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muudetakse maarust (EL) 2021/953, millega kehtestatakse
koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja
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COVID-19 pandeemia ajal

— Euroopa Parlamendi esimese lugemise tulemus
(Brussel, 22.—23. juuni 2022)

I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
késitlevale tihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida
mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda eespool nimetatud dokumendi suhtes kokkuleppele

esimesel lugemisel.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.
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Sellega seoses esitas kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjoni (LIBE) esimees Juan

Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES) eespool nimetatud mééruse ettepaneku muutmiseks iihe
kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek nr 36). Kdnealuse muudatusettepaneku suhtes
jouti kokkuleppele eespool nimetatud mitteametlike kontaktide kdigus. Peale selle esitas fraktsioon

ID 18 muudatusettepanekut (muudatusettepanekud 18-35).
II. HAALETUS

Taiskogu vottis 23. juunil 2022 toimunud hiiletusel eespool nimetatud mairuse ettepaneku
muutmiseks esitatud kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek nr 36) vastu. Muid
muudatusettepanekuid vastu ei voetud. Selliselt muudetud komisjoni ettepanek kujutab endast
parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kdesoleva dokumendi lisas toodud

parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetottu peaks ndukogul

olema voimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt vdetakse seejirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sdnastuses.

2 Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mirgitud

muudatusettepanekutega komisjoni ettepanekusse tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Simbol ,, I “ tahistab viljajdetud teksti.
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LISA
(23.6.2022)

P9_TA(2022)0252

ELi digitaalne COVID-t6end — liidu kodanikud ***I

Euroopa Parlamendi 23. juuni 2022. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méiirus, millega muudetakse mairust (EL) 2021/953,
millega kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja
libipodemistoendite (ELi digitaalne COVID-toend) viljaandmise, kontrollimise ja
aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 —2022/0031(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule (COM(2022)0050),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 2 ja artikli 21 1diget 2, mille
alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile (C9-0031/2022),

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

vottes arvesse ndukogu esindaja poolt 15. juuni 2022. aasta kirjas vdetud kohustust kiita
Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294
l161kele 4,

vottes arvesse kodukorra artiklit 59,
vottes arvesse transpordi- ja turismikomisjoni arvamust,

vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni muudatusettepanekutena
esitatud seisukohta,

vottes arvesse kodanikuvabaduste, justiits- ja siseasjade komisjoni raportit (A9-0138/2022),

1. vdtab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile iilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning litkmesriikide parlamentidele.
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P9 _TC1-COD(2022)0031

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 23. juuni 2022. aastal
eesmiirgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééirus (EL) 2022/..., millega
muudetakse miirust (EL) 2021/953, millega kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19
vaktsineerimis-, testimis- ja libipodemistoendite (ELi digitaalne COVID-t6end) viljaandmise,
kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist COVID-19

pandeemia ajal

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 21 1diget 2,
vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt?

Euroopa Parlamendi 23. juuni 2022. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) 2021/953* on kehtestatud
koostalitlusvdoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi
digitaalne COVID-toend) véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik
eesmargiga holbustada tdendi omaja vaba litkumise diguse kasutamist COVID-19
pandeemia ajal. Samuti aitab médrus hdlbustada SARS-CoV-2 leviku piiramiseks liidu
oiguse kohaselt litkmesriikide kehtestatud vaba liikumise piirangute jarkjargulist kaotamist

kooskolastatud wviisil.

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2021. aasta méaérus (EL) 2021/953, millega
kehtestatakse koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend) véljaandmise, kontrollimise ja
aktsepteerimise raamistik, et hdolbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal
(ELTL 211, 15.6.2021, 1k 1).
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(2) Madruse (EL) 2021/953 kohaselt viljastatakse SARS-CoV-2 nakkuse testimistdoend kaht
liiki testide pohjal, milleks on molekulaarse nukleiinhappe amplifikatsioonil pohinevad
testid (NAAT-testid), sealhulgas testid, milles kasutatakse poordtranskriptsiooniga
poliimeraasi ahelreaktsiooni (RT-PCR), ja antigeeni kiirtestid, mis pShinevad viiruse
valkude (antigeenide) tuvastamisel immuunkromatograafilise testi abil ning annavad
tulemuse vihem kui 30 minutiga, tingimusel et neid teste teevad tervishoiutootajad voi

kvalifitseeritud testijad.

3) Madrus (EL) 2021/953 ei hdlma laboratoorseid antigeenianaliiiise, nagu
immunoensiiiimmeetod vOi automatiseeritud immuunanaliilis. Alates 2021. aasta juulist on
COVID-19 diagnostiliste testide tehniline toorithm, mis vastutab Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL° artikli 17 kohaselt loodud terviseohutuse komitees
kokku lepitud ELi iihise COVID-19 antigeeni kiirtestide loetelu ajakohastamise eest,
vaadanud 14bi litkmesriikide ja tootjate esitatud ettepanekud COVID-19 laboratoorsete
antigeenianaliiiiside kohta. Neid ettepanekuid on hinnatud samade kriteeriumide alusel,
mida kasutatakse antigeeni kiirtestide puhul, ning terviseohutuse komitee on koostanud

loetelu nendele kriteeriumidele vastavatest laboratoorsetest antigeenianaliilisidest.

