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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Ké&esoleva ettepanekuga, mis on osa Euroopa terviseliidust, suurendatakse Haiguste
Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse (edaspidi ,.keskus®) volitusi seoses seire,
valmisoleku, varajase hoiatamise ja reageerimisega tugevdatud ELi terviseohutuse
raamistikus. COVID-19 pandeemia on toonud esile vajakajadmised liidu
terviseohtude ohjamise mehhanismides. Tulevaste tervisekriiside korral on
terviseohtude ohjamisel vaja struktureeritumat liidu tasandi lahenemisviisi, mis
pdhineb ka Euroopa vaartusel — solidaarsusel. Selleks peaks muu hulgas keskuse rolli
tugevdama. Keskus peaks selles kiisimuses koos teiste asjaomaste ELi ametitega
rakendama terviselihtsuse p6himdtet, milles vdetakse arvesse inimeste, loomade ja
keskkonna vastastikust moju.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 851/2004" asutatud keskuse
volitused voeti vastu enne, kui voeti vastu tdsiseid piiritileseid terviseohte kasitleva
otsusega 1082/2013/EL® kehtestatud praegused ELi terviseohutuse raamistiku
mehhanismid ja struktuurid.

Vottes arvesse selle raamistiku l&bivaatamist, tuleb keskuse asutamisméaérust muuta,
et tagada kooskdla muude liidu digusaktidega ja ettepanekuga muuta méérust tosiste
piiritileste terviseohtude kohta. Labivaatamine tagab ka selle, et keskus jargib
taielikult detsentraliseeritud asutuste suhtes kohaldatavat tihist Iahenemisviisi, mis on
satestatud Euroopa Parlamendi, ELi ndukogu ja Euroopa Komisjoni Uhisavalduses
detsentraliseeritud ametite kohta®.

Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Ettepanek on osa tihedalt seotud meetmete paketist ja osa liidu Uldisest tervisealasest
reageerimisest COVID-19le ning téiustatud kriisiohjeraamistikust.

Kavandatud muudatused on seega kooskdlas detsentraliseeritud asutuste suhtes
kohaldatava thise lahenemisviisiga, mis péarineb 2012. aastast.

Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Kéesolev ettepanek on koosk6las liidu (ldeesméarkidega, sealhulgas tugevam
terviseliit, UOhtse turu sujuv  toimimine, vastastikune téiendavus liidu
elanikkonnakaitse ~ mehhanismiga,  jatkusuutlikud ja  vastupanuvdimelised
tervishoiuststeemid ning ulatuslik teadusuuringute ja innovatsiooni tegevuskava.
Lisaks antakse ettepanekuga kasulik panus ELi digitaalse Uhtse turu tegevuskavasse
ja tulevasse tervishoiu Euroopa andmeruumi ning tagatakse nendega koostoime,
soodustades innovatsiooni ja teadusuuringuid, hdlbustades teabe (sealhulgas
reaalajas andmete) jagamist ning toetades ELi tasandi IT-taristu arendamist
epidemioloogiliseks seireks ja jalgimiseks.

ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1.
ELT L 293, 5.11.2013, Ik 1.
https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_et.pdf
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OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Kavandatav madrus pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,,ELi
toimimise leping®) artikli 168 16ikel 5. See ldhenemisviis tugineb ettepaneku
konkreetsetele eesmérkidele, nimelt votta meetmeid inimeste tervise kaitsmiseks ja
parandamiseks ning eriti vdidelda suurte piiritleste terviseohtude vastu, eelkBige
jalgimise ja varajase hoiatamise kaudu.

Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Kuigi liitkmesriigid vastutavad rahvatervisekriiside ohjamise eest riiklikul tasandil, ei
suuda Ukski riik Uksi toime tulla piiriilese rahvatervisekriisiga. ELi toimimise
lepingu artikli 2 18ike 5 kohaselt on liit paddev votma meetmeid liikmesriikide
meetmete toetamiseks, koordineerimiseks voi tdiendamiseks, ilma et see asendaks
litkmesriikide padevust selles valdkonnas.

Tosistel piiriulestel terviseohtudel on oma olemuse tottu piiriilene mdju.
Globaliseerunud uthiskonnas liiguvad inimesed ja kaubad Ule piiride suurel hulgal,
mistOttu haigused ja saastunud tooted levivad kiirelt kogu maailmas. Seetdttu peavad
riikide rahvatervisealased meetmed olema omavahel kooskdlas ja koordineeritud, et
piirata nende ohtude edasist levikut ja minimeerida nende tagajérgi.

COVID-19 ulatusega rahvatervise hadaolukorrad mojutavad kdiki liikmesriike.
Ettepanekus tuginetakse COVID-19 kriisi ajal saadud kogemustele ning selle
eesmérk on tugevdada olemasolevaid liidu tasandi struktuure ja mehhanisme, et
parandada kogu ELis Kkaitset, ennetamist, valmisolekut ja reageerimist koigi
terviseohtude korral.

Kuna liikmesriigid ei suuda kéesoleva maaruse eesmarke Uksi piisavalt saavutada
kirjeldatud ohtude piiritilese m6ju tottu ning kuna neid eesmérke on seega parem
saavutada liidu tasandil, v6ib liit vdtta meetmeid kooskBlas Euroopa Liidu lepingu
artikli 5 18ikes 3 séatestatud subsidiaarsuse pdhimdottega.

Proportsionaalsus

Ettepanek kujutab endast proportsionaalset ja vajalikku vastust punktis 1 kirjeldatud
probleemidele. Euroopa Liidu lepingu artikli 5 18ikes 4 satestatud proportsionaalsuse
pdhimotte kohaselt ei ldhe k&esolev méérus nimetatud eesmarkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse kehtiva maaruse muudatusena. Sellist vahendit peetakse kdige
sobivamaks, kuna ettepaneku pdhielement on luua hasti kooskdlastatud menetlused
ja struktuurid koostd6 tegemiseks liidu tasandil ning selle keskmes on keskusele
lisaulesannete andmine. Meetmed ei ndua riiklike meetmete rakendamist ja neid voib
vahetult kohaldada.
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JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine voi toimivuse kontroll

Algatus on osa Kkiireloomuliste meetmete paketist, mis p6hineb COVID-19
pandeemiast seni saadud kogemustel, ning seda toetavad keskuse toimimise hiljutise
hindamise tulemused,” kogutud andmete hindamine ning avaliku ja erasektori
sidusrihmadega toimunud teabevahetus COVID-19 pandeemia kaigus ette tulnud
probleemide ja nende lahendamise vdimalike vahendite teemal. Nouetekohaselt
vOetakse arvesse ka ELi terviseohutuse raamistikku Kkasitlevas kontrollikoja
aruandes® esitatud tahelepanekuid. See teave on kokkuvétlikult esitatud kogu
paketile lisatud komisjoni teatises. Arvestades et algatusega tehakse ettepanek
laiendada kehtivate Gigusaktide kohaldamisala, ei pdhine see jarelhindamisel, kuna
kindlaks tehtud vajadusi ei ké&sitleta olemasolevas raamistikus.

Tehakse ettepanek, et komisjon esitab 2023. aastaks aruande keskuse tegevuse kohta,
sealhulgas analuisi muudetud volituste rakendamise kohta, keskuse tegevuse
koostoime ja kooskdla kohta kavandatud méaarusega, mis kasitleb tosiseid piiritleseid
terviseohte, ning 2028. aastaks keskuse volituste vdimaliku muutmise kohta.
Seejuures analliusitakse ka keskuse asjakohasust seoses rahvusvaheliste, liidu ja
riiklike tervishoiuprioriteetidega ning keskuse valjundite ja liitkmesriikide suutlikkuse
vahelist seost. Aruandele lisatakse komisjoni tellitud uuring. Lisaks hindab komisjon
iga viie aasta tagant keskuse tulemuslikkust seoses keskuse eesmarkide, volituste,
ulesannete, menetluste ja asukohaga vastavalt komisjoni parema 6igusloome
suunistele.

Konsulteerimine sidusriihmadega

Tervisekusimuste ndukogu mitteametlikul kohtumisel 16. juulil 2020 juhatas ELi
ndukogu eesistujariik Saksamaa arutelu keskuse rolli tugevdamise ule. Liikmesriigid
toetasid algatust, millega tugevdatakse keskuse rolli osana ELi (ldisest
tervisekriisideks valmisoleku ja neile reageerimise mehhanismist. Selleks tuleb
muuta keskuse asutamise méaarust. Noukogu mitteametlik tervise t06rihm arutas 29.
oktoobril 2020 téiendavalt ndukogu jarelduste eelndu COVID-19st saadud
kogemuste kohta tervise valdkonnas. Lisaks peeti kahepoolseid kohtumisi poliitilisel
ja tehnilisel tasandil ning 29. oktoobril korraldati paketi arutamiseks avalik
veebiseminar.

M@&juhinnang

Kuna ettepanek on kiireloomuline, ei ole sellele lisatud ametlikku mdjuhinnangut.
Selle asemel on muudatuste aluseks peamiselt pandeemia esimestel kuudel kogutud
andmete hindamine ning avaliku ja erasektori sidusrihmadega toimunud
teabevahetus COVID-19st tingitud probleemide ja nende lahendamise vdimalike
vahendite teemal, samuti hiljutise hindamise tulemused. See teave on kokku vdetud
komisjoni teatises, mis on lisatud kogu ettepanekute paketile, mis sisaldab kogu
kattesaadavat tGendusmaterjali vdi milles sellele viidatakse, kuna enne kaesoleva
ettepaneku vastuvotmist ei olnud vOimalik korraldada avalikku konsultatsiooni ega
teha mdjuhinnangut.

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/en/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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Pohidigused

Ettepanek aitab tervisekriisi ajal saavutada inimeste tervise koérgetasemelise ja
sootundliku kaitse ning toetada inimd@iguste ja kodanikuvabaduste kaitse kdrgeimaid
standardeid, mis on satestatud pdhidiguste hartas ja Euroopa sotsiaaldiguste sambas.
Isikuandmete t60tlemine kavandatud k&esoleva maaruse alusel toimub kooskdlas
asjakohaste isikuandmete kaitset késitlevate liidu digusaktidega, eelkdige maarusega
(EL) 2018/1725 ja m&é&rusega (EL) 2016/679.

MOJU EELARVELE

Ké&esoleva ettepaneku rakendamine ei  mdjuta praegust mitmeaastast
finantsraamistikku (2014-2020).

Ettepaneku finantsmdju liidu eelarvele avaldub jargmises mitmeaastases
finantsraamistikus aastateks 2021-2027.

Mdju eelarvele on peamiselt seotud jargmiste eesmérkidega:

° Euroopa Ravimiameti ja keskuse Ghiselt hallatava uue vaktsiinide seire
platvormi loomine;

e valmisoleku ja reageerimise kavandamine, sealhulgas modelleerimine,
prognoosimine, jalgimine ja hindamine;

° uued vdrgustikud, mis hélmavad liidu referentlaboreid ning veretlekannet,
siirdamist ja kunstlikku viljastamist;

e  seireslisteemide ning varajase hoiatamise ja reageerimise slsteemi
tugevdamine;

e tervishoiuslsteemide suutlikkuse jéalgimine ja hindamine ning sihipéraseid
ennetus- ja reageerimismeetmeid vajavate ohustatud elanikkonnariihmade
valjaselgitamine;

) ELi tervishoiu rakkeriihma loomine, et toetada riike valmisoleku tugevdamisel
ja tervishoiukriisi korral Kiiresti sekkuda;

° rahvusvahelise koostdo parandamine ja piirkondade/riikide andmete kogumine.

