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KOMISJONI ARUANNE EUROOPA PARLAMENDILE JA NOUKOGULE

vastavalt Euroopa Parlamendi ja noukogu méiruse (EL) 2021/953 (millega
kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja
libipodemistoendite (ELi digitaalne COVID-toend) villjaandmise, kontrollimise ja
aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal)
artikli 16 1dikele 3

ET ET



1. SISSEJUHATUS

14. juunil 2021 votsid Euroopa Parlament ja ndukogu vastu midruse (EL) 2021/953, millega
loodi ELi digitaalne COVID-tdend (edaspidi ,,ELi digitaalse COVID-tdendi maiirus®)'.
Maiidrusega kehtestati  koostalitlusvoimeliste COVID-19  vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistdendite véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise iihine raamistik, et
hdlbustada COVID-19 pandeemia ajal ELi kodanike ja nende pereliikmete vaba liikkumist. Lisaks
sellele midrusele vdeti vastu miirus (EL)2021/954,> millega laiendatakse ELi digitaalse
COVID-toendi raamistikku kolmandate riikide kodanikele, kes viibivad voi elavad seaduslikult
litkkmesriigi territooriumil ja kellel on kooskdlas liidu oigusega Oigus reisida teistesse
litkkmesriikidesse.

ELi digitaalse COVID-toendi médruste eesmérk on hdlbustada vaba liikkumist, ndhes kodanikele
ette koostalitlusvoimelised ja vastastikku tunnustatud tdendid, mis kinnitavad COVID-19 vastu
vaktsineerimist, selle testimist ja sellest tervenemist ning mida inimesed saavad reisimisel
kasutada. 29. juunil 2022 pikendasid Euroopa Parlament ja ndukogu méiéruste kehtivust kuni
30. juunini 2023°. Sellega tagati, et reisijad saavad jitkata oma tdendi kasutamist, kui
litkkmesriikidel on vaja epidemioloogilise olukorra markimisvddrse halvenemise tottu
reisipiirangud ajutiselt taaskehtestada.

Samal ajal ei ndua ELi digitaalse COVID-tdendi raamistiku laiendamine litkmesriikidelt vaba
litkkumise piirangute sdilitamist v0i kehtestamist. Kdik SARS-CoV-2 leviku piiramiseks
kehtestatud isikute ELi-sisese vaba liikumise piirangud, sealhulgas ndue esitada ELi digitaalne
COVID-toend, tuleks tiihistada niipea, kui epidemioloogiline olukord seda vdimaldab. ELi
digitaalne COVID-tdend koos ndukogu soovitusega, mis kisitleb koordineeritud ldhenemisviisi

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14.juuni 2021.aasta madrus (EL) 2021/953, millega kehtestatakse
koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-
tdoend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et hdlbustada vaba liikkumist COVID-19
pandeemia ajal (ELT L 211, 15.6.2021, 1k 1).

2 Buroopa Parlamendi ja ndukogu 14.juuni 2021.aasta méirus (EL) 2021/954, millega kehtestatakse
koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-
toend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik seoses kolmandate riikide kodanikega, kes
seaduslikult viibivad voi elavad COVID-19 pandeemia ajal litkkmesriikide territooriumil (ELT L 211, 15.6.2021,
1k 24).

3 Buroopa Parlamendi ja ndukogu 29. juuni 2022. aasta méirus (EL) 2022/1034, millega muudetakse méérust

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

labipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend) véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et

hdlbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal (ELT L 173, 30.6.2022, 1k 37); ning Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 29. juuni 2022. aasta madrus (EL) 2022/1035, millega muudetakse méérust (EL) 2021/954, millega
kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi
digitaalne COVID-téend) vidljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik seoses kolmandate riikide
kodanikega, kes seaduslikult viibivad voi elavad COVID-19 pandeemia ajal litkmesriikide territooriumil (ELT
L 173, 30.6.2022, 1k 46).



vabale liikumisele COVID-19 pandeemia ajal,* on tdepoolest aidanud piiranguid koordineeritult
kaotada: alates 2022.aasta augustist on koik liikmesriigid kaotanud koik ELi-sisesed
reisipiirangud, sealhulgas ndude esitada ELi digitaalne COVID-tdend. Oma viimases
ettepanekus ndukogu soovituse ajakohastamise kohta® leiab komisjon, et ELis peaks
pandeemiaga seotud vaba litkumise piirangute puudumine jddma normiks, v.a juhul, kui
epidemioloogiline olukord peaks mérkimisvaérselt halvenema.

ELi digitaalne COVID-tdoend on olnud Euroopa jaoks oluline COVID-19 pandeemiale
reageerimise vahend ning sellest on saanud kiiresti standard nii Euroopas kui ka mujal. Alates
selle kasutuselevotust on liikmesriikides vélja antud iile kahe miljardi ELi digitaalse COVID-
tdendi®. Selle edu on aidanud kiirendada tervishoiu digiteerimist kdigis liikmesriikides. Miirusel
on ka tdhtis rahvusvaheline mddde, kuna see annab komisjonile diguse iihendada COVID-19
tdendite siisteemid kolmandates riikides’. Lisaks 27 liikmesriigile on siisteemiga praegu
ithinenud 49 kolmandat riiki ja territooriumi viiel kontinendil.

Komisjon esitas kooskdlas ELi digitaalse COVID-toendi médrusega Euroopa Parlamendile ja
ndukogule aruanded 2021.aasta oktoobris (edaspidi ,,2021.aasta oktoobri aruanne“)® ja
2022. aasta mirtsis (edaspidi ,,2022. aasta mirtsi aruanne*)’. Nendes aruannetes anti iilevaade
méiiruse rakendamisest alates selle vastuvotmisest 14. juunil 2021. 2022. aasta mértsi aruanne
sisaldas ka hinnangut miiruse mdju kohta vaba liikkumise hdlbustamisele, pdohidigustele ja
mittediskrimineerimisele ning isikuandmete kaitsele COVID-19 pandeemia ajal.

Mairuse pikendamisel ndgid Euroopa Parlament ja ndukogu ette, et komisjon peab esitama uue
aruande 31. detsembriks 2022'°. Kiesolev kolmas aruanne peab sisaldama eelkdige iilevaadet
madruse rakendamise kohta saadud teabest, lilevaadet, milles kirjeldatakse kdiki arengusuundi
seoses toendite riigisisese ja rahvusvahelise kasutamisega ja rakendusaktide vastuvotmisega
vastavalt madruse artikli 8 10ikele 2, ning koiki asjakohaseid muudatusi seoses eelmises aruandes

Noukogu 25. jaanuari 2022. aasta soovitus (EL) 2022/107, mis késitleb koordineeritud 1dhenemisviisi ohutu
vaba litkumise holbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal ning millega asendatakse soovitus (EL) 2020/1475
(ELT L 18, 27.1.2022, 1k 110).

Komisjoni ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis kisitleb
koordineeritud 1dhenemisviisi ohutu vaba liikumise holbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal
(COM(2022) 681 final).

Tahtpdev 31. oktoober 2022. Uksikasjalik jaotus liikmesriikide kaupa on esitatud I lisas.

7 Nagu on sitestatud ELi digitaalse COVID-tdendi méiruse artikli 8 1dikes 2.

Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja ndukogule vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL)
2021/953 (millega kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19  vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend) véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et
holbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal) artikli 16 16ikele 1 (COM(2021) 649 final).

Komisjoni aruanne Euroopa Parlamendile ja nGukogule vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL)
2021/953 (millega kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19  vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistoendite (ELi digitaalne COVID-tdend) véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et
hdlbustada vaba litkumist COVID-19 pandeemia ajal) artikli 16 1dikele 2 (COM(2022) 123 final).

10 ELi digitaalse COVID-téendi méiruse artikli 16 1dige 3.



esitatud médruse mdju hindamisega. Aruanne peab sisaldama ka hinnangut tdoendite jatkuva
kasutamise asjakohasuse kohta méidruse kohaldamisel, vottes arvesse epidemioloogilist arengut
ja uusimaid kéttesaadavaid teaduslikke tdendeid.

Peale méiruses sdnaselgelt nimetatud teemade sisaldab see aruanne ka ajakohastatud teavet vilja
antud ELi digitaalsete COVID-tdoendite arvu, ELi digitaalse COVID-tdendi siisteemiga seotud
uusima tehnilise arengu ja midruse laiendamisega tehtud muudatuste kohta. Eelmise aruande
jatkuna sisaldab see ka ajakohastatud teavet vaktsineerimistdendite kehtivusaja ning testimis-,
labipddemis- ja vaktsineerimistdenditega seotud muude asjakohaste arengusuundade kohta.
Aruandes kirjeldatakse ka komisjoni motteid nii madruse kohaldamise aja kui ka voimalike
muude kasutusjuhtude kohta.

2. ELIDIGITAALSE COVID-TOENDI MAARUSE KOHALDAMINE NING SELLE MOJU
POHIOIGUSTELE JA MITTEDISKRIMINEERIMISELE

2.1. Vaba liikumise holbustamine

2.1.1. COVID-19 pandeemiaga seotud vaba liikumise piirangute koordineerimine — ELi
digitaalse COVID-toendi kasutamine ELi-siseste reiside kontekstis

Nagu 2022. aasta maértsi aruandes tiiksikasjalikumalt selgitatud, on vaba liitkumise pohidigus
satestatud Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 21 1dikes 1 ja pdhidiguste harta artiklis 45.
Selle kasutamist voib piirata, kui piiranguid kohaldatakse kooskdlas asjakohaste ELi eeskirjade
ja tildpohimdtetega.

COVID-19 pandeemia ajal votsid liitkmesriigid rahvatervise kaitsmiseks meetmeid, millega
piirati ELi piires vaba litkumise ja elamise diguse kasutamist. Sellised piirangud peavad siiski
jargima ELi diguse pohimdtteid, nagu proportsionaalsus ja mittediskrimineerimine. Voetavad
meetmed ei tohiks minna kaugemale sellest, mis on rangelt vajalik rahvatervise kaitseks.
Komisjon jétkas selle kohustuse rohutamist oma ettepanekutes, mis voeti vastu vaba litkumise
kiisimuses COVID-19 pandeemia ajal'’.

