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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pohjused ja eesmérgid

Kéesoleva ettepanek on Euroopa terviseliidu alustala ja sellega ndhakse ette tugevam
ja terviklikum Odigusraamistik, mille raames saab liit méidrusega kiiresti reageerida
ning kéivitada valmisoleku- ja ohjemeetmete rakendamise piirilileste terviseohtude
korral kogu ELis. COVID-19 pandeemia on ndidanud, et ELi terviseohtude ohjamise
mehhanismidel on {ldisi puudusi, mis nduavad liidu tasandil struktuursemat
lahenemisviisi, et tulevaste tervisekriisidega paremini toime tulla. Alates
haiguspuhangu algusest on litkmesriikidega peetud mitmeid arutelusid, sealhulgas
tervishoiuministrite tasandil, ning on ndutud jarjekindlamat ja kooskdlastatumat
lahenemisviisi, et ELis tervishoiukriisideks valmistuda ja neid ohjata.

Praegune terviseohutuse kord, mis kehtestati otsusega nr 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta,! loob piiratud digusraamistiku ELi tasandi
koordineerimiseks, tuginedes peamiselt varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemile (EWRS) ning teabevahetusele ja koostddle terviseohutuse komitees.
COVID-19ga saadud esimesed Oppetunnid on ndidanud, et praegune siisteem ei ole
voimaldanud ELi tasandil COVID-19 pandeemiale optimaalselt reageerida.

Kuigi konealuse otsuse kohased struktuurid ja mehhanismid on pandeemia arengut
késitleva teabe vahetamisel ja riiklike meetmete vOtmise toetamisel keskse
tahtsusega, ei aidanud need kuigivord kédivitada Oigeaegset iihist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte voi tagada liikmesriikidevahelist
solidaarsust.

Terviseohutuse raamistiku ldabivaatamise kéigus tehakse ettepanek luua tugevam ja
terviklikum Oigusraamistik, et liit saaks valmistuda tervishoiukriisideks ja neile
reageerida.

Selleks et korvaldada COVID-19 pandeemia kiigus ilmnenud puudused, nidhakse
ettepanekuga ette luua tugevdatud raamistik, et olla valmis tervisekriisideks ja neile
reageerimiseks ELi tasandil. Eelkoige tuleks ettepaneku kohaselt teha jargmist:

— kehtestada terviklik Oigusraamistik, millega reguleeritakse liidu tasandi
meetmeid valmisoleku, jarelevalve, riskihindamise ning varajase hoiatamise ja
reageerimise valdkonnas, ning

— votta ELi tasandil vastu iihised meetmed, et tulla toime tulevaste piiriiileste
terviseohtudega.

Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Tihedalt seotud meetmete paketi osana moodustab kdesolev ettepanek keskse osa
liidu iildisest tervishoiualasest reageerimisest COVID-19 pandeemiale ning sellega

ELT L 293,5.11.2013, 1k 1.
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ndhakse ette tohustatud kriisiohjeraamistik. Kéesolevas ettepanekus esitatud
meetmed on tihedalt seotud paketi teistes osades esitatud meetmetega, et vaadata 14bi
Euroopa Ravimiameti (EMA) ning Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
(ECDC) volitused.

Kavandatud meetmed tdiendaksid jargmisi liidu kehtivaid sidtteid kriisidele
reageerimise ja tervishoiu valdkonnas:

— strateegiline ladustamine rescEU kava alusel (otsuse nr 1313/2013/EL (liidu
kodanikukaitse mehhanismi [Termin on muutunud. Uus termin on ,liidu
elanikkonnakaitse mehhanism*]? artikkel 12);

— ELi erakorralise toetuse rahastamisvahend (ndukogu maéérus (EL) 2016/369
erakorralise toetuse andmise kohta liidus®);

— tulevane ravimistrateegia;

— ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus, millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm ajavahemikuks 2021-2027 (programm
,,EL tervise heaks*) ja tunnistatakse kehtetuks miérus (EL) nr 282/2014%; ning

— muud struktuurid, mis toetavad biomeditsiinialast teadus- ja arendustegevust
ELi tasandil, et suurendada suutlikkust ja valmisolekut reageerida piiriiilestele
ohtudele ja hddaolukordadele.

Kavandatud meetmed tdiendavad ka muid Euroopa rohelise kokkuleppe kohaseid
kliima- ja keskkonnaalaseid poliitilisi strateegiaid ja meetmeid, millega toetatakse
keskkonnatervise parandamist, haiguste ennetamist ja vastupanuvdime suurendamist.

ELi rahvusvahelise koost6d prioriteedid, mis ei ole kiill selle ldbivaadatud
oigusraamistiku keskmes, on olulised, sest EL ei toeta mitte ainult liikmesriike, vaid
ka EMP riike, kandidaatriitke ja potentsiaalseid kandidaatriike, samuti Euroopa
naabruspoliitika ritke ja ELi partnerrilke mitte ainult vaktsiinide varajasel
kéttesaadavusel, vaid ka vaktsiinidele lubade andmisel ja nende tulemuslikul
kasutuselevotmisel, toetades tervishoiusiisteeme, suurendades sealhulgas iileilmset
terviseohutust ning pakkudes rahvusvahelisi ja kohapealseid hddaolukordadele
reageerimise voimalusi. Komisjon, Euroopa Parlament ja ndukogu kinnitasid hiljuti
jouliselt ELi piithendumust suurendada iileilmset valmisolekut tervisealasteks
hiidaolukordadeks. Oktoobris vottis Euroopa Ulemkogu kohustuse suurendada ELi
toetust tervishoiusiisteemidele ning tugevdada partnerite valmisolekut ja
reageerimissuutlikkust Aafrikas.

Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

Kéesolev ettepanek on kooskOlas ELi iildeesmérkidega, milleks on tugevam
terviseliit, siseturu sujuv toimimine, jatkusuutlikud tervishoiusiisteemid, sealhulgas
ithtekuuluvuspoliitika, millega toetatakse piirkondlikke ametiasutusi rahvatervisesse

ELT L 347,20.12.2013, 1k 924.
ELT L 70, 16.3.2016, 1k 1.
COM(2020) 405, 28.5.2020.
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investeerimisel ja piiriiilest koostodd eelkdige naaberpiirkondades ja iileilmset
terviseohutuse valmisolekut, ning ambitsioonikas teadusuuringute ja innovatsiooni
tegevuskava. Lisaks antakse ettepanekuga kasulik panus ELi digitaalse iihtse turu
tegevuskava rakendamisse ja tervishoiu Euroopa andmeruumi loomisse, tagades
nendega koostoime, soodustades innovatsiooni ja teadusuuringuid, hdlbustades teabe
(sealhulgas tegelikes tingimustes saadud tdendite) jagamist ning toetades liidu
tasandi [T-taristu arendamist epidemioloogiliseks jarelevalveks.

Ettepanekuga tugevdatakse ka raamistikku, mis holmab valmisolekut ja reageerimist
bioloogilistele, keemilistele, keskkonnaohtudele (sealhulgas kliimast tingitud
ohtudele) voOi tundmatu péritoluga ohtudele liidu tasandil kooskodlastatud
terviseiihtsuse pohimotte raames.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS

Oiguslik alus

Arvestades, et ettepaneku eesmirk on tegeleda tdsiste piirilileste terviseohtude ja
nende tagajiargedega, tagades seeldbi inimeste tervise kaitse, pdhineb ettepanek
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 15ikel 5.

Subsidiaarsus (ainupidevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

COVID-19 pandeemia ulatusega rahvatervisealased hiddaolukorrad mdjutavad kdiki
litkkmesriike, kes ei suuda iiksi piisavalt tohusalt reageerida.

Kuigi litkkmesriigid vastutavad rahvatervisekriiside ohjamise eest riiklikul tasandil, ei
suuda iikski riik piiriiilese rahvatervisekriisiga tiksi toime tulla.

ELi toimimise lepingu artikli 2 1dike 5 kohaselt peab liit votma meetmeid
litkmesriikide meetmete toetamiseks, koordineerimiseks voi tdiendamiseks, ilma et
see asendaks liikmesriikide padevust nendes valdkondades.

Tosistel piiritilestel terviseohtudel on oma olemuse tottu piiriiilene maju.
Globaliseerunud tihiskonnas liiguvad inimesed ja kaubad iile piiride ning haigused ja
saastunud tooted levivad kiirelt kogu maailmas. Seetdttu peavad riikide
rahvatervisealased meetmed olema omavahel kooskdlas ja koordineeritud, et piirata
selliste ohtude edasist levikut ja minimeerida nende tagajérgi.

Ettepanekus tuginetakse COVID-19 kriisist saadud kogemustele ning selle eesmirk
on tugevdada olemasolevaid struktuure ja mehhanisme, et parandada kaitset,
ennetamist, valmisolekut ja reageerimist kodigi terviseohtude korral.

Eelkdige on selle eesmirk luua ELi lisavairtust, tootades valja ELi tervishoiukriiside
lahendamise ja pandeemiaks valmisoleku kava, mida tdiendavad:

— riiklikud kavad ja ldbipaistev aruandlus suutlikkuse kohta;
— tugevdatud ja 16imitud jérelevalvesiisteemid;

- terviseohtude tohustatud riskihindamine;
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— suuremad volitused koordineeritud reageerimise joustamiseks ELi tasandil
terviseohutuse komitee kaudu ning

—  parem mehhanism rahvatervisealaste hddaolukordade tunnustamiseks ja neile
reageerimiseks.

Erilist tdhelepanu tuleks pdorata inimeste ja kaupade vaba liikumise séilitamisele, et
tagada siseturu torgeteta toimimine, kaitstes samal ajal kodanike tervist. Eelkdige
puudutab see kooskodlastatud ldhenemisviisi selliste meetmete vastuvotmiseks, mille
eesmdrk on véltida vOi piirata hdireid tervishoiutdotajate ja meditsiinivahendite
litkkumises, samuti selliste meetmete vastuvotmiseks, mis hdlmavad sdeluuringuid,
karantiini ja kontaktide jalgimist.

Proportsionaalsus

Ettepanek on proportsionaalne vastus punktis 1 kirjeldatud probleemide
lahendamisele ja sellega noutakse eelkdige struktureeritumat ja tugevamat ELi
tasandi terviseohutuse raamistikku ning ELi peamiste rahvatervisega tegelevate
asutuste (Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC) ja Euroopa
Ravimiamet (EMA)) tugevdamist.

Kuna liikmesriigid ei suuda kdesoleva méédruse eesmérke iiksi piisavalt saavutada
konealuste ohtude piirililese mdju tottu, kuid neid on parem saavutada liidu tasandil,
voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pohimodttega. Konealuses artiklis sétestatud proportsionaalsuse
pohimdtte kohaselt ei ldhe kédesolev méédrus nimetatud eesmirkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse uue médruse vormis. Seda peetakse koige sobivamaks
vahendiks, kuna ettepaneku pohielemendiks on luua menetlused ja struktuurid
koostdoks ELi tasandi iihises tegevuses, milles keskendutakse tdsisteks piiritilesteks
terviseohtudeks valmisolekule ja neile reageerimisele. Meetmed ei ndua riiklike
meetmete rakendamist ja neid voib vahetult kohaldada.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jirelhindamine voi toimivuse kontroll

Osana kiireloomuliste meetmete paketist, mis pdhineb COVID-19 pandeemia kéigus
seni saadud kogemustel, toetatakse algatust COVID-19 pandeemia kdigus kogutud
andmete hindamise ning avaliku ja erasektori sidusriihmadega toimunud
teabevahetusega tekkinud probleemide ja nende lahendamise vOimaluste kohta.
Algatusega laiendatakse kehtivate Oigusaktide kohaldamisala ja see ei pohine
jarelhindamisel, kuna kindlaks tehtud vajadusi ei kisitleta olemasolevas raamistikus.
Ettepaneku artikkel 29 sisaldab siiski sdtteid tulevaste hindamiste kohta, millega
hinnatakse kéesoleva maééruse tulemuslikkust. Hindamise peamised tulemused
esitatakse Euroopa Parlamendile ja ndukogule suunatud aruandes.
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Konsulteerimine sidusrithmadega

Mitmel foorumil, nagu ndukogu,’ liikmesriigid, valitsusvilised organisatsioonid ja
ELi kodanikud,® on osutatud vajadusele tohustada ELi terviseohutuse meetmeid.
Peamiselt on ajendiks COVID-19 pandeemia, mille kdigus on selgunud, et
olemasolev tosiste piirilileste terviseohtude raamistik on piiratud ega vdimalda
haigusele nduetekohaselt reageerida, ning, et ELi ameteid (ECDC ja EMA) tuleb
tugevdada.

Mé6juhinnang

Probleemi kiireloomulisuse tottu ei ole kdesolevale ettepanekule lisatud ametlikku
mojuhinnangut. Algatusega laiendatakse kehtivate oOigusaktide kohaldamisala,
tuginedes peamiselt COVID-19 pandeemia esimestel kuudel kogutud andmete
hindamisele ning COVID-19 pandeemia raames avaliku ja erasektori
sidusriihmadega toimunud teabevahetusele tekkinud probleemide ja nende
lahendamise vdimaluste kohta. See teave on kokku vdetud komisjoni teatises, mis on
lisatud kogu paketile, et esitada kogu kéttesaadav tdendusmaterjal, kuna enne
kdesoleva ettepaneku vastuvotmist ei olnud vdimalik korraldada avalikku
konsultatsiooni ega teha mojuhinnangut. Meditsiiniseadmete puhul voetakse
ettepanekus siiski arvesse mdjuhinnangut, mis tehti, valmistades ette maarust (EL)
2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid,’ ja méérust (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta®.

Ettepanek pohineb ka soovitustel, mis on esitatud juhtivate teadusndustajate rithma,
teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa to6riihma (EGE) ja Euroopa Komisjoni
presidendi erinduniku tulevases iihisarvamuses pandeemiaks valmisoleku ja
pandeemiate ohjamise tdhustamise kohta seoses COVID-19le reageerimisega.

Pohidigused

Ettepanek aitab tervisekriisi ajal saavutada inim- ja sootundliku tervisekaitse kdrge
taseme ning jargida inimdiguste ja kodanikuvabaduste kaitse korgeimaid standardeid,
nagu on sitestatud Euroopa Liidu pohidiguste hartas ja Euroopa sotsiaaldiguste
sambas. Kui isikuandmeid téodeldakse kdesoleva méiruse alusel, nagu kavandatud,
tehakse seda kooskdlas asjakohaste isikuandmete kaitset kisitlevate liidu
digusaktidega, eelkdige midrusega (EL) 2018/1725° ja miirusega (EL) 2016/679'°.

MOJU EELARVELE

Kéesoleva ettepaneku rakendamine ei mojuta praegust (2014.-2020. aasta)
mitmeaastast finantsraamistikku.

https://www.consilium.europa.eu/et/meetings/epsco/2020/02/13/
https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2

ELTL 117,5.5.2017, 1k 1.

ELTL 117,5.5.2017, 1k 176.

ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39.

ELTL 119,4.5.2016, 1k 1.
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Finantsmdju ELi eelarvele pdrast 2020. aastat késitletakse jargmises mitmeaastases
finantsraamistikus.

Moju eelarvele on peamiselt seotud jargmiste eesmirkidega:

° ELi ja riikide koostatud valmisolekukavad koos aruandluse ja auditeerimisega;

) spetsialistide koolitusprogrammid,

° digiteeritud integreeritud jarelevalvesilisteem ELi tasandil, varajaste signaalide
parem avastamine tdpseks riskihindamiseks ja reageerimiseks;

° uute ELi laborivorgustike loomine;

° keemiliste, keskkonna- ja kliimaohtude riskihindamise tugevdamine ning

° hiddaolukorra tunnustamiseks ELi tasandil kehtestatud struktuur ja protsessid.

MUU TEAVE

Ettepaneku siitete iiksikasjalik selgitus

Ettepanekus esitatakse jargmised peamised muudatusettepanekud:

valmisolekusuutlikkus: ELi tervishoiukriiside lahendamise ja pandeemiaks
valmisoleku kava viljatodtamine ning kavadele riiklikul tasandil esitatavad
nduded koos tervikliku ja ldbipaistva aruandlus- ja auditeerimisraamistikuga;

eeskirjad tervishoiu- ja rahvatervisetootajate koolitamise kohta;

tugevdatud ja integreeritud epidemioloogilise jéarelevalve siisteemi ELi tasandi
eeskirjad, mida toetavad paremad andmekogumisvahendid ja tehisintellekt ning
keskkonnaseire, et avastada varajased signaalid voimaliku ohu kohta;

ELi rahvatervise referentlaborite médramise ja rahastamise kord,

uudsete patogeenide seire eeskirjad, mis pohinevad ELi iihistel haigusjuhtude
madratlustel, ning tervishoiusiisteemide andmete ja muude piiriiileste ohtude
ohjamiseks vajalike asjakohaste andmete esitamise eeskirjad;

ELi ja litkmesritkide suurem suutlikkus tipseks riskihindamiseks ja
reageerimiseks;

asjaomaste asutuste suurem suutlikkus teha riskihindamist ja seda
koordineerida, kui kogu ohul pdhineva ldhenemisviisiga on seotud rohkem
asutusi ning

hiddaolukordade tunnustamist ja liidu héadaolukordadele reageerimise
mehhanismide aktiveerimist kédsitlevad eeskirjad tervisekriiside ohjamiseks (nt
ravimite ja meditsiiniseadmetega seotud meetmed).
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2020/0322 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles késitletakse tosiseid piiriiileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks

otsus nr 1082/2013/EL

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 riikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,'!

