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vaktsineerimistoendite kehtivusajast

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Mairusega (EL) 2021/953 on kehtestatud koostalitlusvoimeliste COVID-19 vaktsineerimis-,
testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend) véljaandmise, kontrollimise ja
aktsepteerimise raamistik eesmadrgiga holbustada tdendi omaja vaba liikumise Oiguse
kasutamist COVID-19 pandeemia ajal.

21. detsembril 2021 vottis komisjon vastu mdidrust (EL) 2021/953 muutva delegeeritud
miiruse (EL) 2021/2288,! millega kehtestati vaktsineerimistdenditele reisimise otstarbel
standardne kehtivusaeg, milleks on 270 pdeva alates esmase vaktsineerimiskuuri [opetamisest.
Sellega sétestati, et koordineeritud ldhenemisviisi tagamiseks ei tohiks liikmesriigid
aktsepteerida esmase vaktsineerimiskuuri Idpetamist kinnitavat vaktsineerimistdendit, kui
sellel margitud doosi manustamisest on moddas iile 270 pdeva. Samal ajal ei tohiks
litkkmesriigid reisimise otstarbel niha ette kehtivusaega, mis on lithem kui 270 péeva.

Komisjon leiab, et delegeeritud mairusega (EL) 2021/2288 ette ndhtud kehtivusaja norme on
vaja kohandada osas, mis puudutab alla 18aastaste isikute vaktsineerimistdendeid. See tuleneb
toendite kehtivusaja reeglistiku uuestihindamisest, nagu on nimetatud kdnealuse delegeeritud
méiéruse pohjenduses 15.

24. veebruaril 2022 teatas Euroopa Ravimiamet, et tema inimravimite komitee soovituse
kohaselt voib COVID-19 vaktsiini Comirnaty tdhustusdoosi manustada vajaduse korral alates
12 eluaastast®. Inimravimite komitee leidis, et olemasolevad tdendid on piisavad jireldamaks,
et noorukitel on immuunvastus tohustusdoosile vidhemalt vOrdne immuunvastusega
taiskasvanutel. Kittesaadavate andmete pohjal ei ole uusi ohutusprobleeme tuvastatud.
28. veebruaril 2022 vottis komisjon vastu rakendusotsuse, millega muudeti Comirnatyle antud
tingimuslikku miitigiluba vastavalt®.

Euroopa Ravimiameti arvamus toetab riiklikke vaktsineerimiskampaaniaid nendes
litkkmesriikides, kes otsustavad pakkuda noorukitele tdhustusdoosi. Samal ajal, nagu markis
Euroopa Ravimiamet, tuleb selle iile otsustamisel, kas selles vanuserithmas isikutele
tohustusdoosi pakkuda ja millal seda teha, votta arvesse selliseid tegureid nagu haiguse levik
ja tdendoline kulg noorematel inimestel, eriti omikronvariandi puhul, teadaolev risk
korvalndhtude tekkeks, eelkdige miiokardiit kui viga harv, kuid raske tiisistus, ning muude
kaitsemeetmete  ja  piirangute  olemasolu. Seega peavad igas  liitkmesriigis
vaktsineerimiskampaaniat juhtivad eksperdid andma ndu selle kohta, milline on nende riigi
jaoks parim vdimalik otsus ja ajastus.

Komisjoni 21. detsembri 2021. aasta delegeeritud méddrus (EL) 2021/2288, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EL) 2021/953 lisa seoses ELi digitaalse COVID-tdoendi
vormis vélja antud ja esmase vaktsineerimiskuuri ldbimist kinnitavate vaktsineerimistdendite
kehtivusajaga (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 459).
https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age