'Vt komisjoni 4. septembri 2020. aasta ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, mis kisitleb koordineeritud

lahenemisviisi vaba liikumise piiramisele COVID-19 pandeemiale reageerimisel (COM(2020) 499 final),
komisjoni 17. médrtsi 2021. aasta ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus, millega
kehtestatakse koostalitlusvoimeliste vaktsineerimis-, testimis- ja tervenemistoendite viljastamise, kontrollimise
ja aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal (roheline digitdend)
(COM(2021) 130 final), komisjoni 25. novembri 2021. aasta ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, mis
késitleb koordineeritud ldhenemisviisi ohutu vaba liikumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal ning
millega asendatakse soovitus (EL) 2020/1475 (COM(2021) 749) ning komisjoni 3. veebruari 2022. aasta
ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiidrus, millega muudetakse maarust (EL) 2021/953,
millega kehtestatakse koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja labipddemistdendite (ELi



Nagu Uldkohus mirkis,'? (iiksikasjalikum teave punktis 2.1.4), ei kohusta méirus liikmesriike
kehtestama piiranguid vaba liikumise digusele'’. Mi4rusega tagatakse siiski, et kui liikmesriigid
kaotavad teatavad liikumisvabaduse piirangud isikutele, kes suudavad tdendada, et nad on
vaktsineeritud, neid on testitud vdi nad on haiguse ldbi pddenud, saavad kodanikud nendest
eranditest mittediskrimineerival viisil kasu mairuse kohaselt vélja antud tdendite alusel.

Maidruses, millega laiendatakse ELi digitaalse COVID-tdendi raamistikku, on selgitatud, et seda
laiendamist ei tohiks mdista nii, nagu kohustaks see litkmesriike, eriti neid, kes riigisisesed
rahvatervise meetmed tiihistavad, siilitama voi kehtestama vaba liikumise piiranguid'*. Koik
SARS-CoV-2 leviku piiramiseks kehtestatud piirangud isikute ELi-sisesele vabale liikumisele,
sealhulgas ndue esitada ELi digitaalne COVID-tdend, tuleks tiihistada niipea, kui
epidemioloogiline olukord seda vdimaldab.

Kogu ELis koordineerimise tagamiseks jdtkas komisjon jOupingutusi, et tagada histi
koordineeritud ldhenemisviis liikkumisvabaduse piirangute vastuvdtmisele. 14. oktoobril 2022
tegi komisjon ettepancku veel kord ajakohastada COVID-19 pandeemia ajal ELis reisimist
kisitlevat koordineeritud lihenemisviisi,'® et kajastada paranenud epidemioloogilist olukorda, ja
ndukogu vottis selle ettepaneku vastu 13. detsembril 2022!6. Nagu ettepanekus mirgitud, leiab
komisjon, et ELis peaks pandeemiaga seotud vaba liikumise piirangute puudumine jddma
normiks. Noue omada kehtivat ELi digitaalset COVID-tdendit tuleks taaskehtestada iiksnes
juhul, kui epidemioloogiline olukord mérkimisvéarselt halveneb.

Lisameetmeid — v.a ELi digitaalse COVID-tdendi esitamise ndue — voiks votta ainult uuele
murettekitavale voi huvipakkuvale variandile reageerimiseks, et aeglustada selle levikut ja vdita
aega haiglate suutlikkuse suurendamiseks ning alustada vaktsiini véljatodtamist. Seda
hidapidurit voiks kasutada ka olukordades, kus epidemioloogiline olukord halveneb kiiresti ja
markimisvéarselt viisil, mis viitab uue murettekitava voi huvipakkuva SARS-CoV-2 variandi
esilekerkimisele.

digitaalne COVID-tdend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et holbustada vaba liikumist
COVID-19 pandeemia ajal (COM(2022) 50 final).
1229, aprilli 2022. aasta midrus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278,
punktid 46—48.
Vt ka ELi digitaalse COVID-tdendi méidruse pohjendus 14: ,Kédesolev mddrus on moeldud hdlbustama
proportsionaalsuse ja mittediskrimineerimise pohimotte kohaldamist vaba liikumise piirangutele COVID-19
pandeemia ajal, pliiides samal ajal tagada rahvatervise korgel tasemel kaitse. Seda ei tuleks késitada COVID-19
pandeemia ajal vaba liikumise vO0i muude pohidiguste piirangute kehtestamise holbustamise voi
soodustamisena, arvestades nende kahjulikku mdju liidu kodanikele ja ettevotetele [...]*.
14 Maiéruse (EL) 2022/1034 pdhjendus 16.
Komisjoni ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis késitleb
koordineeritud ldhenemisviisi ohutu vaba liikumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal
(COM(2022) 681 final).
Noukogu 13. detsembri 2022. aasta soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis kasitleb
koordineeritud 1dhenemisviisi ohutu vaba litkumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal (seni
avaldamata).



Kui liikmesriik kehtestab kehtiva ELi digitaalse COVID-tdendi esitamise ndude voi vdtab
hiddapidurimehhanismi kohaselt lisameetmeid, peaks ta sellest kiiresti teavitama komisjoni ja
teisi litkkmesriike kriisidele poliitilist reageerimist késitleva integreeritud korra (IPCR) vorgustiku
kaudu ning andma teavet selliste reisipiirangute pdhjuste, eeldatava moju, joustumise ja kestuse
kohta. Kuna valgusfoorikaart'’ ei kajasta enam piisavalt ELi epidemioloogilist olukorda, tegi
komisjon ettepaneku see vélja jitta.

Kavandatud ldhenemisviis on {ldiselt olnud edukas. ELi digitaalne COVID-tdend on
holbustanud vaba litkumist, kui liikmesriigid pidasid reisipiiranguid vajalikuks, ja on samas
voimaldanud need piirangud alates hetkest, mil see oli vOoimalik, kooskolastatult kaotada. Kui
epidemioloogiline olukord paranes, vihenesid nduded omada ELi-siseseks reisimiseks vajalikke
ELi digitaalseid COVID-tdendeid. Kui 2022. aasta mértsis, pdrast eelmise aruande vastuvotmist,
ndudis 17 liikkmesriiki endiselt, et reisijatel oleks ELi digitaalne COVID-tdend, siis 2022. aasta
mais oli see arv vdhenenud seitsmele litkmesriigile ja 2022. aasta augustis oli selliseid
litkmesriike 18puks null'® (vt graafik). Seega olid koik liikmesriigid 2022. aasta augustiks
tithistanud koik ELi-sisesed reisipiirangud. Sellest ndhtub, et isegi nakatumise tipphetkedel, nagu
2022. aasta suvel tdheldatud omikron BA.4 ja BA.5 alamvariandi pdhjustatud nakkuspuhangu
ajal, ei ndinud litkmesriigid vajadust reisipiiranguid taaskehtestada.

Alates 2022. aasta mértsi aruandest ELi-siseseks reisimiseks ELi digitaalset
COVID-téendit ndudvad liikmesriigid

27
24
21
18
15

12

Liikmesriikide arv

MARTS APRILL MAIL JUUNI Juuu AUGUST SEPTEMBER COKTOOBER

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement
Andmed, mis pdhinevad komisjoni pideval teabe kogumisel reisipiirangute kohta ja mida litkmesriigid
kinnitasid 2022. aasta novembris IPCRi vorgustikus tehtud uuringus. Kiisimustikule vastasid koik liitkmesriigid
peale Bulgaaria ja Taani.



https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement

2.1.2. ELi digitaalse COVID-toendi mééruse artikli 11 kohaselt saadud teave

ELi digitaalse COVID-tdendi maidruses on sitestatud, et tdiendavaid piirangud ELi digitaalse
COVID-téendi omanikele on vdimalikud iiksnes juhul, kui need on vajalikud ja
proportsionaalsed rahvatervise kaitsmiseks COVID-19 pandeemiale reageerimisel. Liikmesriigid
on kohustatud komisjonile ja teistele liikmesriikidele 48 tundi ette teatama, kui nad otsustavad
kehtestada tdiendavaid piiranguid'®. Kahes eelmises aruandes tegi komisjon kokkuvdtte selle
satte kohaselt saadud teadetest. Pdrast viimast aruannet 2022. aasta mértsis pole selliseid teateid
saadud.

Komisjon jélgib endiselt, kuidas liikmesriigid rakendavad ELi digitaalse COVID-tdendi méérust
ja ndukogu soovitust koordineeritud 1dhenemisviisi kohta, et hdlbustada ohutut vaba liikumist
COVID-19 pandeemia ajal. Litkmesriikide teavet ELi digitaalse COVID-toendi kohta koguti
iilevaatetabelitega, mille liikkmesriigid esitavad komisjonile ja ndukogule. Pérast viimaste ELi-
siseste reisipiirangute kaotamist 2022. aasta augustis on komisjon selle teabe kogumise peatanud,
kuid voib seda vajaduse korral jitkata.

2.1.3. Eelmiste aruannete jirelmeetmed: moju reisimisele ja turismile, eri liiki vaktsiinide
aktsepteerimine, pohidigused ja mittediskrimineerimine ning isikuandmete kaitse

2.1.3.1. Pohioigused ja mittediskrimineerimine

2022. aasta martsi aruandes kirjeldati, kuidas ELi digitaalse COVID-tdendi méérusega tagatakse
mittediskrimineeriv 1dhenemisviis, mis hdlmab koostalitlusvdimelisi vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistdendeid. Kuigi otsus aktsepteeritavate tdendite liikide kohta jadb litkmesriikide
(rahvatervise valdkonna) poliitiliseks otsuseks, tagatakse miadrusega, et sama meditsiinilise
siindmuse kohta vilja antud ELi digitaalseid COVID-tdendeid aktsepteeritakse vaba liikumise
piirangutest loobumise eesmérgil samadel tingimustel. See hinnang on endiselt jous.

2.1.3.2. Eriliiki COVID-19 vaktsiinide aktsepteerimine
2.1.3.2.1 Kliiniliste uuringute jirgus COVID-19 vaktsiinid

Nagu on tiksikasjalikumalt selgitatud allpool punktis 2.4.2, tegid Euroopa Parlament ja ndukogu
ELi digitaalse COVID-tdendi mééruse laiendamisel ka muudatuse, mille kohaselt vdivad
litkmesriigid véljastada ELi digitaalse COVID-tdendi isikutele, kes osalevad COVID-19
vaktsiinide kdimasolevates kliinilistes uuringutes, ning et teised litkkmesriigid vdivad selliseid
tdendeid aktsepteerida, et vaba liikumise piirangutest loobuda®®. Lisaks on miirusega tehtud

9 ELi digitaalse COVID-téendi méiruse artikkel 11.
20 ELi digitaalse COVID-tdendi méiruse artikli 5 16ike 5 neljas ja viies 15ik.



terviseohutuse komiteele?! iilesandeks anda vilja suunised, et tagada konealuste tdendite iihtne
aktsepteerimine kogu ELis.

