtikkel 5a

Nakkushaiguste ennetamine

1.  Keskus toetab liitkmesriike nakkushaiguste ennetamise ja tdrje suutlikkuse
suurendamisel ning andmekogumisprotsessi tdiustamisel ja holbustamisel andmete

koostalitlusvdoimelise jagamise abil.

2. Keskus tootab tihedas koostdds liikmesriikide, Euroopa Ravimiameti ja muude
asjaomaste liidu organite ja asutustega ning rahvusvaheliste organisatsioonidega
vélja raamistiku, mis holmab sotsiaal-majanduslikke riskifaktoreid,
vaktsiinvilditavaid haigusi, mikroobide resistentsust, tervise edendamist,
terviseharidust, terviseteadlikkuse ja kditumise muutmist, nakkushaiguste ja

seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide ennetamise jaoks.
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Keskus voib anda suuniseid nakkushaiguste ennetus- ja torjeprogrammide loomiseks.
Ta hindab ja monitoorib selliseid programme, et saada tdendeid, mille alusel esitada
teaduspohiseid soovitusi selliste programmide koordineerimiseks, tugevdamiseks ja
taiustamiseks riiklikul, piiriiilesel piirkondadevahelisel ja liidu tasandil ning

asjakohasel juhul rahvusvahelisel tasandil.

Keskus monitoorib laialdaselt levivate nakkushaiguste vastu vaktsineerituse taset
igas litkmesriigis, vottes arvesse riiklike ja piirkondlike vaktsineerimiskavade

eripérasid.

Keskus koordineerib vaktsiinide tdhususe ja ohutuse turustamisjérgse monitooringu
sOltumatuid uuringuid ning kogub uut teavet voi kasutab padevate asutuste kogutud
asjakohaseid andmeid voi teeb mdlemat. Seda t66d tehakse koos Euroopa

Ravimiametiga ja eelkdige uue vaktsiinide monitooringuplatvormi kaudu.*
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6) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 5b

Ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamine

1.  Keskus annab litkmesriikidele ja komisjonile teaduspdhiseid soovitusi ning pakub
teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi koostods asjaomaste liidu organite ja
asutuste, rahvusvaheliste organisatsioonide ning asjakohasel juhul
kodanikuiihiskonna, nditeks patsiendiorganisatsioonide ja rahvatervise valdkonnas
tegutsevate organisatsioonide esindajatega, jérgides komisjoniga ennetuse,
valmisoleku ja reageerimise kavandamise valdkonnas kehtestatud asjakohast

tookorda.
2. Keskus teeb tihedas koostdos litkmesriikide ja komisjoniga jirgmist:

a)  ilma et see mojutaks litkmesriikide padevust ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamise valdkonnas, aitab vilja tootada, korrapéraselt 14bi
vaadata ja ajakohastada terviseohutuse komitee poolt vastu voetavate riiklike
valmisolekukavade ja ohupdhiste valmisolekukavade raamistikke ning vélja
tootada, korrapéraselt 1dbi vaadata ja ajakohastada liidu ennetus-, valmisoleku-

ja reageerimiskavasid vastavalt mééruse (EL) .../... *artiklile 5;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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b)

d)

tootab rahvusvaheliste tervise-eeskirjade alusel koostoos WHOga vilja
valmisoleku-, monitooringu- ja hindamisraamistikud ning valmisolekunditajad,

mida arutatakse terviseohutuse komitees;

holbustab litkmesriikide ennetuse, valmisoleku ja reageerimise kavandamise
alast enesehindamist ja sellise kavandamise vélishindamist, kui asjaomane
litkkmesriik on sellega ndus ja kui see toimub viisil, mis tdiendab rahvusvahelisi
tervise-eeskirju, ning aitab kaasa mééruse (EL) .../... * artiklites 7 ja 8 osutatud

tegevustele;

tagab valmisoleku puudujddkide hindamise ja sihipérase toetuse pakkumise
litkkmesriikidele ning kolmandate riikide taotluste korral ja koost6ds WHOga
kolmandatele riikidele, kes sdlmivad liiduga kokkulepped vastavalt artiklile 30;

tootab vilja dppused, stressitestid ning tegevusaegsed ja tegevusjirgsed
labivaatamised ning toetab ja tdiendab litkmesriike nendes tegevustes ning
korraldab lisameetmeid, mille abil korvaldada valmisoleku alase suutlikkuse

puhul kindlaks tehtud puudujédke;

tootab vilja ja toetab kindlaks tehtud puudujiikide pohjal voi litkmesriikide
v0i1 komisjoni taotlusel konkreetseid valmisolekutegevusi, mis hdlmavad muu
hulgas vaktsiinvélditavaid haigusi, mikroobide resistentsust, laborite

suutlikkust ja bioturvalisust;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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g)

h)

)

k)

toetab teadusuuringuteks valmisoleku 16imimist ennetus-, valmisoleku- ja

reageerimiskavadesse;

toetab ja tdiendab tdiendavaid sihipdraseid tegevusi, mis on suunatud

riskirithmadele ja kogukonna valmisolekule;

monitoorib artikli 3 1dike 2 punktis b ja kiesoleva 16ike alapunktis b osutatud
néitajate alusel ning tihedas koostdos liikmesriikidega litkmesriikide
tervisesiisteemide suutlikkust avastada nakkushaiguspuhanguid ja neid
ennetada, neile reageerida ning neist taastuda, teeb kindlaks puudujiike ja
annab tervisesiisteemide tugevdamiseks teaduspohiseid soovitusi, mida

rakendatakse asjakohasel juhul liidu toetusel,

tugevdab keskuse modelleerimis-, etteennustamis- ja prognoosimissuutlikkust

ning

peab iilal mehhanisme korrapérasteks lahetusteks keskuse, komisjoni,
litkkmesriikide ekspertide ja rahvusvaheliste organisatsioonide, sealhulgas ELi
tervise rakkeriihma vahel, mis toetavad kdesoleva 16igu punktides d, f, h ja 1

ning artikli 5a lIdikes 1 osutatud tegevusi.