5 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU
(ELT L 293,5.11.2013, 1k 1).
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(4)

Konealuste suundumuste tulemusena ja selleks, et laiendada nende eri tiilipi diagnostiliste
testide valikut, mida voidakse kasutada ELi digitaalse COVID-tdoendi véljastamiseks,
peaks antigeeni kiirtesti madratlust muutma, et see holmaks ka laboratoorseid
antigeenianaliilise. Seega peaks litkkmesriikidel olema voimalik véljastada testimistdoendeid
ja komisjoni delegeeritud miiiiruse (EL) 2022/256° vastuvotmise jirel ka
libipodemistoendeid antigeenitestide alusel, mis vastavad ettenidhtud kvaliteedinduetele ja
on selle alusel kantud COVID-19 antigeeni kiirtestide ELi iihisesse loetellu, mille
terviseohutuse komitee on heaks kiitnud ja mida ta korrapéraselt ajakohastab. Vattes
arvesse, et liikmesriikide COVID-19 testimise strateegiad on erinevad, peaks
litkmesriikidele jiima voimalus kasutada libipodemistoendite viljastamiseks
antigeeniteste, eelkoige siis, kui asjaomases piirkonnas on NAAT-teste nakkuste suure
arvu tottu puudu, voi muul pohjusel. Kui on piisavalt NAAT-teste, voivad liikmesriigid
Jjatkata labipodemistoendite viiljastamist iiksnes NAAT-testide alusel, mida peetakse
COVID-19 juhtumite ja kontaktide testimisel koige usaldusvidirsemaks meetodiks.
Samuti voiks liitkmesriikidel olla ajutiselt voimalik viljastada libipodemistoendeid
antigeenitestide pohjal ajavahemikel, mil nakatumine SARS-CoV-2-sse on suurenenud
ning sellest tulenevalt on suurenenud testimisvajadus voi on tekkinud NAAT-testide
nappus. Kui nakatumine on vihenenud, voivad litkmesriigid jitkata liibipodemistoendite

viljastamist iiksnes NAAT-testide alusel.

Komisjoni 22. veebruari 2022. aasta delegeeritud mddrus (EL) 2022/256, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrust (EL) 2021/953 seoses antigeeni
kiirtestil pohineva libipodemistoendi viiljastamisega (ELT L 42, 23.2.2022, Ik 4).
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Vastavalt madruse (EL) 2021/953 artiklile 5 peavad litkmesriikide véljastatud
vaktsineerimistdendid sisaldama tdendi omajale manustatud dooside arvu. Tuleks
selgitada, et nimetatudndude eesmirk on kajastada koiki, mis tahes liikmesriigis, mitte
ainult vaktsineerimistdoendi véljastanud liikmesriigis, manustatud doose. Sisaldades ainult
neid varasemaid doose, mis on saadud vaktsineerimistdendi véljastanud litkmesriigis, voib
inimesele tegelikult manustatud dooside ja tdendil mérgitud dooside arv erineda, mis voib
takistada vaktsineerimistdoendi omajal vaktsineerimistdendit kasutada liidus vaba liikumise
Oiguse teostamisel. Varasemate dooside manustamist teistes litkmesriikides tdendatakse
kehtiva ELi digitaalse COVID-tdendiga. Liikmesriik ei tohiks sellist vaktsineerimistdendit
omavalt liidu kodanikult nduda lisateavet voi tdendusmaterjali, nditeks varasemate dooside
partiinumbrit. Litkmesriigil peaks olema voimalik nouda, et isik esitaks kehtiva isikut
toendava dokumendi ja varasema vaktsineerimis- voi libipodemistoendi. Sellega seoses
kohaldatakse teiste liikmesriikide véljastatud vaktsineerimistdendite aktsepteerimise
norme, mis on sitestatud maaruse (EL) 2021/953 artikli 5 16ikes 5. Lisaks aktsepteeritakse
madruse (EL) 2021/953 artikli 3 15ike 10 ja artikli 8 1dike 2 kohaselt vastu voetud
rakendusakti kohaldamisalasse kuuluvaid tdendeid vaba litkumise diguse kasutamise
holbustamiseks samadel tingimustel kui litkkmesriikide véljastatud ELi digitaalseid
COVID-tdendeid. Mééruse (EL) 2021/953 artikli 3 16ike 4 kohaselt on ELi digitaalse
COVID-tdendi omajal digus taotleda uue tdendi véljastamist, kui algses tdendis sisalduvad

isikuandmed, sealhulgas vaktsineerimist puudutavad andmed, ei ole tdpsed.
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(6)