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust, '

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(D)

2)

Nakkushaiguste epidemioloogilise seire ja torje vorgustik loodi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsusega nr 2119/98/EU". Selle kohaldamisala laiendati Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsusega nr 1082/2013/EL,'* et tugevdada ja niha ette tiiendavalt
koordineeritud ja laiapdhjalisem I&henemisviis terviseohutusele liidu tasandil.
Konealuste digusaktide rakendamine andis kinnitust, et liidu koordineeritud tegevus
nende ohtude seire, nende eest varajase hoiatamise ja nende tokestamise alal annab
lisavédrtust inimeste tervise kaitsel ja parandamisel.

Arvestades kdimasolevast COVID-19 pandeemia kidigus saadud kogemusi ja selleks,
et saavutada kogu liitu holmav piisav valmisolek ja reageerimine piiriiilestele
terviseohtudele, tuleb laiendada otsuses nr 1082/2013/EL sétestatud tdsiste piiriiileste
terviseohtude epidemioloogilise jérelevalve, seire, varajase hoiatamise ja tOkestamise
Oigusraamistikku seoses tdiendavate aruandlusnduete ja tervishoiusiisteemide néitajate
analiiiisiga ning tihendada liitkmesriikide koostodd Haiguste Ennetamise ja Torje

ELTC .., k.

ELTC .., k.

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

©)

(6)

(7

Euroopa Keskusega (ECDC). Selleks et tagada liidu tShus reageerimine uudsetele
piiriiilestele terviseohtudele, peaks tdsiste piirilileste terviseohtudega vditlemise
Oigusraamistik voimaldama votta viivitamata vastu haigusjuhtude méaaratlused uudsete
ohtude seireks ning luua ELi referentlaborite vorgustiku ja vorgustiku, millega toetada
inimpéritoluga ainetega seotud haiguspuhangute seiret. Kontaktide jilgimise
suutlikkust tuleks tugevdada, luues automaatse siisteemi, milles kasutatakse
niitidisaegset tehnoloogiat.

Otsusega nr 1082/2013/EL ametlikult loodud terviseohutuse komitee méngib olulist
rolli tosisteks piiriiilesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise
planeerimise koordineerimisel. Konealusele komiteele tuleks anda tdiendav kohustus
votta vastu suunised ja arvamused, et toetada liikmesriike paremini tdsiste piiriiileste
terviseohtude ennetamisel ja ohjamisel.

Euroopa Komisjoni juhtivate teadusndustajate riihma (GCSA), teaduse ja uute
tehnoloogiate eetika Euroopa tooriihma (EGE) ja Euroopa Komisjoni presidendi
erinduniku ithisarvamuses COVID-19le reageerimise kohta soovitatakse luua alaline
ELi nduandeorgan terviseohtude ja -kriisidega voitlemiseks.

Kéesolevat méérust tuleks kohaldada viisil, millega ei piirata teisi siduvaid meetmeid,
mis on seotud konkreetsete tegevustega vOi teatavate kaupade kvaliteedi- ja
ohutusstandarditega ning millega ndhakse ette erikohustused ja -vahendid spetsiifiliste
piirilileste terviseohtude seireks, nende eest varajaseks hoiatamiseks ja nende
tokestamiseks. Need meetmed holmavad eelkdige asjakohaseid liidu Oigusakte
rahvatervise kiisimustes esinevate Tlhiste ohutusprobleemide valdkonnas ning
holmavad selliseid kaupu nagu ravimid, meditsiiniseadmed ja toiduained,
inimpdritoluga ained (veri, koed ja rakud, elundid) ning kokkupuudet ioniseeriva
kiirgusega.

Inimeste tervise kaitse on laiaulatuslike mdjudega kiisimus ja puudutab paljusid liidu
poliitikavaldkondi ja tegevusi. Selleks et saavutada inimeste tervise kdrgetasemeline
kaitse ning véltida tegevuste kattumist ja vastuolu, peaks komisjon liikmesriikide
vahendusel tagama koordineerimise ja vastastikuse teavitamise kdesoleva mdiéruse
alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning muude mehhanismide ja struktuuride
vahel, mis on loodud liidu tasandil ja Euroopa aatomienergiaiihenduse
asutamislepingu (Euratomi asutamisleping) alusel ning mille tegevus on asjakohane
tdsisteks piiriiilesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise,
seire, varajase hoiatamise ning tdokestamise seisukohast. Eelkdige peaks komisjon
tagama, et erinevatest liidu tasandi ja Euratomi asutamislepingu kohastest kiirhoiatus-
ja teabesiisteemidest saadud asjakohane teave kogutakse kokku ning edastatakse
liikmesriikidele otsusega nr 2119/98/EU loodud varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemi (EWRS) kaudu.

Valmisoleku ja reageerimise kavandamine on oluline element, mis vdimaldab tdsiste
piiriiileste terviseohtude tulemuslikku seiret, nende eest varajast hoiatamist ja nende
tokestamist. Seega peab komisjon koostama liidu tervishoiukriiside lahendamise ja
pandeemiaks valmisoleku kava ning selle peab heaks kiitma terviseohutuse komitee.
Sellega peaks kaasnema litkmesritkide valmisoleku- ja reageerimiskavade
ajakohastamine, et tagada nende kokkusobivus piirkondliku tasandi struktuuridega.
Selleks et litkmesriike selles piitidluses toetada, peaksid komisjon ja liidu ametid
pakkuma tervishoiu- ja rahvatervisetdotajatele sihipédrast koolitustegevust ja teadmiste
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vahetamist ning vajalikke oskusi. Konealuste kavade rakendamise ja toimimise
tagamiseks peaks komisjon korraldama koos litkmesriikidega stressiteste ja Oppusi
ning hindama meetmeid nende rakendamise ajal ja jérel. Need kavad peaksid olema
kooskolastatud, funktsionaalsed ja ajakohastatud ning ette tuleks ndha piisavad
vahendid nende rakendamiseks. Pérast stressiteste ja kavade ldbivaatamist tuleks
rakendada parandusmeetmeid ja teavitada komisjoni koigist ajakohastamistest.

Selleks peaksid liikmesriigid esitama komisjonile vérskeimat teavet oma valmisoleku
ja reageerimise kavandamise ning rakendamise kohta riiklikul tasandil. Liikmesriikide
esitatav teave peaks hdolmama neid elemente, millest litkmesriigid peavad teatama
Maailma Terviseorganisatsioonile (WHQO) rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohaselt'”. Komisjon peaks omakorda esitama iga kahe aasta jirel Euroopa
Parlamendile ja ndoukogule aruande valmisoleku ja reageerimise kavandamise ning
rakendamisega seotud olukorra ja edusammude kohta liidu tasandil, sealhulgas
parandusmeetmete kohta, et tagada riiklike valmisoleku- ja reageerimiskavade
asjakohasus. Nende kavade hindamise toetamiseks tuleks liitkmesriikides teha ELi
auditeid koostods ECDC ja liidu ametitega. Sellise kavandamise hulka peaks eelkdige
kuuluma piisav valmisolek esmatdhtsates iihiskonnasektorites, nagu energeetika,
transport, side voi elanikkonnakaitse, mis kriisiolukorras tuginevad hésti ette
valmistatud ja sootundlikele rahvatervisesiisteemidele, mis omakorda soltuvad nende
sektorite toimimisest ja elutdhtsate teenuste sdilimisest piisaval tasemel. Zoonoosist
tuleneva tosise piirililese terviseohu puhul on oluline tagada tervise- ja
veterinaarsektori koostalitlusvdime valmisoleku ja reageerimise kavandamiseks.

Kuna tdsised piiriiilesed terviseohud ei leia aset liksnes liidu piirides, tuleks kooskdlas
kohaldatavate liidu Oigusaktidega laiendada meditsiiniliste vastumeetmete
tihishankeid, et kaasata Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni riigid ja liidu
kandidaatriigid. Uhist hankelepingut, millega miiratakse kindlaks otsuse nr
1082/2013/EL artikli 5 alusel kehtestatud iihise hankemenetluse praktiline kord, tuleks
samuti kohandada nii, et see sisaldaks ainudigusklauslit seoses ldbirddkimiste ja
hangetega {ihises hankemenetluses osalevate riikide jaoks, et vOimaldada paremat
koordineerimist ELis. Komisjon peaks tagama koordineerimise ja teabevahetuse
iiksuste vahel, kes korraldavad mis tahes tegevust kdesoleva mééruse alusel loodud
mehhanismide alusel, ning muude asjakohaste liidu struktuuride vahel, mis on seotud
meditsiiniliste vastumeetmete hangete ja ladustamisega, néiteks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsuse nr 1313/2013/EL'® kohane strateegiline rescEU varu.

Kui nakkushaiguste seiret liidu tasandil teostab alaliselt ECDC, siis muude
potentsiaalselt tdsiste piiriiileste terviseohtude puhul ei ole praegu ELi ametite poolset
seiret vaja. Seepdrast on selliste ohtude puhul asjakohasem riskipohine lahenemisviis,
mille puhul seiret teevad liikmesriigid ja kéttesaadavat teavet jagatakse varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu.

Komisjon peaks tugevdama koostddd ja tegevust liikmesriikide, Haiguste Ennetamise
ja Torje Euroopa Keskuse, Euroopa Ravimiameti (EMA), muude ELi ametite,
teadusuuringute infrastruktuuride ja Maailma Terviseorganisatsiooniga, et tShustada

Maailma Terviseorganisatsioon. Rahvusvahelised tervise-eeskirjad (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

Euroopa Parlamendi ja nodukogu 17. detsembri 2013. aasta otsus nr 1313/2013/EL liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 347, 20.12.2013, 1k 924).
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nakkushaiguste, néditeks vaktsiinvilditavate haiguste ja muude tervisekiisimuste,
nditeks antimikroobikumiresistentsuse ennetamist.

Nakkushaigusest tulenevate piiritileste terviseohtude korral vdivad liikmesriikide vere-
ja siirdamisteenistused pakkuda vahendeid doonorite vorgustiku kiireks testimiseks
ning kogu elanikkonna haigusega kokkupuute ja selle suhtes immuunsuse
hindamiseks. Need teenused soéltuvad samas EDCD kiiretest riskihindamistest, et
kaitsta inimesi, kes vajavad inimpiritoluga aine ravi, sellise nakkushaiguse
edasikandumise eest. Kdnealune riskihindamine on seega alus, millega voimaldatakse
asjakohaselt kohandada selliste inimpéritoluga ainete kvaliteedi- ja ohutusstandardeid
kehtestavaid meetmeid. Seetdttu peaks EDCD looma riiklike vere- ja siirdamisteenuste
ning nende asutuste vorgustiku ja seda haldama, et tdita neid kahte eesmarki.

Liidu tasandil on otsusega nr 2119/98/EU loodud tdsiste piiriiileste terviseohtude
kohta hoiatusteadete edastamise siisteem, et tagada litkmesriikide pédevate
terviseasutuste ja komisjoni nduetekohane ja digeaegne teavitamine. Koik kdesoleva
madrusega holmatud tosised piiriiilesed terviseohud on hdlmatud varajase hoiatamise
ja reageerimise siisteemiga. Silisteemi kiditamine peaks jddma ECDC iilesandeks.
Hoiatusteate edastamist tuleks nduda ainult juhul, kui asjaomane oht on oma ulatuselt
ja raskusastmelt nii tdsine vOi vOib muutuda nii tdsiseks, et see modjutab voi voib
mdjutada rohkem kui {iht litkmesriiki ning see nduab vdi vdib nduda koordineeritud
tegevust liidu tasandil. Liidu hoiatussiisteemide kattumise viltimiseks ja
nendevahelise koordineerimise tagamiseks peaksid komisjon ja ECDC tagama, et
varajase hoiatamise ja reageerimise slisteemis ning muudes liidu tasandi
kiirhoiatussiisteemides edastatud hoiatusteated oleksid voimalikult palju omavahel
seotud, nii et litkmesriikide pddevad asutused saaksid viltida voimaluste piires sama
hoiatusteate edastamist liidu tasandi eri siisteemide kaudu ja saada koiki ohte
holmavaid hoiatusteateid iihest koordineeritud allikast.

Tagamaks, et tOsistest piiriiilestest terviseohtudest rahvatervisele pohjustatavate
riskide hindamine liidu tasandil oleks rahvatervise seisukohast jdrjekindel ja
igakiilgne, tuleks sellesse koordineeritult kaasata olemasolevad teaduslikud
eksperdiarvamused, kasutades asjakohaseid kanaleid vdi struktuure soltuvalt vastava
ohu liigist. Rahvatervisele pdhjustatavate riskide hindamine tuleks viélja tootada téiesti
labipaistva protsessi kdigus ning see peaks pohinema eksperditeadmiste, sdltumatuse,
erapooletuse ja ldbipaistvuse pohimotetel. Liidu ametite kaasamist konealustesse
riskihindamistesse tuleb laiendada vastavalt nende valdkonnale, et tagada kdiki ohte
holmav ldhenemisviis, kasutades selleks alalist ametite ja asjaomaste komisjoni
talituste vorgustikku, et toetada riskihindamiste ettevalmistamist.

Liikmesriikidel lasub kohustus lahendada rahvatervisealaseid kriisiolukordi riigi
tasandil. Ent iiksikute litkmesriikide poolt voetavad meetmed vdivad kahjustada teiste
litkkmesriikide huve, kui need meetmed ei ole iiksteisega kooskdlas voi pohinevad
lahknevatel riskihinnangutel. Seepérast tuleks reageerimise koordineerimisega liidu
tasandil piiida muu hulgas tagada, et riigi tasandil voetud meetmed oleksid
proportsionaalsed ja piirduksid rahvatervisealaste riskidega, mis on seotud tdsiste
piiriiileste terviseohtudega, ega ldheks vastuollu Euroopa Liidu toimimise lepingus
satestatud kohustuste ja Oigustega, nditeks isikute, kaupade ja teenuste vaba
litkumisega seotud kiisimustes.
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Selleks peaks terviseohutuse komitee, kes vastutab reageerimise koordineerimise eest
liidu tasandil, vOtma tdiendava vastutuse selliste arvamuste ja litkmesriikidele
ettendhtud suuniste vastuvotmise eest, mis on seotud tosiste piiriiileste terviseohtude
ennetamise ja torjega. Lisaks peaks komisjon juhul, kui riiklike rahvatervisealaste
meetmete koordineerimine osutub liidu asjakohase reageerimise tagamiseks
ebapiisavaks, liikmesriike tdiendavalt toetama, voOttes vastu soovitusi ajutiste
rahvatervisealaste meetmete kohta.

Ebajirjekindel teabevahetus iildsuse ja huviriihmadega, nditeks tervishoiutootajatega,
voib avaldada negatiivset moju reageerimise tulemuslikkusele rahvatervise, aga ka
majandustegevuses  osalejate  seisukohast.  Seetdttu  peaks  reageerimise
koordineerimine, mida teostab terviseohutuse komitee asjakohaste allkomiteede abil,
holmama kiiret teabevahetust teavitussonumite ja kommunikatsioonistrateegiate kohta
ning teavitusalaste probleemide késitlemist, et koordineerida riskidest ja
kriisiolukorrast teavitamist, vottes aluseks rahvatervisealaste riskide usaldusvairse ja
sOltumatu hindamise, mida kohandatakse riigi vajadustele ja oludele. See teabevahetus
peaks holbustama iildsusele ja tervishoiutodtajatele edastatavate sonumite selguse ja
tihtsuse jélgimist. Vottes arvesse seda liiki kriiside valdkonnaiilest iseloomu, tuleks
tagada koordineerimine ka teiste asjaomaste riihmadega, néiteks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsusega (EL) 2019/420'7 loodud liidu elanikkonnakaitse mehhanismiga.

Otsusega nr 1082/2013/EL ette ndhtud rahvatervisealaste hédaolukordade
tunnustamist ja sellise tunnustamise oOiguslikke tagajérgi tuleks laiendada. Selleks
peaks kdesolev midrus voimaldama komisjonil ametlikult tunnustada rahvatervisealast
hidaolukorda liidu tasandil. Et sellist hddaolukorda &ra tunda, peaks komisjon looma
sOltumatu nduandekomitee, mis jagaks eksperditeadmisi selle kohta, kas oht kujutab
endast liidu tasandil rahvatervisealast hidaolukorda, ning annaks ndu
rahvatervisealaste ohjemeetmete kohta ja esitaks arvamusi selle hiddaolukordade
tunnustamise l0opetamise kohta. Nouandekomiteesse peaksid kuuluma sdltumatud
eksperdid, kelle valib komisjon konkreetse ohu puhul koige asjakohasemate
erialateadmiste ja kogemustega isikute hulgast, ECDC, EMA ja muude liidu organite
vOi asutuste esindajad vaatlejatena. Rahvatervisealase hidaolukorra tunnistamine liidu
tasandil on aluseks operatiivsete rahvatervisealaste meetmete kehtestamisele
meditsiinitoodete  ja  meditsiiniseadmete  jaoks, paindlikele ~mehhanismidele
meditsiiniliste  vastumeetmete viljatootamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja
kasutuselevotmiseks ning ECDC toetuse aktiveerimisele, et kutsuda kokku ja
rakendada  haiguspuhangute = abimeeskondi, mida nimetatakse tervishoiu
rakkeriihmaks.

Enne liidu tasandil rahvatervise hddaolukorra tunnustamist peaks komisjon votma
tthendust Maailma Terviseorganisatsiooniga (WHO), et jagada komisjoni analiiiisi
puhanguga seotud olukorra kohta ja anda WHO-le teada oma kavatsusest selline otsus
vastu votta. Kui selline tunnustamine on vastu voetud, peaks komisjon sellest WHOd
teavitama.