Esimese 106igu punktis k osutatud 1dhetusmehhanismid aitavad tugevdada keskuse ja

litkkmesriikide vahelisi operatiivseid ihendusi.
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7)

Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

a)

b)

lisatakse jargmine loige:

»la. Keskus esitab omal algatusel voi komisjoni voi litkmesriikide taotlusel

terviseohutuse komitee kaudu konkreetseid analiiiise ja annab sdltumatuid
teaduspohiseid soovitusi nakkushaiguste ja muude tosiste piiritileste

terviseohtude ennetamiseks ja torjeks vajalike meetmete kohta.*;

16ige 3 asendatakse jargmisega:

”3-

Keskus voib edendada ja algatada oma missiooni elluviimiseks vajalikke
teadusuuringuid ning oma tegevuste teostatavust, arendamist ja
ettevalmistamist késitlevaid rakendusteaduslikke uuringuid ja projekte. Keskus
véldib dubleerimist komisjoni, litkmesriikide, liidu voi WHO teadus- ja
terviseprogrammide ning muude asjakohaste programmidega ning loob

sidemeid rahvatervise- ja teadussektori vahel.

Esimeses 10igus osutatud uuringute edendamiseks ja algatamiseks taotleb
keskus juurdepddsu terviseandmetele, mis on tehtud kéttesaadavaks voi mida
vahetatakse digitaristu ja -rakenduste kaudu, et neid terviseandmeid saaks
kasutada tervishoiu, tervisealaste teadusuuringute, poliitikakujundamise ja

rahvatervisega seotud regulatiivsel eesmérgil.
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Esimeses 10igus osutatud uuringuteks kasutab keskus ka muid asjakohaseid

andmeid, néiteks keskkonna- ja sotsiaal-majanduslike tegurite kohta.

3a. Keskus voib kasutada oma vahendeid ja referentlaboreid kohapealsete
teadusuuringute tegemiseks ning andmete kogumiseks ja analiilisimiseks, et

aidata asjaomastel riiklikel asutustel koguda usaldusvéérseid andmeid.*;
c) loige 4 asendatakse jargmisega:

4. Keskus konsulteerib terviseohutuse komitee, komisjoni ja muude asjaomaste
liidu organite voi asutustega teadusuuringute ja rahvatervisealaste uuringute
kavandamise ja prioriteetide seadmise iile, vottes arvesse nduandva kogu

arvamust.”
8) Artikkel 7 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 7

Teaduslike arvamuste esitamise kord
1. Keskus esitab teadusliku arvamuse oma missiooni alla kuuluvates kiisimustes:

a)  koigil juhtudel, kui liidu digusaktidega on ette ndhtud keskusega

konsulteerimine;

b)  Euroopa Parlamendi voi liikkmesriigi taotlusel;
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c)  komisjoni, terviseohutuse komitee vdi Euroopa Ravimiameti taotlusel ning
d) omal algatusel.

Loikes 1 osutatud teadusliku arvamuse taotlustes tuleb tépselt selgitada kasitletavat
teaduslikku kiisimust ja asjaomast liidu huvi ning taotlusele tuleb lisada piisav
taustteave selle kiisimuse kohta. Vajaduse korral, kui teaduslikud arvamused
keskenduvad konkreetsele liikmesriigile, on asjaomasel liikmesriigil voimalik

panustada eksperditeadmistega.

Keskus tagab, et ta suudab teaduslike arvamuste taotlusi ette niha ja neile kiiresti
reageerida, et esitada teaduslikud arvamused vastastikku kokkulepitud ajavahemiku
jooksul. Keskuse teaduslikud arvamused peavad olema poliitikakujundajatele

kéttesaadavad ja kasutatavad.

Kui iihe ja sama kiisimuse kohta on esitatud mitu taotlust voi kui taotlus ei vasta
16ike 2 nduetele, voib keskus arvamuse esitamisest keelduda voi parast
konsulteerimist taotluse esitanud institutsiooni, komitee, asutuse voi litkmesriigiga
teha ettepaneku taotluse muutmiseks. Kui taotlus jdetakse rahuldamata, esitab keskus
taotluse esitanud institutsioonile, komiteele, asutusele vdi litkmesriigile selle

pohjused.

Kui keskus on juba esitanud teadusliku arvamuse taotluses sisalduva spetsiifilise
kiisimuse kohta ning jareldab, et kiisimuse taasldbivaatamise pohjendamiseks ei ole
teaduslikku alust, antakse seda jéreldust toetav teave taotluse esitanud

institutsioonile, komiteele, asutusele voi liikmesriigile.
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6.  Keskuse sise-eeskirjades miiratakse kindlaks teadusliku arvamuse vormi, selgitavat

taustteavet ja avaldamisel kohaldatavaid ldbipaistvusnorme kasitlevad ndouded.*
9) Artikkel 8 asendatakse jargmisega:

SArtikkel 8

Varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi kditamine

1. Keskus toetab ja abistab komisjoni, kditades varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemi vastavalt maaruse (EL) .../... *artiklile 18 ja tagades koos liikmesriikidega

koordineeritud ja digeaegse terviseohtudele reageerimise suutlikkuse.
2. Keskus:

a)  analiiiisib varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu saadud teadete

sisu;

b)  pakub liikkmesriikidele ja komisjonile teavet, eksperditeadmisi, nduandeid,

koolitust ja riskihindamisi, ning

c) tagab, et varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem on tdhusalt ja

tulemuslikult seotud muude liidu hoiatussiisteemidega.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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Keskus teeb koostddd komisjoni, terviseohutuse komitee ja litkmesriikidega, et
parandada varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu asjakohaste andmete
esitamist eesméargiga innustada seda protsessi digitaliseerima ja seda riiklikesse

seiresiisteemidesse integreerima.

Keskus teeb komisjoni ja terviseohutuse komiteega koostddd, et varajase hoiatamise
ja reageerimise siisteemi pidevalt ajakohastada, sealhulgas kaasaegse tehnoloogia,
nditeks digitaalsete mobiilirakenduste, tehisintellekti ning arvutimodelleerimise

ja -simulatsiooni mudelite voi muude automatiseeritud kontaktijdlgimise
tehnoloogiate ja hoiatusrakenduste kasutamiseks, tuginedes liikmesriikide vélja
tootatud kontaktijalgimise tehnoloogiatele, ning et méarata kindlaks varajase

hoiatamise ja reageerimise siisteemi talitlusnouded.