Komisjoni 28. veebruari 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse inimtervishoius kasutatavale
ravimile ,,Comirnaty — tosinameraan, COVID-19 mRNA vaktsiin (nukleosiidiga modifitseeritud)*
otsusega C(2020) 9598 (final) antud tingimuslikku miitigiluba (C(2022) 1351 final).
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Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus joudis oma 8. veebruari 2022. aasta tehnilises
aruandes ,,COVID-19 vaccine effectiveness in adolescents aged 12—17 years and interim
public health considerations for administration of a booster dose“* jireldusele, et
kittesaadavad uuringud, milles vaadeldi COVID-19 vaktsiini esmavaktsineerimise tohusust
murettekitavast Delta variandist tuleneva nakatumise, siimptomaatilise haigestumise ja raske
haigestumise vastu, néitasid, et noorukitel on viga kdrge kaitsetase. Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse andmetel oli vihe tdendeid noorukite immuunsuse ndrgenemise kohta
parast vaktsineerimist. Kéttesaadavate andmete kohaselt vdhenes vaktsiini tShusus
stimptomaatilise nakatumise vastu viis kuni kuus kuud pirast esmase vaktsineerimiskuuri
16petamist, kuid tol hetkel puudusid tdendid selle kohta, et ndrgeneb raske haiguse vastane
immuunsus. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse matemaatiline modelleerimine
néitas, et tohustusdooside manustamine noorukitele ei avalda tdendoliselt mérkimisvéérset
moju SARS-CoV-2 levikule elanikkonna tasandil.

Kui komisjon konsulteeris Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL° artikli 17
alusel loodud terviseohutuse komitee litkmesriikide ekspertidega, leidis suur hulk neist, et
isegi kui moned litkmesriigid otsustavad mitmesuguste Euroopa Ravimiameti esitatud
kaalutluste pdohjal pakkuda alaealistele tohustusdoose, on asjakohane jitta alaealised
delegeeritud méarusega (EL) 2021/2288 kehtestatud standardse kehtivusaja alt vélja.

Eespool toodut silmas pidades peaks standardne kehtivusaeg piirduma 18aastaste ja vanemate
isikutega.

Nagu delegeeritud midrusega (EL) 2021/2288 kehtestatud standardse kehtivusaja puhulgi,
tuleks alla 18aastaste isikute puhul erandit kohaldada kontrolli tasandil, kohandades muu
hulgas mobiilirakendusi, mida kasutatakse ELi digitaalsete COVID-tdendite kontrollimiseks.
Arvestades, et vaktsineerimistdenditele on kantud tdendi omaja siinnikuupdev, on
kontrollimiseks kasutatavate mobiilirakenduste abil voimalik kindlaks méédrata, kas
standardset kehtivusaega tuleb kohaldada vo1 mitte. Erandit tuleks kohaldada isikute suhtes,
kes on toendi kontrollimise péeval alla 18aastased.

Komisjon jitkab hoolikalt ja tdihelepanelikult tdendite kehtivusaja jilgimist, et hinnata, kas
uute teaduslike tdendusmaterjalide alusel on vaja teha kohandusi voi muudatusi.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Enne kédesoleva delegeeritud Oigusakti vastuvOtmist konsulteeris komisjon 10. veebruaril
2022 ja 22. martsil 2022 ELi digitaalse COVID-tdendi eksperdiriihmaga.

Euroopa Parlamenti ja ndukogu teavitati ELi digitaalse COVID-tdendi eksperdirithma
koosolekutest, kus arutati konealuse delegeeritud Oigusakti eelndu, ning seetdttu said
modlemad institutsioonid kdik asjakohased dokumendid liitkmesriikide ekspertidega samal ajal
kooskdlas 2016. aasta institutsioonidevahelise parema oOigusloome kokkuleppe ja sellele
lisatud iihise seisukohaga delegeeritud digusaktide kohta.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf

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

Maiidruse (EL) 2021/953 artikli 5 loikega 2 on komisjonile antud oOigus votta vastu
delegeeritud digusakte, et muuta lisa punkti 1, muutes voi jittes vilja andmevélju voi lisades
andmevilju, mis kuuluvad artikli 5 1oike 2 1dike esimese loigu punktides b ja ¢ osutatud
isikuandmete kategooriatesse, kui selline muutmine on vajalik selleks, et kontrollida ja
kinnitada vaktsineerimistdendi ehtsust, kehtivust ja terviklust, votta arvesse COVID-19
pandeemia ohjeldamise alaseid teaduslikke edusamme voi tagada koostalitlusvoime
rahvusvaheliste standarditega.