Komisjon moodustas terviseohutuse komitee tehnilise tooriihma COVID-19 Kkliinilistes
uuringutes osalejatele viljastatavate ELi digitaalsete COVIDi vaktsineerimistdendite kohta, et
koostada {iihtse ldhenemisviisi suunised. Terviseohutuse komitee vottis selle tulemusena
valminud ,Kliinilistes uuringutes osalejatele véljastatud ELi digitaalsete COVID-tdendite
vastastikuse aktsepteerimise suunised* vastu 5. oktoobril 202222, Suunistes on sitestatud, et
litkkmesriigid peaksid vastastikku aktsepteerima tdendeid kd&igi kdimasolevate kliiniliste
uuringute kohta eristusi tegemata. Seda ldhenemisviisi tuleks kohaldada koigi ELiI/EMP avalikult
kittesaadavate COVID-19 vaktsiinide kliiniliste uuringute suhtes, mis on loetletud Euroopa
Liidu ravimeid reguleerivate asutuste kliiniliste uuringute andmebaasis (EudraCT) voi kliiniliste
uuringute infosiisteemis (CTIS), mida haldab Euroopa Ravimiamet (EMA). Kaaluda tuleks ka
piiratud valikut peamistest rahvusvahelistest uuringutest; neid ei ole aga praegu veel arvesse
voetud.

2.1.3.2.2 COVID-19 vaktsiinid, mis on labinud WHO erakorralise kasutusloa
saamise menetluse

Nagu on sitestatud ELi digitaalse COVID-tdendi miéruses, on litkmesriigid vaba litkumise
piirangutest loobumise korral kohustatud aktsepteerima vaktsineerimistdendeid juhul, kui
vaktsiinile on antud ELi miiiigiluba?}. Lisaks vdivad liikmesriigid soovi korral** loobuda
piirangutest reisijatele, kellele on manustatud vaktsiini, mis on ldbinud Maailma
Terviseorganisatsiooni (WHO) erakorralise kasutusloa saamise menetluse?® vdi mis on saanud
loa teises liikkmesriigis riiklikul tasandil®S.

Nagu eelmises aruandes selgitatud, on litkmesriigid aktsepteerinud {iha enam vaktsiine, mis on
labinud WHO erakorralise kasutusloa saamise menetluse. Noukogu soovituses (EL) 2020/912
Euroopa Liitu mittehddavajaliku reisimise ajutise piiramise ja sellise piirangu vdimaliku
kaotamise kohta’’ on juba ette nihtud, et liikmesriigid peaksid tithistama Euroopa Liitu
mittehddavajaliku reisimise ajutise piiramise ka nende isikute puhul, kes on vaktsineeritud WHO
heakskiidetud vaktsiiniga (olgugi et selliste reisijate suhtes voidakse kohaldada lisandudeid).

21
22

Téapsem teave on esitatud II lisas.
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-
participants-clinical-trials-covid_en

ELi digitaalse COVID-tdendi médruse artikli 5 1dike 5 esimene 10ik. Loetelu on kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_et

24 ELi digitaalse COVID-tdendi méiruse artikli 5 18ike 5 teine 15ik.

25 https://extranet.who.int/pgweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpg-
evaluation-process

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

27 ELT L 2081, 1.7.2020, 1k 1.
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https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_et
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process

Ettepanekus votta vastu uus ndukogu soovitus ELi reisimise kohta (millega asendatakse
praegune ndukogu soovitus (EL) 2020/912)?® leidis komisjon, et tuleks kaotada liitu saabuvate
reisijate suhtes koik COVID-19ga seotud piirangud, kuid vajaduse korral tuleks aktsepteerida
WHO heakskiidetud vaktsiine. Et veelgi holbustada nende ELi kodanike vaba liitkumist, kellele
on manustatud WHO nimekirja kantud vaktsiini, ning tagada sidusus ELi reisimise ja ELi-sisese
reisimise vahel, tegi komisjon oma viimases ajakohastatud versioonis ELi-sisese reisimise
koordineeritud lihenemisviisi kohta?® (vt punkt 2.1.1 eespool) ettepaneku, et liikmesriikidele, kes
taaskehtestavad ELi-sisese reisimise piirangud, tuleks samuti soovitada aktsepteerida ELi
digitaalseid COVID-toendeid, mis on vilja antud pérast selliste vaktsiinide manustamist.
Noukogu vottis need komisjoni ettepanekud vastu 13. detsembril 20223°.

2.1.3.3. Moju reisimisele ja turismile

2022. aasta maértsi aruandes kirjeldati, kuidas ELi digitaalne COVID-toend aitas taastada
rahvusvahelist reisimist ELis ja mujal, ning see sisaldas ka andmeid kommertslendude kohta®!.
Hilisematest andmetest ndhtub, et ELi tasandil oli lendude arv 2022. aastal suurem kui
2021. aastal koigil kuudel, vélja arvatud jaanuaris ja veebruaris. 2022. aasta oktoobriks oli
lennuliiklus taastunud —15 %ni 2019. aasta tasemest. Eurocontroli viimase prognoosi kohaselt
peaks see 2024. aastal mingil ajal tdielikult taastuma 2019. aasta tasemele’?.

2.1.3.4. Isikuandmete kaitse

2022. aasta martsi aruanne sisaldas hinnangut selle kohta, kas ELi digitaalse COVID-tdendi
méiirus vastab ELi andmekaitsenormidele®®. Komisjon on ka taganud, et miiruse sitete kohaselt
vastu voetud rakendusaktide ja delegeeritud digusaktide kontekstis jargitakse voimalikult vdheste
andmete kogumise pohimdtet. See hinnang on endiselt jous.

Seoses siisteemiga iithendatud kolmandate riikidega (vt punkt2.5.1) on oluline rdhutada, et
osalevad riigid peavad oma riiklike siisteemide ja teenuste loomisel ja kéditamisel jargima
asjaomaseid kiiberturvalisust ja andmekaitset késitlevaid oigusakte, mille tditmise tagamine on

2 Komisjoni ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, mis kisitleb koordineeritud 1dhenemisviisi liitu reisimisele

COVID-19 pandeemia ajal ning millega asendatakse ndukogu soovitus (EL) 2020/912 (COM(2022) 680 final).
Komisjoni ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis kisitleb
koordineeritud ldhenemisviisi ohutu vaba litkumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal
(COM(2022) 681 final).

Noukogu 13. detsembri 2022. aasta soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis kasitleb
koordineeritud 1&henemisviisi ohutu vaba liikumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal (seni

29

30

avaldamata).
31 Burostat, ,,Commercial flights by reporting country — monthly data“ (,,Kommertslennud andmed esitanud
riikide kaupa - igakuised andmed®), 10.2.2022, kéttesaadav aadressil

https://appsso.eurostat.ec.europa.cu/nui/show.do?dataset=avia_tf cmé&lang=en.
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-

2022.pdf
Vt 2022. aasta mértsi aruande punkt 2.2.
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https://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=avia_tf_cm&lang=en
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-2022.pdf
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-2022.pdf

konkreetsete riiklike ametiasutuste iilesanne. Komisjon nduab siistemaatiliselt, et koik
litkkmesriigid ja kolmandad riigid esitaksid enesehindamise, andmaks tdiendava kinnituse selle
kohta, et ritk on votnud konkreetseid, sh andmekaitsega seotud riske spetsiaalselt arvesse. Koigi
osalevate riikide suhtes kohaldatakse ranget registreerimisprotsessi ja nende nduete tditmata
jatmine takistab ithendamist ELi digitaalse COVID-toendi raamistikuga.

2.1.4. Muu teave ELi digitaalse COVID-t6endi méiiruse rakendamise kohta

Pirast 2022. aasta mértsi aruande avaldamist on Uldkohus andnud vilja mitu méérust seoses ELi
digitaalse COVID-tdendi madrusega.

Kohtuasi Abenante jt vs. parlament ja ndukogu®* hdlmas hagi méiiruse tiihistamiseks. Hagejad
viitsid, et méddrusega seoti vaba litkumise diguse kasutamine kohustusega kasutada invasiivseid
tervishoiuteenuseid, nimelt vaktsineerimist ja COVID-19 testimist. Hagejad vditsid ka, et
maiirusega diskrimineeriti vaktsineerimata ELi kodanikke.

Uldkohus jéttis hagi selle vastuvdetamatuse tottu ldbi vaatamata, leides, et ELi digitaalse
COVID-tdoendi médrusega kehtestatakse liksnes koostalitlusvdimeliste vaktsineerimis-, testimis-
ja ldbipddemistdendite viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise iihine raamistik, kuid
selles ei ole sétestatud kohustust olla COVID-19 vastu vaktsineeritud voi teha test ega kohustust
omada sellist tdendit, et kasutada vaba liikumise digust®. Selline kohustus kui liikmesriigi
territooriumile sisenemise tingimus tuleneb iiksnes liikmesriikide siseriiklikust digusest™®.

Uldkohus mirkis ka, et midrus vdimaldab eristada vaktsineerimis-, testimis- ja
labipddemistdendeid olenevalt iga litkmesriigi tehtud valikutest. Madrusega kehtestatakse
litkkmesriikidele kohustus aktsepteerida konealuseid tdendeid, kui nad loobuvad teatavatest
reisipiirangutest isikute puhul, kellel on tdend vaktsineerimise, testimise vOi lédbipddemise
kohta?’.

Uldkohus rdhutas ka, et isegi kui ELi digitaalse COVID-tdendi miirus tiihistataks, saaksid
litkmesriigid endiselt piirata reisimist rahvatervise kaitse eesmairgil, seades selle tingimuseks
vaktsineerimise, testimise voi ldbipddemise tdendamise. Samas ei oleks litkmesriigid sellisel
juhul enam kohustatud aktsepteerima teiste liikkmesriikide vélja antud tdendeid. Seega jétaks
tithistamine reisijad ilma vGimalusest esitada teise litkmesriigi kehtestatud kohustuse tditmiseks

3429, aprilli 2022. aasta miirus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278.

3529, aprilli 2022. aasta miirus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278,
punkt 21.

3629, aprilli 2022. aasta miirus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278,
punkt 22.

3729, aprilli 2022. aasta miirus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278,
punktid 25-26.



vaktsineerimis-, testimis- vOi ldbipodemistdend, mille on védlja andnud nende
paritoluliikmesriik>®.