MUU TEAVE
Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus

Ettepaneku eesmark on suurendada keskuse suutlikkust, et toetada valmisolekut,
seiret, riskihindamist ning varajast hoiatamist ja reageerimist seoses tulevaste
piiritleste terviseohtudega.

Ettepaneku pdhivaldkonnad:
° olukorrateadlikkus: integreeritud seirestisteemide kiire digiteerimine;

° liilkmesriikide valmisoleku parandamine: to6tada vélja tulevaste epideemiate
ennetamise ja neile reageerimise kavad ning suurendada suutlikkust
integreeritud Kiireks reageerimiseks epideemiatele ja haiguspuhangutele;

° tugevdatud meetmed epideemiate ja haiguspuhangute  ohjamiseks:
mittesiduvate soovituste andmine riskijuhtimiseks;
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° suurem suutlikkus kutsuda kokku EL.i tervishoiu rakkeriihm ja seda rakendada,
et toetada reageerimist litkmesriikides;

e  suutlikkuse suurendamine ja p6hipadevuste arendamine, et jalgida ja hinnata
tervishoiuststeemide suutlikkust diagnoosida, ennetada ja ravida konkreetseid
nakkushaigusi ning tagada patsientide ohutus;

e  suutlikkuse suurendamine ning sihiparaseid ennetus- ja reageerimismeetmeid
vajavate ohustatud elanikkonnariihmade véljaselgitamine;

e  teadusuuringute, valmisoleku ja reageerimise Uhendamine: sidemete loomine
rahvatervise- ja teadusringkondade vahel, panus valmisoleku ja reageerimisega
seotud teadusuuringute prioriteetide kindlaksmadramisse, teadusuuringute
tulemuste I6imimine poliitilistesse soovitustesse;

° pdhipadevuste suurendamine tervisekaitse valdkonnas liikmesriikides: keskuse
ulesanne on koordineerida liidu rahvatervise referentlaborite uut vorgustikku
ning veretlekannet, siirdamist ja kunstlikku viljastamist toetavate riiklike
teenistuste uut vorgustikku;

° nakkushaiguste ennetamise ja tervise erikusimuste (nt
antimikroobikumiresistentsus, vaktsineerimine ja bioturvalisus) alase t66
laiendamine;

e  suurem panus ELi rahvusvahelisse koostdosse ja arengusse ning ELi suurem
pihendumus Glemaailmsele terviseohutusealasele valmisolekule.

Ettepanekuga pulitakse ka tagada sujuv koostod keskuse ja teiste ELI
detsentraliseeritud asutuste vahel, eelkdige koostéd Euroopa Ravimiametiga.

Kéesolev ettepanek on kooskdlas hise lahenemisviisiga,’ mis késitleb ametite
struktuuri ja juhtimist, toimimist, programmitddd ja aruandekohustust.

6

Uhisavaldus  ja  Ghine  ldhenemisviis  (parlament, ndukogu ja  komisjon),  2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_et.pdf
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2020/0320 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse maarust (EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja

torje Euroopa keskus

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 16iget 5,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu riikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust’,

vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust®,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

(2)

3)

(4)

()

Liit on seadnud eesmargiks kaitsta ja parandada inimeste tervist, eelkdige vdidelda
peamiste piiritleste tervist kahjustavate teguritega, vottes meetmeid tdsiste piiritleste
terviseohtude seireks, nende eest varajaseks hoiatamiseks ja nende vastu voitlemiseks.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 851/2004° loodi s6ltumatu
Euroopa amet — Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (edaspidi ,.keskus®),
mille Ulesanne on vélja selgitada nakkushaigustest tulenevad olemasolevad ja
esilekerkivad ohud inimeste tervisele, neid hinnata ja neist teavitada.

11. martsil 2020 kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) uuest
koroonaviirusest pdhjustatud COVID-19 puhangu Ulemaailmseks pandeemiaks.
Pandeemiale reageerimisel kogetud probleemide pohjal sai selgeks, et keskuse rolli
liidu tervisekriisideks valmisoleku ja neile reageerimise raamistikus tuleks tugevdada.

Euroopa Komisjoni juhtivate teadusndustajate rihma (GCSA), teaduse ja uute
tehnoloogiate eetika Euroopa tdorihma (EGE) ja Euroopa Komisjoni presidendi
erinduniku Uhisarvamuses COVID-19le reageerimise kohta soovitatakse luua alaline
ELi nbuandeorgan terviseohtude ja -kriisidega voitlemiseks.

Vastavalt sellele laiendatakse kdesoleva maarusega keskuse missiooni ja tilesandeid, et
suurendada keskuse suutlikkust pakkuda vajalikke teaduslikke eksperditeadmisi ja
toetada meetmeid, mis on olulised tdsiste piirilileste terviseohtude ennetamiseks,
nendeks valmisolekuks, neile reageerimise kavandamiseks ja nende vastu voitlemiseks

ELTC .., k.

ELTC.., k.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. aprilli 2004. aasta maarus (EU) nr 851/2004, millega asutatakse
haiguste ennetuse ja tdrje Euroopa keskus (ELT L 142, 30.4.2004, 1k 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

liidus kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EL) nr ../.%°

[1SC/2020/12524].

Sellega seoses tuleks keskusele teha Ulesandeks pakkuda epidemioloogilist teavet ja
selle analliisi, epidemioloogilist modelleerimist, prognoosimist, asjakohaseid
riskihinnanguid ja soovitusi, millega néhakse ette vdimalused nakkushaiguste
ennetamiseks ja torjeks. Keskuse meetmed peaksid olema kooskdlas terviselihtsuse
pohimdttega, st vOtma arvesse inimeste ja loomade tervise ning keskkonna vahelisi
seoseid. Keskus peaks jéalgima riiklike tervishoiuststeemide suutlikkust reageerida
nakkushaigusohtudele, vottes eelkdige arvesse selle teabe tahtsust riiklike
valmisoleku- ja reageerimiskavade ettevalmistamisel. Keskus peaks toetama
asjaomastest liidu rahastamisprogrammidest ja -vahenditest rahastatavate ning
nakkushaigustega seotud meetmete rakendamist, esitama ravi ja juhtumihalduse
suunised, mis pdhinevad uusimate tdendite pohjalikul hindamisel, toetama
epideemiatele ja haiguspuhangutele reageerimist liikmesriikides ja kolmandates
riikides, sealhulgas kohapealset reageerimist, ning andma uldsusele nakkushaiguste
kohta Gigeaegset objektiivset, usaldusvaarset ja kergesti kattesaadavat teavet. Keskus
peaks kehtestama ka selge korra koostooks kolmandate riikide rahvatervise valdkonna
osalejatega ja rahvatervise valdkonnas padevate rahvusvaheliste organisatsioonidega,
aidates sellega téita ELi vOetud kohustust tugevdada partnerite valmisolekut ja
reageerimissuutlikkust.

Selleks et keskuse t66d tulemuslikult toetada ja tagada keskuse missiooni taitmine,
tuleks liikmesriikidele teha tlesandeks edastada keskusele andmeid nakkushaiguste ja
muude  tervise  erikisimuste  (nditeks  antimikroobikumiresistentsus  ja
tervishoiuteenustega seotud nakkused, mis on seotud nakkushaigustega) seire kohta,
kattesaadavaid teaduslikke ja tehnilisi andmeid ning keskuse missiooni seisukohalt
olulist teavet, teavitada keskust kdigist tdsistest piiritilestest terviseohtudest, anda
teavet valmisoleku ja reageerimise kavandamise ning tervishoiususteemi suutlikkuse
kohta ja edastada asjakohast teavet, mis vOib olla kasulik reageerimise
koordineerimiseks, samuti selgitada vélja tunnustatud pddevad asutused ja
rahvatervise eksperdid, kes saavad pakkuda abi terviseohtudele reageerimisel liidu
tasandil.

Selleks et tdhustada valmisoleku ja reageerimise kavandamist liidus, tuleks laiendada
keskuse tegevust sihtotstarbeliste vorgustike ja vorgustikutegevuse osas, et kajastada
maaruse (EL) ../... [ELT: palun sisestada viide tdsiseid piirilileseid terviseohte
kasitlevale madrusele [I1SC/2020/12524]] kohaldamisala. Selleks peaks keskus
koordineerima ning pakkuma komisjonile ja liikmesriikidele koos pédevate
koordineerivate asutustega tehnilisi ja teaduslikke eksperditeadmisi sihtotstarbeliste
vorgustike kaudu, sealhulgas &sja loodud laborivdrgustikud ning vereiilekandeid,
siirdamist ja kunstlikku viljastamist toetavad vorgustikud.

Selleks et suurendada nakkushaiguste ja nendega seotud tervise erikiisimuste
epidemioloogilise seire tohusust liidus, tuleks keskusele teha (ilesandeks arendada
edasi digiplatvorme ja -rakendusi, mille abil toetatakse liidu tasandi epidemioloogilist
seiret, vOimaldatakse andmete kogumisel ja anallsimisel kasutada digitehnoloogiat,
néiteks tehisintellekti, ning antakse liikmesriikidele tehnilist ja teaduslikku ndu

10

Euroopa Parlamendi ja ndukogu [KUUPAEV] maarus (EL) XXXX/XXXX, milles kasitletakse tdsiseid
piiriileseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (ELT: palun
sisestada t@siseid piiritleseid terviseohte kasitleva méaruse téielik pealkiri ja avaldamisviide].
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

integreeritud epidemioloogilise seire stisteemide loomiseks. Sellised digiplatvormid ja
-rakendused tuleks vilja tootada ELi satelliitandmeid integreerides, et I6imida need
tulevasse tervishoiu Euroopa andmeruumi, mida reguleeritakse liidu 6igusaktidega.

Selleks et tugevdada liidu ja liikmesriikide suutlikkust hinnata epidemioloogilist
olukorda ning teha t&pset riskihindamist ja tépselt reageerida, peaks keskus eelkdige
jalgima nakkushaiguste suundumusi ja andma nende kohta aru, toetama ja
vOimaldama votta tOenduspdhiseid reageerimismeetmeid, andma  soovitusi
nakkushaiguste riiklikul ja liidu tasandil kehtestatud ennetus- ja tdrjeprogrammide
parandamiseks, jalgima ja hindama riiklike tervishoiusiisteemide suutlikkust
nakkushaiguste diagnoosimisel, ennetamisel ja ravil, sealhulgas sootundlikul viisil,
tegema kindlaks riskirihmad, kes vajavad erimeetmeid, analiitisima nakkushaigustesse
haigestumuse seoseid Uhiskondlike ja keskkonnateguritega, tegema kindlaks
nakkushaiguste edasikandumise ja raskusastme riskitegurid ning selgitama valja
teadusuuringute vajadused ja prioriteedid. Keskus peaks tegema koostddd seire jaoks
maaratud riiklike koordinatsioonikeskustega, moodustades vorgustiku, mis annab
keskusele sellistes kiisimustes strateegilist ndu ning edendab tugisektorite, naiteks ELi
satelliitandmete ja -teenuste kasutamist.

Keskus peaks aitama liidus tugevdada suutlikkust diagnoosida, avastada, teha kindlaks
ja iseloomustada nakkusetekitajaid, mis vdivad ohustada rahvatervist, tagades liidu
referentlaborite vorgustiku toimimise kooskBlas maarusega (EL) .../ ... [ELT: palun
sisestada  viide tOsiseid piiritleseid terviseohte  késitlevale  maarusele
[ISC/2020/12524]]. See vorgustik vastutab hea tava edendamise ning diagnostika,
testimismeetodite ja testide kasutamise Uhtlustamise eest, et tagada haiguste Uhtne
seire, nendest teatamine ja nendest aru andmine ning testimise ja seire parem kvaliteet.