Keskus teeb koost6dd komisjoni, terviseohutuse komitee ja e-tervise vorgustiku ning
litkmesriikide asjaomaste ekspertidega, et miirata tdpsemalt kindlaks
kontaktijdlgimis- ja hoiatusrakenduste voi vajaduse korral muude digivahendite
talitlusnduded ja nende koostalitlusvdime, vottes arvesse olemasolevaid taristuid ja

teenuseid, nditeks ELi kosmoseprogrammi pakutavaid asukohatuvastusteenuseid.

Keskus vastutab varajase hoiatamise ja reageerimise slisteemis ning kontaktijalgimis-
ja hoiatusrakenduste v4i vajaduse korral muude digivahendite koostalitlusvdime

kontekstis tehtavate isikuandmete toGtlemise toimingute seaduslikkuse, turvalisuse ja
konfidentsiaalsuse tagamise eest kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse

(EL) 2018/1725" artiklitega 33 ja 36.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maérus (EL) 2018/1725,
mis késitleb fliiisiliste isikute kaitset isikuandmete t66tlemisel liidu institutsioonides,
organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse
kehtetuks méirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295,
21.11.2018, 1k 39).«

10) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 8a

Rahvatervise riskide hindamine

1.  Keskus esitab riskihinnangud vastavalt méaéruse (EL) .../... *artiklile 20, kui tegemist
on nimetatud mééruse artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud tdsise
piirililese terviseohuga, sealhulgas seoses inimparitoluga ainetega, mida
nakkushaigused voivad mdjutada, voi nimetatud mééruse artikli 2 16ike 1 punktis d

osutatud ohuga. Sellised riskihinnangud esitatakse aegsasti.

2. Lboikes 1 osutatud riskihinnangud hdlmavad iildisi ja sihipdraseid teaduspohiseid
reageerimissoovitusi ja -vdimalusi, mis on terviseohutuse komitees tegevuse

koordineerimise aluseks, puudutades nditeks jargmist:

a)  tervisekriisi arengu ja tervisealase hiddaolukorra riski prognoos;

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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b)  liikmesriikide tervisesiisteemi suutlikkus ulatuses, mil see on vajalik
nakkushaiguse ohtude ja seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide

ohjamiseks ja neile reageerimiseks, et toetada litkmesriike;
c¢)  haavatavate lihiskonnarithmade kindlakstegemine;

d)  voimalike mittefarmatseutiliste kaitsemeetmete kindlakstegemine ja nende

tohususe hindamine.

Loike 1 kohaldamisel koordineerib keskus riskihinnangute ettevalmistamist, kaasates
asjakohasel juhul riiklikke koordinatsioonikeskusi voi litkmesriikide eksperte,

asjaomaseid asutusi v0i rahvusvahelisi organisatsioone, nagu WHO.

Keskus kehtestab riskide hindamise korra, eelkdige seoses ekspertide kaasamisega,

tagamaks, et litkmesriikide eksperditeadmised on sdltumatud ja representatiivsed.

Kui riskihinnang ei kuulu keskuse padevusse ja kui oma volituste piires
riskihinnangut tegev asutus voi organ seda taotleb, esitab keskus sellele asutusele voi
organile pdhjendamatu viivituseta kogu tema kisutuses oleva asjakohase teabe ja

asjakohased andmed.

Keskus teeb koostodd liikmesriikidega, et parandada nende riskide hindamise

suutlikkust.*
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11) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 8b

Reageerimise koordineerimine

1.  Keskus toetab reageerimise koordineerimist terviseohutuse komitees, nagu on
osutatud méadruse (EL) .../... *artiklis 21, kui tegemist on nimetatud méaéruse artikli 2
16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud tdsise piiriiilese terviseohuga, sealhulgas
seoses inimparitoluga ainetega, mida nakkushaigused véivad mdjutada, voi
nimetatud méadruse artikli 2 16ike 1 punktis d osutatud tdsise piiriiilese terviseohuga,

eeskitt esitades teaduspdhiseid soovitusi ja voimalusi:

a)  riigisiseseks voi piiriiileseks piirkondadevaheliseks reageerimiseks tdsisele

piiriiilesele terviseohule;

b) litkmesriikidele moeldud, tdsise piiriiilese terviseohu ennetamise ja ohjamise

suuniste vastuvOtmiseks.

2. Keskus toetab liidu koordineeritud reageerimist liikmesriigi, ndukogu, komisjoni,

terviseohutuse komitee voi liidu organite vd4i asutuste taotlusel.*

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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12) Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:

a) loiked 1, 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

”1-

Keskus pakub litkmesriikidele, komisjonile ja muudele liidu organitele voi
asutustele oma missiooni piires teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi
valmisolekukavade viljatdotamisel, korrapdrasel labivaatamisel ja

ajakohastamisel, koolitustegevuses ning sekkumisstrateegiate viljatodtamisel.

Komisjon, litkmesriigid, terviseohutuse komitee voi kolmandad riigid, kes
solmivad liiduga kokkuleppe vastavalt artiklile 30, eelkdige partnerriigid, ja
rahvusvahelised organisatsioonid, eeskédtt WHO, vdivad taotleda keskuselt
teaduslikku voi tehnilist abi likskdik millises tema missiooni piiresse jddvas
valdkonnas. Abi voib holmata komisjoni ja litkmesriikide abistamist hea tava
tehniliste juhendite ja inimeste terviseohtudele reageerimiseks vOetavate
kaitsemeetmete alaste tehniliste juhendite véljatootamisel, eksperdiabi andmist
ning uurimisrithmade kokkukutsumist ja koordineerimist, samuti
reageerimismeetmete tohususe hindamist. Keskus pakub tdenduspdhiseid
teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi ning abi oma volituste piires ning
vastavalt kohaldatavatele lepingutele ja koos komisjoniga kolmandate riikide ja

rahvusvaheliste organisatsioonide suhtes kehtestatud asjakohasele tookorrale.
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3. Keskusele esitatavatele teadusliku voi tehnilise abi taotlustele tuleb lisada

kindel tdhtaeg, mis lepitakse keskusega vastastikku kokku.*;
b) ldige 5 asendatakse jargmisega:

»J. Keskus teavitab igast sellisest taotlusest ja selle tulemustest artiklis 14 osutatud

haldusndukogu, litkmesriikide ametiasutusi ja komisjoni.*;
c) loige 6 asendatakse jargmisega:

,0.  Keskus toetab ja koordineerib kohasel viisil koolitusprogramme, eelkdige
seoses epidemioloogilise jarelevalve, kohapealsete uurimiste, valmisoleku ja
ennetamise, rahvatervisealastele hidaolukordadele reageerimise,
rahvatervisealaste teadusuuringute ning riskikommunikatsiooniga. Konealustes
programmides vOetakse arvesse koolituse ajakohastamise vajadust,

litkmesriikide koolitusvajadusi ja jargitakse proportsionaalsuse pohimotet.*
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13) Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:
1.  Keskus:

a)  koordineerib andmekogumise menetluste standardimist ja andmete

valideerimist, analiiiisi ja levitamist liidu tasandil;

b)  kiisib kohasel juhul litkmesriikidelt eksperditeadmisi ja suuniseid, et
tagada kéttesaadavaks tehtud terviseandmetest, nende piirangutest ning

ritkide oludest ja infosilisteemidest dige arusaamine.*;
b) lisatakse jargmine 10ige:

»la. Keskus kogub andmeid ja teavet ning loob lingid asjakohastele

teadusandmetele ja -viljunditele jirgmistes valdkondades:
a)  epidemioloogiline seire;

b) epideemiate areng, sealhulgas modelleerimiseks, ette ennustamiseks ja

stsenaariumide viljatootamiseks ning haavatavate rithmade hindamiseks;
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d)

f)

ebatavalised epideemilised néhtused voi uued ja tundmatu paritoluga

nakkushaigused, sealhulgas kolmandates riikides, koostods WHOga;

patogeeniandmed, sealhulgas molekulaarsel tasandil, kui neid on vaja
epidemioloogiliseks seireks ning tdsiste piirilileste terviseohtude

avastamiseks vO1 uurimiseks;

tervisesiisteemide andmed, mis on vajalikud nakkushaiguste ja

seonduvate spetsiifiliste terviseprobleemide ohjamiseks, ning

keskuse soovituste rakendamine liikmesriikide poolt ja selle tulemused.*;

c) loige 2 asendatakse jargmisega:

2.

Ldike 1 kohaldamisel teeb keskus jargmist:

a)

b)

tootab koos litkmesriikide piddevate asutuste ja komisjoniga vilja
asjakohase korra konsulteerimise ning andmete edastamise ja neile

juurdepddsu holbustamiseks;

teeb liidu tasandi ennetus- ja tdrjemeetmete teaduslikke ja tehnilisi

hindamisi;
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c)  tootab tihedas koostdds ja ldbipaistval viisil andmekogumise valdkonnas
tegutsevate liidu, ja kolmandate riikide asjaomaste asutustega, WHO ja

muude rahvusvaheliste organisatsioonidega;

d) tootab vilja lahendused juurdepadsuks asjakohastele terviseandmetele,
tehes need kas tildsusele kittesaadavaks voi tehes need kéttesaadavaks
voi vahetades neid digitaristu kaudu, et vdimaldada terviseandmete
kasutamist tervishoius, tervisealastes teadusuuringutes,
poliitikakujundamises ja rahvatervisega seotud regulatiivsel eesmaérgil,
ning pakub ja vdimaldab kontrollitud ja digeaegset juurdepiisu

terviseandmetele, et toetada rahvatervisealaseid teadusuuringuid.*;

d) lisatakse jargmised 10iked:

4.

Tosise piiriiilese terviseohu tdsidusest voi uudsusest voi litkmesriikide vahel
levimise kiirusest tingitud kiireloomulistes olukordades teeb keskus komisjoni,
terviseohutuse komitee, Euroopa Ravimiameti voi liikkmesriikide taotlusel voi
omal algatusel kittesaadavaks artikli 5 16ike 3 punktis h osutatud
epidemioloogilised prognoosid. Sellised prognoosid koostatakse objektiivsel ja
usaldusvéirsel viisil ning parima kéttesaadava teabe pohjal ning koostods teiste
institutsioonide ja toorithmadega, mis on loodud koos liikmesriikide

ekspertidega. Prognoosid tehakse holpsasti kittesaadavaks.
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5. Tosise piiriiilese terviseohu tdsidusest voi uudsusest voi litkkmesriikide vahel
levimise kiirusest tingitud kiireloomulistes olukordades esitab keskus andmed
ja holpsasti kittesaadavad asjakohased analiiiisid parima kéttesaadava teabe

pohjal voimalikult kiiresti ja kooskdlas artikli 8a Idikega 1.
14) Lisatakse jargmine artikkel:

,Artikkel 11a

Rahvusvahelise ja kohapealse valmisoleku ja reageerimise toetamine

1.  Keskus loob ELi tervise rakkeriihma ning tagab alalise suutlikkuse ja
hidaolukordadele reageerimise tdhustatud suutlikkuse seda kasutusele votta ja
kasutada. ELi tervise rakkeriihm annab abi seoses ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamise taotlustega, kohapealse reageerimisega
nakkushaiguspuhangutele ning tegevusjargse ldbivaatamisega liikkmesriikides ja
kolmandates riikides koostoos WHOga. ELi tervise rakkeriihma kuuluvad keskuse
tootajad ja eksperdid liikmesriikidest, stipendiumiprogrammidest ning

rahvusvahelistest ja mittetulunduslikest organisatsioonidest.

Keskus arendab vilja suutlikkuse viia 1dbi kohapealseid epidemioloogilisi uuringuid
ja teadusuuringuid ning kogub asjakohaseid andmeid, néiteks
nakkushaigusvariantide kohta, kasutades selleks EL1 referentlaborite sihtotstarbelist

vorgustikku voi oma vahendeid.
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Keskus tootab koostdos komisjoniga vilja raamistiku, et médrata kindlaks ELi

tervise rakkeriihma organisatsiooniline struktuur ja alalise suutlikkuse kasutamine.

Komisjoni ja litkmesriikide iihisel taotlusel voetakse kasutusele ELi tervise
rakkeriihma hiddaolukordadele reageerimise tohustatud suutlikkus. Komisjon votab
rakendusaktidega vastu korra, mis reguleerib ELi tervise rakkeriihma
hidaolukordadele reageerimise tdhustatud suutlikkuse kasutuselevotmist. Nimetatud
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 30a 16ikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Keskus tagab, et ELi tervise rakkeriihma koordineeritakse Euroopa meditsiinikorpuse
vahendite ja teiste asjakohaste vahenditega, mis on kéttesaadavad liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi ja rahvusvaheliste organisatsioonide mehhanismide

raames, ning et ELi tervise rakkeriihm tdiendab neid vahendeid ja integreerib need.