Lisaks liikkkas Uldkohus tagasi kaks kohtuasja,® millega vaidlustati komisjoni 21. detsembri
2021. aasta delegeeritud middrus (EL) 2021/2288, millega kehtestati ELi-sisese reisimise
eesmirgil 270pdevane siduv  kehtivusaeg esmast vaktsineerimiskuuri  hdlmavatele
vaktsineerimistdenditele. Molemal juhul viitsid hagejad, et delegeeritud maéddrus iiletas
komisjonile antud volitusi ja mdjutas ebaproportsionaalselt nende vaba liikumise oigust.
Uldkohus leidis, et mdlemad hagid on vastuvdetamatud, rdhutades taas, et ELi digitaalse
COVID-téendi méairusega, sealhulgas delegeeritud méaidrusega muudetud kujul, ei kehtestata
kohustust esitada vaba liikumise diguse kasutamiseks ELi digitaalne COVID-toend. Sama kehtib
jarelduste kohta, mida litkmesriigid teevad nende tdendite kehtetuse kohta pédrast 270pdevase
kehtivusaja 15ppu*’. Delegeeritud méirus ei sisalda isegi kaudset kohustust saada tdhustusdoos,
kui esmase vaktsineerimiskuuri kehtivusaeg 15peb*!.

Nagu 2022. aasta mirtsi aruandes selgitatud, on komisjon pidevalt piitidnud anda kodanikele
tdpset ja arusaadavat teavet ELi digitaalse COVID-tdendi ja reisipiirangute kohta, néiteks luues
platvormi ,,Re-open EU“** ning avaldades vastused kdige sagedamini esitatud kiisimustele
nendel teemadel. Platvormi ,,Re-open EU* kasutatavust on pidevalt parandatud ja alates selle
avaldamisest 2020. aasta juunis on seda vaadatud ligikaudu 44,7 miljonit korda, mis teeb
keskmiselt 51 500 vaatamist pdevas. Lisaks on komisjon andnud panuse Europe Directi
kontaktkeskustesse,*® mis vastasid 2021. aastal 55 725 kiisimusele koroonaviiruse pandeemia
kohta (sealhulgas paljud kiisimused reisieeskirjade kohta)**.

2.2. ELi digitaalse COVID-toendi kasutamine riigisisestel eesmirkidel

ELi digitaalse COVID-toendi méérus kisitleb tdendi kasutamist COVID-19 pandeemia ajal ELis
reisimise hdlbustamiseks. Nagu eelmistes aruannetes selgitatud, ei nde ELi digus ette ega keela
ELi digitaalsete COVID-tdendite kasutamist riigisiseselt. See tdhendab, et ELi digitaalsete
COVID-toendite riigisisese kasutamise iile otsustavad endiselt litkmesriigid. Liikmesriigid
peavad ise kindlaks madrama, milliseid tervisekaitsemeetmeid nad peavad koige asjakohasemaks
seoses juurdepddsuga nditeks tookohale, kultuuriliritustele, restoranidele jne. Liikmesriigid
voivad toepoolest kasutada ELi digitaalseid COVID-tdendeid sellistel riigisisestel eesmaérkidel,

329, aprilli 2022. aasta miirus kohtuasjas Abenante jt vs. parlament ja ndukogu, T-527/21, EU:T:2022:278,
punkt 33.

39 7. oktoobri 2022. aasta miirus kohtuasjas OG jt vs. komisjon, T-101/22, avaldamata; ja 7. oktoobri 2022. aasta
maédrus kohtuasjas ON vs. Euroopa Komisjon, T-103/22, avaldamata.

40 7. oktoobri 2022. aasta midrus kohtuasjas OG jt vs. komisjon, T-101/22, avaldamata, punkt 11.

41 7. oktoobri 2022. aasta miirus kohtuasjas OG jt vs. komisjon, T-101/22, avaldamata, punktid 13—-14.

42 https://reopen.europa.eu/

4 https://european-union.europa.eu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_et

4 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual activity report 2021.pdf
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kuid nad peavad ndgema ette digusliku aluse siseriiklikus diguses, mis peab muu hulgas vastama
andmekaitsenduetele.

2022. aasta novembris korraldatud kiisitluses teatasid kdik vastanud liikmesriigid,*> et nad
kasutavad ELi digitaalset COVID-tdendit sellistel eesmirkidel. Liikmesriigid kasutasid toendit
koige sagedamini juurdepdidsuks Tritustele, kultuuriiiritustele voi restoranidesse. Paljud
litkkmesriigid kasutasid tdendit ka juurdepddsuks tervishoiuasutustele, heaolukeskustele voi
hotellidele. Lisaks kasutati tdendit sageli tdoendina vaktsineerimise, testimise voi ldbipodemise
kohta meditsiinilises kontekstis. Harvem kasutati tdendit juurdepddsuks tookohale voi
koolidele/iilikoolidele voi iihistranspordile.

Sarnaselt ELi digitaalsete COVID-toendite ELi-siseseks reisimiseks kasutamisega vihenes ka
nende riigisisene kasutamine niipea, kui epidemioloogiline olukord paranes. 2022. aasta martsis,
parast 2022. aasta martsi aruande vastuvotmist, mirkis 18 liikmesriiki, et nad kasutavad ELi
digitaalset COVID-tdendit riigisisestel eesmarkidel. See arv vihenes 2022. aasta mais iiheksale
litkmesriigile ja 2022. aasta augustis 1dpuks viiele liikmesriigile (vt graafik)*®. Need viis
litkkmesriiki kasutavad ELi digitaalset COVID-tdendit piiratud arvul kasutusjuhtudel, st
juurdepadsuks tervishoiuasutustele ja hooldekodudele.

45 Andmed pohinevad uuringul, mis on tehtud 2022. aasta novembris kriisidele poliitilist reageerimist kisitleva

integreeritud korra vorgustikus. Kiisimustikule vastasid koik litkmesriigid peale Bulgaaria ja Taani.

Need viis liikmesriiki on Saksamaa, Hispaania, Itaalia, Kiipros ja Austria. Hispaanias kehtivad territoriaalsed
erieeskirjad ja see tdhendab, et riigisiseselt jitkab ELi digitaalse COVID-tdendi kasutamist ainult moni
piirkond.
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Alates 2022. aasta martsi aruandest ELi digitaalset COVID-tdendit
riigisiseselt kasutavad liikmesriigid

27

24

21

18

15

12

Liikmesriikide ary

MARTS APRILL MAI JUUNI Juuel AUGUST SEPTEMBER OKTOQOBER

2.3. Tehniline rakendamine
2.3.1. Vilja antud ELi digitaalsete COVID-toendite arv

31. oktoobriks 2022 olid liikmesriigid vélja andnud iile 2,2 miljardi ELi digitaalse COVID-
toendi, sealhulgas 1,4 miljardit vaktsineerimistdendit, 660,8 miljonit testimistdendit ja 96,4
miljonit 1ibipddemistdendit. Uksikasjalik jaotus liikmesriikide kaupa on esitatud I lisas.

2.3.2. ELi liiiis ja too tehnilisel tasandil
2.3.2.1. 2022. aasta mdirtsi aruandest saadik toimunud muutused

Komisjon ja liikmesriigid to0tasid e-tervise vOrgustiku raames thiselt vélja ELi digitaalse
COVID-tdendi tihise véljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise tehnilised spetsifikatsioonid,
standardid ja suunised*’. Kdik e-tervise vdrgustikus viljatootatud spetsifikatsioonid pdhinevad
avatud standarditel ning need avaldatakse avatud allikana e-tervise vorgustiku veebisaidil*® ja
GitHub-is*. See on hdlbustanud koostalitlusvdimet kolmandate riikide vilja tddtatud
siisteemidega.

47 E-tervise vorgustik on vabatahtlik vorgustik, kuhu on koondunud e-tervise eest vastutavad liikmesriikide
madratud riiklikud asutused, mis on loodud direktiivi 2011/24/EL artikli 14 alusel.
https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 et

https://github.com/eu-digital-green-certificates
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Alates 2022. aasta martsist on tehnilisel tasandil tehtud t66 ELi digitaalse COVID-tdendi
siisteemi edasiseks parandamiseks holmanud mehhanismi vastuvotmist, et vahetada tiihistatud
ELi digitaalsete COVID-toendite loendeid automaatselt ELi digitaalse COVID-téendi liiiisi
kaudu, mis on usaldusraamistiku keskne osa. Samuti ajakohastati tehnilisi spetsifikatsioone, et
votta arvesse ELi digitaalse COVID-tdendi pikendamisega kaasnevaid uusi vOimalusi seoses
vaktsineerimistdendite viljastamisega kdimasolevate kliiniliste uuringute jaoks ning
labipddemis- ja testimistdendite vélja andmisega laboratoorsete antigeenitestide alusel.

2.3.2.1. Tiihistatud toendite loendite vahetamise mehhanism

Tdendite tiihistamine v3ib aidata kaitsta rahvatervist, kui tdendid on vélja antud ekslikult, pettuse
teel voi parast defektseks tunnistatud COVID-19 vaktsiini partii peatamist. Selle kohta on ELi
digitaalse COVID-tdendi méddruses sdtestatud, et usaldusraamistik voimaldab toetada tiihistatud
tdendite kordumatuid tunnuseid sisaldava tiihistatud tdendite loendite vastastikust vahetamist°.
Vahetatavad tiihistatud tdendite loendid ei tohiks sisaldada muid isikuandmeid peale tdendite
kordumatute tunnuste.

Et holbustada tiihistatud tdendite loendite piiriiilest automaatset vahetamist ELi digitaalse
COVID-tdendi liiiisi kaudu tdielikus kooskdlas andmete puutumatuse ja andmekaitse nduetega,
tootas komisjon koostoos litkmesriikidega vilja tithistamismehhanismi spetsifikatsioonid, mis on
sitestatud komisjoni rakendusotsuses (EL) 2022/483°!. Tiihistamismehhanism koosneb kahest
osast. Esimene osa on seotud ELi digitaalse COVID-tdendi liiiisiga ja on selle kohaldamisel
siduv. Teises osas késitletakse seda, kuidas liikmesriigid jagavad tiihistatud tdendite loendeid
oma riiklikust taristust kontrollimisrakendustele, ja see ei ole siduv. Viimase suhtes on
litkkmesriikidel vabadus valida eri vdimaluste vahel, mille koigi puhul vdetakse arvesse
privaatsusega seotud probleeme.