Nakkushaigustest tulenevate piiriuleste terviseohtude korral voivad liikmesriikide
vere- ja siirdamisteenistused pakkuda vahendeid doonorite vdrgustiku Kiireks
testimiseks ning kogu elanikkonna haigusega kokkupuute ja selle suhtes immuunsuse
hindamiseks. Need teenused s6ltuvad keskuse Kiiretest riskihindamistest, et kaitsta
inimpéritoluga aine pdhist ravi vajavaid patsiente nakkushaiguste edasikandumise
eest. Konealused riskihindamised on alus, mis v@imaldab inimpéritoluga ainete
kvaliteedi- ja ohutusstandardeid kehtestavaid meetmeid asjakohaselt kohandada.
SeetOttu peaks keskus selle eesmargi téitmiseks looma riiklike vere- ja
siirdamisteenistuste ning nende asutuste vrgustiku ja seda haldama.

Epideemiate esinemise vahendamiseks ja nakkushaiguste ennetamise suutlikkuse
suurendamiseks liidus peaks keskus viélja to6tama nakkushaiguste ennetamise
raamistiku, milles késitletakse selliseid kisimusi nagu vaktsiinvélditavad haigused,
antimikroobikumiresistentsus,  terviseharidus, terviseteadlikkus ja  kaitumise
muutmine.

Keskus peaks suurendama riikide ja liidu valmisolekut ja reageerimissuutlikkust,
pakkudes liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi.
Sellega seoses peaks keskus tihedas koostods liitkmesriikide ja komisjoniga votma
mitmesuguseid meetmeid, sealhulgas liidu ja liikmesriikide valmisoleku- ja
reageerimiskavade ning  valmisoleku jdrelevalve- ja  hindamisraamistike
valjatootamine, samuti andma soovitusi haiguspuhangute ennetamise, nendeks
valmisoleku ja neile reageerimise suutlikkuse ning riiklike tervishoiusiisteemide
tugevdamise kohta. Keskus peaks laiendama andmete kogumist ja analliiisimist seoses
epidemioloogilise seire ja sellega seonduvate tervise erikiisimustega, epideemiate
arenguga, ebatavaliste epideemiliste ndhtuste vdi uute tundmatut paritolu haigustega
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(sealhulgas  kolmandates  riikides),  patogeenide = molekulaarandmete ja
tervishoiuslisteemide andmetega. Selleks peaks keskus tagama asjakohased
andmekogumid ja menetlused, et hdlbustada konsulteerimist, andmete edastamist ja
neile juurdepdésu, teostama liidu tasandil ennetus- ja torjemeetmete teadusliku ja
tehnilise hindamise ning tegema koost6dd andmekogumise valdkonnas tegutsevate
asutuste, padevate organite ja organisatsioonidega.

Madrusega .../... [ELT: palun sisestada viide tosiseid piiritleseid terviseohte
kasitlevale maarusele [I1SC/2020/12524]] néhakse ette varajase hoiatamise ja
reageerimise ststeem, mis vOimaldab liidu tasandil edastada tdsiste piiritleste
terviseohtudega seotud hoiatusteateid ning mida keskus jatkuvalt haldab. Arvestades et
tanapéeva tehnoloogia vdib oluliselt aidata terviseohtudega voidelda ning epideemiaid
ohjata ja neile piir panna, peaks keskus seda stisteemi ajakohastama, et v@imaldada
kasutada tehisintellekti tehnoloogiaid ning koostalitlusvdimelisi ja eraelu puutumatust
tagavaid digitaalseid vahendeid, nditeks mobiilirakendusi, koos riskirihma kuuluvaid
isikuid tuvastavate jalgimisfunktsioonidega.

Keskus peaks tagama asjakohase suutlikkuse, et toetada rahvusvahelist ja kohapealset
reageerimist kooskdlas mé&arusega .../. [ELT: palun sisestada viide tdsiseid
piirilleseid terviseohte kasitlevale maarusele [ISC/2020/12524]]. See peaks
vOimaldama keskusel haiguspuhangute korral kutsuda kokku ja rakendada
abimeeskondi — ELi tervishoiu rakkeriihma, et aidata haiguspuhangutele reageerida
kohapeal. Seepérast peaks keskus tagama suutlikkuse korraldada missioone
lilkmesriikidesse ja kolmandatesse riikidesse ning anda soovitusi terviseohtudele
reageerimiseks. Neid meeskondi saab rakendada ka liidu elanikkonnakaitse
mehhanismi raames héadaolukordadele reageerimise koordineerimiskeskuse toel.
Keskus peaks toetama ka valmisoleku suurendamist kolmandates riikides vastavalt
rahvusvahelistele tervise-eeskirjadele, et tegeleda tdsiste piiritileste terviseohtude ja
nende tagajargedega.

Et aidata reageerida haiguspuhangutele, mis vdivad levida liidus voi liitu, peaks
keskus tootama vélja ELi tervishoiu rakkerihma kokkukutsumise raamistiku
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsusega nr 1313/2013/EL™ ning
vOimaldama liidu kohapealse reageerimise ekspertide osalemist rahvusvahelistes
reageerimisrihmades, et toetada liidu elanikkonnakaitse mehhanismi. Keskus peaks
suurendama oma tootajate suutlikkust, samuti liidu ja EMP riikide, kandidaatriikide ja
potentsiaalsete kandidaatriikide, Euroopa naabruspoliitika riikide ning Euroopa
Parlamendi ja néukogu maaruses (EL) nr 233/2014'? osutatud ELi partnerriikide
ekspertide suutlikkust osaleda t6husalt véalimissioonidel ja kriisiohjamisel.

Keskuse suhtes kohaldatavate 6igusnormide t6hususe ja tulemuslikkuse hindamiseks
on asjakohane ndha ette keskuse tegevuse korraparane hindamine komisjoni poolt.

Ké&esoleva madrusega ei peaks keskusele andma reguleerimisvolitusi.

Keskus peaks rakendama infosusteemi, mis vdimaldaks vahetada salastatud ja
tundlikku salastamata teavet, et tagada sellise teabe haldamine aarmise diskreetsusega.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta otsus nr 1313/2013/EL liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 347, 20.12.2013, 1k 924).

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 11. martsi 2014. aasta maérus (EL) nr 233/2014, millega luuakse
arengukoostdo rahastamisvahend aastateks 2014-2020 (ELT L 77, 15.3.2014, Ik 44).
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Vottes arvesse COVID-19 pandeemia pdhjustatud erandlike asjaolude
kiireloomulisust, peetakse asjakohaseks nédha ette erand kaheksa nédala pikkusest
téhtajast, millele on osutatud Euroopa Liidu lepingule, Euroopa Liidu toimimise
lepingule ja Euroopa Aatomienergiatihenduse asutamislepingule lisatud protokolli nr 1
(riikide parlamentide rolli kohta Euroopa Liidus) artiklis 4.

Kuna kédesoleva maaruse eesmérke, st laiendada keskuse missiooni ja tlesandeid, et
suurendada keskuse suutlikkust pakkuda vajalikke teaduslikke eksperditeadmisi ja
toetada meetmeid, millega vBideldakse tdsiste piiritileste terviseohtude vastu liidus, ei
suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kill aga saab neid terviseohtude piiritilese
iseloomu ning kiire, koordineeritud ja sidusa reageerimise vajaduse tGttu saavutada
liidu tasandil, voib liit vOtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5
satestatud  subsidiaarsuse  pdhimottega. Kdnealuses  artiklis  satestatud
proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei lahe kdesolev maarus nimetatud eesmérkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Seet6ttu tuleks maarust (EU) nr 851/2004 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Madrust (EU) nr 851/2004 muudetakse jargmiselt.

(1)

Artikkel 2 asendatakse jargmisega:

2

Artikkel 2
Maisted
Ké&esolevas mééaruses kasutatakse jargmisi moisteid:

(1) ,padev asutus“ — mis tahes struktuur, instituut, amet v6i muu teaduslik asutus,
mis on liikmesriikide ametiasutuste poolt tunnustatud sdltumatu teadusliku ja
tehnilise nbuandjana vOi péadevana inimeste haiguste ennetamise ja torje
valdkonnas;

(2) ,koordineeriv padev asutus* — liikmesriigi asutus, mille mé&aratud riiklik
koordinaator vastutab institutsiooniliste kontaktide eest keskusega ning riiklike
koordinatsioonikeskuste ja operatiivsete kontaktpunktidega, kes vastutavad
strateegilise ja operatiivse koostd6 eest konkreetseid haigusvaldkondi ja
rahvatervisega seotud Glesandeid puudutavates tehnilistes ja teaduslikes
kisimustes;

(3) ,sihtotstarbeline vorgustik® — haiguste, tervise erikusimuste vdi rahvatervisega
seotud Ulesannetega tegelev erivorgustik, mille eesmark on tagada koost6o
lilkmesriikide koordineerivate padevate asutuste vahel;

(4) ,nakkushaigus — nakkushaigus madruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada
tosiseid piiritleseid terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]]
artikli 3 punkti 2 tahenduses;

(5) ,tosine piiriiilene terviseoht* — tdsine piiritlene terviseoht maaruse (EL) .../...
[ELT: palun sisestada tdsiseid piiriuleseid terviseohte kasitleva maaruse
number [ISC/2020/12524]] artikli 3 punkti 7 tdhenduses;
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(6) ,.epidemioloogiline seire” — epidemioloogiline jarelevalve méaruse (EL) .../...
[ELT: palun sisestada tdsiseid piiriuleseid terviseohte kasitleva mé&aruse
number [ISC/2020/12524]] artikli 3 punkti 4 tdhenduses.

2 Artikkel 3 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 3
Keskuse missioon ja tlesanded

1. Selleks et suurendada liidu ja litkmesriikide suutlikkust kaitsta inimeste tervist
inimeste nakkushaiguste ning maaruse (EL) ../... [ELT: palun sisestada
tosiseid piiritleseid terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]]
artiklis 2 késitletavate seonduvate tervise eriklisimuste ennetamise ja torje teel,
on keskuse missioon teha kindlaks nakkushaigustest tulenevad praegused ja
esilekerkivad ohud inimeste tervisele, neid hinnata ja nendest aru anda ning
anda soovitusi reageerimiseks liidu ja liikmesriikide tasandil ning vajaduse
korral piirkondlikul tasandil.

Liidus voi liitu levida vOivate tundmatut paritolu muude haiguste puhangute
korral tegutseb keskus omaenese algatusel, kuni puhangu allikas on teada.
Puhangu korral, mis selgelt pole pdhjustatud nakkushaigusest, tegutseb keskus
ainult koosto6s padeva ametiasutusega selle ametiasutuse palvel.

Oma missiooni jargides arvestab keskus téielikult litkmesriikide, komisjoni ja
liidu muude asutuste vdi ametite vastutusaladega ning rahvatervise valdkonnas
tegutsevate rahvusvaheliste organisatsioonide vastutusaladega, et tagada
tegevuse kbikehBlmavus, sidusus ja tdiendavus.