Vastavalt mddiruse (EL) 2021/953 artikli 5 loikele 1, viljastab liikmesriik, kus COVID-19

vaktsiini manustati, asjaomasele isikule vaktsineerimistoendi. Siiski ei tohiks seda
maista nii, nagu see takistaks litkmesriigil viiljastada mddruse (EL) 2021/953 artikli 3
loike 1 punktis a osutatud vaktsineerimistoendeid isikutele, kes toendavad, et neid on
vaktsineeritud teises liikmesriigis.
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(7

Eelkdige uute SARS-CoV-2 murettekitavate variantide esilekerkimist arvestades on
COVID-19 pandeemia iiletamise seisukohalt votmetdhtsusega jatkata COVID-19
vaktsiinide véljatodtamist ja uurimist. Sellega seoses on oluline holbustada vabatahtlike
osalemist kliinilistes uuringutes ehk uurimustes, mille eesméark on teha kindlaks ravimi,
nditeks COVID-19 vaktsiini ohutus voi tdhusus. Kliinilised uuringud on vaktsiinide
valjatootamisel olulise tdhtsusega ning seetdttu tuleks julgustada vabatahtlikku osalemist
kliinilistes uuringutes. Kliinilistes uuringutes osalevate vabatahtlike ilmajdatmine ELi
digitaalse COVID-tdendi saamise voimalusest voib tunduvalt pérssida nende osalemishuvi
uuringutes, see aeglustab selliste uuringute 16puleviimist ja mdjub halvasti rahvatervisele
iildisemalt. Peale selle tuleb hoolt kanda kliiniliste uuringute usaldusviérsuse, sealhulgas
pimemenetluse kasutamise ja konfidentsiaalsuse eest, et tagada uuringutulemuste kehtivus.
Seega peaks litkmesriikidel olema vdimalik véljastada vaktsineerimistdendeid inimestele,
kes osalevad kliinilistes uuringutes, mille on heaks kiitnud liikmesriigi eetikakomitee voi
padev asutus, ning uuringute kahjustamise véltimiseks peaks see olema vdimalik
olenemata sellest, kas osalejale on manustatud COVID-19 vaktsiini kandidaati voi

kontrollrithmale moeldud doosi.
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(8) Samuti on tarvis tdpsustada, et teistel liilkmesriikidel peaks olema vdimalik aktsepteerida
kliinilisi uuringuid l&bivate COVID-19 vaktsiinidega vaktsineerimise tdendeid, et loobuda
vaba litkumise piirangutest, mis on kooskdlas liidu digusega kehtestatud COVID-19
pandeemiale reageerimiseks. Selliste vaktsineerimistoendite aktsepteerimise aeg ei tohiks
olla pikem kui toendite puhul, mis on vilja antud COVID-19 vaktsiinide alusel, millele
on antud miiiigiluba vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu mddrusele
(EU) nr 726/2004’. Selliste vaktsineerimistoendite aktsepteerimise aeg véib olla erinev
soltuvalt sellest, kas vaktsiini manustati esmase vaktsineerimiskuuri kdigus voi
tohustusdoosina. Nimetatud aja jooksul voivad liikmesriigid selliseid
vaktsineerimistoendeid aktsepteerida, vilja arvatud juhul, kui need on pirast kliinilise
uuringu loppu kehtetuks tunnistatud, eelkoige juhul, kui COVID-19 vaktsiinile ei anta
hiljem miiiigiluba voi kui vaktsineerimistoendid anti viilja pimekatse raames
kontrollgrupile manustatud platseebo kohta. Sellega seoses kuulub COVID-19
vaktsiinide kliinilistes uuringutes osalejatele vaktsineerimistoendite viiljastamine ja
selliste toendite aktsepteerimine litkmesriigi pddevusse. Kui kliinilised uuringud 1dbinud
COVID-19 vaktsiinile antakse miiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt miiiigiluba, kuuluvad
selle vaktsiiniga vaktsineerimise tdendid kdnealuse miiiigiloa védljaandmise kuupdevast
alates miiruse (EL) 2021/953 artikli 5 15ike 5 esimese 15igu kohaldamisalasse. Uhtse
toimimise tagamiseks peaks komisjonil olema digus paluda terviseohutuse komiteed,
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskust (ECDC) vdi Euroopa Ravimiametit (EMA)
anda kliiniliste uuringute tegemiseks vajalikke eetilisi ja teaduslikke kriteeriume arvesse
vottes vilja suuniseid selle kohta, millistel tingimustel aktsepteerida
vaktsineerimistdendeid COVID-19 vaktsiini puhul, mis alles 1dbib kliinilisi uuringuid ja

millele ei ole veel antud méiruse (EU) nr 726/2004 kohast miiiigiluba.

Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. mirtsi 2004. aasta médirus (EU) nr 726/2004, milles
siitestatakse liidu kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta
ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).
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Pérast madruse (EL) 2021/953 vastuvdtmist on COVID-19 pandeemia epidemioloogiline
olukord markimisvéérselt muutunud. Kuigi vaktsineerituse tase eri litkkmesriikides on
erinev, oli 31. jaanuari 2022. aasta seisuga iile 80 % liidu tdiskasvanud elanikkonnast
16petanud esmase vaktsineerimiskuuri ja ile 50 % oli saanud tohustusdoosi. Arvestades
kaitset, mille vaktsineerimine annab haiglaravile sattumise ja raske haigestumise vastu, on
COVID-19 pandeemia iiletamiseks jatkuvalt oluline eesmirk suurendada vaktsiinide
kasutuselevottu ning seega on sellel téhtis osa isikute vaba litkumise piirangute kaotamise

tagamisel.
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(10)

Lisaks pohjustas SARS-CoV-2 murettekitava deltavariandi levik 2021. aasta teises pooles
nakatumiste, haiglaravivajaduse ja surmajuhtumite arvu mirkimisvairse kasvu ning
litkkmesriigid pidid votma oma tervishoiusiisteemi suutlikkuse kaitseks rangeid
rahvatervisemeetmeid. 2022. aasta alguses suurendas SARS-CoV-2 murettekitav
omikronvariant COVID-19-sse nakatumiste arvu jarsult, asendas kiiresti deltatiive ja selle
levik kogukondades saavutas kogu liidus enneolematu intensiivsuse. ECDC mirkis

27. jaanuari 2022. aasta riski kiirhinnangus, et omikrontiivega nakatumine toob vdiksema
tdendosusega kaasa raskekujulisi kliinilisi tagajérgi, mis nduaksid patsiendi paigutamist
haiglasse voi intensiivraviosakonda. Kuigi haiguse kergem kulg on osaliselt tingitud
viiruse enda omadustest, on vaktsiinitdhususe uuringute tulemused niidanud, et
vaktsineerimisel on oluline roll omikrontiivega nakatumise raskekujuliste kliiniliste
tagajirgede drahoidmisel ning sellest tulenev kaitse raske haigestumise vastu suureneb
markimisvéairselt nende inimeste seas, kes on saanud kolm vaktsiinidoosi. Vottes sellele
lisaks arvesse viiruse vdga kiiret kogukonnasisest levikut, mille tdttu haigestub tihel ja
samal ajal palju inimesi, satuvad liikmesriikide tervishoiusiisteemid ja {ihiskonna
toimimine tervikuna tdendoliselt markimisvairse surve alla, eelkdige seetdttu, et

puudutakse t66lt ja koolist.
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(11)

(12)

Pérast omikrontiivega nakatumise haripunkti 2022. aasta alguses on suur osa elanikkonnast
ecldatavasti vihemalt teatava aja jooksul COVID-19 eest kaitstud kas vaktsineerimise,
varasema nakatumise voi mdlema tottu. Olemasolevate COVID-19 vaktsiinide
tulemusena on praeguseks mdérkimisvddrne osa elanikkonnast paremini kaitstud ka
raske haigestumise ja surma eest. Siiski ei ole voimalik prognoosida, kuidas mojutab
olukorda nakatunute arvu vdimalik suurenemine 2022. aasta teises pooles. Samuti ei saa
vilistada voimalust, et COVID-19 pandeemia halveneb SARS-CoV-2 uute murettekitavate
variantide esilekerkimise tottu. Nagu markis ka ECDC, on ebakindlus COVID-19

pandeemia praeguses etapis endiselt méirkimisvédrselt suur.

COVID-19 pandeemia edasise arenguga seotud ebakindlust silmas pidades ¢i saa
vilistada, et litkkmesriigid nduavad vaba liitkumise digust kasutavatelt liidu kodanikelt ja
nende perelitkmetelt COVID-19 vaktsineerimist, testitulemust voi 1dbipddemist kinnitava
toendi esitamist ka parast 30. juunit 2022, millal kaotab kehtivuse madrus (EL) 2021/953.
Seega on oluline viltida olukorda, kus juhul, kui ka pérast 30. juunit 2022 jadvad endiselt
kehtima teatavad rahvatervisest tulenevad vaba litkumise piirangud, jadksid liidu
kodanikud v4i nende perelitkmed ilma voimalusest kasutada ELi digitaalset
COVID-tdendit, mis on tdohus, turvaline ja privaatsust tagav viis tdendada COVID-19
vaktsineerimist, testitulemust vo1 labipddemist, kui litkmesriigid nouavad sellise toendi

omamist vaba litkumise oiguse kasutamiseks.
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(13)

(14)

(15)

Sellega seoses peaksid liitkmesriigid noudma vaba litkumise oigust kasutavatelt liidu
kodanikelt ja nende pereliikmetelt COVID-19 vaktsineerimist, testitulemust voi
libipodemist kinnitava toendi esitamist voi kehtestama lisapiirangud, nagu reisimisega
seotud tiienday testimine SARS-CoV-2 nakkuse suhtes voi reisimisega seotud karantiin
voi eneseisolatsioon, iiksnes juhul, kui sellised piirangud on mittediskrimineerivad ning
vajalikud ja proportsionaalsed rahvatervise kaitse eesmiirgil, tuginedes uusimatele
kdittesaadavatele teaduslikele toendusmaterjalidele, sealhulgas epidemioloogilistele
andmetele, mille ECDC on avaldanud noukogu soovituse (EL) 2022/107% alusel, ja

kooskolas ettevaatuspohimottega.