2.3.2.1. Tehniliste spetsifikatsioonide muudatused, mis tulenevad mdidrusest (EL)
2022/1034

Nagu on iiksikasjalikumalt selgitatud punktides 2.4.1 ja 2.4.2, vdimaldab muudatus, millega
laiendatakse ELi digitaalse COVID-tdendi méérust, anda vélja ka tdendeid kliinilisi uuringuid
labivate COVID-19 vaktsiinide kohta ning anda laboratoorsete antigeenitestide alusel vélja
libipddemis- ja testimistdendeid. Komisjoni rakendusotsus (EL)2022/1516°% vdeti vastu, et

0 ELi digitaalse COVID-tdendi madruse artikli 4 1dige 2.

31 Komisjoni 21. mirtsi 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/483, millega muudetakse rakendusotsust (EL)
2021/1073, millega kehtestatakse ELi digitaalse COVID-tdendi usaldusraamistiku (mis loodi Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médrusega (EL) 2021/953) kasutuselevotu tehnilised spetsifikatsioonid ja normid (ELT
L 98, 25.3.2022, 1k 84).

32 Komisjoni 8. septembri 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1516, millega muudetakse rakendusotsust (EL)
2021/1073, millega kehtestatakse ELi digitaalse COVID-tdendi usaldusraamistiku (mis loodi Euroopa
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kajastada neid muudatusi ELi digitaalse COVID-tdendi andmetega tditmist kasitlevates
tehnilistes spetsifikatsioonides ja normides, mida tdiendati ELi digitaalsete COVID-tdendite
viirtuste kogumeid kisitlevate suuniste ajakohastatud versiooniga>>.

2.3.2.2. Kohandatud COVID-19 vaktsiinide kodeerimine

Pirast Euroopa Ravimiameti soovitusi®* vottis komisjon 1. septembril 2022 vastu otsused kogu
ELi holmava loa andmise kohta kohandatud COVID-19 vaktsiinidele Comirnaty Original /
Omicron BA.1%° ja Spikevax bivalent Original / Omicron BA.1,° mis on algsete vaktsiinide
Comirnaty (Pfizer/BioNTech) ja Spikevax (Moderna) kohandatud versioonid ning kaitsevad
peale algse SARS-CoV-2 tiive omikron BA.l alamvariandi vastu. Sama kuu 10pus andis
komisjon Euroopa Ravimiameti vastava soovituse’’ alusel loa ka kohandatud COVID-19
vaktsiinile Comirnaty Original / Omicron BA.4-5, mis kaitseb peale SARS-CoV-2 algse tiive ka
BA.4 ja BA.5 alamvariantide vastu®®. 20. oktoobril 2022 andis komisjon lisaks kahevalentsele
vaktsiinile Spikevax Original / Omicron BA.4-5 loa teise kahevalentse vaktsiini Original /
Omicron BA.4-5 jaoks™.

Komisjon konsulteeris terviseohutuse komiteega kiisimuses, kuidas need kohandatud vaktsiinid
ELi digitaalsesse COVID-tdendisse kodeerida. Seejuures ei ndinud enamik liikmesriike suurt
vajadust eristada ELi digitaalses COVID-tdendis kohandatud vaktsiine ja nende algversiooni, et
holbustada  vaba  liikkumist. Samal ajal eristavad paljud litkkmesriigid riiklikes
tervishoiusiisteemides vOi andmebaasides eri vaktsiinitiilipe muudel, eelkdige ravimiohutuse
jarelevalve ja rahvatervisega seotud eesmairkidel. Selle tulemusena kodeeritakse kohandatud
COVID-19 vaktsiinid ELi digitaalsesse COVID-toendisse samamoodi nagu vastav algversioon.
Valmisoleku huvides koostas e-tervise vorgustik siiski ettepaneku selle kohta, kuidas selliseid
kohandatud vaktsiine saaks erinevalt kodeerida, kui otsustatakse, et selline eristamine on vajalik.

Parlamendi ja ndukogu méiérusega (EL) 2021/953) kasutuselevotu tehnilised spetsifikatsioonid ja normid (ELT
L 235,12.9.2022, 1k 61).
>3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf
4 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu
> Komisjoni 1.septembri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2020) 9598(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Comirnaty — tosinameraan, COVID-19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga)“ antud tingimustega miiiigiluba (C(2022) 6459 final).
Komisjoni 1. septembri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2021) 94 (final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Spikevax — elasomeraan® antud tingimustega miitigiluba (C(2022) 6458
final).
https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-baS-omicron-variants-original-sars-cov-2-
recommended-approval
Komisjoni 12. septembri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2020) 9598(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Comirnaty — tosinameraan, COVID-19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga) antud tingimustega miitigiluba (C(2022) 6632 final).
Komisjoni 20. oktoobri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2022) 7163(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Spikevax — elasomeraan® antud miiiigiluba. Euroopa Ravimiameti
soovitus (C(2022) 7632 final) on kittesaadav aadressil https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-
approval-second-adapted-spikevax-vaccine.
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E-tervise vorgustiku 19. oktoobril 2022 avaldatud ajakohastatud suunistes ELi digitaalsete
COVID-tdendite viirtuste kogumike kohta®® kirjeldatakse kohandatud COVID-19 vaktsiinide
kodeerimist vastavalt eespool mainitule.

2.3.2.1. Kolme esmase doosiga COVID-19 vaktsiinide kodeerimine

Pirast EMA soovitust®! kiitis komisjon 20. oktoobril 2022 heaks Comirnaty®® ja Spikevaxi®
COVID-19 vaktsiinide pediaatrilised ravimvormid lastele alates kuuendast elukuust. Comirnaty
puhul koosneb esmane vaktsineerimine kolmest doosist, kusjuures individuaalsed doosid on
vdiksemad kui juba loa saanud vanuseriihmade puhul. Varem on ELi heakskiidetud COVID-19
vaktsiinid olnud {ihe- vdi kahedoosilised vaktsiinid.

Sellega seoses selgitas komisjon litkmesriikidele ning ELi digitaalse COVID-tdendi liilisiga
ithendatud kolmandate riikide ja territooriumide esindajatele selle Comirnaty kolmedoosilise
pediaatrilise ravimvormi kodeerimist ELi digitaalses COVID-tdendis®*. See tipsustus ei ndudnud
tehniliste spetsifikatsioonide muutmist.

2.4. ELi digitaalse COVID-téoendiga seotud areng

2.4.1. Laiendus: laboratoorsete antigeenitestide lisamine

Enne laiendamist oli ELi digitaalse COVID-tdendi miéruses ette nihtud, et testimistdendeid voib
vélja anda ainult kaht liikki SARS-CoV-2 nakkuse testide pdhjal, milleks on molekulaarse
nukleiinhappe amplifikatsioonil pdhinevad testid (NAAT-testid), sealhulgas testid, milles
kasutatakse poordtranskriptsiooniga pollimeraasi ahelreaktsiooni (RT-PCR), ja antigeeni
kiirtestid, mis pohinevad viiruse valkude (antigeenide) tuvastamisel immuunkromatograafilise
testi abil ning annavad tulemuse vdhem kui 30 minutiga, tingimusel et neid teste teevad
tervishoiutdotajad voi kvalifitseeritud testijad. Méédruse laiendamisel lisasid Euroopa Parlament
ja ndukogu kvaliteetsed laboratoorsed antigeenianaliilisid nende testide hulka, mille kohta voib
vélja anda ELi digitaalse COVID-tdendi, et laiendada diagnostiliste testide liikide ulatust ajal,
mil COVID-19 testide jérele on suur ndudlus®’.

60
61

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age

62 Komisjoni 20. oktoobri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2022) 7342(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Comirnaty — tosinameraan, COVID-19 mRNA vaktsiin (modifitseeritud
nukleosiidiga) antud miiiigiluba (C(2022) 7630 final).

Komisjoni 20. oktoobri 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2022)7163(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Spikevax — elasomeraan® antud miitigiluba (C(2022) 7632 final).
Esimese doosi manustamine kodeeritakse kui ,,1/3%, teine ,,2/3 ja kolmas ,,3/3%“. Vottes arvesse vaktsineeritud
laste vanust, on voimalik kindlaks teha, et 3/3 ei ole tdohustusdoos, vaid esmase tsiikli lopetamine.

8 ELi digitaalse COVID-tdendi médruse artikli 2 16ike 5 punkt b.
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Alates 2021. aasta juulist on terviseohutuse komitees kokku lepitud COVID-19 antigeeni testide
ithise loetelu ajakohastamise eest vastutav COVID-19 diagnostiliste testide tehniline to6rithm
vaadanud ldbi ka liikmesriikide ja tootjate esitatud ettepanekud COVID-19 laboratoorsete
antigeenianaliiiiside kohta. Neid ettepanekuid on hinnatud samade kriteeriumide alusel, mida
kasutatakse antigeeni kiirtestide puhul, ning terviseohutuse komitee on koostanud loetelu
nendele kriteeriumidele vastavatest laboratoorsetest antigeenianaliiiisidest.

Selle tulemusena saavad liikmesriigid niiiid vilja anda testimistdendeid ja libipddemistdendeid®®
laboratoorsete antigeenianaliiliside alusel, mis on kantud ELi COVID-19 antigeeni testide
iihisesse loetellu®’.

2.4.2. Laiendus: Kliinilises uuringus osalejate vaktsineerimistdendite lisamine

Uute SARS-CoV-2 murettekitavate variantide esilekerkimist arvestades on pandeemia iiletamise
seisukohalt iilitdhtis jatkata COVID-19 vaktsiinide valjatodtamist ja uurimist. Sellega seoses on
oluline holbustada vabatahtlike osalemist kliinilistes uuringutes ehk uuringutes, mille eesmirk on
teha kindlaks ravimi, nditeks COVID-19 vaktsiini ohutus vOi tohusus. Vaktsiinide kliiniline
uurimine on nende véljatootamise esmatéhtis etapp ja seetottu tuleb julgustada vabatahtlikku
osalemist selleks vajalikes uuringutes. Kliinilistes uuringutes osalejate takistamine
vaktsineerimistdendite saamisel voib sellistes uuringutes osalemist oluliselt parssida, aeglustades
uuringute 10puleviimist ja avaldades iildisemalt negatiivset mdju rahvatervisele. Seepédrast soovis
komisjon hdlbustada ja julgustada kliinilistes uuringutes osalemist.