2. Keskus tdidab oma finantssuutlikkuse ja volituste piires jargmisi tlesandeid:

a) otsib, kogub, vordleb, hindab ja levitab asjakohaseid teaduslikke ja
tehnilisi andmeid ja teavet, vottes arvesse uusimaid tehnoloogiaid,;

b) pakub anallilise, teaduslikke nduandeid, arvamusi ja toetust liidu ja
litkmesriikide meetmete jaoks piiritileste terviseohtude valdkonnas,
sealhulgas  riskihindamisi,  epidemioloogilise  teabe  analise,
epidemioloogilist modelleerimist, prognoosimist, soovitusi
nakkushaigusohtude ja muude tervise erikisimuste ennetamiseks ja
ohjamiseks vOetavate meetmete kohta, abi teadusuuringute prioriteetide
kindlaksmaaramisel ning teadus- ja tehnilist abi, sealhulgas koolitust ja
muud tegevust enda volituste piires;

c)  koordineerib keskuse missiooni valdkondades tegutsevate asutuste Ule-
euroopalisi vorgustikke (sh komisjoni toetatavate rahvatervise alaste
tegevustega seotud vorgustikud) ja haldab sihtotstarbelisi vorgustikke;

d)  vahetab teavet, eksperditeadmisi ja parimaid tavasid;

e) jalgib tervishoiususteemide suutlikkust seoses nakkushaigusohtude
ohjamise ja muude tervise erikiisimustega;

f)  hdlbustab asjakohastest liidu rahastamisprogrammidest ja -vahenditest
rahastatavate meetmete valjatéotamist ja rakendamist, sealhulgas
uhismeetmete rakendamist;

g) esitab komisjoni vdi terviseohutuse komitee taotlusel v6i omal algatusel
koostd0s asjaomaste Uhendustega suuniseid nakkushaiguste raviks ja
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muude rahvatervise seisukohast oluliste tervise erikiisimuste
haldamiseks;

h)  toetab epideemiatele ja haiguspuhangutele reageerimist litkmesriikides ja
kolmandates riikides vastastikuses tdiendavuses muude liidu
hédaolukordadele  reageerimise  vahenditega,  eelkdige  liidu
elanikkonnakaitse mehhanismiga;

i) aitab suurendada valmisolekut vastavalt rahvusvahelistele tervise-
eeskirjadele kolmandates riikides, eelkdige ELi partnerriikides;

J)  esitab komisjoni vOi terviseohutuse komitee palvel Uldsusele

tdenduspdhiseid teavitussdnumeid nakkushaiguste, nendest tulenevate
terviseohtude ning asjakohaste ennetus- ja tdrjemeetmete kohta.

Keskus, komisjon, asjakohased liidu asutused voi ametid ja liikmesriigid
teevad koostodd, et tdhustada oma tegevuste vahelist sidusust.*

Artikkel 4 asendatakse jargmisega:

, Artikkel 4
Liikmesriikide kohustused
Liikmesriigid:
a) esitavad keskusele Oigeaegselt ja vastavalt kokkulepitud haigusjuhu

b)

definitsioonile nditajate, normide, protokollide ja menetluste andmed, mis
puudutavad nakkushaiguste ja muude tervise erikisimuste seiret vastavalt
maéruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada tdsiseid piiritleseid terviseohte
kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]] artiklile 13, ning kattesaadavad
teaduslikud ja tehnilised andmed ja teabe, mis on seotud keskuse missiooniga,
sealhulgas teabe valmisoleku ning tervishoiustisteemide suutlikkuse kohta
nakkushaiguste puhanguid avastada, ennetada, neile reageerida ja nendest
taastuda;

teavitavad keskust varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi kaudu koigist
tdsistest piiritilestest terviseohtudest kohe pérast nende avastamist ning
teatavad viivitamata, milliseid reageerimismeetmeid on vo0etud, samuti
edastavad mis tahes asjakohase teabe, mis vdib olla kasulik reageerimise
koordineerimiseks, millele on osutatud méaaruse (EL) .../... [ELT: palun
sisestada tOsiseid piiritleseid terviseohte kasitleva maaruse number
[1SC/2020/12524]] artiklis 21; ning

selgitavad keskuse missiooni raames valja tunnustatud padevad asutused ja
rahvatervise eksperdid, kelle abi saaks kasutada liidu reageerimisel
terviseohtudele, nditeks missioonidel liikmesriikidesse, et pakkuda
eksperdinduandeid, ja kohapealsetes uuringutes haiguskollete vGi -puhangute
korral.*

Artikkel 5 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 5

Sihtotstarbeliste vérgustike toimimine ja vorgustikutegevus
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Keskus toetab liikmesriikide poolt tunnustatud péadevate asutuste
vorgustikutegevust, pakkudes komisjonile ja liilkmesriikidele
koordineerimisalaseid ning tehnilisi ja teaduslikke eksperditeadmisi ning
kasutades selleks sihtotstarbelisi vorgustikke.

Keskus tagab nakkushaiguste ja maaruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada
tosiseid piiritleseid terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]]
artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud seonduvate tervise
erikisimuste epidemioloogilise seire vdrgustiku integreeritud toimimise.

Eelkdige teeb keskus jargmist:

a) tagab epidemioloogilist seiret liidu tasandil toetavate digitaalsete
platvormide ja rakenduste edasiarendamise, toetades liikmesriike
tehniliste ja teaduslike nBuannetega, et luua integreeritud seireslisteemid,
mis vOimaldavad vajaduse korral reaalajas seiret ning kasutavad
olemasolevaid EL.i satelliiditaristuid ja -teenuseid;

b) pakub kvaliteeditagamist, jalgides ja hinnates sihtotstarbeliste
seirevorgustike epidemioloogilise seire alast tegevust (sealhulgas
kehtestades seirestandardid ja kontrollides seireandmete téielikkust), et
tagada optimaalne toimimine;

c) peab sellise epidemioloogilise seire andmebaasi (andmebaase),
koordineerib tegevust muude asjakohaste andmebaaside haldajatega ning
teeb t60d selle nimel, et saavutada andmekogumise ja modelleerimise
uhtlustatud metoodika;

d) edastab andmeanaliiiisi tulemused komisjonile ja liikmesriikidele;
e) Uhtlustab ja ratsionaliseerib tegevusmetoodikat;

f)  tagab riiklikul tasandil valja to6tatud automatiseeritud rakenduste,
sealhulgas kontaktide jalgimise rakenduste koostalitlusvime;

g) tagab seireks kasutatavate digitaalsete platvormide koostalitlusvdime
digitaristutega, mis v@imaldavad kasutada terviseandmeid tervishoiu,
teadusuuringute, poliitika kujundamise ja regulatiivsel otstarbel, et
integreerida need platvormid ja taristud tervishoiu Euroopa andmeruumi,
mida reguleeritakse liidu digusaktidega, ja kasutada muid asjakohaseid
andmeid, néiteks keskkonnategurite andmeid.

Keskus toetab oma volituste piires terviseohutuse komitee, ndukogu ja muude
liidu struktuuride to0d tosistele piiritilestele terviseohtudele reageerimise
koordineerimisel.

Keskus teeb epidemioloogilise seire vorgustiku kéitamise kaudu jargmist:

a)  jalgib nakkushaiguste suundumusi l&bi aja litkmesriikides ja kolmandates
rilkides ning annab nendest aru, tuginedes kokkulepitud nditajatele, et
hinnata kédesolevat olukorda ja vOimaldada votta asjakohaseid
tdenduspOhiseid meetmeid, sealhulgas méarates kindlaks liikmesriikidest
uhtlustatud andmete kogumise kirjeldused.

b)  teeb kindlaks tdsised piiritilesed terviseohud, jalgib neid ja annab nendest
aru, kui tegemist on méaaruse (EL).../... [ELT: palun sisestada tosiseid
piiritileseid terviseohte kasitleva méaaruse number [ISC/2020/12524]]
artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud ohuga (sh oht
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inimpdritoluga ainetele, nagu veri, elundid, koed ja rakud, mida
nakkushaigused voivad mdjutada) voi kdnealuse mééruse artikli 2 16ike 1
punktis d osutatud ohuga, mis puudutab selle allikat, aega, populatsiooni
ja kohta, et pakkuda p&hjendusi rahvatervisega seotud meetmetele;

c) aitab kaasa nakkushaiguste ennetus- ja térjeprogrammide hindamisele ja
jalgimisele, et pakkuda tdendeid, mille alusel teha soovitusi nende
programmide tugevdamiseks ja parandamiseks riiklikul ja liidu tasandil;

d) jalgib ja hindab tervishoiusisteemide suutlikkust diagnoosida, ennetada
ja ravida konkreetseid nakkushaigusi ning tagada patsientide ohutust;

e)  maéarab kindlaks ohustatud elanikkonnariihmad, kes vajavad sihiparaseid
ennetus- ja reageerimismeetmeid, ning tagab, et need meetmed on
kattesaadavad puuetega inimestele;

f)  aitab hinnata nakkushaiguste pohjustatud koormust elanikkonnale,
kasutades selliseid andmeid nagu haiguse levimus, tusistused, haiglaravi
ja suremus, ning tagab, et need andmed on ruhmitatud vanuse, soo ja
puude alusel;

g) tegeleb  epidemioloogilise = modelleerimise,  prognoosimise ja
stsenaariumide  véljatbotamisega  reageerimise  eesmargil  ning
koordineerib selliseid joupingutusi, et vfimaldada vahetada parimaid
tavasid ja parandada modelleerimissuutlikkust kogu liidus, ning

h)  selgitab vélja haiguse edasikandumise riskitegurid, kdige suurema riskiga
rihmad, sealhulgas haigestumuse ja haiguse raskusastme seosed
uhiskondlike ja keskkonnateguritega, ning teadusuuringute prioriteedid ja
-vajadused.

Iga litkmesriik mé&arab koordineeriva pédeva asutuse ning nimetab riikliku
koordinatsioonikeskuse  ja  operatiivsed  kontaktpunktid  asjakohaste
rahvatervisega seotud Ulesannete taitmiseks, sealhulgas epidemioloogilise seire
tegemiseks ning erinevate haigusriihmade ja Uksikute haiguste jaoks.

Riiklikud koordinatsioonikeskused moodustavad keskusele strateegilist ndu
andvaid vorgustikke.

Riiklikud koordinatsioonikeskused ja operatiivsed kontaktpunktid, mis on
maaratud vahetama keskusega teavet konkreetsete haiguste teemal,
moodustavad haiguste vOi haigusrihmade pdhised vorgustikud, mille
ulesannete hulka kuulub riiklike seireandmete edastamine keskusele.

Liikmesriigid teatavad k&esolevas 10ikes sétestatud mé&aramistest ja
nimetamistest ning nende mis tahes muutmisest keskusele ja teistele
liilkmesriikidele.

Keskus tagab mé&éruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada tdsiseid piiriuleseid
terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]] artiklis 15 osutatud
liidu referentlaborite vorgustiku toimimise rahvatervist ohustada vdivate
nakkusetekitajate ~ diagnoosimise,  avastamise,  identifitseerimise  ja
iseloomustamise eesmérgil.

Soodustades koost6édd ekspert- ja referentlaborite vahel, arendab keskus
rahvatervist ohustada vdivate nakkusetekitajate diagnoosimiseks, avastamiseks,
identifitseerimiseks ja iseloomustamiseks vajalikku piisavat suutlikkust liidus.
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Keskus hoiab alal ja laiendab sellist koost6dd ning toetab kvaliteedi tagamise
susteemide rakendamist.

8.  Keskus tagab liikmesriikide nende teenistuste vorgustiku toimimise, kes
toetavad verelilekannet, siirdamist ja kunstlikku viljastamist, et tagada pidev ja
kiire juurdepéas sero-epidemioloogilistele andmetele sero-epidemioloogiliste
uuringute kaudu elanikkonna hulgas, sealhulgas doonorite haigustega
kokkupuute ja immuunsuse hindamine.

Esimeses 18igus osutatud vorgustik toetab keskust, jalgides haiguspuhanguid,
mis on olulised inimpéritoluga ainete ja nende patsientidele tarnimise
seisukohast, ning tootades valja suunised vere, kudede ja rakkude ohutuse ja
kvaliteedi kohta.