Maidruse (EL) 2021/953 artikli 5 1doikes 4 on sdtestatud, et kui see on hddavajalik uue
teadusliku tdendusmaterjali tottu voi selleks, et tagada koostalitlusvdoime rahvusvaheliste
standardite ja tehnoloogiliste siisteemidega, kohaldatakse selle méaaruse artikli 5 16ike 2 alusel
vastu voetavate delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 13 sitestatud kiirmenetlust.

Pidades silmas uusi teaduslikke tdendeid, mis puudutavad tohustusdooside manustamist alates
12 eluaastast, vottes eelkdige arvesse selliseid tegureid nagu haiguse levik ja tdendoline kulg
noorematel inimestel ning teadaolev risk korvalndhtude tekkeks, samuti COVID-19
vaktsiiniga esmavaktsineerimise tOhusust selles vanuseriithmas, on tungiva kiireloomulisuse
tottu vaja kasutada méadruse (EL) 2021/953 artiklis 13 sétestatud menetlust. Viivitamatute
meetmete edasilikkamine suurendaks ohtu, et alaealiste vaktsineerimistdendeid enam ei
aktsepteerita nimetatud arengusuundumustest hoolimata.

Artikliga 1 ndhakse ette, et muudetakse méidruse (EL) 2021/953 lisa punkti 1 alapunkti h, mis
puudutab standardse 270pdevase kehtivusajaga vaktsineerimistdendeid, mis kinnitavad
esmase vaktsineerimiskuuri 10petamist, ja muudatuse jargi tuleks alla 18aastaste isikute
toendite suhtes teha kehtivusajast erand.

Artikliga 2 n#hakse ette lileminekuperiood. Selleks et jdtta artikliga 1 tehtud muudatuse
tehniliseks rakendamiseks piisavalt aega, vdivad litkmesriigid kuni 6. aprillini 2022
kohaldada delegeeritud méédrusega (EL) 2021/2288 kehtestatud standardset kehtivusaega ka
alla 18aastaste isikute tdendite suhtes.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,

29.3.2022,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndoukogu méérust (EL) 2021/953, et ndha

alaealiste puhul ette erand ELi digitaalse COVID-téendi vormis vilja antud

vaktsineerimistoendite kehtivusajast

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2021/953, millega kehtestatakse
koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi
digitaalne COVID-tdend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et
hdlbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal,® eriti selle artikli 5 15ikeid 2 ja 4,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€)

Maiirusega (EL)2021/953 on kehtestatud koostalitlusvdimeliste COVID-19
vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend)
viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik eesmirgiga holbustada tdendi
omaja vaba litkumise diguse kasutamist COVID-19 pandeemia ajal. Samuti aitab
madrus jark-jargult ja kooskolastatult kaotada vaba litkumise piirangud, mille
litkmesriigid on liidu diguse kohaselt SARS-CoV-2 leviku piiramiseks kehtestanud.

21. detsembril 2021 vottis komisjon vastu maarust (EL) 2021/953 muutva delegeeritud
méiruse (EL) 2021/2288,” millega kehtestatakse vaktsineerimistdenditele reisimise
otstarbel standardne kehtivusaeg, milleks on 270 pdeva alates esmase
vaktsineerimiskuuri l0petamisest. Selles delegeeritud maiédruses on sétestatud, et
tagamaks koordineeritud ldhenemisviisi, ei tohiks litkmesriigid aktsepteerida esmase
vaktsineerimiskuuri 10petamist kinnitavat vaktsineerimistdendit, kui sellel mérgitud
doosi manustamisest on moddas lile 270 pdeva. Samal ajal ei tohi liikmesriigid
reisimise otstarbel ette niha kehtivusaega, mis on lithem kui 270 péeva.

Delegeeritud miirusega (EL) 2021/2288 kehtestatud 270 pdeva pikkuse standardse
kehtivusaja norme on vaja kohandada alla 18aastaste isikute vaktsineerimistdendite

ELTL 211, 15.6.2021, 1k 1.