Piiriiileste tdsiste terviseohtudega seotud ja tdendoliselt tervet liitu mdjutada voivate
haigusjuhtumite puhul peaksid asjaomased litkmesriigid olema kohustatud votma

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. mértsi 2019. aasta otsus (EL) 2019/420, millega muudetakse otsust
nr 1313/2013/EL liidu elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 771, 20.3.2019, 1k 1).

11

ET



ET

21)

(22)

(23)

24)

koordineeritult spetsiaalseid kontrollimeetmeid vdi kontaktide jdlgimise meetmeid, et
teha kindlaks juba nakatunud ja ohustatud isikud. Selline koost6d voib hdlmata
nakatunud voi ohustatud isikute isikuandmete, sealhulgas tundlike terviseandmete
vahetamist silisteemi kaudu nende litkmesriikide vahel, kes on vahetult seotud
kontaktide jdlgimise meetmetega. Tervisealaste isikuandmete vahetamine
liikkmesriikide vahel peab toimuma kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miruse (EL) 2016/679'8 artikli 9 15ike 2 punktiga i.

Rahvatervise valdkonnas tuleks edendada koostodd kolmandate ritkide ja
rahvusvaheliste organisatsioonidega. Eriti oluline on tagada teabe vahetamine WHOga
kdesoleva méaéruse kohaselt voetud meetmete kohta. Selline tugevdatud koost66 on
vajalik ka selleks, et aidata ELil piihenduda tervishoiusiisteemide toetamise
tohustamisele ning partnerite valmisoleku ja reageerimissuutlikkuse suurendamisele.
Liidu huvides voib olla sdlmida rahvusvahelisi koostddlepinguid kolmandate riikide
vOi rahvusvaheliste organisatsioonide, sealhulgas WHOga, et edendada asjakohase
seire- ja hoiatussiisteemidest saadava tdsiste piiriiileste terviseohtude kohase teabe
vahetamist. Liidu piddevuse piires vOiksid sellised lepingud asjakohasel juhul hdlmata
selliste kolmandate riikide vOi rahvusvaheliste organisatsioonide osalemist vastavas
epidemioloogilise jdrelevalve vOrgustikus ning varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemis, hea tava vahetamist valmisoleku, reageerimissuutlikkuse ja kavandamise
valdkonnas, rahvatervisealaste riskide hindamist ning koost6od reageerimise
koordineerimise alal, sealhulgas teadusuuringute tulemuste rakendamisel.

Isikuandmete tootlemine kdesoleva méédruse rakendamise eesmirgil peaks toimuma
kooskdlas méidrusega (EL) 2016/679 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérusega
(EL) 2018/1725". Eelkdige tuleks varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis ette
nidha konkreetsed kaitsemeetmed liitkmesriikides riigi tasandil voetavate kontaktsete
isikute viljaselgitamise meetmete huvides isikuandmete turvaliseks ja seaduslikuks
vahetamiseks. Sellega seoses sisaldab varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem
sonumifunktsiooni, mille puhul saab isikuandmeid, sealhulgas kontakt- ja
terviseandmeid, edastada asjaomastele asutustele, kes osalevad kontaktide jélgimise
meetmetes.

Kuna litkmesriigid ei suuda kdesoleva madruse eesmirke piisavalt saavutada tosiste
terviseohtude piiriiilese mdju tottu, ning kuna neid eesmirke on seega parem
saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud
proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei 1dhe kdesolev méidrus nimetatud eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kuna mones litkmesriigis ei ole rahvatervis ainuiiksi riiklik padevusvaldkond, vaid on
arvestataval méiéral detsentraliseeritud, peaksid riiklikud asutused asjakohasel juhul
kaasama kiesoleva médruse rakendamisse asjaomased padevad asutused.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta méarus (EL) 2016/679 fiiiisiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete todtlemisel ja selliste andmete vaba liikkumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse tildmaéarus) (ELT L 119, 4.5.2016, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méédrus (EL) 2018/1725, mis késitleb
fllisiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel 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).
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Selleks et tagada kédesoleva maiéruse iihetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused rakendusaktide vastuvOtmiseks jargmistes
valdkondades: valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta teabe esitamisel
kasutatavad vormid; tervishoiu- ja rahvatervisetootajate koolituse korraldamine;
epidemioloogilise jirelevalve vorgustikku kuuluvate nakkushaiguste ja seonduvate
tervise eriklisimuste loetelu koostamine ja ajakohastamine ning selle vorgustiku
tookord; méiératluste vastuvotmine nende epidemioloogilise jérelevalve vorgustikku
kuuluvate nakkushaiguste ja tervishoiu erikiisimuste kohta ning vajaduse korral ning
ad hoc seirele tuginedes muude tosiste piirilileste terviseohtude kohta; varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi tookord; jirelevalveplatvormi toimimine; ELi
referentlaborite médramine riiklike referentlaborite toetamiseks; menetlused
litkkmesriikide reageerimise kohta teabe vahetamiseks ja selle koordineerimiseks; liidu
tasandil rahvatervisealaste hiddaolukordade tunnustamine ning sellise tunnustamise
Iopetamine ja menetlused, mis on vajalikud tagamaks, et varajase hoiatamise ja
reageerimise  silisteemi toimimine ja andmete tO6tlemine on  kooskolas
andmekaitsealaste digusaktidega.

Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu midrusega
(EL) nr182/2011%°. Kuna kiesoleva méirusega ette nihtud rakendusaktides
kisitletakse inimeste tervise kaitset, ei vOi komisjon votta vastu rakendusakti eelndu,
kui tosiste piiriiileste terviseohtude komitee ei ole kooskolas médruse (EL) nr
182/2011 artikli 5 15ike 4 teise 16igu punktiga a oma arvamust esitanud.

Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel, mis on seotud tdsise piirililese terviseohu
raskusastme vOi uudsuse voi litkmesriikide vahel levimise kiirusega, ning kui tungiv
kiireloomulisus seda nduab, peaks komisjon vastu vGtma viivitamata kohaldatavad
rakendusaktid.

Selleks et teha kindlaks riiklike valmisolekukavade rakendamise seis ja nende
kooskola liidu kavaga, tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 290 kohane digus votta vastu delegeeritud digusakte seoses selliste auditite
menetluste, standardite ja kriteertumidega, mille eesmérk on hinnata valmisolekut ja
reageerimise kavandamist riiklikul tasandil. On eriti oluline, et komisjon korraldaks
oma ettevalmistava t60 kdigus asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et need konsultatsioonid viidaks ldbi kooskodlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema digusloome kokkuleppes®! sitestatud pdhimdtetega.
Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud Oigusaktide ettevalmistamises vordne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu kdik dokumendid litkmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni
eksperdirihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud dGigusaktide
ettevalmistamist.

Euroopa andmekaitseinspektoriga on konsulteeritud vastavalt midruse (EL)
2018/1725 artikli 42 1ikele 1 ning ta on vastu vdtnud arvamuse??.

20

21
22

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta médrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja {ildpohimdtted, mis Kkésitlevad liikmesriikide ldbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).

ELT L 123,12.5.2016, 1k 1.

Lisada viide, kui see on olemas.
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(30) Kiesolevas médruses jargitakse tdielikult pohidigusi ja Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud pShimotteid.

(31) Otsus 1082/2013/EL tuleks seega kehtetuks tunnistada ja asendada kéesoleva
maarusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

1. Selleks et késitleda tdsiseid piiriiileseid terviseohte ja nende tagajérgi, sitestatakse
kdesolevas méiruses eeskirjad, mis holmavad jargmist:

a)
b)

g)
h)

i)

a)
b)

c)

terviseohutuse komitee;

valmisoleku ja reageerimise kavandamine, sealhulgas:
1)  liidu ja liikkmesriikide valmisolekukavad;

i1)  valmisolekut kisitlev aruandlus ja auditeerimine;
meditsiiniliste vastumeetmete ithishanked;
epidemioloogiline jarelevalve ja seire;
epidemioloogilise jarelevalve vorgustik;

varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem,;
riskihindamine;

reageerimise koordineerimine;

liidu tasandi rahvatervise hddaolukorra tunnustamine.

Kéesolevas mairuses kehtestatakse:

ELi rahvatervise referentlaborite vorgustik;

inimpéritoluga ainetega seotud vorgustik;

nouandekomitee, mis tegeleb eriolukorra esinemise ja tunnustamisega

tasandil.
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Kédesoleva madruse rakendamist toetatakse asjakohastest liidu programmidest ja
rahastamisvahenditest.

Artikkel 2
Kohaldamisala

Kéesolevat madadrust kohaldatakse rahvatervisealaste meetmete suhtes tosiste
piiriiileste terviseohtude korral, mis kuuluvad jargmistesse kategooriatesse:

a)  bioloogilist paritolu ohud, mille hulka kuuluvad:
1)  nakkushaigused;

i1)  nakkushaigustega seotud antimikroobikumiresistentsus ja
tervishoiuteenustega seotud nakkused (edaspidi ,,seonduvad tervise
erikiisimused®);

ii1)  biotoksiinid vdi muud kahjulikud bioloogilised mdjurid, mis ei ole seotud
nakkushaigustega;

b)  keemilist paritolu ohud;
c)  keskkonnast vdi kliimast tulenevad ohud;
d) teadmata péritoluga ohud;

e) siindmused, mis vdivad kujutada endast rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise
hidaolukorda rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt, eeldusel et nad
kuuluvad monda punktides a—d nimetatud ohukategooriasse.

Kéesolevat méérust kohaldatakse samuti nakkushaiguste ja seonduvate tervise
erikiisimuste epidemioloogilise jarelevalve suhtes.

Kédesoleva médruse sitete kohaldamine ei piira liidu muude Oigusaktide sétete
kohaldamist, mis reguleerivad tdsiste piiriiileste terviseohtude seire, nende eest
varajase hoiatamise, valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimise ning
nende ohtude tokestamise koordineerimise konkreetseid aspekte, sealhulgas teatavate
kaupade kvaliteedi- ja  ohutusstandardite  kehtestamist ning teatavaid
majandustegevusi kisitlevate meetmete kohaldamist.

Erandlikes hddaolukordades voib litkmesriik voi komisjon kooskdlas artikliga 21
suunata artikli 2 10ikes 1 nimetamata piiriiilestele terviseohtudele reageerimise
koordineerimise terviseohutuse komiteele, kui leitakse, et seni voetud
rahvatervisealased meetmed ei ole inimeste tervise kaitse kOrge taseme tagamiseks
piisavad.

Komisjon tagab koost6os litkmesriikidega koordineerimise ja vastastikuse
teavitamise kdesoleva mééruse alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning
muude samalaadsete mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on loodud liidu
tasandil voi Euratomi asutamislepingu alusel ja mille tegevus on asjakohane tdsisteks
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piiriiilesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise, seire,
nende eest varajase hoiatamise ning tokestamise seisukohast.

Liikmesriikidele jaab oigus jatta kehtima voi solmida voi kehtestada kdesoleva
madrusega holmatud valdkondades oma riigisiseste siisteemide jaoks muid
kokkuleppeid, menetlusi ja meetmeid, sealhulgas kokkuleppeid, mis on ette nidhtud
kehtivate voi sdlmitavate kahe- voi mitmepoolsete lepingute voi konventsioonidega,
tingimusel et sellised tdiendavad kokkulepped, menetlused ja meetmed ei piira
kéesoleva médruse kohaldamist.

Artikkel 3

Mboisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse jirgmisi maisteid:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

,haigusjuhu maédratlus — tihiselt kokkulepitud diagnostilised kriteeriumid, mis
peavad olema tdidetud, et saaks tépselt kindlaks teha konkreetse tdsise piiriiilese
terviseohu juhud asjaomase elanikkonna hulgas ja samas vilistada mitteseonduvate
ohtude tuvastamise;

,»hakkushaigus® — edasikanduv haigus, mille pdhjustab haigusetekitaja, mis kandub
inimeselt inimesele iile otsekontakti teel voi kaudselt, néiteks kokkupuutel vektori,
looma, haigusetekitajaga saastunud esemega, toote vdi keskkonna vahendusel, voi
haigusetekitajaga saastunud vedelike tilekandumise tagajérjel;

,kontaktide jdlgimine® — meetmed, mida rakendatakse késitsi vOi tehnoloogiliste
vahendite abil, et teha kindlaks isikud, kes on puutunud kokku tdsise piiriiilese
terviseohuga ja kellel v3ib haigus avalduda voi olla juba avaldunud;

»epidemioloogiline jéarelevalve® — siistemaatiline andmete kogumine, salvestamine,
analiiiisimine, tdlgendamine ja levitamine ning nakkushaiguste ja seonduvate tervise
erikiisimuste analiitisimine;

,»seire” — seisundi, olukorra voi tegevuse muutuste pidev jilgimine, tuvastamine voi
labivaatamine, sealhulgas piisifunktsioon, mis kasutab andmete siistemaatilist
kogumist tdsiste piirilileste terviseohtudega seotud kindlaksmédratud néitajate kohta
ja nende niitajate analiilisimist;

,rahvatervisealane meede“ — otsus voi tegevus, mille eesmérk on dra hoida, jalgida
vOi torjuda haiguste levikut voi haigustekitajaga saastumist voi voidelda tosiste
rahvaterviseriskide vastu voi vahendada nende mdju rahvatervisele;

,tosine piirililene terviseoht™ — bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane voi teadmata
péritolu eluohtlik voi muidu tdsine oht, mis levib iile litkmesriikide piiride voi kétkeb
mirkimisvédédrset sellise levimise ohtu ning mille puhul voib olla vajalik
koordineerimine liidu tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse korge tase;
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8)

,meditsiiniline vastumeede® — FEuroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2001/83/EU%* ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) 2017/745%
méidratletud inimtervishoius kasutatavad ravimid ja meditsiiniseadmed voi muud
kaubad v0i teenused tosiseks piiriiileseks terviseohuks valmisolekuks ja sellele
reageerimiseks.

Artikkel 4

Terviseohutuse komitee

Kéesolevaga asutatakse terviseohutuse komitee. See koosneb liikmesriikide
esindajatest kahes tookoosseisus:

a)  korgetasemeline toOrithm, et arutada 16ike 3 punktis d ja ldoikes 7 osutatud
poliitiliselt olulisi teemasid ja otsuseid;

b)  tehnilised toorithmad, et arutada konkreetseid tehnilist laadi teemasid.
Terviseohutuse komitee iilesanded on jargmised:

a) voOimaldada komisjoni ja litkmesriikide koordineeritud tegevust kdesoleva
maééruse rakendamiseks;

b)  koordineerida koostoos komisjoniga liikmesriikide valmisoleku ja reageerimise
kavandamist kooskdlas artikliga 10;

c) koordineerida koostods komisjoniga riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist
ning litkkmesriikide reageerimist tdsistele piiriiilestele terviseohtudele kooskdlas
artikliga 21;

d) votta vastu arvamusi ja suuniseid, sealhulgas liikmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta tdsiste piirilileste terviseohtude
ennetamiseks ja ohjamiseks.

Riithm v&tab oma suunised voi arvamused reeglina vastu konsensuse alusel.

Hadletuse korral otsustatakse hdidletuse tulemus litkmete lihthdédlteenamusega.

Vastu hédletanud voi erapooletuks jaénud litkmetel on digus nduda nende seisukoha
kokkuvdttega dokumendi lisamist suunistele voi arvamustele.

Terviseohutuse komitee eesistuja on komisjoni esindaja. Terviseohutuse komitee
tuleb kokku korrapiraselt ning komisjoni voi litkmesriigi taotlusel iga kord, kui
olukord seda nduab.

23

24

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

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

Terviseohutuse komitee votab kahe kolmandiku liikmete hiddlteenamusega vastu oma
kodukorra. Kodukorraga kehtestatakse komitee toostruktuur, eelkdige:

a)  korgetasemeliste kohtumiste ja tehniliste toorithmade to6kord;

b)  ekspertide osalemine korgetasemelistel kohtumistel, vdimalike vaatlejate,
sealhulgas kolmandatest riikidest périt vaatlejate staatus, ja

c) eeskirjad, mille kohaselt terviseohutuse komitee kaalub talle esitatud kiisimuse
vastavust komitee pddevusele ning voimalust soovitada edastada konealune
kiisimus muule liidu digusakti vdi Euratomi asutamislepingu sétte alusel
padevale asutusele; konealused eeskirjad ei mdjuta liikmesriikide kohustusi,
mis tulenevad kéesoleva médruse artiklitest 10 ja 21.

Liikmesriigid mééravad igas 1dikes 1 osutatud to6koosseisus terviseohutuse komitee
iihe esindaja ja mitte rohkem kui kaks asendusliiget.

Liikmesriigid teatavad méairamistest ja nende mis tahes muutmisest komisjonile ja
teistele litkmesriikidele.

II PEATUKK

VALMISOLEKU JA REAGEERIMISE KAVANDAMINE

Artikkel 5
Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava

Komisjon koostab koostods litkmesriikide ja asjaomaste liidu ametitega liidu
tervisekriiside lahendamise ja pandeemiaks valmisoleku kava (edaspidi ,,liidu
valmisoleku- ja reageerimiskava®), et edendada tohusat ja koordineeritud
reageerimist piiriiilestele terviseohtudele liidu tasandil.

Liidu valmisoleku- ja reageerimiskavaga tdiendatakse artikli 6 kohaselt kehtestatud
riiklikke valmisoleku- ja reageerimiskavasid.

Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava sisaldab eelkdige juhtimise, suutlikkuse ja
ressurssidega seotud korda seoses jargmisega:

a)  Oigeaegne koostdod komisjoni, litkkmesriikide ja liidu ametite vahel;

b)  turvaline teabevahetus komisjoni, liidu ametite ja litkmesriikide vahel,
c) epidemioloogiline jarelevalve ja seire;

d)  varajane hoiatamine ja riskihindamine;

e) riskidest ja kriisiolukorrast teavitamine;
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f)  tervisealane valmisolek ja reageerimine ning sektoritevaheline koostoo;
g) kava haldamine.

Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava sisaldab piirkondadevahelise valmisoleku
elemente, et kehtestada sidusad, mitut sektorit hdolmavad ja piiritilesed
rahvatervisealased meetmed, vottes eelkdige arvesse testimise, kontaktide jélgimise,
laborite ja eriravi voi intensiivravi suutlikkust naaberpiirkondades. Kavad sisaldavad
valmisoleku- ja reageerimisvahendeid haavatavamate kodanike olukorraga
tegelemiseks.

Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava toimimise tagamiseks viib komisjon koos
litkkmesriikidega lébi stressitestid, Oppused ning tegevuse ajal ja jérel tehtavad
labivaatamised ning ajakohastab vajaduse korral kava.

Artikkel 6
Riiklikud valmisoleku- ja reageerimiskavad

Riiklike valmisoleku- ja reageerimiskavade ettevalmistamisel kooskdlastab iga
litkmesriik oma tegevuse komisjoniga, et saavutada kooskdla liidu valmisoleku- ja
reageerimiskavaga, ning teavitab komisjoni ja terviseohutuse komiteed viivitamata
ka riikliku kava mis tahes olulisest labivaatamisest.

Artikkel 7
Aruandlus valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta

Liikmesriigid esitavad komisjonile 2021. aasta novembri 16puks ja seejérel iga kahe
aasta jirel aruande oma valmisoleku ja reageerimise kavandamise ja rakendamise
kohta riiklikul tasandil.

Aruanne sisaldab jargmist:

a) riigi tasandil tervisesektori jaoks mdiératletud valmisoleku ja reageerimise
kavandamise suutlikkuse nduete kindlakstegemine ja rakendamise seis, millest
on kooskdlas rahvusvaheliste tervise-eeskirjadega WHO-le teada antud;

b)  hédaolukordadeks valmisoleku elemendid, eelkdige:

1)  juhtimine: sealhulgas riikide poliitilised strateegiad ja digusaktid, mis
hoélmavad héddaolukorraks valmisolekut; hadaolukorraks valmisoleku,
sellele reageerimise ja selle lahendamise kavad;
koordineerimismehhanismid;

i1)  suutlikkus: sealhulgas riskide ja suutlikkuse hindamine, et méérata
kindlaks hddaolukorraks valmisoleku prioriteedid; jérelevalve ja varajane
hoiatamine, teabehaldus; juurdepéds diagnostikateenustele
hiddaolukordades; esmased ja ohutud sootundlikud tervishoiu- ja
hidaabiteenused;  riskiteavitus;  teadusuuringute  arendamine ja
hindamine, et teavitada hiadaolukorraks valmisolekust ja seda kiirendada;
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ii1) vahendid: sealhulgas rahalised vahendid héddaolukorraks valmisolekuks
ja héadaolukorra lahendamise rahastamiseks; logistikamehhanismid ja
olulised tervishoiutarbed ning hddaolukordadeks eraldatud, koolitatud ja
varustatud personal; ning

c) epideemiale reageerimist hdolmavate riiklike reageerimiskavade rakendamine,
sealhulgas vajaduse korral rakendamine piirkondlikul ja kohalikul tasandil,
antimikroobikumiresistentsus, tervishoiuteenustega seotud nakkused ja muud
erikiisimused.

Aruanne sisaldab vajaduse korral piirkondadevahelise valmisoleku ja reageerimise
elemente kooskolas liidu ja riikide kavadega, holmates eelkdige naaberpiirkondade
olemasolevat suutlikkust, vahendeid ja koordineerimismehhanisme.

Komisjon teeb 10ike 1 kohaselt saadud teabe terviseohutuse komiteele
kittesaadavaks aruandes, mis koostatakse koostoos Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse ning muude asjaomaste liidu asutuste ja ametitega iga kahe aasta
jarel.

Aruanne sisaldab riikide profiile edusammude jalgimiseks ning riiklikul tasandil
tuvastatud puuduste korvaldamiseks ettendhtud tegevuskavade véljatootamiseks.

Aruande pdhjal algatab komisjon oOigeaegselt terviseohutuse komitees arutelu, et
arutada valmisolekuga seotud edusamme ja puudujiike.

Aruandes esitatud soovitused avaldatakse komisjoni veebisaidil.

Komisjon vdtab rakendusaktidega vastu vormid, mida litkmesriigid peavad kasutama
l1oikes 1 osutatud teabe esitamiseks, et tagada selle vastavus konealuses ldikes
madratletud eesméirkidele ja teabe vorreldavus.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Loike 1 kohaselt edastatud salastatud teabe saamisel kohaldavad komisjon ja
terviseohutuse komitee liidu salastatud teabe kaitseks julgeolekueeskirju, mis on
sitestatud komisjoni otsustes (EL, Euratom) 2015/4432° ja 2015/444°°.

Iga litkmesriik peab tagama oma riiklike julgeolekueeskirjade kohaldamise koikide
tema territooriumil elavate fiiiisiliste isikute ja kdikide tema territooriumil asutatud
juriidiliste isikute suhtes, kes kaitlevad kéesoleva artikli 10igetes 1 ja 2 osutatud
teavet, kui see on Kklassifitseeritud ELi salastatud teabeks. Konealused riiklikud
julgeolekueeskirjad peavad tagama salastatud teabe kaitse tasemel, mis on vdhemalt
vordne nendes julgeolekueeskirjades sitestatud tasemega, mis on sdtestatud

25

26

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

17.3.2015, Ik 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).
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komisjoni otsuse 2001/844/EU, ESTU, Euratom?’ lisas ja ndukogu otsuses
2011/292/EL?,
Artikkel 8
Valmisoleku ja reageerimise kavandamise auditeerimine

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus teeb iga kolme aasta jérel
litkmesriikides auditeid, mille eesmérk on teha kindlaks riiklike kavade rakendamise
seis ja nende kooskdla liidu kavaga. Selliseid auditeid tehakse koos asjaomaste liidu
ametitega, et hinnata valmisoleku ja reageerimise kavandamist riikide tasandil seoses
artikli 7 16ikes 1 osutatud teabega.

Liikmesriigid esitavad tegevuskava, milles kisitletakse auditi kéigus esitatud
soovitusi ning vastavaid parandusmeetmeid ja vahe-eesmirke.

Need tegevused voivad eelkodige sisaldada jargmist:
a)  vajaduse korral digusaktide labivaatamine/kohandamine;
b)  koolitusalgatused;

c) llevaatearuanded auditite seeriate kohta, milles tutvustatakse heade tavade
nditeid.

Komisjon vdtab kooskdlas artikliga 28 vastu delegeeritud digusaktid, milles
késitletakse 10ikes 1 osutatud auditite korda, standardeid ja kriteeriume.
Artikkel 9
Komisjoni aruanne valmisoleku kavandamise kohta

Litkmesriikide poolt vastavalt artiklile 7 esitatud teabe ning artiklis 8 osutatud
auditite tulemuste pohjal esitab komisjon 2022. aasta juuliks ja seejérel iga kahe
aasta tagant Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande valmisoleku ja reageerimise
kavandamise seisu ja edusammude kohta liidu tasandil.

Komisjon vaib 16ikes 1 osutatud aruande pohjal votta vastu litkkmesriikidele suunatud
soovitusi valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta.

Artikkel 10

Valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimine terviseohutuse komitees

Komisjon ja litkmesriigid teevad liksteisega koostodd terviseohutuse komitees, et
koordineerida oma joupingutusi, mille eesmérk on arendada, tugevdada ja siilitada

EUT L 317, 3.12.2001, 1k 1.
ELT L 141,27.5.2011, 1k 17.
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oma suutlikkust tdsiste piiriiileste terviseohtude seire, nende eest varajase hoiatamise,
nende hindamise ja neile reageerimise alal.

Koordineerimise eesmérk on eelkdige:

a)  vahetada hidid tavasid ja kogemusi valmisoleku ja reageerimise kavandamise
valdkonnas;

b) edendada riikliku valmisoleku kavandamise koostalitlusvoimet ning
valmisoleku ja reageerimise kavandamise sektoritevahelist mdddet liidu
tasandil;

c) toetada rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklites 5 ja 13 osutatud
jarelevalve- ja reageerimissuutlikkuse pohinduete rakendamist;

d) tootada vilja artiklites 5 ja 6 osutatud valmisolekukavad;

e) jélgida edusamme, teha kindlaks liingad ja meetmed valmisoleku ja
reageerimise  kavandamise tugevdamiseks, sealhulgas teadusuuringute
valdkonnas, riiklikul ja liidu tasandil.

Artikkel 11
Tervishoiu- ja rahvatervisetootajate koolitamine

Komisjon voib korraldada liitkmesriikide tervishoiu- ja rahvatervisetdotajatele
koolitusi, sealhulgas selliseid, milles késitletakse rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohast valmisolekualast suutlikkust.

Komisjon korraldab koolitusi koostods asjaomaste litkmesriikidega.

Loikes 1 osutatud koolitustegevuse eesmdrk on anda konealuses 10ikes osutatud
tootajatele teadmised ja oskused, mis on vajalikud eelkdige artiklis 6 osutatud
ritklike valmisolekukavade véljatootamiseks ja rakendamiseks, votta meetmeid
kriisiks valmisoleku ja jarelevalve suutlikkuse tugevdamiseks, sealhulgas digitaalsete
vahendite kasutamine.

Loikes 1 osutatud koolitustel voib voimaldada osaleda kolmandate riikide piddevate
asutuste tootajatel ning neid voib korraldada véljaspool liitu.

Ametiasutused, kelle tootajad osalevad 1doike 1 kohaselt korraldatud
koolitustegevuses, tagavad, et nende tegevuste kdigus omandatud teadmisi
levitatakse vastavalt vajadusele ning et neid kasutatakse asjakohaselt nende
korraldatud tootajate koolitustegevuses.

Komisjon voib koostdds litkkmesriikidega toetada tervishoiu- ja rahvatervisetootajate
vahetusprogrammide korraldamist kahe voi enama litkmesriigi vahel ning to6tajate
ajutist ldhetamist tihest litkmesriigist teise.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad 16ikes 1 osutatud koolituste ja
16ikes 5 osutatud programmide korraldamiseks.
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Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 27 1oikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.

Artikkel 12
Meditsiiniliste vastumeetmete iithishanked

Komisjon ja koik litkmesriigid, kes seda soovivad, vdivad osaleda iihises
hankemenetluses, mis viiakse 14bi vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse
(EL, Euratom) 2018/1046%° artikli 165 Idikele 2, et osta ette meditsiinilisi
vastumeetmeid tdsiste piiriiileste terviseohtude vastu.

Loikes 1 osutatud iihine hankemenetlus peab vastama jargmistele tingimustele:

a)  tihises hankemenetluses vodivad vastavalt madruse (EL, Euratom) 2018/1046
artikli 165 Idikele 2 osaleda koik litkmesriigid, Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni (EFTA) riigid ja liidu kandidaatriigid,

b)  jargitakse iihishankes mitteosalevate liikmesriikide, EFTA riikide ning liidu
kandidaatriikide Gigusi ja kohustusi, eelkdige neid, mis on seotud inimeste
tervise kaitse ja parandamisega;

c) Uhishankes osalevad liikmesriigid, EFTA riigid ja liidu kandidaatriigid
hangivad konealuse meditsiinilise vastumeetme nimetatud menetluse, mitte

muude kanalite kaudu, ning ei pea selle toote iile paralleelseid 14birddkimisi,

d) Uhishange ei modjuta siseturgu, ei kujuta endast diskrimineerimist ega
kaubanduspiirangut ning ei pdhjusta konkurentsi moonutamist;

e) tihishankel ei ole otsest finantsmdju iihishankes mitteosalevate liikmesriikide,
EFTA riikide ja liidu kandidaatriikide eelarvele.

Komisjon tagab koosto0s liikmesriikidega koordineerimise ja teabevahetuse liksuste
vahel, kes korraldavad mis tahes tegevust, sealhulgas, kuid mitte ainult, iihiseid
hankemenetlusi, meditsiiniliste vastumeetmete varumist ja annetamist liidu tasandil
kehtestatud eri mehhanismide alusel, eelkoige:

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

c) tulevane ravimistrateegia;

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta méérus (EL, Euratom) 2018/1046, mis kasitleb
liidu iildeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja millega muudetakse mairusi (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, lk. 1).
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d)  programm ,,EL tervise heaks®, mis vdeti vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu

méirusega (EL) nr .../...%,

e)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) .../...,*! ning
f)  muud vahendid, mis toetavad biomeditsiinialast teadus- ja arendustegevust
liidu tasandil, et suurendada suutlikkust ja valmisolekut reageerida piiriiilestele

ohtudele ja hddaolukordadele.

III PEATUKK

EPIDEMIOLOOGILINE JARELEVALVE, ELI
REFERENTLABORID JA AD HOC SEIRE

Artikkel 13
Epidemioloogiline jirelevalve

Artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja nendega
seotud tervise erikiisimuste epidemioloogilise jéirelevalve vorgustik tagab pideva
teabevahetuse komisjoni, Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ja riigi
tasandil epidemioloogilise jiarelevalve eest vastutavate piddevate asutuste vahel.

Epidemioloogilise jarelevalve vorgustiku eesmark on:

a) jalgida nakkushaiguste suundumusi aja jooksul ning litkmesriikides ja
kolmandates riikides, et hinnata olukorda, reageerida hoiatuskiinnist iiletavatele
tousudele ja voimaldada votta asjakohaseid tdenduspdohiseid meetmeid,

b) teha kindlaks koik rahvusvahelised nakkushaiguspuhangud ja teostada nende
iile seiret seoses haigusallika, -aja, -populatsiooni ja -kohaga, et pdhjendada
rahvatervisega seotud meetmeid;

c) aidata kaasa nakkushaiguste ennetus- ja tdrjeprogrammide hindamisele ja
seirele, et esitada tdendeid soovitusteks, mille eesmirk on tugevdada ja
parandada neid programme litkmesriikide ja Euroopa tasandil;

d) mdiératleda  haiguse  edasikandumise  riskitegurid  ja  ohustatud
elanikkonnariihmad, kes vajavad sihipdraseid ennetusmeetmeid;

e) aidata hinnata nakkushaiguste koormust elanikkonnale, kasutades selliseid
andmeid nagu haiguse levimus, tiisistused, haiglaravile paigutamine ja
suremus;
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[Palun lisada mddruse pealkiri ja ELT avaldamisviide. |
Euroopa Parlamendi ja ndukogu [...] mdérus (EL) .../..., millega luuakse Euroopa Kaitsefond (ELT...).
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f)  aidata hinnata tervishoiusiisteemide suutlikkust diagnoosida, ennetada ja ravida
konkreetseid nakkushaigusi ning patsientide ohutust;

g) aidata kaasa reageerimise modelleerimisele ja stsenaariumide véljatdotamisele;

h)  maiiratleda teadusuuringute prioriteedid ja vajadused ning rakendada
asjakohaseid teadusuuringuid;

1)  toetada piddevate tervishoiuasutuste meetmeid kontaktide jalgimiseks.

Loikes 1 osutatud riiklikud péadevad asutused edastavad epidemioloogilise
jarelevalve vorgustikus osalevatele asutustele jargmise teabe:

a)  vorreldavad ja iihitatavad andmed ja teave seoses artikli 2 16ike 1 punkti a
alapunktides 1 ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste
epidemioloogilise jarelevalvega;

b) asjakohane teave epideemiate arengu kohta, sealhulgas modelleerimiseks ja
stsenaariumide véljatootamiseks;

c) asjakohane teave ebatavaliste epideemiliste ndhtuste vdi uute ja tundmatu
paritoluga nakkushaiguste kohta, sealhulgas kolmandates riikides;

d) patogeenide molekulaarandmed, kui neid on vaja piiriiileste terviseohtude
avastamiseks vOi uurimiseks;

e) tervishoiusilisteemide andmed, mis on vajalikud piiriiileste terviseohtude
ohjamiseks ning

f)  teave riiklikul tasandil vilja tootatud kontaktide jdlgimise seirelisteemide
kohta.

Epidemioloogilise jirelevalve kohta teavet esitades kasutavad riiklikud péddevad
asutused iga 1dikes 1 osutatud nakkushaiguse ja seonduva tervise erikiisimuse puhul
16ike 9 kohaselt vastu voetud haigusjuhtude méaratlusi, kui need on kéttesaadavad.

Komisjon ja litkmesriigid teevad koost6dd, et méidratleda Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse ettepanekul ja asjaomaste jérelevalvevorgustikega
konsulteerides haiguste pdhised Euroopa seirestandardid.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus jdlgib nende seirestandardite jargimist
litkmesriikides ning jagab korrapéraseid seirearuandeid terviseohutuse komitee ja
komisjoniga.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus teavitab korrapdraselt terviseohutuse
komiteed keskusele esitatud seireandmete digeaegsusest, tdielikkusest ja kvaliteedist.

Komisjon voib tdiendada litkmesriikide tegevust, vottes vastu liikmesriikidele
suunatud soovitused jdrelevalve kohta.

Iga litkkmesritkk méadrab pddeva asutuse, kes vastutavad litkmesriikides artiklis 1
osutatud epidemioloogilise jarelevalve eest.
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10.