Miiruse laiendamisega on ette nihtud,®® et liikmesriigid vdivad viljastada ELi digitaalse
COVID-toendi isikutele, kes osalevad veel miiiligiloata COVID-19 vaktsiinide kdimasolevates
kliinilistes uuringutes, olenemata sellest, kas osaleja sai COVID-19 vaktsiinikandidaati voi
kontrollriihmale moeldud doosi, tingimusel et litkkmesriikide eetikakomiteed ja padevad asutused
on uuringu heaks kiitnud. Teised litkmesriigid vdivad neid tdendeid aktsepteerida, et loobuda
vaba litkkumise piirangutest, vélja arvatud juhul, kui nende aktsepteerimisaeg on moddunud voi
need on pérast kliinilise uuringu 16ppu kehtetuks tunnistatud, eelkdige juhul, kui COVID-19
vaktsiinile ei anta hiljem miitigiluba voi kui vaktsineerimistdendid anti vélja pimekatse raames
kontrollrithmale manustatud platseebo kohta.

6 Pirast komisjoni 22. veebruari 2022. aasta delegeeritud miiruse (EL) 2022/256 (millega muudetakse Euroopa

Parlamendi ja noukogu méadrust (EL) 2021/953 seoses antigeeni Kkiirtestil pdhineva ldbipddemistdendi
véljastamisega) (ELT L 42, 23.2.2022, lk 4) vastuvotmist, milles on sétestatud, et liikkmesriik, kus testimine
toimub, voib ldbipddemistdendi véljastada ka pérast seda, kui positiivne testitulemus on saadud ELi tihises
loetelus nimetatud antigeeni kiirtestiga, mille on teinud tervishoiutodtaja voi kvalifitseeritud testija.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 _eu-common-list-antigen-tests_en.pdf

ELi digitaalse COVID-tdendi madruse artikli 5 16ike 5 neljas ja viies 13ik.
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Nagu on selgitatud eespool punktis 2.1.3.2.1, vottis terviseohutuse komitee 5. oktoobril 2022
vastu nende tdendite aktsepteerimise vastastikuse ldhenemisviisi suunised,*” mis sisaldavad
loetelu kdimasolevatest kliinilistest uuringutest, mille litkmesriigid on vastastikku heaks kiitnud
ja mida vajaduse korral ajakohastatakse.

2.4.3. Vaktsineerimistoendite kehtivusaeg

Nagu 2022. aasta maértsi aruandes selgitatud, vottis komisjon 2021. aasta detsembris vastu
delegeeritud madruse (EL) 2021/2288, millega kehtestatakse 270pdevane siduv kehtivusaeg
esmast vaktsineerimiskuuri hdlmavatele vaktsineerimistdenditele ELi-sisese reisimise
eesmirgil’®. Seetdttu ei tohi selliseid tdendeid aktsepteerida, kui viimasest doosist on méddunud

iile 270 péeva.

29. mirtsil 20227! vottis komisjon vastu delegeeritud méiruse (EL) 2022/503, et niha alaealiste
puhul ette erand esmavaktsineerimise tdendite 270pdevasest kehtivusajast. Kuigi EMA oli
soovitanud vaktsiinide manustamist vdhemalt 12aastastele noorukitele, mérkis ta ka, et igas
litkmesriigis peavad vaktsineerimiskampaaniat juhtivad eksperdid andma ndu selle kohta, milline
on nende riigile parim vdimalik otsus ja ajastus. Kui komisjon liikmesriikidega konsulteeris,
leidsid neist paljud, et olenemata sellest, kas tohustusdoose pakutakse alaealistele riigisiseselt, on
asjakohane ndha nende alaealiste puhul ette erand standardsest kehtivusajast.

Maksimaalne 270pdevane kehtivusaeg ei kehti praegu tohustusdooside kohta vilja antud
vaktsineerimistdendite suhtes, olenemata sellest, kas need on vilja antud pérast esimese voi teise
tohustusdoosi manustamist, mis tdhendab, et neid aktsepteeritakse praegu ilma kehtivusajata.

2.4.4. Muud kiisimused

Pérast 2022. aasta mértsi aruannet ei ole ilmnenud uusi teaduslikke tdendeid, mis digustaksid
antikehade testide tulemustel pohinevate labipddemistdendite viljaandmisest loobumise poliitika
muutmist. Selles aruandes esitatud pohjendused on endiselt ajakohased. Samuti ei ole olukord
muutunud seoses ldbipddemistdendite kehtivusajaga.

% https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-

participants-clinical-trials-covid_en

Komisjon oli juba lisanud 25. novembri 2021. aasta ettepanekusse votta vastu ndukogu soovitus, mis késitleb
koordineeritud ldhenemisviisi ohutu vaba liikumise hdlbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal ning millega
asendatakse soovitus (EL) 2020/1475, ettepaneku iiheksa kuu pikkuse standardse kehtivusaja kohta.

Komisjoni 29. mértsi 2022. aasta delegeeritud méaérus (EL) 2022/503, millega muudetakse Euroopa Parlamendi
ja ndukogu madrust (EL) 2021/953, et ndha alaealiste puhul ette erand ELi digitaalse COVID-tdendi vormis
vilja antud vaktsineerimistdendite kehtivusajast (ELT L 102, 30.3.2022, 1k 8).
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2.5. ELi digitaalse COVID-tdendi siisteemi rahvusvahelised aspektid

2.5.1. Euroopa ja kolmandate riikide ithendamine

ELi digitaalse COVID-tdendi médruses on sitestatud, et komisjon voib teha otsuse, millega
médratakse kindlaks, et kolmanda riigi tdendeid tuleb kisitada samavéirsena ELi digitaalsete
COVID-tdenditega (edaspidi ,,samavadrsust kinnitavad otsused*), et nende omanikud saaksid
vaba liikumise digust hdlpsamalt kasutada’. Selle tulemusena on asjaomane kolmas riik
iihendatud ELi liiiisi. Uksikasjalik teave selle protsessi kohta on esitatud 2021. aasta oktoobri
aruandes.

Lisaks 27 litkmesriigile on ELi digitaalse COVID-toendi silisteemiga iihendatud 49 ELi
mittekuuluvat riiki ja territooriumi, et holbustada ELis vaba liikumise Giguse kasutamist.
Seega on ELi digitaalse COVID-tdendi siisteemiga liitunud riikide koguarv 76, tinu millele on
see maailma suurim koostalitlusvdimeliste COVID-19 tdendite siisteem.

Pérast 2022. aasta mértsi aruande vastuvotmist ja 2022. aasta novembri 16puks vottis komisjon
vastu tiiendavad samavéidrsust kinnitavad otsused Bahreini,”® Brasiilia,’* Colombia,”
Ecuadori,’® Indoneesia,’”” Korea Vabariigi,”®”® Kosovo,**® Madagaskari,3! Malaisia,* Omaani,"
Peruu,3 Filipiinide,* Seisellide®® ja Vietnami®’ kohta.

72 ELi digitaalse COVID-tdendi méiiruse artikli 8 1dige 2.

73 Komisjoni 30.juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1099, millega miératakse liidus vaba liikumise
diguse kasutamise holbustamiseks kindlaks Bahreini Kuningriigi vdlja antud COVID-19 tdendite samavéairsus
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega (ELT L 176, 1.7.2022,
1k 73).

Komisjoni 13. oktoobri 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1948, millega miératakse liidus vaba liikumise
Oiguse kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Brasiilia Liitvabariigi vdlja antud COVID-19 tdendite samavairsus
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega (ELT L 268,
14.10.2022, 1k 43).

Komisjoni 1. aprilli 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/533, millega méairatakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise holbustamiseks kindlaks Colombia Vabariigi vilja antud COVID-19 tdendite samavéérsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médaruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 105, 4.4.2022, 1k 60).
Komisjoni 30. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1100, millega médratakse liidus vaba liitkumise
diguse kasutamise holbustamiseks kindlaks Ecuadori Vabariigi vélja antud COVID-19 tdendite samavéirsus
Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 176,
1.07.2022, 1k 76).

Komisjoni 10. mai 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/726, millega méératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Indoneesia Vabariigi vélja antud COVID-19 tdendite samavéérsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 134, 11.5.2022, 1k 34).
Komisjoni 30. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1096, millega médiratakse liidus vaba liikumise
Oiguse kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Korea Vabariigi vélja antud COVID-19 tdendite samavéirsus
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 176, 1.7.2022,
1k 66).

Komisjoni 30. juuni 2022. aasta rakendusotsuse (EL) 2022/1096 (millega maératakse liidus vaba liikumise
Oiguse kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Korea Vabariigi vilja antud COVID-19 tdendite samavéérsus
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Madéruses ei ole sonaselgelt noutud, et samavéérsust kinnitavat otsust taotlevad kolmandad riigid
aktsepteeriksid nende riiki reisimisel omakorda ELi digitaalset COVID-tdendit. Enne
samavaarsust kinnitava otsuse vastuvotmist on komisjon siiski siistemaatiliselt palunud kdigil
asjaomastel kolmandatel riikidel aktsepteerida ELi digitaalset COVID-tdendit ja tagada, et nad
andmekaitsendudeid jargivad. Nagu on selgitatud punktis 2.1.3.4, kohaldatakse kdikide osaleda
soovivate kolmandate riikide suhtes ranget registreerimisprotsessi, et kontrollida nende vastavust
turvanduetele.

Et saada iilevaade samavéidrsust kinnitavate otsuste rakendamise seisust, saatsid ELi
delegatsioonid kiisimustiku kolmandatele riikidele ja territooriumidele, kelle tdendite kohta on
tehtud samavéirsust kinnitav otsus ning kes on kuulunud siisteemi piisavalt kaua, et anda
tagasisidet. 27 riiki ja territooriumi,®® kes kiisimustikule vastasid, teatasid vaktsineerimise,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega) parandus C2022/5580
(ELT L 201, 1.8.2022, 1k 74).

Konealune nimetus ei piira seisukohti staatuse suhtes ning on kooskdlas URO Julgeolekundukogu
resolutsiooniga 1244/1999 ja Rahvusvahelise Kohtu arvamusega Kosovo iseseisvusdeklaratsiooni kohta.
Komisjoni 30. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1098, millega méairatakse liidus vaba liikumise
Oiguse kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Kosovo vilja antud COVID-19 tdendite samaviirsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 176, 1.7.2022, 1k 70).
Komisjoni 30. juuni 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1097, millega méadratakse liidus vaba liikumise
diguse kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Madagaskari Vabariigi vélja antud COVID-19 tdendite samavéairsus
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega (ELT L 176, 1.7.2022,
1k 67).

Komisjoni 1. aprilli 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/534, millega méératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise hdlbustamiseks kindlaks Malaisia vélja antud COVID-19 tdendite samavéirsus Euroopa Parlamendi
ja ndukogu méiruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 105, 4.4.2022, 1k 63).