Keskus tagab ELi tervise rakkeriihma abil liidu kohapealse reageerimise eksperdid
rahvusvahelistes reageerimisrithmades, mis kutsutakse kokku WHO tervisealase
hiddaolukorra programmi mehhanismi ning globaalse haiguspuhangutest teavitamise
ja neile reageerimise vorgustiku (GOARN) raames, toimides koos komisjoniga

kehtestatud asjakohase tookorra kohaselt.
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5. Keskus edendab komisjoni taotlusel ja koostdds litkmesriikidega oma tddtajate ning
litkkmesriikide ja EMP riikide, kandidaatriikide ja potentsiaalsete kandidaatriikide
ning Euroopa naabruspoliitika riikide ja partnerriikide ekspertide seas kohapealse

reageerimise suutlikkuse ja kriisiohjamise alaste eksperditeadmiste arendamist.

6.  Kehtestades mehhanismi ELi tervise rakkeriihma kokkukutsumiseks ja kasutamiseks,
tagab keskus ELi tervise rakkeriihma alalise suutlikkuse ja suurendab riike
puudutavaid teadmisi, mida on vaja, et korraldada komisjoni ja asjaomaste
litkmesriikide tihisel taotlusel missioone litkmesriikidesse, anda teaduspdhiseid
soovitusi terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kohta ning teha

tegevusjargseid labivaatamisi, toimides oma volituste piires.

7. Komisjoni ja litkmesriikide taotlusel osaleb keskus pikaajalistes suutlikkuse
suurendamise projektides, mille eesmirk on tugevdada rahvusvaheliste tervise-
eeskirjade kohast valmisolekualast suutlikkust Euroopa-vilistes kolmandates

riikides, eelkdige partnerriikides.*
15) Artiklit 12 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Keskus annab omal algatusel teavet oma tegevustest ja oma t66 tulemustest

oma missiooni piires, olles eelnevalt teavitanud litkmesriike ja komisjoni.
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Keskus tagab iildsusele ja huvitatud isikutele oma tegevuse ja t66 tulemuste

kohta kiire, objektiivse, usaldusviirse, toenduspohise ja kergesti kittesaadava

teabe andmise. Keskus teeb iildsusele kittesaadavaks teadusliku teabe,

sealhulgas spetsiaalse veebisaidi kaudu, samuti aktiivse kohaloleku kaudu

sotsiaalmeedias voi sarnastel platvormidel. Uhtlasi avaldab keskus digeaegselt

tema poolt artikli 6 kohaselt koostatud teaduslikud arvamused. Liidu kodanike

jaoks oluline teave tehakse kéttesaadavaks koigis liidu ametlikes keeltes, et
tagada liidu kodanike asjakohane teavitamine. Keskus aitab voidelda

vaktsineerimist késitleva vaérinfo ja vaktsiinikdhkluse pohjuste vastu.*;

b)  1dige 3 asendatakse jirgmisega:

”3-

Keskus teeb asjakohasel viisil koost6dd litkmesriikide pddevate asutuste, WHO

ja muude huvitatud isikutega iildsuse teavitamise kampaaniate alal.*

16) Artiklit 14 muudetakse jargmiselt:

a) loike 2 kolmas 161k asendatakse jargmisega:

,Liikmete ametiaeg on kolm aastat ning seda vdib pikendada.;

PE-CONS 82/21

EL/MR/kes
LIFE.5

54
ET



b)  1dike 5 punktid d, e ja f asendatakse jargmisega:

,»d) voOtab igal aastal enne 31. jaanuari vastu keskuse todprogrammi eelolevaks

aastaks;

e)  votab kooskdlas komisjoni delegeeritud madruse (EL) 2019/715" artikliga 32 ja
sellega seotud komisjoni suunistega lihtse programmdokumendi kohta vastu
tihtse programmdokumendi kavandi; iihtne programmdokument vdetakse vastu
juhul, kui komisjon on esitanud positiivse arvamuse, ning mitmeaastase

programmi puhul parast Euroopa Parlamendi ja ndukoguga konsulteerimist;

f)  tagab, et keskuse eeloleva aasta tooprogramm ja mitmeaastased programmid on
koosk®dlas liidu seadusandlike ja poliitiliste prioriteetidega keskuse missiooni ja
ilesannete valdkonnas, ning votab tdielikult arvesse delegeeritud médruse
(EL) 2019/715 artikli 32 16ikes 7 osutatud iihtse programmdokumendi kavandit

késitlevas iga-aastases komisjoni arvamuses vastu voetud soovitusi;

g)  votab igal aastal enne 31. mértsi vastu iildaruande keskuse eelmise aasta

tegevuse kohta;
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h)

votab pérast komisjoniga konsulteerimist vastu keskuse suhtes kohaldatavad

finantsreeglid;

otsustab oma litkmete iihehéélse otsusega erandina artikli 15 16ikest 1 keskuse
keeli reguleerivad eeskirjad, sealhulgas voimaluse, et keskusesisene téokeel on
vilissuhtluseks kasutatavast keelest erinev, vottes arvesse vajadust tagada
molemal juhul kdigile huvitatud isikutele juurdepéis keskuse todle ja selles

osalemine.

Keskuse suhtes kohaldatavad finantsreeglid, millele on osutatud kdesoleva 16ike

esimese 106igu punktis h, ei tohi kalduda kdrvale delegeeritud méaruse (EL) 2019/715

nduetest, vilja arvatud juhul, kui see on konkreetselt vajalik keskuse toimimiseks ja

kui komisjon on andnud selleks eelneva ndusoleku.

Komisjoni 18. detsembri 2018. aasta delegeeritud méérus (EL) 2019/715
raamfinantsmééruse kohta asutustele, mis on asutatud Euroopa Liidu toimimise
lepingu ja Euroopa Aatomienergiaiihenduse asutamislepingu alusel ning

millele osutatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéruse (EL, Euratom)
2018/1046 artiklis 70 (ELT L 122, 10.5.2019, 1k 1).*
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17) Artikli 16 16ike 2 punkt b asendatakse jargmisega:

,b) tooprogrammide kavandite koostamine, vottes vastavalt delegeeritud
madruse (EL) 2019/715 artikli 32 16ikele 7 arvesse soovitusi, mis on vastu voetud
komisjoni iga-aastases arvamuses iihtse programmdokumendi kavandi kohta.