9.  Keskus teeb koostodd liikmesriikide poolt tunnustatud padevate asutustega,
eriti ettevalmistavas t60s, mis on vajalik teaduslike arvamuste, teadusliku ja
tehnilise abi, Uhtsel vormingul pdhinevate lihtsalt koondatavate vdrreldavate
andmete kogumise ja esilekerkivate terviseohtude viljaselgitamise jaoks.*

Lisatakse artikkel 5a:

,, Artikkel 5a
Nakkushaiguste ennetamine

1.  Keskus toetab liikmesriike nakkushaiguste ennetamise ja tbrje slsteemide
tugevdamisel.

2. Keskus tootab valja raamistiku nakkushaiguste ennetamiseks ja erikiisimuste
jaoks, sealhulgas vaktsiinvélditavad haigused, antimikroobikumiresistentsus,
terviseharidus, terviseteadlikkus ja kditumise muutmine.

3. Keskus hindab ja jalgib nakkushaiguste ennetus- ja torjeprogramme, et
pakkuda tdendeid, mille alusel teha soovitusi nende programmide
tugevdamiseks ja parandamiseks riikide ja liidu ning vajaduse korral
rahvusvahelisel tasandil.

4.  Keskus koordineerib vaktsiinide tdhususe ja ohutuse turustamisjargse seire
sOltumatuid uuringuid, kogudes uut teavet ja/vOi kasutades pédevate asutuste
kogutud asjakohaseid andmeid. Seda t66d tehakse koos Euroopa
Ravimiametiga ja eelkdige uue vaktsiinide seireplatvormi kaudu.*

Lisatakse artikkel 5b:

,, Artikkel 5b
Valmisoleku ja reageerimise kavandamine

1. Keskus annab liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikku ja tehnilist
eksperdiabi koost06s asjaomaste liidu organite ja asutuste ning rahvusvaheliste
organisatsioonidega, jargides komisjoniga valmisoleku ja reageerimise
kavandamise valdkonnas kehtestatud asjakohast to6korda.

Keskus teeb tihedas koostdos liikmesriikide ja komisjoniga jargmist:

a) aitab vélja tootada, korrapéraselt 1&bi vaadata ja ajakohastada
terviseohutuse komitee poolt vastuvdetavaid valmisolekukavasid ja
ohupdhiste valmisolekukavade kavandeid:;
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d)

9)

h)

)
k)

tootab vélja valmisoleku jalgimis- ja hindamisraamistikud ning
valmisoleku nditajad,;

holbustab liikmesriikide valmisoleku ja reageerimise kavandamise
enesehindamist ja vélishindamist ning aitab kaasa maaruse (EL) .../...
[ELT: palun sisestada tdsiseid piirilileseid terviseohte kasitleva maaruse
number [ISC/2020/12524]] artiklite 7 ja 8 kohasele valmisoleku ja
reageerimise kavandamise aruandlusele ja auditeerimisele;

tagab valmisoleku puudujaakide jalgimise ning vajaduse korral sihipérase
toetuse andmise EL.i litkmesriikidele ja kolmandatele riikidele;

tootab vélja Gppused, tegevuse ajal ja jarel tehtavad labivaatamised ning
korraldab suutlikkuse suurendamise meetmeid, mille abil kdrvaldada
valmisoleku ja suutlikkuse puhul kindlaks tehtud puudujaégid;

tootab kooskdlas komisjoni prioriteetidega ja tuvastatud puuduste pohjal
valja konkreetsed valmisolekutegevused, mis hdlmavad
vaktsiinvélditavaid haigusi, antimikroobikumiresistentsust, laborite
suutlikkust ja bioturvalisust;

toetab teadusuuringuteks valmisoleku I8imimist valmisoleku- ja
reageerimiskavadesse;

tootab valja sihipdrased tegevused, mis on suunatud riskirihmadele ja
kogukonna valmisolekule;

hindab  tervishoiusisteemide suutlikkust avastada ja ennetada
nakkushaiguste puhanguid, neile reageerida ja neist taastuda, teeb
kindlaks puudused ja annab tervishoiususteemide tugevdamise soovitusi,
mida rakendatakse vajaduse korral liidu toetusel;

tugevdab keskuse modelleerimis- ja prognoosimissuutlikkust ning

haldab korrapdrast mehhanismi ekspertide lahetamiseks keskuse,
komisjoni ja litkkmesriikide vahel.*

@) Artiklit 6 muudetakse jargmiselt:

(@) lisatakse 10ige 1a:

,la. Keskus esitab komisjoni taotlusel konkreetseid analiilise ja soovitusi

nakkushaigusohtude ennetamise ja torje meetmete jaoks.*;

b) 18ige 3 asendatakse jargmisega:

”3'

ET

Keskus v6ib edendada ja algatada oma missiooni teostamiseks vajalikke
teadusuuringuid ning oma tegevuste teostatavuse, arendamise ja
ettevalmistamise kohta rakendusteaduslikke uuringuid ja projekte.
Keskus valdib dubleerimist komisjoni, litkmesriikide ja liidu teadus- ja
terviseprogrammidega ning loob vajaduse korral sidemeid rahvatervise ja
teadussektori vahel.

Esimeses 16igus osutatud uuringute tegemiseks on keskusel juurdepaas
terviseandmetele, mis on tehtud kattesaadavaks voi mida vahetatakse
digitaalsete taristute ja rakenduste kaudu kooskdlas andmekaitse-
eeskirjadega, mis vdimaldab kasutada terviseandmeid tervishoiu,
teadusuuringute, poliitikakujundamise ja reguleerimise eesmargil.
Esimese I6igu kohasteks uuringuteks kasutab keskus ka muid
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(8)

9)

(©)

asjakohaseid andmeid, néiteks keskkonna- ja sotsiaal-majanduslike
tegurite kohta.*;

I6ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Keskus konsulteerib komisjoniga ja muude liidu organite v8i asutustega
rahvatervisealaste ja teadusuuringute kavandamise ja prioriteetide
seadmise tle.*

Artikkel 7 asendatakse jargmisega:

| Artikkel 7
Teaduslike arvamuste esitamise kord
Keskus esitab teadusliku arvamuse oma missiooni alla kuuluvates kiisimustes:

a)  koigil juhtudel, kui liidu Oigusaktidega on ette nahtud keskusega
konsulteerimine;

b)  Euroopa Parlamendi voi litkmesriigi taotlusel;
c)  komisjoni taotlusel ning
d) omal algatusel.

Ldikes 1 osutatud teadusliku arvamuse taotlustes tuleb tapselt selgitada
késitletavat teaduslikku kisimust ja liidu huvi ning taotlusele tuleb lisada
piisav taustteave selle kiisimuse kohta.

Keskus esitab teadusliku arvamuse vastastikku kokkulepitud ajavahemiku
jooksul.

Kui the ja sama kusimuse kohta on esitatud mitu taotlust voi kui taotlus ei
vasta 18ike 2 nduetele, vdib amet arvamuse andmisest keelduda vdi pérast
konsulteerimist taotluse esitanud institutsiooni voi liikmesriigiga teha
ettepaneku taotluse muutmiseks. Taotluse tagasilikkamise korral tuleb taotluse
esitanud institutsioonile voi litkmesriigile seda pdhjendada.

Kui keskus on juba esitanud teadusliku arvamuse taotluses sisalduva
spetsiifilise kiisimuse kohta ning jareldab, et taaslabivaatamise pdhjendamiseks
ei ole teaduslikku alust, antakse seda jareldust toetav teave taotluse esitanud
institutsioonile voi litkmesriikidele.

Keskuse sise-eeskirjades maéaratakse kindlaks teadusliku arvamuse vormi,
selgitavat taustteavet ja avaldamist puudutavad nouded.*

Artikkel 8 asendatakse jargmisega:

., Artikkel 8
Varajase hoiatamise ja reageerimise ststeemi kaitamine

Keskus toetab ja abistab komisjoni, kéitades varajase hoiatamise ja
reageerimise sisteemi ja tagades koos liikmesriikidega koordineeritud viisil
reageerimise suutlikkuse.

Keskus:

a) anallisib varajase hoiatamise ja reageerimise sisteemi kaudu saadud
teadete sisu;
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b)  pakub liikmesriikidele ja komisjonile teavet, eksperditeadmisi, nGuandeid
ja riskihindamist ning

c) tagab, et varajase hoiatamise ja reageerimise slsteem on tbhusalt ja
tulemuslikult seotud muude liidu hoiatussusteemidega.

3. Keskus teeb komisjoni ja terviseohutuse komiteega koost6dd varajase
hoiatamise ja reageerimise slsteemi ajakohastamise alal, sealhulgas
tdnapdevase tehnoloogia, néiteks digitaalsete mobiilirakenduste, tehisintellekti
mudelite v0i muude automatiseeritud kontaktijalgimise tehnoloogiate
kasutamiseks, tuginedes liikmesriikide valja tootatud kontaktijalgimise
tehnoloogiatele ning méérates kindlaks varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi talitlusnduded.

4.  Keskus teeb koosto6d komisjoni, terviseohutuse komitee ja e-tervise
vOrgustikuga, et méarata taiendavalt kindlaks kontaktide jalgimise rakenduste
talitlusnbuded ja nende koostalitlusvdime, vottes arvesse olemasolevaid
taristuid ja teenuseid, né&iteks liidu kosmoseprogrammi pakutavaid
asukohatuvastusteenuseid.

5. Keskus kui volitatud tootleja vastutab varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemis ning kontaktide jalgimise rakenduste koostalitlusvGime kontekstis
tehtavate isikuandmete tootlemistoimingute turvalisuse ja konfidentsiaalsuse
tagamise eest kooskBlas Euroopa Parlamendi ja nBukogu maéaruse (EL)
2018/1725* artiklis 33, artikli 34 10ikes 2 ja artiklis 36 satestatud kohustustega.

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

Lisatakse artikkel 8a:

, Artikkel 8a
Riskihindamine

1.  Keskus pakub kooskdélas maaruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada tosiseid
piiriuleseid terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]] artikliga
20 digeaegset Kiiret riskihindamist, kui tegemist on kdnealuse mééaruse artikli 2
I6ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud ohuga, sealhulgas ohuga
inimpéritoluga ainetele, nagu veri, elundid, koed ja rakud, mida vdivad
mdojutada nakkushaigused, vOi kdnealuse méé&ruse artikli 2 16ike 1 punktis d
osutatud ohuga.

2.  Riskihindamine hdlmab Uldisi ja sihipdraseid reageerimissoovitusi, mis on
terviseohutuse komitees koordineerimise aluseks.

3. LoOike 1 kohaldamisel koordineerib keskus Kiirete riskihindamiste
ettevalmistamist, kaasates vajaduse korral liikmesriikide eksperte ja
asjaomaseid asutusi.

4.  Kui riskihindamine ei kuulu keskuse padevusse, esitab keskus oma volituste
piires riski hindamist teostava asutuse voi organi taotlusel sellele pdhjendamatu
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(12)

(13)

viivituseta kogu tema kdasutuses oleva asjakohase teabe ja asjakohased
andmed.*

Lisatakse artikkel 8b:

., Artikkel 8b
Reageerimise koordineerimine

Keskus toetab reageerimise koordineerimist terviseohutuse komitees, nagu on
osutatud maaruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada tosiseid piirilileseid
terviseohte kasitleva maaruse number [ISC/2020/12524]] artiklis 21, esitades
eelkdige reageerimismeetmeid késitlevad soovitused

a)  riigisiseseks reageerimiseks tdsisele piiritlesele terviseohule;

b) arvamuste ja suuniste vastuvotmiseks liikmesriikides tdsise piiritilese
terviseohu ennetamiseks ja ohjamiseks.