Rahvatervise huvides vaba liikumise piirangute kehtestamisel peaksid liikmesriigid
poorama erilist tihelepanu ddrepoolseimate piirkondade, eksklaavide ja geograafiliselt
eraldatud piirkondade eripiirale ning selliste piirangute toendolisele mojule piiriiilestele
piirkondadele, vottes arvesse konealuste piirkondade tugevaid sotsiaalseid ja

majanduslikke sidemeid.

ELi digitaalse COVID-toendi moodustavate toendite kontrollimine ei tohiks kaasa tuua

tiiendavaid piiranguid liidusisesele litkumisvabadusele ega Schengeni alal reisimisele.

8

Noukogu 25. jaanuari 2022. aasta soovitus (EL) 2022/107, mis kdsitleb koordineeritud
lihenemisviisi ohutu vaba liikumise holbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal ning
millega asendatakse soovitus (EL) 2020/1475 (ELT L 18, 27.1.2022, Ik 110).
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(16)

Vattes arvesse, et koik SARS-CoV-2 leviku piiramiseks kehtestatud isikute vaba liikumise
piirangud liidus, sealhulgas ndue esitada ELi digitaalne COVID-tdend, tuleks tiihistada
niipea, kui epidemioloogiline olukord seda voimaldab, tuleks mééruse (EL) 2021/953
kohaldamisaega pikendada mitte rohkem kui 12 kuu vorra. Lisaks sellele ei tohiks
konealuse méadruse kehtivusaja pikendamist moista nii, nagu kohustaks see liikkmesriike,
eriti neid, kes riigisisesed rahvatervise meetmed tiihistavad, sdilitama voi kehtestama vaba
litkkumise piiranguid. Samuti tuleks pikendada komisjonile méaruse (EL) 2021/953 alusel
delegeeritud digust votta vastu digusakte kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikliga 290. Tuleb tagada, et ELi digitaalse COVID-tdendi raamistik oleks kohandatav
vastavalt uutele toenditele COVID-19 vastu vaktsineerimise, libipodemisele jirgneva
taasnakatumise voi testimise kohta ning edusammudele, mida tehakse teaduses

COVID-19 pandeemia kontrolli alla saamiseks.
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(17)

Komisjon peaks hiljemalt 31. detsembril 2022 esitama Euroopa Parlamendile ja
noukogule mdiiiruse (EL) 2021/953 kohaldamise kohta kolmanda aruande. Aruanne
peaks eelkoige sisaldama iilevaadet konealuse mdidiruse artikli 11 kohaselt saadud
teabest vaba litkumise piirangute kohta, mille liikmesriigid on kehtestanud SARS-CoV-2
leviku piiramiseks, iilevaadet, milles kirjeldatakse koiki suundumusi seoses ELi
digitaalse COVID-toendi riigisisese ja rahvusvahelise kasutamisega, teises aruandes
esitatud hinnangu asjakohaseid uuendusi ning hinnangut selle kohta, kas ELi
digitaalsete COVID-toendite jitkuv kasutamine konealuse mddruse kohaldamisel on
asjakohane, vottes arvesse epidemioloogilisi suundumusi ja uusimaid kittesaadavaid
teaduslikke toendusmaterjale ning vajalikkuse ja proportsionaalsuse pohimaotteid.
Aruande koostamisel peaks komisjon taotlema suuniseid ECDCIt ja terviseohutuse
komiteelt. Ilma et see piiraks komisjoni algatusoigust, peaks aruandele olema lisatud
seadusandlik ettepanek mdidruse (EL) 2021/953 kohaldamisaja liihendamiseks, vottes
arvesse epidemioloogilise olukorra arengut seoses COVID-19 pandeemiaga ning ECDC

ja terviseohutuse komitee sellekohaseid soovitusi.
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(18) Mairust (EL) 2021/953 tuleks seetdttu vastavalt muuta.
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(19) Kuna kdesoleva mééruse eesmérki hdlbustada COVID-19 pandeemia ajal liidus vaba
litkkumise diguse kasutamist, kehtestades isikute COVID-19 vastu vaktsineerimist,
testitulemust voi labipddemist kinnitavate koostalitlusvdimeliste COVID-19 tdendite
viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistiku, ei suuda litkmesriigid piisavalt
saavutada, kiill aga saab seda meetme ulatuse ja toime tottu paremini saavutada liidu
tasandil, voib liit votta meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud
subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis esitatud proportsionaalsuse pohimatte

kohaselt ei ldhe kdesolev midrus nimetatud eesmirgi saavutamiseks vajalikust kaugemale.