Komisjoni 29. juuli 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1339, millega méératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise holbustamiseks kindlaks Omaani Sultaniriigi vélja antud COVID-19 tdendite samavéarsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud toenditega (ELT L 201, 1.8.2022, 1k 57).
Komisjoni 29. juuli 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1340, millega méératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise holbustamiseks kindlaks Peruu Vabariigi vilja antud COVID-19 tdendite samavéérsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega (ELT L 201, 1.8.2022, lk 60).
Komisjoni 29. juuli 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/1338, millega méératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise holbustamiseks kindlaks Filipiini Vabariigi vdlja antud COVID-19 tdendite samavéérsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL) 2021/953 kohaselt vilja antud tdenditega (ELT L 201, 1.8.2022, 1k 54).
Komisjoni 10. mai 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/724, millega maératakse liidus vaba liikumise diguse
kasutamise hdlbustamiseks kindlaks SeiSelli Vabariigi vilja antud COVID-19 tdendite samavéérsus Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 kohaselt vélja antud tdenditega (ELT L 134, 11.5.2022, 1k 28).
Komisjoni 10. mai 2022. aasta rakendusotsus (EL) 2022/725, millega méératakse liidus vaba litkumise diguse
kasutamise holbustamiseks kindlaks Vietnami Sotsialistliku Vabariigi védlja antud COVID-19 tdendite
samavadrsus Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 kohaselt vidlja antud tdenditega (ELT L
134, 11.5.2022, 1k 31).

Albaania, Andorra, Araabia Uhendemiraadid, Armeenia, Benin, Cabo Verde, Colombia, El Salvador, Gruusia,
lisrael, Liibanon, Malaisia, Moldova, Monaco, Montenegro, PGhja-Makedoonia, San Marino, Seisellid, Serbia,
Singapur, Tai, Taiwan, Togo, Tuneesia, Tiirgi, Uruguai ja Uhendkuningriik.
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libipddemise, testimistdendite ja andmekaitse valdkonnas viga vihestest probleemidest®. Moni
teatatud probleem on vahepeal lahendatud voi ei kuulu ELi padevusse.

2.5.2. Koostalitlusvoime rahvusvahelisel tasandil vilja tootatud siisteemidega

Kooskolas médruse artikli 4 16ikega 3 tuleks ELi digitaalse COVID-toendi usaldusraamistikuga
tagada koostalitlusvoime rahvusvahelisel tasandil loodud tehnoloogiliste siisteemidega.

Komisjon on jatkanud dialoogi ja koostddd rahvusvaheliste institutsioonide ja
organisatsioonidega, et wuurida vdOimalusi olemasolevate tehnoloogiliste —siisteemide
koostalitlusvoime saavutamiseks. 2022. aasta martsis algatas G20 eesistuja Indoneesia WHO,
Majanduskoostdod ja Arengu Organisatsiooni ning {iilemaailmse digitervise partnerluse toel
katseprojekti, et katsetada COVID-19 iilemaailmse tervishoiu protokolli standardite {ihtlustamise
tehnoloogilist teostatavust, sealhulgas tootades vélja universaalse kontrollimisrakenduse, mille
abil saab valideerida eri tehniliste standardite alusel vilja antud COVID-19 tdendeid tiielikus
kooskdlas riiklike digus- ja tervishoiuraamistikega. Komisjon ja moned liikmesriigid osalevad
aktiivselt aruteludes, jagades oskusteavet, kogemusi ja dppetunde, mis on saadud ELi digitaalsest
COVID-tdendist kui lilemaailmsel tasandil rakendatavast peamisest digitaalse COVID-19-toendi
slisteemist.

Pandeemia ennetamist, selleks valmisolekut ja sellele reageerimist kisitleva rahvusvahelise
lepingu ning rahvusvaheliste tervise-eeskirjade (2005) muudatuste iile peetavate ldbirddkimiste
kontekstis on ndukogu 3. mértsi 2022. aasta otsusele (EL) 2022/451 (millega antakse komisjonile
luba alustada ELi nimel Idbirddikimisi®® ELi pddevusse kuuluvates kiisimustes) lisatud
labirddkimisjuhistes sitestatud, et rahvusvaheliste tervise-eeskirjade muudatuste eesmirk peaks
olema kehtivaid sitteid selgitada ja tugevdada, sealhulgas edendada uute digivahendite
kasutamist, mis voivad nende rakendamist parandada.

30. septembril 2022 esitasid EL ja selle litkmesriigid rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
muudatusettepanekud, sealhulgas iihe muudatusettepaneku, mille eesmirk on vodimaldada
digitaalsete vaktsineerimistdendite kasutamist rahvusvahelistel reisidel. Seda ettepanekut
arutatakse praegu koos teiste rahvusvaheliste tervise-eeskirjade osalisriikide esitatud
muudatusettepanekutega Maailma Terviseorganisatsiooni liikmetest koosnevas tooriihmas, et
esitada sihipdraste muudatuste pakett arutamiseks ja vOimalikuks vastuvotmiseks maailma
terviseassambleel 2024. aasta mais.

8  Niiteks teatasid moned riigid probleemidest, mis neil olid olnud teatavate vaktsiinidega, mida teatavad

litkmesriigid ei aktsepteeri, mis on kooskdlas ELi digitaalse COVID-tdendi méddrusega. Samuti tOstatati
kliinilistel uuringutel pShinevate tdendite kiisimus, mis on lahendatud méairusega (EL) 2022/1034.

Noukogu 3. mirtsi 2022. aasta otsus (EL) 2022/451, millega antakse luba alustada Euroopa Liidu nimel
labirddkimisi pandeemia ennetamist, selleks valmisolekut ja sellele reageerimist késitleva rahvusvahelise
lepingu iile ning rahvusvaheliste tervise-eeskirjade (2005) tdiendavate muudatuste iile (ELT L 92, 21.3.2022, 1k

1.

90

20



2.6. ELi digitaalse COVID-toendi tulevik

ELi digitaalse COVID-tdendi maééruse artikli 16 1dikes 3 on sétestatud, et selles aruandes
hinnatakse ELi digitaalse COVID-toendi jitkuva kasutamise asjakohasust mééruse kohaldamisel,
vottes arvesse epidemioloogilisi muutusi ja uusimaid kéttesaadavaid teaduslikke tdendeid. Lisaks
rohutatakse miiruses, et aruandele voib lisada seadusandliku ettepaneku, eelkdige selleks, et
liihendada konealuse miiruse kohaldamisaega, mis on praegu 30. juuni 2023, ilma et see piiraks
komisjoni algatusdigust®’.

Seoses ELi digitaalse COVID-tdendi midruse kohaldamisajaga soovib komisjon veel kord
kinnitada, et midruse pikendamine 2022. aasta juunis kuni 2023. aasta juunini oli vajalik, vottes
arvesse COVID-19 pandeemia arenguga seotud ebakindlust. Oluline on viltida olukorda, kus
juhul, kui teatavad rahvatervisel pohinevad vaba liitkumise piirangud jddvad parast 30. juunit
2022 kehtima, oleks ELi kodanikud jdetud ilma vdimalusest kasutada olulist vahendit, mis
hdlbustas selle ajani vaba liikumist®.

Nagu komisjon on pidevalt rdhutanud, tuleks kdik SARS-CoV-2 leviku piiramiseks kehtestatud
piirangud isikute ELi-sisesele vabale liitkumisele tiihistada niipea, kui epidemioloogiline olukord
seda voimaldab. See kehtib ka ELi digitaalsete COVID-tdendite esitamise nduete kohta.

Alates 2022. aasta maértsi aruandest ja méédruse laiendamisest on omikronvariant — eri
alamvariantide kujul — jdinud ELis domineerivaks variandiks®. Omikroni puhul ei ole
haiguskulg nii raske kui varem tiheldatud deltavariandil, mida vdib vihemalt osaliselt seletada
vaktsineerimise ja varasema nakatumise kaitsva toimega’®. Selle tulemusena ja koos sellise
korgema kaitsetasemega piisib surve tervishoiusiisteemidele praegu hallataval tasemel isegi
nakatumise tipphetkedel, nagu 2022. aasta suvel tdheldatud omikron BA.4 ja BA.5 alamvariandi
pohjustatud laine voi 2022. aasta oktoobri keskel tiheldatud laine ajal. 20. oktoobril 2022 miiras
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC) huvipakkuvaks variandiks uue
alamvariandi BQ.1 ja selle alamliinid. Modelleeritud hinnangute pdhjal eeldatakse, et 2023. aasta
alguseks on enam kui 80 % SARS-CoV-2 juhtudest seotud BQ.1 ja selle alamliinidega®> (ECDC-
It saadud teabe kohta vt ka II lisa).

2022. aasta augustiks olid liikmesriigid tdepoolest tiihistanud kdik meetmed, mis mdjutasid
isikute vaba litkumist ELis, sealhulgas ndude, et reisijatel peab olema ELi digitaalne COVID-
toend. Lisaks ei kehtestanud tikski litkmesriik jargnenud nakatumise tipphetkedel uuesti nduet, et
reisijatel peab olema ELi digitaalne COVID-toend. Seda pdhjusel, et praeguses olukorras voib

%1 ELi digitaalse COVID-tdendi méiruse artikli 17 teine 15ik.

92 Miiruse (EL) 2022/1034 pdhjendus 12.

9 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern

% https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical

% https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq 1 -eueea
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eeldada, et riigisisesed tegurid mojutavad epidemioloogilist olukorda rohkem kui piiriiilene
reisimine. Selle tulemusena voivad riigisisesed leevendusmeetmed, nagu maskide kandmine,
ruumide ventileerimine ja flilisilise distantsi hoidmine, erinevalt reisipiirangutest COVID-19
levikut tohusalt aeglustada, kui neid rakendatakse varakult ja terviklikult ning iihiskond need
piisavalt omaks vdtab®®. Lisaks ei ole komisjon teadlik liikmesriikide kavatsustest taaskehtestada
reisipiirangud. ECDC maérkis ka, et ,,ELi/EMP riikide praegune variantide ja immuunsusega
seotud olukorrapilt viitab sellele, et ELi digitaalsete COVID-toendite kasutamise moju/vidrtus
oleks rahvatervise seisukohast praegu viike* (ECDC-It saadud teabe kohta vt II lisa).