Komisjoni arvamus esitatakse haldusndukogule voimalikult varases etapis;®.
18) Artikkel 17 asendatakse jirgmisega:

SArtikkel 17

Direktori nimetamine

1.  Haldusndoukogu nimetab direktori pérast Euroopa Liidu Teatajas ja mujal avaldatud
ning haldusndukogu poolt kinnitatud osalemiskutse pohjal korraldatud avalikku
konkurssi komisjoni ettepanekul koostatud vihemalt kolme kandidaadiga nimekirja
alusel. Direktori ametiaeg on viis aastat ning seda voib iiks kord pikendada veel kuni

viieks aastaks.

2. Enne ametisse nimetamist kutsutakse haldusndukogu seatud kandidaat viivitamata
Euroopa Parlamendi ette esinema ning kdnealuse institutsiooni litkkmete kiisimustele

vastama.“
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19) Artiklit 18 muudetakse jdrgmiselt:
a) loige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Nouandva kogu litkmed ei voi olla haldusndukogu liikkmed. Nouandva kogu

litkkmete ametiaeg on kolm aastat ja seda voib pikendada.*;
b)  10ike 4 punkt f asendatakse jargmisega:
) tooprogrammis késitletavad teaduslikud ja rahvatervisealased prioriteedid ning

g)  olulised keskuses ettevalmistamisel olevad véljaanded, nditeks

prognoosiuuringud.*;
c) loige 8 asendatakse jargmisega:

,»3. Keskus teeb koost6dd rahvatervise ekspertidega ning kutseiihenduste voi
teadusasutuste ja valitsusvéliste organisatsioonide esindajatega, eelkdige
nendega, kellel on tunnustatud padevus keskuse to6ga seotud valdkondades ja
muudel aladel nagu keskkonnakaitse, ning sihtotstarbeliste vorgustike ja
nduandva koguga, et teha koostddd spetsiifiliste tilesannete tditmisel. Lisaks
voivad komisjon, litkmesriigid voi nduandev kogu teha keskusele ettepaneku
konsulteerida vastavalt vajadusele ekspertide, sealhulgas kolmandate riikide
ekspertide, voi kutseiihenduste voi teadusasutuste voi valitsusvéliste

organisatsioonide esindajatega.*
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20) Artikli 19 16ige 2 asendatakse jirgmisega:

,»2. Haldusndukogu liikmed, direktor, nduandva kogu liikmed ning teaduskomisjonides
osalevad viliseksperdid teevad kohustuste deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni,
mis nditab kas igasuguste selliste huvide puudumist, mida voiks pidada nende
sOltumatust kahjustavaks, voi mis tahes otseseid voi kaudseid huvisid, mida vdiks
pidada nende sdltumatust kahjustavaks. Kdnealused deklaratsioonid tehakse

kirjalikult kord aastas ja need on iildsusele kittesaadavad.
21) Artiklit 20 muudetakse jargmiselt:
a) loige 3 asendatakse jargmisega:

3. Miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 kohaste keskuse otsuste kohta vdib
Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi toimimise leping*)
artiklites 228 ja 230 sitestatud tingimustel esitada vastavalt kaebuse Euroopa

Ombudsmanile voi hagi Euroopa Liidu Kohtule.*;

b)  10dige 4 jietakse vilja.
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22)

Lisatakse jargmine artikkel:

. Artikkel 20a

Isikuandmete kaitse

Kéesolev midrus ei piira liikmesriikide kohustusi seoses isikuandmete to6tlemisega
vastavalt miirusele (EL) 2016/679" ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile
2002/58/EU™ ega liidu institutsioonide, organite ja asutuste kohustusi seoses
isikuandmete tootlemisega vastavalt madrusele (EL) 2018/1725, kui nad tdidavad

oma tlesandeid.

Keskus ei tootle isikuandmeid, vélja arvatud juhtudel, kui see on vajalik tema
missiooni tditmiseks. Asjakohastel juhtudel muudetakse isikuandmed anoniiiimseks,

nii et andmesubjekt ei ole tuvastatav.

* %k

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta maédrus (EL) 2016/679
fuiisiliste isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba
litkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse
tildmaarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

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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23)

Artikkel 21 asendatakse jargmisega:

WArtikkel 21

Ametisaladus ja konfidentsiaalsus

Ilma et see piiraks artikli 20 kohaldamist, ei tohi keskus avaldada kolmandatele
isikutele talle esitatud konfidentsiaalset teavet, mille késitlemist konfidentsiaalsena
pohjendatult ndutakse, vilja arvatud teave, mis tuleb teatavatel asjaoludel
avalikustada, et kaitsta rahvatervist. Kui konfidentsiaalse teabe on esitanud
litkkmesriik, ei avaldata nimetatud teavet ilma kdnealuse liikmesriigi eelneva

nousolekuta.

Keskuse ja selle tootajate t60 suhtes kohaldatakse komisjoni otsustes
(EL, Euratom) 2015/443" ja (EL, Euratom) 2015/444"" sitestatud komisjoni

julgeolekunorme, mis késitlevad ELi salastatud teabe kaitset.

Haldusnodukogu liikmete, direktori, nduandva kogu liikmete, teaduskomisjonides
osalevate vélisekspertide ja keskuse tootajate suhtes kehtib isegi parast nende
ametikohustuste 16ppemist ametisaladuse hoidmise kohustus vastavalt ELi toimimise

lepingu artiklile 339.

Keskuse esitatud teaduslike arvamuste jareldused, milles kisitletakse prognoositavat

moju tervisele, ei tohi mingil juhul olla konfidentsiaalsed.
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Keskus ndeb oma sise-eeskirjadega ette 1digetes 1 ja 2 osutatud

konfidentsiaalsusnormide rakendamise praktilise korra.

Keskus votab koik vajalikud meetmed, et holbustada oma iilesannetega seotud teabe
vahetamist komisjoni, litkkmesriikide ja kohasel juhul muude liidu institutsioonide,
organite ja asutuste ning rahvusvaheliste organisatsioonide ja kolmandate riikidega

vastavalt koos komisjoniga kehtestatud asjakohasele tookorrale.