(20) Et kdesolevat mddrust saaks viivitamata ja oigeaegselt kohaldada, et tagada ELi
digitaalse COVID téendi jirjepidevus, peaks see joustuma Euroopa Liidu Teatajas

avaldamise pdeval.

(21) Euroopa Andmekaitseinspektori ja Euroopa Andmekaitsendukoguga konsulteeriti
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2018/1725 artikli 42 15igetega 1

ja 2 ning nad esitasid iihisarvamuse 14. madirtsil 2022'°,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

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

10 Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata.
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Artikkel 1

Madérust (EL) 2021/953 muudetakse jargmiselt.

1) Artikli 2 punkt 5 asendatakse jirgmisega:

)

»antigeenitest* — lihte jargmistest kategooriatest kuuluv test, mis pdhineb

viirusvalkude (antigeenide) tuvastamisel SARS-CoV-2 avastamiseks:

a)  antigeeni kiirtest, nditeks immuunkromatograafiline analiilis, mis annab

tulemuse vihem kui 30 minutiga;

b) laboratoorne antigeenianaliilis, nditeks ensiilimimmuunsorptsioonanaliiiis voi

automaatne immuunanaliiiis antigeenide avastamiseks;®.
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2) Artiklit 3 muudetakse jargmiselt:

a)

16iget 1 muudetakse jargmiselt:

i)

esimeses 10igus asendatakse punktid b ja ¢ jirgmistega:

,b) tdoend, mis kinnitab, et tdendi omajale on tehtud tdendi vélja andnud
litkkmesriigis tervishoiutootaja voi kvalifitseeritud testija poolt NAAT-test
vOi terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi tihises COVID-19
antigeenitestide loetelus nimetatud antigeenitest, ning millel on mérgitud

testi liik, testimise kuupéev ja testi tulemus (testimistdend);

¢)  toend, mis kinnitab, et toendi omaja on pirast tervishoiutootaja voi
kvalifitseeritud testija tehtud NAAT-testi voi terviseohutuse komitees
kokku lepitud ELi iithises COVID-19 antigeenitestide loetelus
nimetatud antigeenitesti positiivset tulemust SARS-CoV-2 nakkuse liibi

podenud (libipodemistoend). «;
teine 10ik asendatakse jargmisega:

,Komisjon avaldab terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi iihise
COVID-19 antigeenitestide loetelu, sealhulgas selle ajakohastatud

versioonid.;
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b) 10ige 11 asendatakse jargmisega:

,»11. Vajaduse korral palub komisjon terviseohutuse komiteel, ECDC-I voi EMA-I
vélja anda suuniseid kittesaadava teadusliku tdendusmaterjali kohta, mis
kisitleb 10ikes 1 osutatud tdendites dokumenteeritud meditsiiniliste ndhtude
moju, eelkdige seoses SARS-CoV-2 uute murettekitavate variantidega, ning
selle kohta, millistel tingimustel aktsepteerida COVID-19 vaktsiine, mille

kliinilised uuringud liikmesriikides on veel pooleli.*
3) Artikli 4 loige 2 asendatakse jirgmisega:

w2. Usaldusraamistik pohineb avaliku votme taristul ning véimaldab artikli 3 loikes 1
osutatud toendeid usaldusviidrselt ja turvaliselt viilja anda ning kontrollida nende
ehtsust, kehtivust ja terviklust. Usaldusraamistik voimaldab avastada kelmusi ja
pettusi, eelkoige voltsimisjuhte. Lisaks on selle alusel voimalik vastastikku
vahetada tiihistatud toendite loendeid, mis sisaldavad tiihistatud toendite
kordumatuid tunnuseid. Sellised tiihistatud toendite loendid ei tohi sisaldada muid
isikuandmeid. Artikli 3 loikes 1 osutatud toendite ja asjakohasel juhul tiihistatud

toendite loendi kontroll ei too kaasa toendi viiljaandja teavitamist kontrollimisest. “
4) Artiklit 5 muudetakse jargmiselt:
a) loike 2 esimese 16igu punkt b asendatakse jirgmisega:

,b) teave tdendi omajale manustatud COVID-19 vaktsiini ja dooside arvu kohta,

olenemata sellest, millises liikmesriigis konealused doosid manustati;*;
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b)

16ikesse 5 lisatakse jargmised 16igud:

»Litkmesriigid voivad viljastada vaktsineerimistoendi ka isikutele, kes osalevad
litkkmesriigi eetikakomitees voi padevas asutuses heaks kiidetud COVID-19 vaktsiini
kliinilises uuringus, olenemata sellest, kas osaleja sai COVID-19 vaktsiinikandidaati
voi kontrollrithmale moeldud doosi. Lisa punktis 1 sédtestatud konkreetsete
andmeviljade kohaselt vaktsineerimistoendile lisatav teave COVID-19 vaktsiini

kohta ei tohi kahjustada kliinilise uuringu usaldusvéarsust.