Komisjoni 21. detsembri 2021. aasta delegeeritud midrus (EL) 2021/2288, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2021/953 lisa seoses ELi digitaalse COVID-toendi
vormis vélja antud ja esmase vaktsineerimiskuuri ldbimist kinnitavate vaktsineerimistdendite
kehtivusajaga (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 459).
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(4)

©)

(6)

(7)

osas. See tuleneb tdendite kehtivusaja reeglistiku uuestihindamisest, nagu on
nimetatud konealuse delegeeritud miiruse pdhjenduses 15.

24. veebruaril 2022 teatas Euroopa Ravimiamet, et tema inimravimite komitee
soovituse kohaselt vdoib COVID-19 vaktsiini Comirnaty tdhustusdoosi manustada
vajaduse korral alates 12 eluaastast®. Inimravimite komitee leidis, et olemasolevad
toendid on piisavad jireldamaks, et noorukitel on immuunvastus tShustusdoosile
vihemalt vordne immuunvastusega tiiskasvanutel. Kittesaadavate andmete pdhjal ei
ole uusi ohutusprobleeme tuvastatud. 28. veebruaril 2022 vottis komisjon vastu
rakendusotsuse, millega muudeti Comirnatyle antud tingimuslikku miitigiluba
vastavalt®,

Euroopa Ravimiameti arvamus toetab riiklikke vaktsineerimiskampaaniaid nendes
litkkmesriikides, kes otsustavad pakkuda noorukitele tShustusdoosi. Samal ajal, nagu
markis Euroopa Ravimiamet, tuleb selle iile otsustamisel, kas selles vanuserithmas
isikutele tohustusdoosi pakkuda ja millal seda teha, votta arvesse selliseid tegureid
nagu haiguse levik ja tdendoline kulg noorematel inimestel, eriti omikronvariandi
puhul, teadaolev risk korvalndhtude tekkeks, eelkdige miiokardiit kui viga harv, kuid
raske tiisistus, ning muude kaitsemeetmete ja piirangute olemasolu. Seega peavad igas
litkkmesriigis vaktsineerimiskampaaniat juhtivad eksperdid andma ndu selle kohta,
milline on nende riigi jaoks parim vdimalik otsus ja ajastus.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus joudis oma 8. veebruari 2022. aasta
tehnilises aruandes ,,COVID-19 vaccine effectiveness in adolescents aged 12—17 years
and interim public health considerations for administration of a booster dose“!
jareldusele, et kittesaadavad uuringud, milles vaadeldi COVID-19 vaktsiini
esmavaktsineerimise tOhusust murettekitavast Delta variandist tuleneva nakatumise,
siimptomaatilise haigestumise ja raske haigestumise vastu, niitasid, et noorukitel on
viaga korge kaitsetase. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse andmetel oli
vihe tdendeid noorukite immuunsuse ndrgenemise kohta pdrast vaktsineerimist.
Kéttesaadavate andmete kohaselt védhenes vaktsiini tOhusus slimptomaatilise
nakatumise vastu viie kuni kuue kuu moddudes esmase vaktsineerimiskuuri
1opetamisest, kuid tol hetkel puudusid tdendid selle kohta, et ndorgeneb raske haiguse
vastane immuunsus. Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse matemaatiline
modelleerimine néitas, et tohustusdooside manustamine noorukitele ei avalda
toendoliselt markimisvidrset mdju SARS-CoV-2 levikule elanikkonna tasandil.

Kui komisjon konsulteeris Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse nr 1082/2013/EL!"!
artikli 17 alusel loodud terviseohutuse komitee litkmesriikide ekspertidega, leidis suur
hulk neist, et isegi kui mdned liikmesriigid otsustavad mitmesuguste Euroopa
Ravimiameti esitatud kaalutluste podhjal pakkuda alaealistele tShustusdoose, on

https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age

Komisjoni 28. veebruari 2022. aasta rakendusotsus, millega muudetakse otsusega C(2020) 9598(final)
inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Comirnaty - tosinameraan, COVID- 19 mRNA vaktsiin
(modifitseeritud nukleosiidiga)* antud tingimustega miiligiluba (C(2022) 1351 final).
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf

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

ET


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf

ET

®)

)

(10)

(11)
(12)

(13)

(14)

(15)

asjakohane jdtta alaealised delegeeritud maéadrusega (EL) 2021/2288 kehtestatud
standardse kehtivusaja alt vélja. Mitte koik liikmesriigid ei paku praegu tdhustusdoosi
voimalust alla 18-aastastele isikutele.