Keskus tootab vilja ja votab kasutusele infosiisteemi, mis voimaldab vahetada
kdesolevas artiklis tédpsustatud salastatud teavet ja tundlikku salastamata teavet, ning

kéitab seda siisteemi.

k%

Komisjoni 13. mértsi 2015. aasta otsus (EL, Euratom) 2015/443 komisjoni
julgeoleku kohta (ELT L 72, 17.3.2015, 1k 41).

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

24) Artiklit 22 muudetakse jargmiselt:

a) loike 3 punkt d asendatakse jirgmisega:
»d) koik litkmesriikide vabatahtlikud rahalised toetused ning
e) tulu, mis on saadud komisjoni ja keskuse vahel erandkorras sdlmitud rahalist
toetust kasitlevatest lepingutest voi toetuslepingutest.*;
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b) lisatakse jargmine 10ige:

,,3a. Liidu eelarvest voib keskust rahastada selliste kulude katmiseks, mis tekivad

keskuse tooprogrammi rakendamisel ja mis on kindlaks madratud kooskolas
komisjoni poolt vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusele

(EL) 2021/522" vastu vdetud todprogrammide eesmirkide ja prioriteetidega
ning liidu teadus- ja innovatsiooniprogrammide eesmaérkide ja prioriteetidega.
See rahastamine ei holma kulusid, mida juba kaetakse liidu iildeelarvest voi

keskuse muudest vahenditest, mis on sitestatud kdesoleva artikli 16ikes 3.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. mértsi 2021. aasta maérus (EL) 2021/522,
millega luuakse liidu tervisevaldkonna tegevusprogramm (programm ,,EL
tervise heaks*) ajavahemikuks 2021-2027 ja tunnistatakse kehtetuks

madrus (EL) nr 282/2014 (ELT L 107, 26.3.2021, 1k 1).;
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c) 10ige 5 asendatakse jargmisega:

I

Haldusndukogu esitab igal aastal direktori koostatud eelndu alusel keskuse
tulude ja kulude kalkulatsiooni jargmiseks eelarveaastaks. Konealune
kalkulatsioon, mis sisaldab ametikohtade loetelu kava, lisatakse kidesoleva
madruse artikli 14 18ike 5 punktis e ette nidhtud iihtse programmdokumendi
kavandisse. Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairuse

(EL, Euratom) 2018/1046" artikliga 40 saadab keskus iga aasta 31. jaanuariks
Euroopa Parlamendile, ndukogule ja komisjonile iihtse programmdokumendi

kavandi, mille on kinnitanud keskuse haldusnoukogu.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta méérus

(EL, Euratom) 2018/1046, mis kisitleb liidu {ildeelarve suhtes kohaldatavaid
finantsreegleid ja millega muudetakse méérusi (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 méérus (EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193,
30.7.2018, 1k 1).%;
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d)  10ige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. Konealuse kalkulatsiooni alusel kannab komisjon kalkulatsioonid, mida ta peab
ametikohtade loetelu pohjal vajalikuks, ja tildeelarvest makstava toetuse
summa liidu tildeelarve esialgsesse projekti, mille ta esitab kooskdlas ELi

toimimise lepingu artikliga 314 eelarvepadevatele institutsioonidele.*
25) Artiklit 23 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. lgale eelarveaastale jargneva aasta 1. mértsiks edastab keskuse peaarvepidaja
komisjoni peaarvepidajale esialgse raamatupidamisaruande koos kdnealuse
eelarveaasta eelarvehalduse ja finantsjuhtimise aruandega. Komisjoni
peaarvepidaja konsolideerib institutsioonide ja detsentraliseeritud asutuste
esialgsed raamatupidamisaruanded vastavalt midruse

(EL, Euratom) 2018/1046 artiklile 245.%;
b)  13ige 4 asendatakse jirgmisega:

,»4.  Kui kontrollikojalt on saadud vastavalt mééruse (EL, Euratom) 2018/1046
artiklile 246 tidhelepanekud keskuse esialgse raamatupidamisaruande kohta,
koostab direktor omal vastutusel keskuse 10pliku raamatupidamisaruande ning

edastab selle haldusndukogule arvamuse saamiseks.
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Keskus teavitab komisjoni viivitamata oletatavatest pettusejuhtumitest ja
muudest finantsrikkumistest, Euroopa Prokuratuuri voi Euroopa
Pettustevastase Ameti (OLAF) Iopetatud voi kdimasolevatest uurimistest voi
juurdlustest ning kontrollikoja voi siseauditi talituse audititest voi kontrollidest,
seadmata ohtu uurimiste voi juurdluste konfidentsiaalsust. Konealune
komisjoni teavitamise kohustus kehtib, ilma et see piiraks ndukogu miiruse

(EL) 2017/1939" artikli 24 156ike 1 kohaldamist.

Noukogu 12. oktoobri 2017. aasta madrus (EL) 2017/1939, millega
rakendatakse tohustatud koostodd Euroopa Prokuratuuri asutamisel
(ELT L 283, 31.10.2017, Ik 1).;

c) loiked 8 ja 9 asendatakse jargmisega:

”8-

Direktor saadab 30. septembriks kontrollikojale tema tdhelepanekute kohta
vastuse. Direktor saadab selle vastuse koopia ka Euroopa Parlamendile,

ndukogule, komisjonile ja haldusnoukogule.

Euroopa Parlamendi taotluse korral esitab direktor talle kogu teabe, mida on
vaja, et asjaomase eelarveaasta eelarve tditmisele heakskiidu andmise
menetlust madruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 261 16ike 3 kohaselt

torgeteta rakendada.*
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26) Artikkel 24 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 24

Finantsmddruse kohaldamine

Mairuse (EL, Euratom) 2018/1046 artiklit 70 kohaldatakse keskuse eelarve heakskiitmise,

selle auditeerimise ja raamatupidamiseeskirjade tditmise suhtes.*
27) Artiklit 25 muudetakse jargmiselt:
a)  10ige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Keskuse suhtes kohaldatakse piiranguteta Euroopa Parlamendi ja ndukogu

médrust (EL, Euratom) nr 883/2013".