Liitkmesriigid vdivad aktsepteerida teistes liikmesriikides neljanda 15igu kohaselt
vilja antud vaktsineerimistdendeid, et loobuda vaba litkumise piirangutest, mis on
kooskolas liidu digusega kehtestatud SARS-CoV-2 leviku piiramiseks, vilja arvatud
Jjuhul, kui nende aktsepteerimisaeg on méodunud voi need on piirast kliinilise
uuringu loppu kehtetuks tunnistatud, eelkoige juhul, kui COVID-19 vaktsiinile ei
anta hiljem miiiigiluba voi kui vaktsiineerimistoendid anti vilja pimekatse raames

kontrollgrupile manustatud platseebo kohta.*
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5) Artikli 6 16ike 2 punkt b asendatakse jairgmisega:

,»b) teave tdendi omajale tehtud NAAT-testi voi antigeenitesti kohta;™.

6) Artiklit 7 muudetakse jirgmiselt:

a) loige I asendatakse jirgmisega:

”1-

Iga liikmesriik viljastab taotluse korral piirast tervishoiutootaja voi
kvalifitseeritud testija tehtud NAAT-testi positiivset tulemust artikli 3 loike 1

punktis c osutatud libipodemistoendi.

Liikmesriik voib taotluse korral viljastada artikli 3 loike 1 punktis c osutatud
libipodemistoendi ka pdrast positiivset testitulemust, mis on saadud
terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi iihises COVID-19 antigeenitestide
loetelus nimetatud antigeenitestiga, mille on teinud tervishoiutootaja voi

kvalifitseeritud testija.

Liikmesriigid voivad libipodemistoendeid viljastada antigeenitesti alusel,
mille on teinud tervishoiutootaja voi kvalifitseeritud testija 1. oktoobril 2021
voi pirast seda, tingimusel et positiivse testitulemuse saamise kuupdeval oli
kasutatud antigeenitest terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi iihises

COVID-19 antigeenitestide loetelus.
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b)

10ige

4.

Liibipodemistoend viljastatakse koige varem 11 pdeva pirast seda kuupiieva,
mil isikule tehti esimest korda NAAT-test voi antigeenitest, mis andis

positiivse tulemuse.

Komisjonil on éigus votta kooskolas artikliga 12 vastu delegeeritud
oigusakte, et muuta pdevade arvu, millest alates libipodemistoend
viljastatakse, tuginedes terviseohutuse komiteelt artikli 3 loike 11 kohaselt
saadud suunistele voi ECDC liibi vaadatud teaduslikule

toendusmaterjalile. *;
4 asendatakse jargmisega:

Komisjonil on digus votta artikli 3 1dike 11 kohaselt saadud suuniste alusel
ning kooskolas artikliga 12 vastu delegeeritud digusakte, et muuta kdesoleva
artikli 1dike 1 ja artikli 3 16ike 1 punkti c sitteid eesmirgiga voimaldada vilja
anda labipddemistdendit ka antigeenitesti positiivse tulemuse, antikehade testi,
sealhulgas SARS-CoV-2 vastaste antikehade seroloogilise testi voi muu
teadusliku heakskiidu saanud meetodi alusel. Delegeeritud digusaktidega
muudetakse samuti lisa punkti 3, lisades, muutes voi jéttes vélja andmeviélju,
mis kuuluvad kdesoleva artikli 16ike 2 punktides b ja ¢ osutatud isikuandmete

kategooriatesse.
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7)

Artikli 10 loige 5 asendatakse jirgmisega:

»3. Tiihistatud toendite loendeid, mida vahetatakse artikli 4 loike 2 kohaselt, ei

sdilitata pdrast kiiesoleva mdiruse kohaldamisaja loppemist.

8 Artikkel 11 asendatakse jirgmisega:
wArtikkel 11
Vaba litkumise piirangud ja teabevahetus
1.  Ilma et see piiraks liikmesriikide piidevust kehtestada rahvatervise kaitse eesmiirgil
vaba liikumise piiranguid, hoiduvad liikmesriigid, kui nad aktsepteerivad
vaktsineerimistoendeid, negatiivset testitulemust kinnitavaid toendeid voi
libipodemistoendeid, kehtestamast tiiendavaid vaba liitkumise piiranguid, viilja
arvatud juhul, kui sellised piirangud on mittediskrimineerivad ning rahvatervise
kaitse eesmiirgil vajalikud ja proportsionaalsed, tuginedes uusimatele
kiittesaadavatele teaduslikele toendusmaterjalidele, sealhulgas epidemioloogilistele
andmetele, mille ECDC on avaldanud noukogu soovituse (EL) 2022/107" alusel, ja
kooskolas ettevaatuspohimottega.
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Kui liikmesriik kehtestab kooskolas liidu oigusega, sealhulgas kiesoleva artikli
loikes 1 siitestatud pohimotetega, artikli 3 loikes 1 osutatud toendite omajatele
lisapiirangud, mis tulenevad eelkoige SARS-CoV-2 murettekitavast voi
huvipakkuvast variandist, teavitab ta sellest komisjoni ja teisi liikmesriike,
voimaluse korral 48 tundi enne selliste uute piirangute kehtestamist. Sellisel juhul

esitab liikmesriik jirgmise teabe:

a)  piirangute pohjused, sealhulgas koik asjakohased epidemioloogilised
andmed ja neid piiranguid toetavad teaduslikud toendusmaterjalid, mis on

sellel hetkel olemas ja kiittesaadavad;

b)  piirangute ulatus, tipsustades, milliste toendite omajate suhtes piiranguid

kohaldatakse voi milliste toendite omajad on neist vabastatud;