Seega peaks standardne kehtivusaeg piirduma 18aastaste ja vanemate isikutega.

Nagu delegeeritud méarusega (EL) 2021/2288 kehtestatud standardse kehtivusaja
puhulgi, tuleks alla 18aastaste isikute suhtes erandit kohaldada kontrolli tasandil,
kohandades muu hulgas mobiilirakendusi, mida kasutatakse ELi digitaalsete COVID-
toendite kontrollimiseks. Arvestades, et vaktsineerimistoenditele on kantud tdendi
omaja siinnikuupéev, on kontrollimiseks kasutatavate mobiilirakenduste abil voimalik
kindlaks mééirata, kas standardset kehtivusaega kohaldada voi mitte. Erandit tuleks
kohaldada isikute suhtes, kes on tdendi kontrollimise pieval alla 18aastased.

Komisjon peaks jitkama tdendite kehtivusaja reeglistiku toimimise jalgimist ja
korrapdrast uuestihindamist, et otsustada, kas uue teadusliku tdendusmaterjali alusel
on vaja teha kohandusi, muu hulgas téhustusdoosi manustamist kinnitavate tdendite
kehtivusajas.

Maiirust (EL) 2021/953 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

Pidades silmas wuusi teaduslikke tdendeid, mis puudutavad tdhustusdooside
manustamist alates 12 eluaastast, vottes eelkdige arvesse selliseid tegureid nagu
haiguse levik ja tdendoline kulg noorematel inimestel ning teadaolev risk
korvalndhtude tekkeks, samuti COVID-19 vaktsiiniga esmavaktsineerimise tGhusust
selles vanuseriihmas, on tungiva kiireloomulisuse tOttu vaja kasutada méiéruse
(EL) 2021/953  artiklis 13  sitestatud menetlust. Viivitamatute meetmete
edasilikkamine suurendaks ohtu, et alaealiste vaktsineerimistdendeid enam ei
aktsepteerita nimetatud arengusuundumustest hoolimata. Seepérast tuleb kohaldada
madruse (EL) 2021/953 artiklis 13 sétestatud kiirmenetlust.

Kéesolev maiadrus ei piira litkkmesritkide otsuseid, mis puudutavad riiklikke
vaktsineerimiskampaaniaid.

Selleks et jétta kdesoleva midruse tehniliseks rakendamiseks piisavalt aega, peaks
litkkmesriikidel olema voimalus kuni 6. aprillini 2022 kohaldada delegeeritud
madrusega (EL) 2021/2288 kehtestatud standardset kehtivusaega ka alla 18aastaste
isikute tdendite suhtes.

Vottes arvesse COVID-19 pandeemiaga seotud olukorra kiireloomulisust, peaks
kdesolev maidrus joustuma jirgmisel pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maiiruse (EL) 2021/953 lisa punkti 1 alapunkt h asendatakse jirgmisega:

,h) vaktsineerimise kuupdev, st viimase doosi saamise kuupdev (esmase
vaktsineerimiskuuri 1dpetamist kinnitavat tdendit, mille omaja on vihemalt 18aastane

ET



isik, aktsepteeritakse liksnes juhul, kui selle kuuri viimase doosi manustamisest on
moddunud maksimaalselt 270 paeva);*.

Artikkel 2
Liikmesriigid voivad kuni 6. aprillini 2022 kohaldada mééruse 2021/953 (mida on muudetud

delegeeritud mairusega (EL) 2021/2288) lisa punkti 1 alapunkti h ka alla 18aastaste isikute
toendite suhtes.

Artikkel 3

Kéesolev miirus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 29.3.2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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