Komisjon kehtestab ja ajakohastab rakendusaktidega jargmist:

a) artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikiisimuste loetelu, et tagada, et nakkushaigused ja
seonduvad tervise erikiisimused oleksid hdlmatud epidemioloogilise
jarelevalve vorgustikuga;

b) koikide epidemioloogilise jérelevalvega holmatud nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikiisimustega seotud haigusjuhtude méératlused, et tagada
kogutavate andmete vorreldavus ja tihitatavus liidu tasandil;

c) epidemioloogilise jirelevalve vorgustiku tookord, mis tootatakse vélja
vastavalt madruse (EL) .../ ... [ELT: palun sisestada Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskust késitleva mddruse number [ISC/2020/12527] artiklile
5.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, mis on seotud tosise
piiriiilese terviseohu tdsiduse vOi uudsuse voi selle litkmesriikide vahel levimise
kiirusega, vOib komisjon votta kooskodlas artikli 27 ldikes 3 osutatud menetlusega
vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, et kehtestada juhtumimiiratlused,
menetlused ja néitajad jarelevalve teostamiseks liikmesriikides artikli 2 16ike 1
punkti a alapunktides 1 ja ii osutatud ohu korral. Eespool nimetatud néitajatega
toetatakse ka diagnoosimis-, ennetus- ja ravisuutlikkuse hindamist.

Artikkel 14
Jarelevalveplatvorm

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus tagab sellise digiplatvormi
edasiarendamise, mille kaudu andmeid hallatakse ja automaatselt vahetatakse, et luua
integreeritud ja koostalitlusvoimelised jarelevalvesiisteemid, mis voimaldavad
vajaduse korral reaalajas jarelevalvet nakkushaiguste ennetamise ja torje toetamiseks.

Digiplatvorm vdimaldab

a) jdrelevalve- ja laboriandmete automaatset kogumist, elektrooniliste
terviseandmete kasutamist, meediaseiret ning tehisintellekti kasutamist
andmete valideerimiseks, analiilisimiseks ja automatiseeritud aruandluseks;

b) teavet, andmeid ja dokumente elektrooniliselt toddelda ja vahetada.
Litkmesriigid vastutavad selle eest, et iihtsesse jérelevalvesiisteemi sisestatakse
korrapéraselt digiplatvormi kaudu edastatavat ja vahetatavat digeaegset ja tédielikku

teavet, andmeid ja dokumente.

Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskus
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a)  jélgib integreeritud jirelevalvesiisteemi toimimist ning jagab korrapéraselt
seirearuandeid litkmesriikide ja komisjoniga;

b) teavitab terviseohutuse komiteed korrapiraselt Haiguste Ennetamise ja Tdorje
Euroopa Keskusele esitatud ning digiplatvormi kaudu edastatud ja vahetatud
jarelevalveandmete digeaegsusest, tdielikkusest ja kvaliteedist.

Epidemioloogilistel eesmarkidel on Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusel
ka juurdepédds asjakohastele terviseandmetele, millele on juurdepédds voi mis on
tehtud kittesaadavaks digitaristute kaudu, mis voimaldavad terviseandmete
kasutamist teadusuuringute, poliitikakujundamise ja regulatiivsetel eesmirkidel.

Komisjon votab jdrelevalveplatvormi toimimiseks vastu rakendusaktid, milles
satestatakse:

a) platvormi  tehnilised  kirjeldused, mis  holmavad  elektroonilist
andmevahetusmehhanismi  andmete vahetuseks olemasolevate riiklike
slisteemidega, kohaldatavate standardite kindlaksmé&aramist,

sonumistruktuuride méaératlemist, andmesonastikke ning protokollide ja
menetluste vahetamist;

b) platvormi toimimise erieeskirjad, sealhulgas isikuandmete kaitse ja
teabevahetuse turvalisuse tagamiseks;

c) erandolukorras tegutsemise kord juhuks, kui moni platvormi osa ei ole
tookorras;

d) millal ja millistel tingimustel voib asjaomastele kolmandatele riikidele ja
rahvusvahelistele  organisatsioonidele vOimaldada osalist juurdepédésu
platvormi osadele ning sellise juurdepddsu voimaldamise praktiline kord;

e) juhud ja tingimused, mille korral tuleb artiklis 13 osutatud andmed, teave ja
dokumendid platvormi kaudu edastada, ning selliste andmete, teabe ja
dokumentide loetelu ning

f)  tingimused, mille alusel Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus voib
osaleda ja saada juurdepdisu terviseandmetele, millele padsetakse juurde voi
mida vahetatakse 10ikes 5 osutatud digitaristute kaudu.

Artikkel 15
ELi referentlaborid

Rahvatervise valdkonnas vdi kéesoleva méédruse voi artiklis 6 osutatud riiklike
kavade rakendamiseks olulistes rahvatervise erivaldkondades vd&ib komisjon
rakendusaktidega méérata ELi referentlaborid, et toetada riiklikke referentlaboreid
heade tavade edendamisel ning diagnostika, testimismeetodite ja teatavate testide
kasutamise iihtlustamisel litkmesriikide vabatahtlikkuse alusel iihtse jirelevalve
eesmadrgil, haigustest teatamisel ja nendest aru andmisel liikmesriikide poolt.
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ELi referentlaborid vastutavad riiklike referentlaborite vorgustiku koordineerimisel
eelkoige selliste iilesannete eest jargmistes valdkondades:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

g)

referentsdiagnostika, sealhulgas katsemeetodid;
vordlusmaterjali allikad;

vilised kvaliteedihindamised;

teaduslikud nduanded ja tehniline abi;

koost60 ja teadusuuringud;

seire, hoiatamine ja toetus haiguspuhangutele reageerimisel ning

koolitus.

ELi referentlaborite vorgustikku kiitab ja koordineerib Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskus.

Loikes 1 sdtestatud médramistel jirgitakse avalikku valikumenetlust, mdaramised on
ajaliselt piiratud ja nende kestus on vidhemalt viis aastat ning need vaadatakse
korrapdraselt ldbi. Midramisega kehtestatakse maédratud laborite kohustused ja
tilesanded.

Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 27 1oikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Loikes 1 osutatud laborid:

a)

b)

d)

tegutsevad erapooletult, huvide konflikt puudub ning eelkdige ei ole nad
olukorras, mis voiks otseselt vai kaudselt mdjutada nende ametialase tegevuse
erapooletust seoses nende iilesannete tditmisega ELi1 referentlaboritena;

neil on sobiva kvalifikatsiooniga personal, kes on saanud asjakohase viljadppe
oma piddevusvaldkonnas, v01 neil on sellisele personalile lepinguline
juurdepads;

omavad vO1 saavad kasutada neile antud iilesannete tditmiseks vajalikku
taristut, seadmeid ja tooteid;

tagavad, et nende tOotajatel ja koigil lepinguliselt kaasatud todtajatel on
pohjalikud teadmised rahvusvahelistest standarditest ja tavadest ning et nad
votavad oma t60s arvesse uusimaid teadustulemusi litkmesriigi, liidu ja
rahvusvahelisel tasandil;

omavad seadmeid voOi neil on juurdepédds seadmetele, mis voimaldavad neil
tdita oma tlilesandeid hiddaolukorras, ning

kui see on asjakohane, omavad seadmeid, mis voOimaldavad neil tiita
asjaomaseid bioturvalisusndudeid.
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Lisaks esimeses 10igus sétestatud nduetele akrediteeritakse ELi referentlaborid ka
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele (EU) nr 765/200832.

Loikes 1 osutatud laboritele voib anda toetusi kulude katmiseks, mis neil tekivad
selliste iga-aastaste vOi mitmeaastaste toOprogrammide rakendamisel, mis on
kehtestatud kooskdlas komisjoni poolt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega
(EL).../..* loodud programmi ,,EL tervise heaks* kohaselt vastu vdetud
tooprogrammide eesmérkide ja prioriteetidega.

Artikkel 16
Inimpiéritoluga ainetega seotud vorgustik

Liikmesriikide voOrgustik, mis toetab vereiilekande-, siirdamise ja kunstliku
viljastamise teenuseid, on loodud selleks, et vdimaldada pidevat ja kiiret juurdepiésu
sero-epidemioloogilistele andmetele, sealhulgas doonorite vorgustiku haigusega
kokkupuute ja selle suhtes immuunsuse hindamisele, ning et jilgida, hinnata ja
késitleda inimpéritoluga ainetega seotud haiguspuhanguid.

Vorgustikku kiitab ja koordineerib Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus.

Iga liikkmesriik midrab oma territooriumil pddevad asutused, kes vastutavad 15ikes 1
osutatud vereiilekannet, siirdamist ja kunstlikku viljastamist toetavate teenuste eest.

Artikkel 17
Ad hoc seire

Pérast artikli 19 kohast hoiatusteadet artikli 2 15ike 1 punkti a alapunktis iii voi artikli
2 1dike 1 punktis b, ¢ voi d osutatud tosise piiriiilese terviseohu kohta teavitavad
litkmesriigid koostods komisjoniga ja oma seireslisteemides kéttesaadava teabe
alusel iiksteist varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu ning, kui olukorra
kiireloomulisus seda nduab, terviseohutuse komitee kaudu asjaomase ohuga seotud
olukorra arengust riigi tasandil.

Loike 1 alusel edastatud teave sisaldab eelkdige mis tahes muutusi asjaomase ohu
geograafilises jaotumises, levikus ja raskusastmes ning tuvastamisvahendeid, kui
nende kohta on andmed kéttesaadavad.

Komisjon votab rakendusaktidega vajaduse korral vastu haigusjuhtude maéératlused,
mida kasutatakse ad hoc seireks, et tagada kogutavate andmete vdrreldavus ja
ithitatavus liidu tasandil.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

32
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta méirus (EU) nr 765/2008, millega sitestatakse
akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
mairus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, 1k 30).

[Palun lisada mddruse pealkiri ja ELT avaldamisviide.]
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Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud tdsise
piiriiilese terviseohu raskusastme voi liikmesriikide vahel levimise kiirusega, voib
komisjon esimeses 10igus osutatud haigusjuhtude maéédratlusi vastu votta voi
ajakohastada viivitamata kohaldatavate rakendusaktidega kooskolas artikli 27 16ikes
3 osutatud menetlusega.

IV PEATUKK

VARAJANE HOIATAMINE JA REAGEERIMINE

Artikkel 18
Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem

Stisteemiga luuakse alaline teabevahetuskanal komisjoni ja paddevate asutuste vahel,
kes vastutavad riigi tasandil valmisoleku, varajase hoiatamise ja reageerimise,
hoiatusteadete edastamise, rahvaterviseriskide hindamise ja rahvatervise kaitseks
vajalike meetmete kindlaksmédramise eest.

Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi haldamine ja kasutamine voib
teatavatel juhtudel holmata isikuandmete vahetamist, kui asjakohastes digusaktides
on nii sitestatud. See holmab jargmist:

a) siisteemi volitatud kasutajate isikuandmete to6tlemine;

b) terviseandmete ja muude isikuandmete, eelkdige kontaktide jalgimise andmete
tootlemine varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi selektiivse
sonumiedastusfunktsiooni kaudu.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus ajakohastab pidevalt varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi, et vOimaldada kasutada kaasaegset
tehnoloogiat, nagu digitaalsed mobiilirakendused, tehisintellekti mudelid,
satelliitsidet toetavad rakendused voi muud kontaktide automaatse jdlgimise
tehnoloogiad, mis tuginevad liikmesriikides kontaktide jdlgimiseks vilja tootatud
tehnoloogiale.

Iga liikmesriik médrab padeva asutuse vdi padevad asutused, kes vastutavad riigi
tasandil hoiatusteadete edastamise ja rahvatervise kaitseks vajalike meetmete
kindlaksméédramise eest varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi raames.

Komisjon votab rakendusaktidega vastu teabevahetuse korra, sh isikuandmete
vahetamiseks liidu muude varajase hoiatamise siisteemidega, et kindlustada siisteemi
asjakohane toimimine ning viltida tegevuse kattumist voi vastuollu minemist olemas
olevate struktuuride ja mehhanismidega, mille eesmdrk on tagada valmisolek
tosisteks piiriiilesteks terviseohtudeks, korraldada nende seiret, hoiatada neist
varakult ja takistada nende levikut.

Nimetatud rakendusaktid voOetakse vastu kooskodlas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 19
Hoiatusteated

Riiklikud péadevad asutused vOi komisjon edastavad varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemis hoiatusteate, kui tekkiv voi arenev tdsine piirililene terviseoht
vastab koigile jargmistele kriteeriumitele:

a)  see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik voi ootamatu voi pohjustab voi
vOib pohjustada inimeste mirkimisvéaérset haigestumust voi suremust voi selle
ulatus kasvab kiiresti voi voib kasvada kiiresti voi see iiletab voi voib iiletada
riigi reageerimisvoime,

b)  see mojutab voi voib mdjutada rohkem kui iiht litkmesriiki ning
c)  see nduab vdi vdib nduda koordineeritud reageerimist liidu tasandil.

Kui riiklikud péddevad asutused teatavad WHO-le siindmustest, mis vastavalt
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklile 6 vdivad kujutada endast rahvusvahelise
tdhtsusega rahvatervisealast hadaolukorda, peavad nad hiljemalt samal ajal edastama
hoiatusteate varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis, tingimusel et asjaomane
oht kuulub kdesoleva mééruse artikli 2 16ikes 1 osutatud ohtude hulka.

Hoiatusteate edastamisel teevad riiklikud paddevad asutused ja komisjon varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu viivitamata teatavaks kogu sellise nende
kisutuses oleva kéttesaadava asjakohase teabe, mis voib olla kasulik reageerimise
koordineerimisel, nagu:

a)  haigusetekitaja laad ja péritolu,

b)  haigusjuhtumi vdi puhangu kuupiev ja koht,
c¢) edasikandumise voi leviku viisid,

d)  toksikoloogilised andmed,

e) tuvastamise ja kinnitamise meetodid,

f)  rahvaterviseriskid,

g) rahvatervisealased meetmed, mida on rakendatud vo1 mida kavatsetakse vdtta
riigi tasandil,

h)  muud kui rahvatervisealased meetmed,
1)  kiireloomuline vajadus meditsiinivahendite jirele vdi nende nappus,
J)  piirililese hiddaabi taotlemine ja pakkumine,

k)  isikuandmed, mida on vaja kontaktsete isikute véljaselgitamiseks vastavalt
artiklile 26,
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1)  mis tahes muu asjaomase tdsise piiriiilese terviseohuga seotud asjakohane
teave.

Komisjon teeb riiklikele padevatele asutustele varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi kaudu kéttesaadavaks kogu teabe, mis voib olla kasulik artiklis 21 osutatud
reageerimise koordineerimiseks, sealhulgas liidu diguse muude sitete voi Euratomi
lepingu alusel loodud kiirhoiatus- ja teabesilisteemide kaudu juba esitatud teabe
tosiste piirilileste terviseohtude ja tdsiste piiriiileste terviseohtudega seotud
rahvatervisealaste meetmete kohta.

Artikkel 20
Rahvatervisealaste riskide hindamine

Kui artikli 19 kohaselt on esitatud hoiatusteade, teeb komisjon, kui see on vajalik
reageerimise  koordineerimiseks liidu tasandil, ning artiklis 21 osutatud
terviseohutuse komitee taotlusel voi omal algatusel riiklikele padevatele asutustele ja
terviseohutuse komiteele varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu
viivitamata kéttesaadavaks riskihinnangu voimalike rahvaterviseriskide tdsiduse,
sealhulgas vOimalike rahvatervisealaste meetmete kohta. Riskihindamist teevad
jargmised asutused:

a)  Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus kooskodlas méédruse (EL).../...
[ELT: Palun sisestada ECDCi mddruse number [ISC/2020/12527]] artikliga
8a, kui tegemist on artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud ohuga,
mis tuleneb jargmistest inimpdritoluga ainetest: veri, elundid, koed ja rakud,
mis voivad olla potentsiaalselt nakkusohtlikud, voi artikli 2 16ike 1 punktis d
osutatud ohuga ja/voi

b)  Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miiruse (EU) nr 178/2002%* artikliga 23, kui tegemist on kiesoleva méiruse
artiklis 2 osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Toiduohutusameti
padevusalasse ja/voi

c) Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
miirusega (EU) nr 1907/2006,* kui tegemist on artikli 2 1dike 1 punktides b ja
c osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Kemikaaliameti paddevusalasse; ja/voi

d)  Euroopa Keskkonnaamet (EEA) kooskolas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrusega (EU) nr 401/2009,%¢ kui tegemist on artikli 2 1dike 1 punktis ¢
osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Keskkonnaameti pidevusalasse ja/voi
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e) Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskus (EMCDDA) kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1920/2006,%” kui tegemist
on artikli2 1dike I punktisb osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse pddevusalasse.

f)  Artikli 2 1dikes 1 osutatud ohu korral tehakse riskihindamine koostd6s Euroopa
Politseiametiga (Europol), kui oht tuleneb terroristlikust voi kuritegelikust
tegevusest, ja koostdds Euroopa Ravimiametiga (EMA), kui oht on seotud
ravimitega.

Oma pidevusala piires riskihindamist teostava asutuse voi ameti taotlusel esitavad
16ikes 1 osutatud asutused ja ametid pohjendamatu viivituseta kogu nende kasutuses
oleva asjakohase teabe ja andmed.

Kui vajalik riskihindamine on tdielikult voi osaliselt véljaspool 16ikes 1 osutatud
asutuste padevusala ning seda peetakse liidu tasandil reageerimise koordineerimiseks
vajalikuks, koostab komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee taotlusel voi
omal algatusel ad hoc.