¢)  piirangute kehtestamise kuupiiev ja nende kestus.
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2a.

Kui liikmesriik kehtestab piiranguid vastavalt loigetele 1 ja 2, péorab ta erilist
tihelepanu sellele, millist moju niisugused piirangud voivad avaldada piiriiilestele
piirkondadele ning ddrepoolseimatele piirkondadele, eksklaavidele ja

geograafiliselt eraldatud piirkondadele.

Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike artikli 3 loikes 1 osutatud
toendite viiljaandmisest ja aktsepteerimise tingimustest, sealhulgas sellest, milliseid

COVID-19 vaktsiine nad vastavalt artikli 5 loike 5 teisele loigule aktsepteerivad.

Liikmesriigid annavad iildsusele selget, pohjalikku ja oigeaegset teavet loigete 1, 2
ja 3 kohta. Uldjuhul avaldavad liikmesriigid selle teabe 24 tundi enne uute
piirangute joustumist, vottes arvesse, et epidemioloogiliste hiadaolukordade puhul
on vaja teatavat paindlikkust. Komisjon voib liikmesriikide edastatud teabe ka

keskselt iildsusele kittesaadavaks teha.

Noukogu 25. jaanuari 2022. aasta soovitus (EL) 2022/107, mis kdisitleb
koordineeritud lihenemisviisi ohutu vaba liitkumise holbustamiseks COVID-19
pandeemia ajal ning millega asendatakse soovitus (EL) 2020/1475 (ELT L 18,
27.1.2022, Ik 110).
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9)

Artikli 12 16ige 2 asendatakse jargmisega:

»2.  Artikli 5 16ikes 2, artikli 6 15ikes 2 ning artikli 7 15igetes 1 ja 2 osutatud digus votta

vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile 24 kuuks alates 1. juulist 2021.*
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10) Artiklit 16 muudetakse jirgmiselt:
a) loike 2 kolmas loik jietakse viilja;
b)  lisatakse jirgmine loige:

»3. Hiljemalt 31. detsembril 2022 esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja

noukogule aruande kiesoleva mddruse kohaldamise kohta.

Aruanne sisaldab eelkoige:

a)  iilevaadet artikli 11 kohaselt saadud teabest vaba liikumise piirangute
kohta, mille liikmesriigid on kehtestanud SARS-CoV-2 leviku

piiramiseks;

b)  iilevaadet, milles kirjeldatakse koiki muutusi seoses artikli 3 loikes 1
osutatud toendite riigisisese ja rahvusvahelise kasutamisega ning
artikli 8 loike 2 kohaste rakendusaktide vastuvotmisega kolmandate

riikide vilja antud COVID-19 toendite kohta;

¢) asjakohaseid ajakohastusi seoses hinnanguga, mis sisaldub kiiesoleva
artikli loike 2 kohaselt esitatud aruandes ja késitleb kiiesoleva mdidiiruse
moju vaba litkumise holbustamisele, sealhulgas reisimisele ja turismile,
eri liiki vaktsiinide aktsepteerimisele, pohioigustele ja
diskrimineerimiskeelule ning isikuandmete kaitsele COVID-19

pandeemia ajal;
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d)  hinnangut artikli 3 loikes 1 osutatud toendite jitkuva kasutamise
asjakohasuse kohta kiesoleva mddruse kohaldamisel, vottes arvesse
epidemioloogilisi muutusi ja uusimaid kiittesaadavaid teaduslikke

toendusmaterjale.

Aruande koostamisel peab komisjon taotlema ECDCIt ja terviseohutuse

komiteelt suuniseid, mis lisatakse konealusele aruandele.

Aruandele voib olla lisatud seadusandlik ettepanek, eelkoige kiiesoleva
mddruse kohaldamisaja liihendamiseks, vottes arvesse epidemioloogilise
olukorra muutumist seoses COVID-19 pandeemiaga ning ECDC ja

terviseohutuse komitee sellekohaseid soovitusi. “

11) Artikli 17 teine 161k asendatakse jirgmisega:
»Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2021 kuni 30. juunini 2023.%
12) Lisa punkti 2 alapunkt i asendatakse jargmisega:
»1)  testimiskeskus vOi -asutus (antigeenitesti puhul ei ole kohustuslik);*.
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Artikkel 2

Kéesolev miirus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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