Keskus toetab liidu koordineeritud reageerimist liikmesriigi, ndukogu,
komisjoni, liidu organite voi asutuste taotlusel.*

Artiklit 9 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)
(©

I6iked 1, 2 ja 3 asendatakse jargmisega:

1. Keskus pakub litkmesriikidele, komisjonile ja teistele liidu organitele voi
ametitele oma missiooni piires teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi
valmisolekukavade valjatootamisel, korrapérasel labivaatamisel ja
ajakohastamisel, samuti sekkumisstrateegiate valjatdotamisel.

2. Komisjon, liikmesriigid, kolmandad riigid, eelkdige ELi partnerriigid, ja
rahvusvahelised organisatsioonid (eriti Maailma Terviseorganisatsioon)
voivad taotleda keskuselt teaduslikku voi tehnilist abi mistahes tema
missiooni piiresse jaavas valdkonnas. Abi v6ib hélmata komisjoni ja
litkmesriikide abistamist hea tava tehniliste juhendite ja inimeste
terviseohtudele reageerimiseks vdetavate kaitsemeetmete alaste tehniliste
juhendite  véljatootamisel,  eksperdiabi ~ ning  uurimisrihmade
kokkukutsumist ja koordineerimist. Keskus pakub teaduslikke ja tehnilisi
eksperditeadmisi ning abi oma finantssuutlikkuse ja volituste piires ning
vastavalt koos komisjoniga kehtestatud asjakohasele tookorrale.

3. Keskusele esitatavatele teadusliku voi tehnilise abi taotlustele tuleb lisada
médratud tihtaeg, mis tuleb keskusega vastastikku kokku leppida.*;

I16ige 5 jaetakse vélja;
IGige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Keskus toetab ja koordineerib vajaduse korral koolitusprogramme,
eelkdige epidemioloogilise seire, kohapealsete uurimiste, valmisoleku ja
ennetamise ning rahvatervise uuringute valdkonnas.*

Artiklit 11 muudetakse jargmiselt:

(@)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Keskus koordineerib andmete kogumist, valideerimist, anallisi ja
levitamist liidu tasandil.*;
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(b) lisatakse 18ige 1a:

,la. Keskus kogub andmeid ja teavet ning tagab seosed asjakohaste
uurimisandmete ja -valjunditega jargmistes valdkondades:

a)  nakkushaiguste ja maaruse (EL) ../.. [ELT: palun sisestada
tosiseid piiriuleseid terviseohte kasitleva maaruse number
[ISC/2020/12524]] artikli 2 18ike 1 punkti a alapunktides i ja ii
osutatud seonduvate tervise erikiisimuste epidemioloogiline seire;

b) epideemiate areng, sealhulgas andmed modelleerimiseks,
prognoosimiseks ja stsenaariumide véljatootamiseks;

c) ebatavalised epideemilised néhtused v&i uued ja tundmatu
paritoluga nakkushaigused, sealhulgas kolmandates riikides;

d) patogeenide molekulaarandmed, kui neid on vaja piiritleste
terviseohtude avastamiseks voi uurimiseks; ning

e) tervishoiususteemide andmed, mis on vajalikud piiridleste
terviseohtude ohjamiseks.*;

(c) l6ige 2 asendatakse jargmisega:
,2. LOike 1 kohaldamisel teeb keskus jargmist:

a) tootab koos liikmesriikide padevate asutuste ja komisjoniga vélja
asjakohase korra konsulteerimise ning andmete edastamise ja neile
juurdepaasu hélbustamiseks;

b)  teeb liidu tasandi ennetus- ja torjemeetmete teaduslikke ja tehnilisi
hindamisi;

c) tootab tihedas koostdos liidu, kolmandate riikide, Maailma
Terviseorganisatsiooni ja teiste rahvusvaheliste organisatsioonide

padevate asutustega, kes on tegevad andmete kogumise
valdkonnas; ning

d) tootab  vélja  lahendused  juurdepddsuks  asjakohastele
terviseandmetele, mis on tehtud kéttesaadavaks voi mida
vahetatakse digitaalsete taristute kaudu, kooskdlas andmekaitse-
eeskirjadega, mis vBimaldab kasutada terviseandmeid tervishoiu,
teadusuuringute, poliitikakujundamise ja reguleerimise eesmargil;
pakub ja vBimaldab kontrollitud juurdepaasu terviseandmetele, et
toetada rahvatervisealaseid teadusuuringuid.*;

(d) lisatakse 16iked 4 ja 5:

4. Tosise piiritlese terviseohu tdsidusest vodi uudsusest voi liikmesriikide
vahel levimise Kiirusest tingitud kiireloomulistes olukordades teeb keskus
Euroopa Ravimiameti taotlusel kéttesaadavaks artikli 5 16ike 4 punktis g
osutatud epidemioloogilised prognoosid objektiivsel, usaldusvéarsel ja
kergesti kattesaadaval viisil ning parima olemasoleva teabe pdhjal.

5.  Tosise piiritilese terviseohu tdsidusest voi uudsusest voi liitkmesriikide
vahel levimise kiirusest tingitud kiireloomulistes olukordades esitab
keskus andmeid ja teeb asjakohaseid analiilise parima kattesaadava teabe
pOhjal.*

Lisatakse artikkel 11a:
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,, Artikkel 11a
Rahvusvahelise ja kohapealse reageerimise toetamine

Keskus tagab suutlikkuse kutsuda kokku ja rakendada ELi tervishoiu
rakkerihma, sealhulgas keskuse td6tajaid ning eksperte liikmesriikidest ja
stipendiumiprogrammidest, et aidata reageerida nakkushaiguste puhangutele
kohapeal liikmesriikides ja kolmandates riikides.

Keskus to6tab koos komisjoniga valja raamistiku ja kehtestab menetlused ELi
tervishoiu rakkeriihma kokku kutsumiseks.

Keskus tagab, et ELi tervishoiu rakkeriihma t66d koordineeritakse ja et see
tdiendab Euroopa meditsiinikorpuse ja muude liidu elanikkonnakaitse
mehhanismi raames pakutavate asjakohaste vahendite suutlikkust.

Keskus tootab koos komisjoniga valja ELi tervishoiu rakkerihma
kokkukutsumise raamistiku, pidades silmas otsuse nr 1313/2013/EL* kohaseid
meetmeid.

Keskus annab oma panuse liidu kohapealse reageerimise ekspertide
osalemiseks rahvusvahelistes reageerimisrihmades, mis kutsutakse kokku
Maailma Terviseorganisatsiooni tervisealase h&daolukorra programmi
mehhanismi  ning globaalse haiguspuhangutest teavitamise ja neile
reageerimise vorgustiku (GOARN) raames, ning vastavalt koos komisjoniga
kehtestatud asjakohasele tookorrale.

Keskus pakub oma t0otajatele ning ELi ja EMP riikide, ELi kandidaatriikide ja
potentsiaalsete kandidaatriikide ning Euroopa naabruspoliitika ja ELI
partnerriikide ekspertidele vdimalusi arendada kohapealse reageerimise
suutlikkust ja kriisiohjamise alaseid eriteadmisi, kui komisjoni seda taotleb.

Keskus tagab suutlikkuse korraldada komisjoni ja liikmesriikide taotlusel
missioone liikmesriikidesse, et anda oma volituste piires soovitusi
terviseohtudele reageerimiseks.

Komisjoni ja liikmesriikide taotlusel osaleb keskus pikaajalistes suutlikkuse
suurendamise projektides, mille eesmérk on tugevdada rahvusvaheliste tervise-
eeskirjade kohast valmisolekusuutlikkust Euroopa-valistes kolmandates
riikides, eelkdige partnerriikides.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta otsus nr
1313/2013/EL liidu elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 347,
20.12.2013, 1k 924).«

Artiklit 12 muudetakse jargmiselt:

(@)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:

,1. Keskus annab teavet omal algatusel oma missiooni ulatuses, olles
eelnevalt teavitanud liikmesriike ja komisjoni.

Keskus tagab Uldsusele ja huvitatud isikutele oma t66 tulemuste kohta
Kiire, objektiivse, usaldusvééarse, tdenduspdhise ja kergesti kattesaadava
teabe andmise. Keskus teeb teabe kéttesaadavaks Gldsusele, sealhulgas
spetsiaalse veebisaidi kaudu. Samuti avaldab keskus oma vastavalt
artiklile 6 koostatud arvamused.*;
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(16)

(17)

(18)

(b)
(©)

10ige 2 jaetakse vélja;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

3.

Keskus teeb vajaduse korral koost6od liikmesriikide padevate asutuste ja
muude huvitatud isikutega Uldsuse teavitamise kampaaniate alal.*

Artiklit 14 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

I6ike 2 kolmas I16ik asendatakse jargmisega:

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

I6ike 5 punktid d, e ja f asendatakse jargmisega:

,d) votab igal aastal enne 31. jaanuari vastu keskuse téoprogrammi

e)

f)

9)

h)

eelolevaks aastaks;

votab vastu (htse programmdokumendi kavandi kooskdlas komisjoni
delegeeritud maaruse (EL) 2019/715* artikliga 32 ja sellega seotud
komisjoni suunistega thtse programmdokumendi kohta**;

tagab, et eeloleva aasta tdoprogramm ja mitmeaastased programmid on
kooskdlas liidu seadusandlike ja poliitiliste prioriteetidega keskuse
missiooni ja GUlesannete valdkonnas, ning jargib komisjoni iga-aastases
arvamuses vastu voetud soovitusi;

vOtab igal aastal enne 30. martsi vastu Gldaruande keskuse eelmise aasta
tegevuse kohta;

vOtab pérast komisjoniga konsulteerimist vastu keskusele kohaldatavad
finantseeskirjad;

madarab kindlaks keskuse keeli reguleerivad eeskirjad, sealhulgas
vOBimaluse eristada keskuse sisemist to0keelt vélise suhtlemise keelest,
vottes mblemal juhul arvesse vajadust tagada kdigile huvitatud isikutele
juurdepads keskuse toole ja keskuse t60s osalemine.

Keskusele kohaldatavad finantseeskirjad, millele on osutatud esimese
I6igu punktis h, ei tohi kalduda kdrvale komisjoni delegeeritud méarusest
(EL) 2019/715, vélja arvatud juhul, kui see on konkreetselt vajalik
keskuse toimimiseks ja kui komisjon on andnud selleks eelneva
ndusoleku.

* Komisjoni 18. detsembri 2018. aasta delegeeritud méaéarus (EL) nr
2019/715 raamfinantsmaéruse kohta asutustele, mis on asutatud
Euroopa Liidu toimimise lepingu ja Euroopa
Aatomienergiatihenduse asutamislepingu alusel ning millele
osutatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EL, Euratom)
2018/1046 artiklis 70 (ELT L 122, 10.5.2019, 1k 1).*

Artikli 16 16ike 2 punkt b asendatakse jargmisega:

D)

to6programmide eelndude koostamine, vottes arvesse soovitusi, mis on vastu
vOetud komisjoni iga-aastases arvamuses tihtse programmdokumendi kohta;*.