Komisjon teeb riskihinnangu varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi ja,
vajaduse korral, seotud hoiatussiisteemide kaudu viivitamata Kkéttesaadavaks
riikklikele piddevatele asutustele. Kui riskihinnang avalikustatakse, saavad riiklikud
padevad asutused selle enne avaldamist.

Riskihinnangus  vdetakse arvesse rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise
hidaolukorra korral muude tiksuste, eelkdige WHO poolt esitatud asjakohast teavet,
kui see on kéttesaadav.

Komisjon tagab, et teave, mis vdib olla riskihindamise jaoks asjakohane, tehakse
kéttesaadavaks terviseohutuse komiteele ning varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi kaudu riiklikele padevatele asutustele.

Artikkel 21
Reageerimise koordineerimine terviseohutuse komitees

Artikli 19 kohaselt esitatud hoiatusteate vdi komisjoni voi litkmesriigi taotluse korral
ning tuginedes kittesaadavale teabele, sealhulgas artiklis 19 osutatud teabele ja
artiklis 20 osutatud riskihinnangutele, koordineerivad litkmesriigid terviseohutuse
komitee raames ja koostods komisjoniga

a) liikkmesriikide  reageerimist  tOsisele  piirililesele  terviseohule  ja
teadusuuringutega seotud vajaduste kindlaksméédramist, sealhulgas olukorras,
kus rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt on vilja kuulutatud
rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervisealane hidaolukord, mis kuulub
kédesoleva méiruse artikli 2 kohaldamisalasse;
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b)  riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist vastavalt liikmesriigi vajadustele ja
oludele, et anda liidus iildsusele ja tervishoiutootajatele kooskdlastatud ja
koordineeritud teavet;

c) arvamuste ja suuniste vastuvotmist, sealhulgas liitkmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta tdsise piiriiilese terviseohu
ennetamiseks ja ohjamiseks.

Kui litkmesriik kavatseb vastu votta rahvatervisealased meetmed, et voidelda tosise
piiriiilese terviseohu vastu, teavitab ta teisi liikkmesriike ja komisjoni ning
konsulteerib nendega enne nende meetmete vastuvdtmist meetmete laadi, otstarbe ja
ulatuse kiisimuses, vilja arvatud juhul, kui rahvatervise kaitsmise vajadus on nii
kiireloomuline, et meetmed on vaja kehtestada viivitamatult.

Kui litkmesriik peab tdsise piiriiilese terviseohu ilmnemise voi taastekkimise tottu
kiirkorras vastu vOtma rahvatervisealased meetmed, teatab ta kohe meetmete
vastuvotmisel teistele liikmesriikidele ja komisjonile nende meetmete laadi, otstarbe
ja ulatuse.

Komisjon votab rakendusaktidega vastu menetlused, mis on vajalikud 13igetes 1, 2 ja
3 ette ndhtud vastastikuse teavitamise, konsulteerimise ja koordineerimise
ithetaoliseks rakendamiseks.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 27 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
Artikkel 22
Soovitused iihiste ajutiste rahvatervisealaste meetmete kohta

Komisjon voib tdiendada litkmesriikide tegevust vottes vastu soovitused
litkmesriikide iihiste ajutiste rahvatervisemeetmete kohta.

Loike 1 kohaselt vastu voetud soovitused meetmete kohta

a)  pohinevad eelkdige Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse, teiste
asjaomaste asutuste ja ametite vOi artiklis 24 osutatud noduandekomitee
soovitustel;

b)  vodtavad arvesse litkmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika méaratlemisel
ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kéttesaadavaks muutmisel;

c) on proportsionaalsed konealusest ohust tulenevate rahvaterviseriskidega,

véltides eelkdige tarbetuid piiranguid isikute, kaupade ja teenuste vabale
litkumisele.
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V PEATUKK

RAHVATERVISEALANE HADAOLUKORD LIIDU
TASANDIL

Artikkel 23
Héidaolukorra tunnustamine

Komisjon voib artiklis 24 osutatud nduandekomitee eksperdiarvamuse alusel
ametlikult tunnustada rahvatervisealast hadaolukorda liidus, sealhulgas pandeemiat,
kui kdnealune tdsine piiriiilene terviseoht ohustab rahvatervist liidu tasandil.

Komisjon 1dpetab 1dikes 1 osutatud tunnustamise niipea, kui moni selles sitestatud
kohaldatavatest tingimustest ei ole enam tdidetud.

Enne liidu tasandil rahvatervisealase hidaolukorra tunnustamist peab komisjon
votma tihendust WHOga, et jagada komisjoni analiiiisi puhanguga seotud olukorra
kohta ja anda WHO-le teada oma kavatsusest selline otsus vastu votta.

Komisjon votab Idigetes 1 ja 2 osutatud meetmed vastu rakendusaktidega.

Nimetatud rakendusaktid vOetakse vastu kooskodlas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Nouetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse tdttu, mis on seotud tdsise

piiritilese terviseohu raskusastme voi litkkmesriikide vahel levimise kiirusega, voib

komisjon kooskdlas 16ikega 1 tunnustada rahvatervisealast hidaolukorda viivitamata

kohaldatavate rakendusaktidega kooskdlas artikli 27 16ikes 3 osutatud menetlusega.
Artikkel 24

Rahvatervisealase hidaolukorra nouandekomitee

Liidu tasandil rahvatervisealase hddaolukorra ametlikuks tunnistamiseks moodustab
komisjon rahvatervisealase hiadaolukorra nouandekomitee (edaspidi
,houandekomitee*), mis komisjoni taotlusel ndustab komisjoni, esitades oma
seisukohad jargmistes kiisimustes:

a)  kas oht kujutab endast liidu tasandil rahvatervisealast hddaolukorda,
b)  kas rahvatervisealane hddaolukord tuleks liidu tasandil 16petada ning
c) nduanded ohjemeetmete kohta:

1)  ohjemeetmed, sealhulgas ohust ja kriisist teavitamiseks, mida
litkkmesriigid peaksid votma, ldhtudes ohu erinevatest tasemetest liidus;
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i1)  konkreetse ohu tokestamiseks ja ohjamiseks ning selle moju
korvaldamiseks voetud vOi vletavate meetmetega (sealhulgas
meetmetega, mis puudutavad kliiniliste andmete haldamist ja ravi,
leevendusmeetmeid ja rahvatervisealaste teadusuuringutega seotud
vajadusi) seotud oluliste liinkade, vasturddkivuste vOi puuduste
kindlakstegemine ja kdrvaldamine;

ii1)  tervishoiu, elanikkonnakaitse ja muude ressursside ning liidu tasandil
korraldatavate vOi koordineeritavate toetusmeetmete
prioriteetsusjarjekorra koostamine;

iv)  soovitused poliitikameetmete kohta konkreetse ohuga seotud pikaajaliste
tagajirgede kdrvaldamiseks ja leevendamiseks.

Nouandekomitee koosneb sdltumatutest ekspertidest, kelle valib komisjon, 1dhtudes
konkreetse ohu korral kdige asjakohasematest padevusvaldkondadest ja kogemustest.
Nouandekomitee litkmeskond peaks olema valdkondadeiilene, et anda ndu
biomeditsiini, kditumisharjumusi, sotsiaal-, majandus- ja kultuurivaldkonda ning
rahvusvahelisi suhteid puudutavates kiisimustes. Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse ja Euroopa Ravimiameti esindajad osalevad nduandekomitees
vaatlejatena. Soltuvalt konkreetsest ohust osalevad liidu muude ametite v3i asutuste
esindajad nduandekomitees vaatlejatena. Komisjon voib kutsuda nduandekomitee
t00s ajutiselt osalema eksperte, kes on konkreetses paevakorrakiisimuses piddevad.

Nouandekomitee tuleb komisjoni voi litkmesriigi taotlusel kokku korrapdraselt ja
alati, kui olukord seda nGuab.

Nouandekomitee eesistujaks on komisjoni esindaja.
Nouandekomitee sekretariaaditeenuste eest kannab hoolt komisjon.

Nouandekomitee kehtestab oma todkorra, sealhulgas hddaolukorra viljakuulutamise
ja lopetamise ning soovituste vastuvotmise ja hailetamise korra. Tookord joustub
parast heakskiitva arvamuse saamist komisjonilt.

Artikkel 25

Tunnustamise diguslikud tagajirjed

Hiadaolukorra tunnustamisel vastavalt artiklile 23 on Giguslik toime, mis vdimaldab
kehtestada:

a) meetmed, mida kohaldatakse rahvatervisealase hddaolukorra ajal ning mis on
seotud ravimite ja meditsiiniseadmetega, nagu on sitestatud maaruses (EL).../...

[ELT: Palun sisestada Euroopa Ravimiametit kdsitleva mddruse number
[ISC/2020/12532]]

b)  mehhanismid meditsiinivahendite nappuse seireks ning meditsiinivahendite
arendamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja kasutamiseks;
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c) meetmed Haiguste Ennetamise ja Torje FEuroopa Keskuse toetuse
kdivitamiseks, nagu on osutatud mééruses (EL).../...[ELT: Palun sisestada

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskust kdsitleva mddruse number
[ISC/2020/12527]], et kutsuda kokku ELi tervishoiu rakkeriihm ja seda
rakendada.

VI PEATUKK

MENETLUSNORMID

Artikkel 26

Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi selektiivse sonumiedastusfunktsiooniga

seotud isikuandmete kaitse

Varajase  hoiatamise ja  reageerimise  siisteem  sisaldab  selektiivset
sonumiedastusfunktsiooni, mis vdimaldab isikuandmeid, sealhulgas kontakt- ja
terviseandmeid, edastada ainult kontaktide jdlgimise meetmetega seotud riiklikele
padevatele asutustele. Selline selektiivne sdnumiedastusfunktsioon kavandatakse ja
seda kasutatakse nii, et oleks tagatud isikuandmete turvaline ja seaduslik to6tlemine
ning seotus liidu tasandi kontaktide jélgimise siisteemidega.

Kui kontaktide jilgimise meetmeid rakendavad péddevad asutused edastavad
artikli 19 10ike 3 kohaselt varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi kaudu
isikuandmeid, mis on vajalikud kontaktide jdlgimiseks, kasutavad nad kéesoleva
artikli 10ikes 1 osutatud selektiivset sonumiedastusfunktsiooni ja edastavad andmeid
ainult nendele litkmesriikidele, kes on asjaomaste kontaktide jdlgimise meetmetega
seotud.

Laikes 2 osutatud teabe levitamisel viitavad padevad asutused varajase hoiatamise ja
reageerimise silisteemis eelnevalt esitatud hoiatusteatele.

Isikuandmeid sisaldavad sOonumid kustutatakse automaatselt selektiivsest
sonumiedastusfunktsioonist 14 péaeva pérast nende saatmist.

Isikuandmeid voib vahetada ka kontaktide automaatse jdlgimise raames, kasutades
kontaktide jdlgimise rakendusi.

Komisjon kehtestab rakendusaktiga
a) iksikasjalikud nduded, et tagada varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi
toimimise ja andmete tOGtlemise vastavus madrusele (EL) 2016/679 ja

madrusele (EL) 2018/1725;

b) menetlused varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi sidumiseks liidu
tasandi kontaktide jdlgimise siisteemidega;

c) loendi isikuandmetest, mida vdib vahetada, et koordineerida kontaktide
jalgimise meetmeid;
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d)  kontaktide automaatse jélgimise rakenduste kasutamise korra, nduded
rakenduste koostalitlusvoime tagamiseks, tingimused kolmandates riikides
loodud  kontaktide jélgimise rakendustele juurdepddsu  andmiseks
liidendusliiiisile ning sellise juurdepddsu praktilise korra.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 27 10ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 27
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab tdsiste piirilileste terviseohtude komitee. Kdnealune komitee on
komitee méaruse (EL) nr 182/2011 artikli 3 16ike 2 tdhenduses.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse médaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ning
kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 16ike 4 kolmandat 16iku.

Kéesolevale loikele viitamisel kohaldatakse méaédruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes selle artikliga 5.

Artikkel 28
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

Artikli 8 I1dikes 3 osutatud Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile médramata ajaks alates [pohidigusakti joustumise kuupdev voi muu
kaasseadusandjate madratud kuupidev].

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 8 13ikes 3 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivOtmise otsusega lOpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jdrgmisel pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas v3i otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mojuta juba joustunud delegeeritud digusaktide kehtivust.

Kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema Oigusloome
kokkuleppes sétestatud pohimotetega, konsulteerib komisjon enne delegeeritud
oigusakti vastuvotmist iga litkmesriigi méaératud ekspertidega.

Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artikli 8 16ike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pidrast oigusakti
teatavakstegemist esitanud Euroopa Parlamendile ja ndukogule selle suhtes
vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist
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komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu
algatusel pikendatakse seda tihtacga kahe kuu vorra.

Artikkel 29

Kiaesoleva méirusega seotud hindamised

Komisjon korraldab 2025. aastaks ja seejérel iga viie aasta jarel kdesoleva mairuse hindamise
ning esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande peamiste jarelduste kohta. Hindamine
viiakse 14bi kooskodlas komisjoni parema digusloome suunistega. Hindamine hdlmab eelkdige
varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemi ning epidemioloogilise seire vorgustiku
toimimist ning reageerimise kooskolastamist terviseohutuse komiteega.

VII PEATUKK

LOPPSATTED

Artikkel 30
Kehtetuks tunnistamine
1. Otsus nr 1082/2013/EL tunnistatakse kehtetuks.

2. Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele kisitatakse viidetena kédesolevale méarusele
ning neid loetakse vastavalt lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 31
Joustumine

Kéesolev miérus joustub jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja

39

ET



ET

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.4.1.
1.4.2.
1.4.3.
1.44.

1.5.

1.5.1.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU TAUST ...ttt st 1
Ettepaneku pohjused ja €eSMArgid........cccovveeiieiiieiiiieiieeieeee e 1
Kooskola poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega ..........c.cccveeuveennennee. 1
Kooskola muude liidu tegevuspOhimoOtetega .......eevieevierieeniieiieeieeieeeee e 2
OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS..................... 3
OIGUSIIK AIUS ...evveeeee et 3
Subsidiaarsus (ainupddevusse mittekuuluva valdkonna puhul).........ccccoeeieniiiiiennnnn. 3
ProportSioNaaISUS ..........cocvieriiiiiieiie ettt ettt ettt ae e et e b e e aaeenreeeene 3
Vahendi ValIK ......c.oooiiiiiiiiieeeee ettt 4
JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU

HINDAMISE TULEMUSED .....ccoiiiiiiiiieiecieieee ettt 4
Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll.......................... 4
Konsulteerimine sidusrihmadega ...........cocceeiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 4
IMOJURINNANG ...ttt ettt et e ettt e et e e e e et e ateenbeeeaee 4
PORIGIGUSEA ...ttt ettt et e et e s e e 5
MOJU EELARVELE .......cooiiiiiiiierineiesiresene ettt 5
MUU TEAVE ..ottt sttt 5
Ettepaneku sitete tiksikasjalik SEIGIUS .........coceeviiriiiiiiiiiiinieeece 5
ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK ....coeviiiiiiiiiieieieieneseseeeeeiee e 38
Ettepaneku/algatuse NIMETUS .......cc.eevuiriiriiiiiinierieeeet e 38
Asjaomased poliitikavaldkonnad .............ccccoiiiiiiiiiiini 38
Ettepanek/algatus KASILIED: ..........coiiiiiiiiiiiiiee e 38
E@SIMATZIA. ... ittt ettt ettt ens 38
ULAEESIMATZIA ..ottt ses s seseeaesenas 38
ETIEESMATGIA ..oouveeiiiieiieeieee ettt ettt ettt beeenaeens 38
Oodatavad tulemused jJa MOJU.....c.eeeuiiiiiiiiiieiieeieerie ettt 39
TULEMUSNATEAJAA ..o..vieeiieeiieie ettt st e et eebeesaaeens 39
Ettepaneku/algatuse pOhJenduS ..........cocviiiiieiiiiiiieie et 40

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise liksikasjalik ajakava .........ccccceeeviieiiiiiniieeee e 40

40

ET



ET

1.5.2.

1.5.3.
1.5.4.

1.5.5.

1.6.
1.7.

2.1.
2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

3.1.
3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.2.4.
3.2.5.

3.3.