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. septembri 2013. aasta miérus

(EL, Euratom) nr 883/2013, mis késitleb Euroopa Pettustevastase Ameti
(OLAF) juurdlusi ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja
ndukogu méirus (EU) nr 1073/1999 ja ndukogu méirus (Euratom)

nr 1074/1999 (ELT L 248, 18.9.2013, 1k 1).*;
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b)  1dige 3 asendatakse jirgmisega:

,»3. Rahastamisotsustes ning neist tulenevates rakenduskokkulepetes ja vahendites
margitakse selgelt, et Euroopa Prokuratuur voib teostada oma padevust,
sealhulgas oma uurimispéadevust, ning et kontrollikoda ja OLAF voivad
kooskdlas oma vastavate digusraamistikega vajaduse korral keskuselt raha

saajaid ning selle jaotamise eest vastutajaid kohapeal kontrollida.*;
c) lisatakse jargmine l10ige:

,4. Ilma et see piiraks ldigete 1-3 kohaldamist, antakse keskuse poolt kolmandate
riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonide suhtes kehtestatud tookordades
ning keskuse toetuslepingutes, toetuse médramise otsustes ja kokkulepetes
kontrollikojale, OLAFile ja Euroopa Prokuratuurile vajalikud digused ja

ndutav juurdepdds, mis voimaldavad neil oma vastavaid piddevusi teostada.*
28) Artiklit 26 muudetakse jargmiselt:
a) loige 1 asendatakse jargmisega:

,»1. Keskus on liidu asutus. Ta on juriidiline isik.*;
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b) lisatakse jargmine 10ige:

»la. Keskusel on koikides liikmesriikides kdige laialdasem digus- ja teovoime, mis

vastavalt nende digusele antakse juriidilistele isikutele. Eelkdige voib ta
omandada ja vodrandada vallas- ja kinnisasju ning olla kohtus

menetlusosaliseks.*;
c) loige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Keskuse ja selle tootajate suhtes kohaldatakse aluselepingutele lisatud

protokolli nr 7 Euroopa Liidu privileegide ja immuniteetide kohta.*

29) Artikli 27 16ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Keskuse lepingulist vastutust reguleerib asjaomase lepingu suhtes kohaldatav digus.

Euroopa Liidu Kohtu jurisdiktsiooni alla kuulub otsuste tegemine vastavalt keskuse

s0lmitud lepingus sisalduvale vahekohtuklauslile.*
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30) Artikkel 28 asendatakse jairgmisega:

,Artikkel 28
Seaduslikkuse kontroll

1.  Liikmesriigid, haldusndukogu liikmed ning otseselt ja isiklikult asjassepuutuvad
kolmandad isikud vdivad poodrduda komisjoni poole iga keskuse otsese voi kaudse

toimingu asjus selle seaduslikkuse kontrollimiseks (edaspidi ,,vaie®).

2. Vaie esitatakse komisjonile 15 padeva jooksul alates paevast, mil asjassepuutuv isik

sai esmakordselt teada asjaomasest toimingust.

3. Komisjon teeb otsuse iihe kuu jooksul. Kui selle aja jooksul ei ole otsust tehtud,

loetakse vaie tagasiliikatuks.

4.  Komisjoni poolt vaide otsese vdi kaudse tagasiliikkkamise otsuse kohta, millele on
osutatud kdesoleva artikli 1dikes 3, vOib esitada tiihistamishagi Euroopa Liidu

Kohtule vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 263.
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31) Lisatakse jargmine artikkel:

. Artikkel 30a

Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab tdsiste piiriiileste terviseohtude komitee, mis on loodud méérusega
(EL) .../...*. Nimetatud komitee on komitee Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse

(EL) nr 182/2011" tihenduses.
2. Kaéesolevale 10ikele viitamisel kohaldatakse madruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

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

kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 15iku.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médarus (EL) nr 182/2011,
millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpdhimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide
labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste
teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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32) Artikkel 31 asendatakse jargmisega:

S Artikkel 31

Labivaatamisklausel

1.  Hiljemalt aastal 2025 esitab komisjon Euroopa Parlamendile, ndukogule ja

haldusndukogule aruande keskuse tegevuse kohta, sealhulgas hinnangu jargmise
kohta:

a)  keskuse edusammud muudetud volituste tditmisel COVID-19 pandeemia

tingimustes;

b)  keskuse poolt midruses (EL) .../... * ja muudes asjakohastes liidu digusaktides

sitestatud kohustuste tditmine;

c)  kui tShus on keskuse tegevus, mis on suunatud rahvusvaheliste, liidu voi

litkkmesriikide terviseprioriteetide tditmisele;
d)  kuivord on keskuse t66 suunatud liikmesriikide suutlikkusele ja mdjutab seda.

Aruandes vOetakse arvesse sidusrithmade seisukohti nii liidu kui ka liitkmesriikide

tasandil.

* ELT: palun sisestada teksti dokumendis PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)) esitatud
madruse number.
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Aruandele lisatakse komisjoni tellitud sdltumatu uuring.

Hiljemalt aastal 2025 ja seejérel iga viie aasta tagant tellib komisjon sdltumatu
vilishindamise, et hinnata keskuse t60 tulemuslikkust seoses tema eesmarkide,
volituste, lilesannete ja menetlustega. See soltumatu vilishindamine toimub volituste

alusel, mida arutatakse vajaduse korral haldusndukoguga.

Soltumatu vilishindamise kdigus kasitletakse eelkdige vdimalikku vajadust muuta
keskuse volitusi ja sellise voimaliku muutmise finantsmdju. Esimesel hindamisel
uuritakse, kas keskuse volitusi saaks laiendada, et kdsitleda piiriiileste terviseohtude

mdju mittenakkuslikele haigustele.

Haldusndukogu tutvub sdltumatu vilishindamise tulemustega ning voib esitada
vajaduse korral komisjonile keskuse ja tema tookorralduse ning missiooni ulatuse
muutmist késitlevad soovitused. Komisjon edastab hindamisaruande ja soovitused

Euroopa Parlamendile ja noukogule.
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3. Loikes 2 osutatud soltumatu vilishindamise alusel voi kui komisjon leiab, et keskuse
tegevuse jatkamine ei ole keskusele madratud eesmérkide, volituste ja tlilesannete
seisukohast enam pdhjendatud, voib komisjon teha ettepaneku kidesoleva mééruse

asjakohaseid sitteid vastavalt muuta.

4.  Komisjon annab Euroopa Parlamendile, ndukogule ja haldusndukogule asjakohasel
juhul aru haldusndukogu soovituste ning 1digete 2 ja 3 kohaste hindamiste tulemuste

kohta. Need tulemused avalikustatakse.*

Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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