Artikkel 17 asendatakse jargmisega:
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(19)

(20)

(21)

1. 1lma et see piiraks artikli 3 10ike 2 kohaldamist, nimetab haldusndukogu
direktori parast Euroopa Liidu Teatajas ja mujal avaldatud osalemiskutsete
pohjal korraldatud avalikku konkurssi komisjoni ettepanekul koostatud
kandidaatide nimekirja alusel viieks aastaks ning seda perioodi vdib uks kord
pikendada veel kuni viieks aastaks.*

Artiklit 18 muudetakse jargmiselt:
(a) 16ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Nouandva kogu liige ei vdi olla juhatuse liige. Liikmete ametiaeg on
kolm aastat ja seda voib pikendada.*;

(b) I6ike 4 punkt f asendatakse jargmisega:

,f)  tooprogrammis kasitletavad teaduslikud ja rahvatervise alased
prioriteedid ning

g) olulised keskuses ettevalmistamisel olevad valjaanded, naiteks
prognoosiuuringud.*;

(c) I6ige 8 asendatakse jargmisega:

,,8. Direktor vdib kutsuda eksperte vOi esindajaid kutseihendustest voi
teadusasutustest vOi keskuse tddga seotud valdkondades tunnustatud
padevusega valitsusevélistest organisatsioonidest tegema koost6dd
spetsiifiliste tlesannete korral ja osalema nduandva kogu asjakohastes
tegevustes. Lisaks vdib komisjon teha direktorile ettepaneku kutsuda
vastavalt vajadusele osalema eksperte vdi esindajaid kutselihendustest
vOi teadusasutustest vOi valitsusvalistest organisatsioonidest.*

Artikli 20 16ige 3 asendatakse jargmisega:

3. Madruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 kohaste keskuse otsuste kohta vdib
Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklites 228 ja 230 satestatud tingimustel
esitada vastavalt kaebuse Euroopa Ombudsmanile v6i hagi Euroopa Liidu
Kohtule.*

Artikkel 21 asendatakse jargmisega:

,Artikkel 21
Ametisaladus ja konfidentsiaalsus

1.  llma et see piiraks artikli 20 kohaldamist, ei tohi keskus avaldada kolmandatele
isikutele talle esitatud konfidentsiaalset teavet, mille ké&sitlemist
konfidentsiaalsena pdhjendatult ndutakse, vélja arvatud teave, mis tuleb
teatavatel asjaoludel avalikustada, et Kkaitsta inimeste tervist. Kui
konfidentsiaalse teabe on esitanud liikmesriik, ei vOi nimetatud teavet avaldada
ilma selle litkmesriigi eelneva ndéusolekuta.

Keskuse ja selle tdotajate t60 suhtes kohaldatakse komisjoni otsustes (EL,
Euratom) 2015/443* ja (EL, Euratom) 2015/444** satestatud komisjoni
julgeolekueeskirju, mis kasitlevad liidu salastatud teabe kaitset.

2.  Haldusndukogu liikmete, direktori, nbuandva  kogu liilkmete,
teaduskomisjonides osalevate vélisekspertide ja keskuse tdotajate suhtes kehtib
isegi parast nende ametikohustuste I6ppemist ametisaladuse hoidmise kohustus
vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 339.
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(22)

Keskuse esitatud teaduslike arvamuste jareldused, milles kasitletakse
prognoositavat moju tervisele, ei tohi mingil juhul olla konfidentsiaalsed.

Keskus ndeb oma sise-eeskirjadega ette I0igetes 1ja 2 nimetatud
konfidentsiaalsuseeskirjade rakendamise praktilise korra.

Keskus votab koik vajalikud meetmed, et hdlbustada oma ulesannetega seotud
teabe vahetamist komisjoni, liikmesriikide ja vajaduse korral muude liidu
institutsioonide,  liidu  organite ja asutuste ning rahvusvaheliste
organisatsioonide ja kolmandate riikidega vastavalt koos komisjoniga
kehtestatud asjakohasele tookorrale.

Keskus tootab vélja ja votab kasutusele infosiisteemi, mis vGimaldab vahetada
k&esolevas artiklis tdpsustatud salastatud teavet ja tundlikku salastamata teavet,
ning kéitab seda stisteemi.

**

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

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

Acrtiklit 22 muudetakse jargmiselt:

(@)

(b)

(©)

(d)

I6ike 3 punkt d asendatakse jargmisega:
,,d) liikkmesriikide vabatahtlik rahaline toetus ning

e) tulu, mis on saadud komisjoni ja keskuse vahel erandkorras sdlmitud
rahalist toetust kasitlevatest lepingutest voi toetuslepingutest.;

lisatakse 18ige 3a:

.3a. ELi eelarvest voib keskust rahastada selliste kulude katmiseks, mis
tekivad keskuse td6programmi rakendamisel ja mis on kindlaks maaratud
kooskdlas komisjoni poolt vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarusele (EL) ../..* vastu voetud tooprogrammide eesmarkide ja
prioriteetidega ning ELi teadus- ja innovatsiooniprogrammide
eesmarkide ja prioriteetidega. See rahastamine ei hdlma kulusid, mis on
juba kaetud Euroopa Liidu tldeelarvest vBi keskuse muudest vahenditest,
mis on maaratletud kdesoleva artikli 10ikes 3.¢;

IGige 5 asendatakse jargmisega:

5. Haldusndukogu esitab igal aastal direktori koostatud eelndu alusel
keskuse tulude ja kulude kalkulatsiooni jargmiseks eelarveaastaks.
Kdnealune kalkulatsioon, mis sisaldab ametikohtade loetelu kava,
lisatakse Uhtse programmdokumendi kavandisse. Kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja nGukogu maaruse (EL, Euratom) 2018/1046** artikliga 40
saadab keskus iga aasta 31. jaanuariks Euroopa Parlamendile, ndukogule
ja komisjonile thtse programmdokumendi kavandi, mille on kinnitanud
keskuse haldusndukogu.*;

IGige 7 asendatakse jargmisega:

,»7. Konealuse kalkulatsiooni alusel kannab komisjon liidu uldeelarve
esialgsesse projekti kalkulatsioonid, mida ta peab ametikohtade loetelu
pohjal vajalikuks, ja Uldeelarvest makstava toetuse suuruse, ning esitab
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(23)

(24)

kooskdlas ELi toimimise lepingu artikliga 314 eelarvepadevatele
institutsioonidele.

**

Euroopa Parlamendi ja néukogu ... maarus (EL) .../..., millega luuakse liidu
tervisevaldkonna tegevusprogramm ajavahemikuks 2021-2027 (programm
,»EL tervise heaks®) ja tunnistatakse kehtetuks méérus (EL) nr 282/2014 (ELT

).

Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. juuli 2018. aasta maarus (EL, Euratom)
2018/1046, mis kaésitleb liidu tldeelarve suhtes kohaldatavaid finantsreegleid ja
millega muudetakse maarusi (EL) nr 1296/2013, (EL) nr 1301/2013, (EL) nr
1303/2013, (EL) nr 1304/2013, (EL) nr 1309/2013, (EL) nr 1316/2013, (EL) nr
223/2014 ja (EL) nr 283/2014 ja otsust nr 541/2014/EL ning tunnistatakse
kehtetuks mairus (EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, 1k 1).

Acrtiklit 23 muudetakse jargmiselt:

(@)

(b)

(©)

IGige 2 asendatakse jargmisega:

2. Hiljemalt igale eelarveaastale jargneva aasta 1. martsiks edastab keskuse
peaarvepidaja komisjoni peaarvepidajale esialgse
raamatupidamisaruande koos kdnealuse eelarveaasta eelarvehalduse ja
finantsjuhtimise aruandega. Komisjoni peaarvepidaja konsolideerib
institutsioonide ja detsentraliseeritud asutuste esialgsed
raamatupidamisaruanded vastavalt mééruse (EL, Euratom) 2018/1046
artiklile 245.%;

IGige 4 asendatakse jargmisega:

4. Kui kontrollikojalt on saadud vastavalt méaaruse (EL, Euratom)
2018/1046  artiklile 246  tdhelepanekud  keskuse  esialgse
raamatupidamisaruande kohta, koostab direktor omal vastutusel keskuse
I6pliku raamatupidamisaruande ning edastab selle haldusndukogule
arvamuse saamiseks.

Keskus teavitab komisjoni viivitamata oletatavatest pettusejuhtumitest ja
muudest finantsrikkumistest, Euroopa Prokuratuuri (EPPO) v6i Euroopa
Pettustevastase Ameti (OLAF) IGpetatud vOi kdimasolevatest juurdlustest
ning kontrollikoja vO6i siseauditi talituse audititest vBi kontrollidest,
seadmata ohtu uurimiste konfidentsiaalsust.*;

I0iked 8 ja 9 asendatakse jargmisega:

,8. Direktor saadab hiljemalt 30. septembriks kontrollikojale selle
tdhelepanekute kohta vastuse. Direktor saadab selle vastuse ka
haldusndukogule ja komisjonile.

9.  Euroopa Parlamendi taotluse korral esitab direktor talle kogu teabe, mida
on vaja, et asjaomase eelarveaasta eelarve tditmise aruande
kinnitamismenetlust méaruse (EL, Euratom) 2018/1046 artikli 261 I0ike
3 kohaselt torgeteta rakendada.*

Artiklit 25 muudetakse jargmiselt:

(@)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:
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(25)

(26)

(27)

(b)

(©)

,1. Keskuse suhtes kohaldatakse piiranguteta Euroopa Parlamendi ja
ndoukogu méérust (EL, Euratom) nr 883/2013%*.%;

I6ige 3 asendatakse jargmisega:

,,3. Rahastamisotsustes ning neist tulenevates rakenduskokkulepetes ja
vahendites satestatakse selgelt, et kontrollikoda, EPPO ja OLAF vdivad
vajaduse korral keskuselt raha saajaid ning selle jaotamise eest
vastutajaid kohapeal kontrollida.*;

lisatakse 10ige 4:

4. llma et see piiraks ldigete 1-3 kohaldamist, sisaldavad ameti ja
kolmandate riikide ning ameti ja rahvusvaheliste organisatsioonide
vahelised tookorrad, toetuslepingud, toetuse mé&&ramise otsused ja
kokkulepped satteid, mis annavad kontrollikojale, OLAFile ja EPPOle
sOnaselgelt Oiguse korraldada oma vastava padevuse piires sellist
auditeerimist ja uurimist.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.septembri 2013. aasta maarus (EL,
Euratom) nr 883/2013, mis ké&sitleb Euroopa Pettustevastase Ameti (OLAF)
juurdlusi ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja nGukogu
madrus (EU) nr1073/1999 ja ndukogu maarus (Euratom) nr 1074/1999
(ELT L 248, 18.9.2013, Ik 1).¢

Aurtiklit 26 muudetakse jargmiselt:

(a)

(b)

(©)

I6ige 1 asendatakse jargmisega:
,»1. Keskus on liidu asutus. Ta on juriidiline isik.*;
lisatakse 18ige 1a:

,»la. Keskusel on igas liikmesriigis kdige laialdasem digus- ja teovdime, mis
vastavalt selle riigi digusele antakse juriidilistele isikutele. Eelkdige vdib
ta omandada ja vodOrandada vallas- ja kinnisasju ning olla kohtus
menetlusosaliseks.*;

I6ige 2 asendatakse jargmisega:

2. Keskuse ja selle tootajate suhtes kohaldatakse aluselepingutele lisatud
Euroopa Liidu privileegide ja immuniteetide protokolli (nr 7).

Artikli 27 16iget 1 muudetakse jargmiselt:

1

299

Keskuse lepingulist vastutust reguleerib asjaomase lepingu suhtes kohaldatav
digus. Euroopa Kohtu péadevusse kuulub otsuste tegemine vastavalt keskuse
sO0lmitud lepingus sisalduvale vahekohtuklauslile.*

Artikkel 28 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 28
Seaduslikkuse kontroll

Liikmesriigid, haldusndukogu liikmed ning otseselt ja isiklikult
asjassepuutuvad kolmandad isikud vdivad poodrduda komisjoni poole iga
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keskuse otsese voi kaudse toimingu asjus selle seaduslikkuse kontrollimiseks
(vaie).