ELi meetme lisavédrtus (see vOib tuleneda erinevatest teguritest, nagu
kooskdlastamisest saadav kasu, diguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune
tdiendavus). Kéesoleva punkti kohaldamisel tdhendab ,,ELi meetme lisavéartus*
vadrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vairtusele, mille litkmesriigid
oleksid muidu GKsi 100NUA. .....c..ooiiiiiiiiiiiiie e 40

Samalaadsetest kogemustest saadud Oppetunnid ...........ccoevveviiieriieiiiinieeieeie e, 41

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
ASJA0OMASTE MEEIMELEZA ... .eeeiuvieeseiieesiieeestieesieeesereeesereeesseeeesreesseeesseeesseeessseeessseeenns 41

Erinevate kasutada olevate rahastamisvoimaluste, sealhulgas vahendite

timberpaigutamise voimaluste hinnang.............ccceeeciierieiiienieeieere e 42
Ettepaneku/algatuse kestus ja finantSmOjU........cceerveeciienieeiiienie e 42
Ettendhtud eelarve tAitmise VIISIA ......cccvevueeriirieriieiieieseeeeeeeeeeee e 42
HALDUSMEETMED ......cciiiiiiiiieieiese sttt sae 43
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad ...........ccoeviieiiieriiiiiieniiciece e 43
Haldus- ja kontrolliSGsteem(id)........cccvervieriieiiieiieeieeriie ettt e 43

Eelarve tiitmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus. .........ccccevveeerireieeneennen. 43

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) KONta...........cccviiiiiiiiiiiciiie e 43

Kontrollide kulutdhususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vadartusse)
hinnang ja pohjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja sulgemise

YT 1 ) SRR SRRPRPRTRRR 44
Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed ..........ccceeevvieeniiieinciieeniieeennne. 45
ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU ...........cco......... 46

Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele...........ccceevveeriveeniveencneenns 47
Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — iilevaade............cocoeveiiiiiicnnienen. 47
Tegevusassigneeringutest rahastatav valjund (hinnang)...........ccccoeevvevvieencieencnnens 50
Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele — ilevaade ............cocceeviiiiiiniennennnee. 53
Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga...........cccoeeeveeevieeniieencieeeneens 55
Kolmandate isikute rahaline 0salus............ccoccoiiiiiiiiiiiiiiieeeee 55
Hinnanguline moju tuludele..........ooouiiiiiiiiiiii e 56
41

ET



ET

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK

Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maiidrus, milles késitletakse liidu
terviseohutuse tugevdatud raamistikku, et tulla toime piiriiileste terviseohtudega

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 2: iihtekuuluvus, vastupanuvdime ja vairtused

Ettepanek/algatus kisitleb:

O uut meedet

O uut meedet, mis tuleneb katseprojektist / ettevalmistavast meetmest>3
X olemasoleva meetme pikendamist

O iihe voi mitme meetme iimbersuunamist teise voi uude meetmesse voi
iihendamist teise v0i uue meetmega

Eesmiirgid

Uldeesmdirgid

Uldeesmirk on kdrvaldada COVID-19 pandeemia jooksul ilmnenud puudused ja
luua tugevdatud raamistik, et olla ELi tasandil valmis tervisekriisideks ja neile
reageerimiseks.

Raamistik on terviklik oiguslik alus, et reguleerida liidu tasandi meetmeid
valmisoleku, jdrelevalve, riskihindamise, varajase hoiatamise ja reageerimise
valdkonnas, suurendades sellega liidu rolli ihismeetmete vastuvdtmisel ELi tasandil,
et tulla toime tulevaste piiritileste terviseohtudega.

Erieesmdrgid

Erieesmérgid

1. Tugevdada valmisolekut, todtades vilja ELi tervishoiukriiside lahendamise ja
pandeemiaks valmisoleku kava ning piirkondlikele ja riiklikele kavadele esitatavad
nduded koos tervikliku ja ldbipaistva aruandlus- ja auditeerimisraamistikuga.

2. Toetada tervishoiutdotajaid, kehtestades tervishoiutdotajate ja
rahvatervisespetsialistide koolitamise eeskirjad.

Vastavalt finantsmairuse artikli 58 15ike 2 punktile a vai b.
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1.4.3.

3. Tugevdada jirelevalvet, luues ELi integreeritud jérelevalvesiisteemi, mida
toetavad paremad andmekogumisvahendid ja tehisintellekt, et avastada varajased
signaalid véimaliku ohu kohta. Médrata ELi rahvatervise referentlaborid ja rahastada
nende tegevust.

4. Tohustada ELi tasandil jarelevalvet, seiret ja riskihindamise usaldusvéérsust,
koostades hiddaolukorra tarbeks uudsete patogeenide seire eeskirjad, mis pdhinevad
ELi tihistel haigusjuhtude méaéaratlustel, ning tervishoiusiisteemide andmete ja muude
piiriiileste ohtude ohjamiseks vajalike asjakohaste andmete esitamise eeskirjad.

5. Tohustada liikmesriikide koostodd konkreetsetes valdkondades, nagu uute ELi
vorgustike loomine Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC)
juhtimisel, mis hdlmaksid ka ELi referentlaboreid ja vdimaldaksid iihtlustada
diagnostikat, seroloogilist testimist, testimismeetodeid, teatavate testide kasutamist
jms, samuti selliste vorgustike loomine, mis holmavad liikmesriikide teenistused, kes
tegelevad vereiilekande, elundisiirdamise ja kunstliku viljastamise valdkondadega.

6. Suurendada asjaomaste asutuste (Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus,
Euroopa Ravimiamet jt) suutlikkust viia l1dbi kdiki ohte hdlmav riskihindamine ja
sellist riskihindamist koordineerida, kui kaasatud on rohkem ameteid.

7. Tugevdada ELi tasandil reageerimise koordineerimist terviseohutuse komitees,
lihtudes komisjoni soovitustest, et tagada koordineeritud reageerimine, mille puhul
voetakse arvesse Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse poolt koostatud
riskihindamist.

8. Tugevdada ELi reageerimist tervisealastele hddaolukordadele, koostades
hidaolukordade tunnustamist ja liidu hddaolukordadele reageerimise mehhanismide
aktiveerimist késitlevad eeskirjad tervisekriiside ohjamiseks (nt ravimite ja
meditsiiniseadmetega seotud meetmed).

Oodatavad tulemused ja moju

Mrkige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav moju toetusesaajatele/sihtriithmale.

Erieesmark nr 1.
ELi, piirkondade ja riikide valmisolekukavad

Valmisolekut kisitleva aruandluse raamistik ja platvorm, stressitestid, auditid ja
parandusmeetmed.

Varajase hoiatamise ja reageerimise slisteemi pidev arendamine, uued valmisoleku
funktsioonid ja ELi hoiatussiisteemide iihendamine (Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse teabeleht)

Erieesmaérk nr 2.

Tervishoiuspetsialistide jirjepidev koolitamine, et tulla toime rahvatervisealaste
kriiside ohjamisega.

Erieesmark nr 3.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

ELi digitaalse integreeritud jdrelevalvesiisteemi loomine, et varajasi signaale
paremini avastada, riske tdpsemalt hinnata ja neile tShusamalt reageerida.

Erieesmaérk nr 4.
Luua uued vorgustikud referentlaboritest, kes tegelevad inimpéritoluga ainetega.
Erieesmérk nr 5.
Ametite kohustus viia 14bi keemia-, keskkonna- ja kliimaohtude riskihindamised.
Erieesmaérk nr 6.

Kehtestada struktuur ja menetlused hiddaolukorra tunnustamiseks ELi tasandil
(nduandekogu, menetluste kéivitamine hidaolukorras).

Tulemusnditajad

Mrkige, milliste nditajate abil jdlgitakse edusamme ja saavutusi.

Uksikasjalikud eesmirgid ja oodatavad tulemused, sealhulgas tulemusniitajad,
esitatakse programmi ,EL tervise heaks® iga-aastases t0Oprogrammis ning
mitmeaastases tooprogrammis esitatakse iildised strateegilised eesmirgid, oodatavad
tulemused ja tulemusnéitajad.

Kéesolevas ettepanekus esitatud konkreetsete iilesannete ja meetmete kohta
esitatakse jargmised néitajad:

— uute/ajakohastatud valmisolekukavade arv
— litkmesriikides tehtud stressitestide ja auditite arv
— tervishoiutdo6tajate koolitusiirituste ja -moodulite arv

— madratud pddevate asutuste arv (vdhemalt iiks padev asutus litkmesriigi kohta)
uutes loodud vorgustikes

Ettepaneku/algatuse pohjendus

Liihi- voi pikaajalises perspektiivis tdidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise iiksikasjalik ajakava

Praeguse terviseohutuse raamistikuga, mis kehtestati otsusega 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta, luuakse piiratud Oigusraamistik ELi tasandi
koordineerimiseks, tuginedes peamiselt varajase hoiatamise ja reageerimise
siisteemile ning teabevahetusele ja koostodle terviseohutuse komitees. Esimesed
Ooppetunnid on ndidanud, et praegune siisteem ei ole vdoimaldanud ELi tasandil
COVID-19 pandeemiale optimaalselt reageerida.

Kuigi konealuse otsuse kohased struktuurid ja mehhanismid on pandeemia arengut
késitleva teabe vahetamisel ja riiklike meetmete vOtmise toetamisel keskse
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tahtsusega, ei aidanud need kuigivord kiivitada digeaegset iihist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte voi tagada litkmesriikidevahelist
solidaarsust.

Terviseohutuse raamistiku ldbivaatamisega luuakse liidule tugevam ja terviklikum
oiguslik alus, et olla paremini valmis tervisekriisideks ja neile reageerimiseks, samuti
tdiendatakse Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ning Euroopa
Ravimiameti volitusi.

Madrus tuleks vastu votta 2021. aasta alguses ja seda tuleks viivitamata rakendada
(kinnitamisel).

ELi meetme lisavddrtus (see voib tuleneda erinevatest teguritest, nagu
kooskolastamisest saadav kasu, oiguskindlus, suurem tohusus voi vastastikune
tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,,ELi meetme lisavddrtus
vddrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vidrtusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tiksi loonud.

ELi tasandi meetme pohjused (ex ante)

Kuigi litkmesriigid vastutavad rahvatervisealaste kriiside ohjamise eest riiklikul
tasandil, ei suuda tikski riik piiriiilese rahvatervisealase kriisiga iiksi toime tulla.

Tosistel piiritilestel terviseohtudel on oma olemuse tottu piiriiilene maju.
Globaliseerunud tihiskonnas liiguvad inimesed ja kaubad iile piiride ning haigused ja
saastunud tooted levivad kiirelt kogu maailmas. Seetdottu peavad riikide
rahvatervisealased meetmed olema omavahel kooskodlas ja koordineeritud, et piirata
selliste ohtude edasist levikut ja minimeerida nende tagajéirgi.

Sellised rahvatervisealased héddaolukorrad nagu COVID-19 pandeemia, mdjutavad
koiki litkmesriike ning iiksi ei suuda keegi neist piisavalt tohusalt reageerida.
Ettepanekus tuginetakse COVID-19 kriisist saadud kogemustele ning selle eesmérk
on tugevdada olemasolevaid struktuure ja mehhanisme, et tagada parem kaitse,
ennetamine, valmisolek ja reageerimine koigi terviseohtude korral.

Oodatav tekkiv liidu lisavéértus (ex post):

eelkdige on ettepaneku eesmirk Iluua ELi lisavédrtust, todtades vilja ELi
tervishoiukriiside lahendamise ja pandeemiaks valmisoleku kava, mida tidiendavad
riikklikud kavad ja ldbipaistev aruandlus suutlikkuse kohta; tugevdatud ja
integreeritud seiresiisteemid; terviseohtude tohustatud riskihindamine; volitused
koordineeritud reageerimise joustamiseks ELi tasandil terviseohutuse komitee kaudu;
parem mehhanism rahvatervisealaste hadaolukordade tunnustamiseks ELi tasandil ja
neile reageerimiseks.

Maiirusega toetatakse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 rakendamist ning
kehtestatakse meetmed, et toetada, koordineerida voi tdiendada ELi liikmesriikide
tegevust inimeste tervise kaitseks ja parandamiseks.
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

ET

Samalaadsetest kogemustest saadud oppetunnid

COVID-19 pandeemia, mis on maailmas ja ELis mdllanud alates 2020. aasta
algusest, on toonud esile olulised liingad.

Kuigi haiguspuhang veel kestab ja enamik ELi liikmesriike seisab silmitsi pandeemia
taaspuhkemisega, mis on seotud reisijate tagasisaabumisega ja riiklike meetmete
leevendamisega, on siiski vOimalik teha jéreldusi rahvatervise kaitsmisel saadud
oppetundidest.

COVID-19 puhang on ndidanud, et ELi ja liikkmesriikide tasandil on vaja rohkem
panustada, et tagada terviseohutus, epideemiateks ja muudeks terviseohtudeks
valmisolek ning asjakohaste ohjemeetmete viljatootamine. Kuigi tdsiseid piiritileseid
terviseohte kisitleva otsuse kohastest struktuuridest ja mehhanismidest oli abi
pandeemia arengut késitleva teabe vahetamisel ja riikide vdetud meetmete
toetamisel, ei aidanud need kuigivord kiivitada digeaegset iihist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte voi tagada liikmesriikidevahelist
solidaarsust, sest ELi tasandil tegutsemiseks ja tegevuse koordineerimiseks puudusid
volitused.

Osaliselt on saadud kogemusi kisitletud komisjoni teatises ,Léhituleviku
tegevuskava, et tagada ELi tervishoiusiisteemi valmisolek COVID-19 puhanguteks*
(15.7.2020) ning samuti on neid arvesse vdetud liikmesriikide ja komisjoni
liihiajaliste meetmete puhul.

Kooskola mitmeaastase finantsraamistikuga ja voimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

Piiritileste  terviseohtude ohjamist késitlevat liidu terviseohutuse tugevdatud
raamistikku rahastatakse muu hulgas programmist ,,EL tervise heaks* ning seda
rakendatakse  koostoimes ja  vastastikuses  tdiendavuses ~muude  ELi
poliitikavaldkondade ja fondidega, nagu Euroopa struktuuri- ja investeerimisfondid,
programm ,,Euroopa horisont®, digitaalse Euroopa programm, rescEU, erakorralise
toetuse rahastamisvahend, Euroopa Sotsiaalfond+ ja iihtse turu programm.

Erinevate  kasutada olevate  rahastamisvoimaluste, sealhulgas  vahendite
timberpaigutamise voimaluste hinnang

Ei kohaldata

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmoju
[0  Piiratud kestusega

— [ hélmab ajavahemikku [PP/KK]AAAA-[PP/KK]AAAA

— [ finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA—
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

v Piiramatu kestusega

— Rakendamise kéivitumisperiood holmab ajavahemikku 2021-2027,
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— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

1.7. Etteniihtud eelarve tiitmise viisid’

v Eelarve otsene tiitmine komisjoni poolt

— [ oma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tdootavat
komisjoni personali,

— [ rakendusametite kaudu

O Eelarve jagatud tditmine koostdos liikkmesriikidega

[1 Eelarve kaudne tiditmine, mille puhul eelarve tditmise tilesanded on delegeeritud:

— [ kolmandatele riikidele vdi nende méaéaratud asutustele;

— [ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

— [ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

— [ finantsmédiruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

— [ avalik-diguslikele asutustele;

— [ avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagatised;

— [ liikmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;

— |:| isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste
UVJP erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks maéddratud asjaomases
alusaktis.

—  Mitme eelarve tiitmise viisi korral esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mérkused .

Mairkused
(L]
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Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsmédérusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED

Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Markige sagedus ja tingimused.

Tootatakse vilja tulemusraamistikud, mis pohinevad eelmise tervishoiuraamistiku
2014-2020 asjakohastel tavadel, et tagada andmete tShus, tulemuslik ja digeaegne
kogumine.

Haldus- ja kontrollisiisteem(id)

Eelarve tditmise viisi(de), rahastamise rakendamise mehhanismi(de), maksete
tegemise korra ja kavandatava kontrollistrateegia selgitus.

Piiriiileste terviseohtude ohjemeetmeid rakendatakse otsese eelarve tditmise kaudu,
kasutades finantsmédrusega ette nihtud eelarve tiitmise viise, milleks on peamiselt
toetused ja hanked. Eelarve otsene tditmine vdimaldab sdlmida toetuslepinguid
toetusesaajate/to6votjatega, kes on otse kaasatud tegevusse, millega aidatakse kaasa
liidu poliitika elluviimisele. Komisjon tagab rahastatavate meetmete tulemuste otsese
seire. Rahastatavate meetmetega seotud maksete tegemise korda kohandatakse
vastavalt finantstehingutega seotud riskidele.

Komisjoni kontrollide tulemuslikkuse, tohususe ja sddstlikkuse tagamiseks on
strateegia eesmérk eel- ja jarelkontrollide tasakaal ning kooskodlas finantsméérusega
keskendutakse toetuste/lepingute rakendamise kolmele pShietapile:

— madruse poliitikaeesmarkidele vastavate ettepanekute/pakkumuste valimine;

— rakendamise, jirelevalve ja jdrelhindamisega seotud kontrollid, mis hdlmavad
projektide elluviimist, riigihankeid, eelrahastust, vahe- ja ldppmakseid,
tagatiste haldamist;

tehingute valimi jédrelkontroll abisaajate/toovotjate tegevuskohtades. Selliste
tehingute valimisel iihendatakse riskianaliiiis ja juhuslik valik.

Teave kindlakstehtud riskide ja nende vihendamiseks kasutusele voetud
sisekontrollisiisteemi(de) kohta

Rakendades liidu terviseohutuse tugevdatud raamistikku, mis puudutab piiritileseid
terviseohte, keskendutakse riigihankelepingute sOlmimisele ning konkreetsete
tegevuste ja organisatsioonide jaoks loodud mitmesugustele toetustele.

Riigihankelepingud sdlmitakse peamiselt sellistes valdkondades nagu iilevaadete
koostamine, uuringud, andmete kogumine, vordlusuuringud, jirelevalve ja
hindamine, koolitus, IT- ja sideteenused jne.

Toetusi antakse peamiselt valitsusvilistele organisatsioonidele, litkmesriikide
asjaomastele péddevatele asutustele, tervishoiuorganisatsioonidele, riiklikele
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biiroodele jne. Toetust saavate projektide ja tegevuste elluviimise aeg varieerub
peamiselt iihest aastast kolme aastani.

Peamised ohud on jargmised:

» valitud projektide voi lepingute ebapiisava rakendamise, kehva kvaliteedi voi
viivituste tOttu ei saavutata maidruse eesmarke tdielikult;

* craldatud vahendite ebatdohus voOi ebamajanduslik kasutamine nii toetuste
(rahastamiseeskirjade keerukus) kui ka hangete puhul (konkureerida voib vaid
piiratud arv ettevotjaid, kellel on ndutavad erialateadmised, mis ei paku piisavat
voimalust vorrelda hinnapakkumisi osades sektorites);

* komisjoni mainerisk, kui avastatakse pettus voOi kuritegu; kolmandate isikute
sisekontrollisiisteemid tagavad Tliksnes osalise kindluse, kuna to6votjaid ja
toetusesaajaid on viga palju ja kdik nad kasutavad oma kontrollisiisteeme.