Eespool toodut arvesse vottes on komisjon seisukohal, et ELi digitaalse COVID-tdendi maarus
on saavutanud oma kavandatud eesmérgid, nimelt hdlbustada tdendi omanikel vaba liikumise
oiguse kasutamist COVID-19 pandeemia ajal ja aidata jark-jargult kaotada vaba liitkumise
piirangud, mis liikmesriigid on kooskdlas ELi digusega kehtestanud, et koordineeritud viisil
piirata SARS-CoV-2 levikut.

Nagu on mirgitud ka 2. septembri 2022. aasta teatises,”’ leiab komisjon sellegipoolest, et
eelolevatel talvekuudel ei tohi valvsust kaotada. Nagu mirkis ka ECDC, on olemas teatavad
pohielemendid, mis on tulevaste COVID-19 lainete ajastuse ja ulatuse seisukohast eriti
otsustavad. Esiteks hakkab vaktsiini tekitatud ja looduslikult omandatud kaitse nakatumise ja
raskete tagajirgede eest aja jooksul vdhenema, millel on mirkimisvdirne moju nakatumiste
tulevaste lainete tdendosusele ja raskusele. Teiseks on immuunsiisteemile raskemini
tuvastatavate vO1 nakkavamate SARS-CoV-2 (alam)liinide tekkimine otsustava tihtsusega tegur,
mis koos uute variantide haiguskulu raskuse muutumisega on sellega seotud haiguskoormuse
seisukohast iilitdhtis. Kolmandaks vOimendab vd&i vdhendab COVID-19 ajalist koikumist
inimkditumine. Lisaks vOib tekkida hooajalisus, mis on tingitud muudest teguritest, nditeks
kliimast, mis vOib aasta jooksul pohjustada COVID-19 mdju kdikumist. Seoses huvipakkuva
variandiga BQ.1 puuduvad viheste kittesaadavate andmete pohjal tdendid selle kohta, et seda
seostataks raskema haigestumisega kui ringlevate variantide BA.4/BA.5 puhul. ECDC réhutab
siiski, et liikmesriigid peaksid jdéima selle esilekerkimise ja leviku signaalide suhtes valvsaks®®.

Sellega seoses rohutas komisjon 14. oktoobri 2022. aasta ettepanekus ajakohastada
koordineeritud 1ihenemisviisi reisimisele ELis COVID-19 pandeemia ajal®® (vt ka punkt 2.1.1),
et pandeemiaga seotud vaba liikumise piirangute puudumine peaks praegu jidma normiks.

% Vt ka komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning

Regioonide Komiteele ,,COVID-19 — ELi valmisoleku ja reageerimisvoime sédilitamine: vaade tulevikku*
(COM(2022) 190 final).

Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele ,,COVID-19 — ELi valmisoleku ja reageerimisvdime siilitamine: valmistumine siigiseks ja
2023. aasta talveks* (COM(2022) 452 final).
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bgl-eueea
Komisjoni ettepanek votta vastu ndukogu soovitus, millega muudetakse soovitust (EL) 2022/107, mis késitleb
koordineeritud ldhenemisviisi ohutu vaba liikumise holbustamiseks COVID-19 pandeemia ajal
(COM(2022) 681 final).
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Liikmesriigid peaksid taaskehtestama ndude omada kehtivat ELi digitaalset COVID-tdendit
ikksnes juhul, kui epidemioloogiline olukord halveneb mairkimisvéérselt. Selle
kindlakstegemiseks peaksid liikmesriigid eelkdige arvesse votma COVID-19st tingitud survet
oma tervishoiusiisteemidele, eelkdige seoses haiglaravil viibivate ja intensiivravi lksuse
statsionaarsete patsientide arvuga.

Seega ei kavatse komisjon peamiselt epidemioloogilise valvsuse tdttu votta vastu ettepanekut
médruse kohaldamisaja lihendamiseks. Iga selline ettepanek tekitaks oiguskindlusetust ka
litkkmesriikidele ja seotud kolmandatele riikidele, kes soovivad teha plaane ja valmistuda mééruse
kehtivuse 16ppemiseks.

Samal ajal ei kavatse komisjon praeguses etapis teha ettepanekut ELi digitaalse COVID-tdendi
méidruse tdiendavaks pikendamiseks pérast selle kehtivusaja 10ppu, milleks on 30. juuni 2023.
Nagu ECDC on ka mérkinud, on COVID-19 pandeemia koige dgedam etapp mdodas. Seega
leiab komisjon, et vaba litkumise pohidiguse piirangute edaspidine pdhjendatus on
ebatdendoline. Kui litkmesriikidelt kiisiti 2022. aasta novembris IPCRi vorgustikus korraldatud
uuringus, kas nad eeldavad, et pdrast 2023. aasta juunit on ELi-siseseks reisimiseks vaja ELi
digitaalseid COVID-tdendeid, ei viljendanud iikski neist sellist vajadust!®’. Komisjon hindab
olukorda uuesti 2023. aasta martsi 10puks, et teha 10plik otsus oma seisukoha kohta seoses
méiiruse kohaldamisajaga.

Samuti on oluline mérkida, et 19. septembril 2022 vottis komisjon vastu ettepaneku votta vastu
méirus, millega luuakse iihtse turu hidaolukorra mehhanism'®!. Selle vahendi eesmérk on luua
paindlik ja ldbipaistev mehhanism, et kiiresti reageerida iihtse turu toimimist ohustavatele
hiddaolukordadele ja kriisidele. Eesmirk on tagada ELi kriisidele reageerimise koordineerimine,
solidaarsus ja sidusus ning kaitsta iihtse turu toimimist, tagades eelkdige isikute, kaupade ja
teenuste jitkuva vaba litkkumise. Ettepaneku kohaselt oleks komisjonil ja liikmesriikidel ka digus
luua iihtse turu hddaolukorra mehhanismi miiruse eesméirke toetavad koostalitlusvdimelised
digivahendid voi IT-taristud, mida saaks tulevases konkreetses kriisis vajaduse korral kasutada
ELi digitaalse COVID-tdendiga sarnastel eesmirkidel. Komisjoni ettepaneku seadusandlik
menetlus on praegu kdimas ja kavandatav raamistik ei ole seetdttu veel kéttesaadav.

Vottes arvesse ELi digitaalse COVID-toendi aluseks oleva tehnoloogia iileilmset edu, kaaluvad
komisjon ja litkmesriigid, kas ja kuidas saaks sellist tehnilist arhitektuuri kasutada muudeks
kasutusjuhtumiteks kui vaba liikumise holbustamine ELis, sealhulgas selleks, et holbustada
reisimist kolmandatesse riikidesse ja kolmandatest riikidest. Tehnoloogiat voiks kaaluda ka
nditeks selleks, et autentida tervisevaldkonna dokumente ning arendada edasi piiriiileste
digitaalsete tervishoiuteenuste kasutatavust ja turvalisust (nditeks vaktsineerimiskaardid ravi

10013 liikmesriiki vastasid ,,ei“ ja 12 ,,vdib-olla®.
101 COM(2022) 459 final.
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jarjepidevuse tagamiseks, juurdepéds digiretseptidele ja nende véljastamine, juurdepéds patsiendi
koondandmetele jne). Sellised muud kasutusjuhtumid voiksid abistada kodanikke, kes soovivad
vOi saavad tervishoiuteenuseid muus litkmesriigis kui nende péritoluliikmesriik. Koostoime
tagamiseks voiks selliste kasutusjuhtumite voimalikku rakendamist uurida {ihtse Euroopa
terviseandmeruumi arendamise kontekstis!?2. Kaaluda vdiks ka selliste algatuste toetamist, mille
eesmirk on edendada tervisetdendite digitaalset koostalitlusvdoimet lilemaailmsel tasandil. ELi
tasandi toetus sellistele kasutusjuhtumitele sdltub muu hulgas sellest, kas ELil on péadevus
asjaomases valdkonnas tegutseda vOi mitte. Lisaks rohutab komisjon, et iikski selline
kasutusjuhtum ei tohi piirata ELi kodanike vaba liikumise diguse kasutamist.

3. JARELDUS

ELi digitaalsed COVID-tdendid, mida on vélja antud iile kae miljardi, on toonud ELi kodanikele
kéegakatsutavat kasu: need hdlbustasid vaba liikumist, kuni reisipiiranguid peeti endiselt
vajalikuks, ja vdimaldasid iihtlasi — kui see vOimalikuks muutus — piirangud kooskdlastatult
kaotada. Lisaks on ELi digitaalset COVID-toendit olnud lihtne kasutada, see on olnud tasuta ja
piisavalt mitmekiilgne, et kohaneda uute arengusuundadega. ELi digitaalse COVID-tdendi
raamistikuga on kehtestatud ka Euroopa standard ja parimad tavad iilemaailmsel tasandil,
sealjuures on siisteemiga lihendatud 76 riiki ja territooriumi.

Ilma ELi digitaalse COVID-tdendita ei oleks ELi kodanikel olnud Gdigust oma vaba liikkumise
pohidiguse kasutamiseks saada koostalitlusvdimeline vaktsineerimis-, testimis-  vdi
labipddemistdend, mida teised liikmesriigid aktsepteerivad. See on ndidanud ELi institutsioonide
ja litkkmesriikide suutlikkust tootada rekordkiiresti vélja uuenduslikke lahendusi, jargides ELi
pohivédrtuseid, nagu andmekaitse ja avatud juurdepéés.

Epidemioloogilise valvsuse eesmérgil on endiselt mdistlik séilitada ELi digitaalse COVID-tdendi
stisteem 2022.-2023. aasta talveperioodil. Komisjon jilgib ka edaspidi téhelepanelikult
epidemioloogilise olukorra arengut ja eelkdige pohielemente, mis on ECDC hinnangul tulevaste
COVID-19 lainete ajastuse ja ulatuse seisukohast eriti otsustavad. Selle pdhjal hindab komisjon
olukorda uuesti 2023. aasta mairtsi 10puks ja otsustab, kas teha ettepanek tdiendavaks
pikendamiseks voi lasta médédrusel 2023. aasta juunis kehtetuks muutuda.

Voimalus liikuda iihest litkmesriigist teise, kasutades ainult oma passi voi isikutunnistust, on
Euroopa integratsiooni iiks pohisaavutusi. Kdik selle diguse piirangud, sealhulgas juhul, kui need
tulenevad sellistest enneolematutest stindmustest nagu tilemaailmne pandeemia, peavad piirduma
rangelt vajalikuga. Loppkokkuvdttes saab ELi digitaalse COVID-tdendi médrusest enda edu
ohver: selle kehtivuse 16ppemine tdendab, et selle véljakuulutatud eesmérk — taastada piiramatu
vaba litkkumine — on saavutatud.

102 COM(2022) 197 final.
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