Komisjon on eespool nimetatud riskide maandamiseks kehtestanud sisemenetlused.
Sisemenetlused on téielikult kooskdlas finantsmédrusega ning need hdlmavad
pettusevastaseid meetmeid ja kulutdhususe kaalutlusi. Seda arvesse vottes otsib
komisjon pidevalt vdOimalusi, et eelarve tditmist tdiustada ja tShustada.
Kontrolliraamistikul on jirgmised pdhitunnused.

Kontrollid enne projektide rakendamist ja rakendamise ajal

 Kehtestatakse asjakohane projektijuhtimissiisteem, et poorata tdhelepanu projektide
ja lepingute panusele poliitikacesmirkide saavutamisse, tagada koigi osalejate
siistemaatiline kaasamine, kehtestada korrapédrane projektijuhtimise aruandlus, mida
tdiendavad juhtumipdhised kohapealsed kiilastused, sealhulgas riskiaruanded
korgemale juhtkonnale, ning sdilitada eelarve asjakohane paindlikkus.

+ Kasutatakse komisjonis viljatodtatud toetus- ja teenuslepingundidiseid. Nendega on
ette  ndhtud mitmesugused kontrollisdtted, nditeks auditeerimistdendid,
finantstagatised, kohapealsed auditid ja OLAFi poolne kontroll. Lihtsustatakse
kulude rahastamiskolblikkuse eeskirju, kasutades néiteks lihikuhindu, tihekordseid
makseid, kuludega sidumata osamakseid ja muid finantsméédruse pakutavaid
voimalusi. See vihendab kontrollikulusid ja suunab tdhelepanu kontrollidele suure
riskiga valdkondades;

+ Koik tootajad allkirjastavad hea halduse tava eeskirja. Valikumenetluse voi
toetuslepingute ja teenuste hankelepingutega seotud tddtajad allkirjastavad (ka)
huvide konflikti puudumise deklaratsiooni. Personali koolitatakse korrapéraselt ning
parimate tavade vahetamiseks kasutatakse vorgustikke.

* Projekti tehnilist rakendamist kontrollitakse korrapdraselt toovotjate ja
toetusesaajate tehnilise edasijoudmise aruannete pohjal; lisaks on konkreetsest
juhtumist olenevalt ette ndhtud toovotjatega/toetusesaajatega kohtumised ja
kohapealsed kiilaskdigud.

Kontrollid projekti 1opus Jirelauditeid tehakse tehingute valimi pohjal, et
kontrollida kohapeal kulunduete rahastamiskdlblikkust. Nende kontrollide eesmirk
on ennetada, avastada ja parandada finantstehingute seaduslikkuse ja korrektsusega
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2.2.3.

2.3.

seotud olulisi vigu. Kontrollide suure moju saavutamiseks nihakse auditeeritavate
toetusesaajate valimisel ette kombineerida riskipohine valimine juhuvalikuga ja
poorata kohapealse auditi ajal alati vdimaluse korral tihelepanu tegevuslikele
aspektidele.

Kontrollide kulutohususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vddrtusse)
hinnang ja pohjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) raames soovitatud kontrollitaseme iga-
aastased kulud moodustasid umbes 4—7 % tegevuskulude aastaeelarvest. Arvestades
kontrollitavate tehingute mitmekesisust, on see pohjendatud. Tervisevaldkonnas
holmab eelarve otsene tiitmine arvukate, nii viga vdikese kui ka viga suure mahuga
lepingute sOlmimist ja meetmetoetuste andmist ning arvukate tegevustoetuste
maksmist valitsusvélistele organisatsioonidele. Nende tegevustega seotud oht
puudutab (eelkdige) vdiksemate organisatsioonide suutlikkust kulusid tulemuslikult
kontrollida.

Komisjon leiab, et kontrollidega seotud keskmine kulu on kdesoleva mééruse alusel
kavandatavate meetmete puhul tdendoliselt sama.

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) puhul oli viie aasta andmete pohjal
eclarve otsese tiitmise raames makstavate toetuste kohapealsete auditite veamiir
1,8 %, samal ajal kui hankelepingute puhul oli see alla 1 %. Sellist veaméira
peetakse vastuvdetavaks, sest see on allpool olulisuse kiinnist (2 %).

Kavandatavad meetmed ei mdjuta seda, kuidas assigneeringuid praegu hallatakse.
Praegune kontrollisiisteem on osutunud sobivaks, et véltida ja/vdi tuvastada vigu
ja/voi rikkumisi ning vigade vdOi rikkumiste esinemise korral need parandada.
Stisteemi kohandatakse, et lisada uued meetmed ja tagada jddkvigade mééra
plisimine (pérast korrigeerimist) allpool 2 % kiinnist.

Pettuse ja eeskirjade eiramise drahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad véi kavandatud emnetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase voitluse
strateegias esitatud meetmed.

Eelarve otsese tditmisega seotud meetmete puhul astub komisjon vajalikke samme, et
kaitsta Euroopa Liidu finantshuve pettuse, korruptsiooni ja muu ebaseadusliku
tegevuse vastu ennetustegevusega, tohusa kontrolliga ja rikkumiste avastamise korral
alusetult védljamakstud summade sissendudmisega ning vajaduse korral tdhusate,
proportsionaalsete ja hoiatavate karistustega. Selleks vottis komisjon vastu
pettusevastase strateegia, mida viimati ajakohastati 2019. aasta aprillis (COM(2019)
196) ning mis holmab eelkdige jargmisi ennetus-, avastamis- ja parandusmeetmeid.

Komisjonil vdi tema esindajatel ja kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide
pohjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, toovotjaid ja alltoovotjaid, keda on
rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega otse vdi kaudselt seotud.
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Komisjon rakendab lisaks mitmesuguseid meetmeid, niiteks:

— maéiruse rakendamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja lepingud annavad
komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sonaselgelt diguse viia ldbi
auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi ning nduda tagasi alusetult
makstud summad ja vajaduse korral méairata halduskaristusi,

— konkursikutse / hankemenetluse hindamise etapis kontrollitakse toetuse taotlejaid
ja pakkujaid avaldatud menetlusest korvalejatmise kriteeriumide alusel, ldhtudes
deklaratsioonidest ning varajase avastamise ja korvalejitmise siisteemist (Early
Detection and Exclusion System — EDES);

— kulude abikdlblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsméairuse sitetega;

— koiki lepingute haldamisega seotud tdotajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korrapdraselt pettuse
ja eeskirjade eiramisega seotud kiisimustes.
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3. ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU
3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele m6ju
avaldub
¢ Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Mitmeaasta Eclarverida Asgiltgenﬁfl?n Rahaline osalus
s€
finantsraam s : s finantsmaéruse
istiku Nr Llﬁgendatu EFT[: kand?djlzatru kolmanda artikli 21 15ike 2
” d/liigendam riigid gid .. Kti b
rubriik ata®o d riigid punkti
tdhenduses
] Liigendat
2 06 06 01 — Programm ,,EL tervise heaks* %1 d JAH JAH JAH El
e Uued eelarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Assigneerin
) Eelarverida gute Rahaline osalus
Mitmeaasta liik
S€
finantsraam Liigendatu finantsmésruse
istiku Nr d/ EFTA | kandidaatrii | kolmanda | artikli 21 Idike 2
rubriik liigendamat |  riigid gid d riigid punkti b
a tahenduses

[XX.YY.YY.YY]
JAH/EI JAH/EI JAH/EI JAH/EI

ET

40
41
42

Liigendatud assigneeringud / liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Ladne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2

3.2.1.

Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele

— [ Ettepanek/algatus ei holma tegevusassigneeringute kasutamist

Hinnanguline moju tegevusassigneeringutele — tilevaade

— X Ettepanek/algatus holmab tegevusassigneeringute kasutamist, mis toimub jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik

Uhtekuuluvus, vastupanuvdime ja véirtused

Aasta
S . Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat 2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jargmise KOKKU
d
* Tegevusassigneeringud
Kulukohustused (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
060601 —-P EL tervise heaks* ’ - - - - - - >
rogramii,, B VIS ACAXS ™ MMaksed Go | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 25,750 360,500
. Kulukohustused (1b)
Eelarverida
Maksed (2b)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud*
Eelarverida ®3)
Tervise ja toiduohutuse Kulukohustused | ~'43'° 360,500
. . . . 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
peadirektoraadi assigneeringud 25750
KOKKU Maksed U 95750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500

43

ET

Tehniline ja/voi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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+3

Kulukohustused

“4)

* Tegevusassigneeringud KOKKU

Maksed

)

. Eriprogrammide vahenditest

haldusassigneeringud KOKKU

rahastatavad

(6)

Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6 | 54 509 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
RUBRIIGI 2 assigneeringud KOKKU _ 25,750
- : Maksed “3T6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 360,500
Juhul Kkui ettepanek/algatus moéjutab mitut rubriiki, tuleb eelmist jaotist korrata
* Tegevusassigneeringud KOKKU (koik | Kulukohustused | (4)
rubriigid) Maksed ®)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
haldusassigneeringud KOKKU (kd&ik rubriigid) ©
Mltmeaastase ﬁnantsraamlstiku Kulukohustused =4+6 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
RUBRIIKIDE 1-4 assigneeringud 25,750
KOKKU Maksed =s+6 | 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(vordlussumma)
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Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 7 ,,Halduskulud*

Selle punkti tditmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud digusaktile lisatava finantsselgituse lisas
(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see iiles DECIDE vorku talitustevahelise konsulteerimise eesméirgil.

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2027 ja
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmi KOKKU
sed
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat
¢ Personalikulud 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
e Muud halduskulud 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
Tervise ja t"‘d‘;g'g;g‘g‘%pead‘rek“’raat Assigneeringud 2,090 | 2,990 | 2990 | 2990 | 299 | 2990 | 2,990 20,930
. ‘i (Kulukohustuste
Mitmeaastase finantsraamistiku kogusumma = maksete | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 20,930
RUBRIIGI 7 assigneeringud KOKKU | gusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta
2027
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta
2021 2022 2023 2024 2025 2026 ja KOKKU
jargmi
sed
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
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RUBRIIKIDE 1-7 assigneeringud
KOKKU Maksed 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430

3.2.2.  Tegevusassigneeringutest rahastatav viljund (hinnang)

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ja KOKKU
jargmised
Mirkige eesmiirgid VALJUNDID
ja viljundid
\'%
al
ju _—
g n | Kesk V(zililg: ' Kulud
d.i mine E Kulu E Kulu E Kulu E Kulu E Kulu E Kulu E Kulu ary Kkokku
li kulu
. kokku
ik
44
ERIEESMARK nr 1: tugevdada
valmisolekusuutlikkust
ELi 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
valmisolekukava,
piirkondadevahelise
valmisoleku
a4 Viljunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud {ilidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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Varajase hoiatamise
ja reageerimise
stisteemis loodud
platvorm
valmisolekut

1.2 241 Al

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

— véljund

Erieesmérk nr 1 kokku

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

7,000

49,000

ERIEESMARK nr 2.
Tervishoiuspetsialistide jarjepidev
koolitamine, et tulla toime
rahvatervisealaste kriiside
ohjamisega.

Spetsialistide

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Erieesmirk nr 2 kokku

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

ERIEESMARK nr 3. ELi digitaalse
integreeritud jérelevalvesiisteemi
loomine, et varajasi signaale
paremini avastada, riske tdpsemalt
hinnata ja neile tShusamalt
reageerida.

Digitaalne jédrelevalveplatvorm ja
riiklikud siisteemid

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

Erieesmirk nr 3 kokku

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

ERIEESMARK nr 4. Luua uued
vorgustikud laboritest, kes
tegelevad inimpéritoluga ainetega.

ELi referentlaborid

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Erieesmérk nr 4 kokku

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400
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ERIEESMARK nr 5. Ametite
kohustus viia 1dbi keemia-,
keskkonna- ja kliimaohtude

riskihindamised.

Riskihindamine

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Erieesmérk nr 5 kokku

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

ERIEESMARK nr 6. Kehtestada
struktuur ja menetlus hddaolukorra
tunnustamiseks ELi tasandil
(nduandekogu, menetluste
kédivitamine hddaolukorras ).

(ajutise, hdadaolukorras tegutseva)
nduandekomitee loomine

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

Erieesmirk nr 6 kokku

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

KULUD KOKKU

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

360,500
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3.2.3.

Hinnanguline moju haldusassigneeringutele — iilevaade

— [ Ettepanek/algatus ei holma haldusassigneeringute kasutamist

— v Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta
2021

Aasta
2022

Aasta
2023

Aasta
2024

Aasta
2025

Aasta
2026

Aasta
2027 ja
jargmised

KOKKU

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIK 7

Personalikulud

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

2,870

20,090

Muud halduskulud

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,120

0,840

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGI 7
assigneeringud KOKKU

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 vilja
jidvad kulud kokku*

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase
finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 vilja
jadvad kulud

KOKKU

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

2,990

20,930

Personalikulude ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt
kdnealuse meetme haldamiseks juba antud ja/vdi peadirektoraadi siseselt iimberpaigutatud assigneeringutest, mida vajaduse
korral vdidakse tdiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite

eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.
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(endised BA read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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Tehniline ja/vdi haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud
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3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei holma personali kasutamist.

— v Ettepanek/algatus hdlmab personali kasutamist, mis toimub jargmiselt:

Hinnanguline vddrtus tdistoéaja ekvivalendina

Aasta
2027
ja
jirg
mised

Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta
2021 2022 2023 2024 2025 2026

¢ Ametikohtade loeteluga ette niihtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tootajad)

XX 0101 01 (komisjoni peakorteris ja esindustes) 17 17 17 17 17 17 17

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 010501/11/21 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01/11 (otsene teadustegevus)

Koosseisuviline personal (tdistodajale taandatud tootajad)*

XX 01 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised tootajad, 4 4 4 4 4
riikide ldhetatud eksperdid ja rendit66joud)

XX 01 02 02 (lepingulised to6tajad, kohalikud to6tajad, riikide
lahetatud eksperdid, rendit66joud ja noored spetsialistid
delegatsioonides)

XX 01 04 aa ¥/

— peakorteris

— delegatsioonides

XX 01 05 02/12/22 (lepingulised tootajad, riikide lahetatud
eksperdid ja renditodjoud kaudse teadustegevuse valdkonnas)

10 01 05 02/12 (lepingulised tootajad, riikide lahetatud eksperdid ja
rendit6djoud otsese teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (mérkige)

KOKKU

21 21 21 21 21 21 21

XX téhistab asjaomast poliitikavaldkonda vdi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi todtajatega ja/voi tootajate peadirektoraadi
sisese limberpaigutamise teel. Vajaduse korral vdidakse personali tdiendada iga-aastase vahendite eraldamise
menetluse kdigus, arvestades olemasolevate eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised tootajad Tootajate iilesanne on teha jérelevalvet Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa

Keskusele delegeeritud meetmete lile, korraldada kohtumisi liikkmesriikidega, koostada
uuringutest teaduslikke iilevaateid, toetada uuringutulemuste integreerimist,
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Lepingulised t66tajad, kohalikud to6tajad, ritkide 1dhetatud eksperdid, rendit66joud, noored spetsialistid
delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvéliste tOdtajate iilempiiri arvestades (endised BA
read).
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koordineerida eksperdiriihmade tegevust, hallata lepinguid ning pakkuda haldus- ja IT-
tuge.

Koosseisuvilised todtajad

Haldustugi

ET
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3.2.4.

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga

Ettepanek/algatus:

— v on tdielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite iimberpaigutamise kaudu.

Kéesoleva ettepaneku meetmeid rahastatakse programmi ,,EL tervise heaks* kaudu
(otse vO1 sama programmi vahendite imberpaigutamise teel).

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomases rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vdi mitmeaastase finantsraamistiku maéadruses sétestatud erivahendite

kasutuselevotu.

Selgitage, millised toimingud on vajalikud, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja
summadele ning nimetades kasutatavad rahastamisvahendid.

— [ nouab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

Selgitage, millised toimingud on vajalikud, osutades asjaomastele rubriikidele, eelarveridadele ja

summadele.
3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus
Ettepanek/algatus:
— v ei holma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist
— [ hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:
Assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta Aasta Aasta Aasta LIS?. ge vajalik arv aastald:.et
N8 N+l NA2 NA3 kajastada kogu finantsmdju Kokku
kestust (vt punkt 1.6)
Nimetage  kaasrahastav
asutus
Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

48
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Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N asemel tuleb méarkida rakendamise esimene
aasta (nditeks: 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
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3.3. Hinnanguline méju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

- 0O
- O

omavahenditele

muudele tuludele

v Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

— palun mirkige, kas see on kulude eelarveridasid mdjutav sihtotstarbeline

tulu

miljonites eurodes (kolm kohta pirast koma)

Tulude eelarverida:

Jooksva aasta
eelarves
kattesaadavad
assigneeringud

Ettepaneku/algatuse mdju®

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

Lisage vajalik arv aastaid, et kajastada
kogu finantsmdju kestust (vt punkt 1.6)

Artikkel .............

Sihtotstarbeliste tulude puhul méarkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mojutab.

Muud maérkused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem v3i muu teave).
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Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb méirkida netosummad, s.t

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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