Vaie esitatakse komisjonile 15 péeva jooksul alates p&evast, mil asjassepuutuv
isik sai esmakordselt teada asjaomasest toimingust.

Komisjon teeb otsuse the kuu jooksul. Kui selle aja jooksul ei ole otsust
tehtud, loetakse vaie tagasiliikatuks.

Komisjoni poolt vaide otsese vOi kaudse tagasilikkamise otsuse kohta, millele
on osutatud 18ikes 3, vdib esitada tihistamishagi Euroopa Kohtule vastavalt
ELi toimimise lepingu artiklile 263.*

Artikkel 31 asendatakse jargmisega:

,, Artikkel 31
Labivaatamisklausel

Hiljemalt [palun lisada kuupdev: kolm aastat parast joustumist] 2023 esitab
komisjon Euroopa Parlamendile, ndukogule ja haldusndukogule aruande
keskuse tegevuse kohta, sealhulgas hinnangu jargmise kohta:

a)  keskuse edusammud muudetud volituste rakendamisel COVID-19
pandeemia tingimustes;

b)  kuidas keskus taidab maaruses (EL) .../... [ELT: palun sisestada tosiseid
piiritleseid terviseohte k&sitleva maaruse number [ISC/2020/12524]] ja
muudes asjakohastes liidu digusaktides satestatud kohustusi;

c)  kui tdhus on keskuse tegevus, mis on suunatud rahvusvaheliste, liidu voi
riiklike tervishoiuprioriteetide taitmisele;

d)  kuivdrd on keskuse t66 suunatud liikmesriikide suutlikkusele ja mdjutab
seda.

Aruandes voOetakse arvesse sidusriihmade seisukohti nii liidu kui ka riikide
tasandil.

Aruandele lisatakse komisjoni tellitud sdltumatu uuring.

Hiljemalt [palun lisada kuupdev: kolm aastat parast joustumist] 2028 ja
seejarel iga viie aasta tagant hindab komisjon keskuse tulemuslikkust seoses
tema eesmarkide, volituste, Ulesannete, menetluse ja asukohaga. Hindamise
kéigus kasitletakse eelkdige vOimalikku vajadust muuta keskuse volitusi ja
vOimaliku muutmise finantsmoju.

Kui komisjon leiab, et keskuse tegevuse jatkamine ei ole keskusele seatud
eesmarkide, volituste ja Glesannete seisukohast enam p6hjendatud, vdib ta teha
ettepaneku k&esoleva maaruse asjakohaseid satteid vastavalt muuta voi need
kehtetuks tunnistada.

Komisjon esitab 18ike 2 kohaste labivaatamiste ja hindamiste tulemused
Euroopa Parlamendile, ndukogule ja haldusndukogule. Need tulemused
avalikustatakse.*
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Artikkel 2

Kéesolev méaérus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANTSSELGITUS — ASUTUSED

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Eelndu: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) XXX, millega muudetakse maarust
(EU) nr 851/2004, millega asutatakse haiguste ennetuse ja torje Euroopa keskus

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Poliitikavaldkond: majanduse taastamine ja vastupanuvdime
Tegevusvaldkond: tervis

Ettepanek kasitleb:

X uut meedet

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

(1 Ghe vdi mitme meetme Ghendamist teise vBi uue meetmega
Eesmargid

Uldeesmargid

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) t60 uldeesmark on hinnata
nakkushaigustest tulenevaid praegusi ja esilekerkivaid ohte inimeste tervisele ja neist teavitada
ning anda soovitusi reageerimiseks EL.i ja lilkmesriikide tasandil.

Erieesmargid

Erieesmérgid

ECDC annab 0Oigeaegselt teavet (sh riskihindamine) komisjonile, liikmesriikidele, liidu
organitele ja asutustele ning rahvatervise valdkonnas tegutsevatele rahvusvahelistele
organisatsioonidele.

ECDC pakub liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikke ja tehnilise eksperditeadmisi (sh
koolitusi) valmisoleku ja reageerimise kavandamise valdkonnas.

ECDC koordineerib andmete kogumist, valideerimist, analliisi ja levitamist liidu tasandil ning
loob seega tervishoiu Euroopa andmeruumi raames tugeva nakkushaiguste seire Euroopa
slisteemi.

ECDC haldab sihtotstarbelisi vorgustikke nakkushaiguste ja inimparitoluga ainete valdkonnas.

ECDC haldab EL.i tervishoiu rakkeriihma, et toetada riike pidevalt valmisoleku tugevdamisel
ja tervishoiukriisi korral kiiresti sekkuda.

ECDC parandab rahvusvahelist koost6od ja kogub piirkondade/riikide andmeid.

Oodatavad tulemused ja m6ju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav mdju toetusesaajatele/sihtriihmale.

ET

Vastavalt finantsméaruse artikli 58 16ike 2 punktile a vGi b.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

—  Ajakohastatud valmisolekukavad koigis ELi liikmesriikides, sealhulgas audit ja
parandusmeetmed

- Pidevalt koolitatud spetsialistid kdigis ELi liikmesriikides, et tulla toime
rahvatervisekriisidega

- Loodud ja toimivad Euroopa spetsialistide vorgustikud k&igi peamiste nakkushaiguste,
sealhulgas esilekerkivate haiguste jaoks

- ECDC 0igeaegne ja ennetav sisend ja toetus koikidele liikmesriikidele ja Euroopa
Komisjonile tervisekriisidele reageerimisel

- Oigeaegne ja sihiparane toetus tervisekriisi korral ELi tervishoiu rakkerithma kaudu

— Oigeaegne ja ajakohane teave ning sujuv koostdd teiste haiguste ennetamise ja torje
keskuste ja rahvusvaheliste terviseorganisatsioonidega.

Tulemusnaitajad

Markige, milliste néitajate abil jalgitakse edusamme ja saavutusi.

Uksikasjalikud eesmargid ja oodatavad tulemused, sealhulgas tulemusnaitajad, esitatakse iga-
aastases tooprogrammis, samas kui mitmeaastases tooprogrammis esitatakse uldine strateegiline
programm, sealhulgas eesmargid, oodatavad tulemused ja tulemusnaitajad.

Kéesolevas ettepanekus esitatud konkreetsete Ulesannete ja meetmete kohta esitatakse jargmised
néitajad:
- vajaduspOhiste ennetavate riskihinnangute vdi Euroopa Komisjoni v0i terviseohutuse

komitee taotlusel 1-5 p&eva jooksul tehtud riskihinnangute arv, s6ltuvalt haiguspuhangu voi
muu terviseohutusega seotud juhtumi ulatusest;

- valmisolekuks loodud koolitusmoodulite arv;

- TESSy suutlikkuse suurendamise protsent ja varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi
ulatuslikum kasutuselevott, sailitades samas teabevahetuse kiiruse;

- ELi tervishoiu rakkeriihma kiirete ja sihipéraste sekkumiste arv.

Ettepaneku/algatuse péhjendused

Luhi- vBi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse rakendamise
uksikasjalik ajakava

Uks COVID-19 pandeemia kaigus saadud dppetunde on see, et ELi terviseohutuse raamistikku
tuleb tugevdada, et EL koordineeriks paremini tdsisteks piirillesteks terviseohtudeks
valmisolekut ja neile reageerimist. ECDC on selles raamistikus oluline osaleja ja tema rolli
tuleb sihiparaselt tugevdada, et ta saaks viia ellu rohkem meetmeid.

Volitusi tuleks muuta 2021. aasta alguses ja muudatusi tuleks viivitamata rakendada.

ELi meetme lisavaartus (see vOib tuleneda erinevatest teguritest, nagu kooskdlastamisest
saadav kasu, diguskindlus, suurem tbhusus vOi vastastikune taiendavus). K&esoleva punkti
kohaldamise! tihendab ,, ELi meetme lisavddrtus ** vddrtust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja
lisandub vaartusele, mille litkkmesriigid oleksid muidu tksi loonud.

ELi tasandi meetme pdhjused (ex ante): ECDC on asutatud ELi detsentraliseeritud asutusena
ning selle toetus liikmesriikidele ja selle teaduspublikatsioonid on piirililesteks
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1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

terviseohtudeks valmisoleku pdhielemendid. COVID-19 pandeemiast saadud kogemuste
pohjal on dige aeg volitused 1&bi vaadata, et suurendada valmisolekut Euroopa Liidus.

Oodatav tekkiv liidu lisavaértus (ex post) — liikmesriigid on paremini valmis vastu seisma
vOimalikele tulevastele pandeemiatele ja muudele piiritlestele terviseohtudele.

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

Kuigi Covid-19 pandeemia ei ole veel labi, tugineb kéesolev ettepanek pandeemia viimastel
kuudel saadud Gppetundidele. Eelkdige on vaja paremat valmisolekut ja jalgimist.

Arvesse on voetud teiste ELi detsentraliseeritud asutuste (nt EFSA) volituste labivaatamisel
saadud kogemusi.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude asjaomaste
meetmetega

Keskus peaks tegema koost6dd ja edendama koostoimet teiste liidu organite ja ametitega, nagu
Euroopa Ravimiamet (EMA), Euroopa Toiduohutusamet (EFSA), Euroopa Keskkonnaamet
(EEA), ning kasutama tédiel médral dra programmi ,,EL tervise heaks” ja muid ELi programme,
millest rahastatakse rahvatervise valdkonna meetmeid, ja tagama nendega kooskdla.

Erinevate kasutada olevate rahastamisvGimaluste, sealhulgas vahendite Umberpaigutamise
vdimaluste hinnang

Ei kohaldata.
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1.6.

1.7.

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmdju

L] Piiratud kestusega

— [ Ettepanek/algatus hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

— [ Finantsmdju avaldub ajavahemikul AAAA-AAAA

X Piiramatu kestusega

— rakendamise kaivitumisperiood hélmab ajavahemikku 2021. jaanuarist 2023. aastani,
— millele jargneb tdieulatuslik rakendamine.

Ettenahtud eelarve taitmise viisid**

(1 Eelarve otsene taitmine komisjoni poolt

— [ rakendusametite kaudu

(] Eelarve jagatud taitmine koostdos liikmesriikidega

X Eelarve kaudne taitmine, mille puhul eelarve taitmise tlesanded on delegeeritud:
[ rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);

0] Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

X artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

O avalik-Oiguslikele asutustele;

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

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

O isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste UVJP
erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks méé&ratud asjaomases alusaktis.

Markused

14

Eelarve taitmise viise koos viidetega finantsméarusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Markige sagedus ja tingimused.

Kdik ELi asutused tootavad range jarelevalve stisteemis, mis hdlmab sisekontrolli koordinaatorit,
komisjoni siseauditi talitust, haldusndukogu, komisjoni, kontrollikoda ja eelarvepadevaid
institutsioone. See siisteem kajastub ja on satestatud ECDC asutamismaaruses.

Kooskdlas tihisavaldusega ELi detsentraliseeritud asutuste kohta (edaspidi ,,lihine 1dhenemisviis®)
ja raamfinantsmaérusega (2019/715) sisaldab keskuse iga-aastane tooprogramm Uksikasjalikke
eesmérke ja oodatavaid tulemusi, sealhulgas kehtestatud tulemusnditajaid. Keskus lisab oma
tooprogrammis sisalduvatele tegevustele peamised tulemusnéitajad. Seejarel mdddetakse iga-
aastases tegevusaruandes keskuse tegevust, vorreldes seda konealuste nditajatega. lga-aastane
tooprogramm on kooskdlas mitmeaastase téOprogrammiga ning molemad lisatakse Uhtsesse
programmdokumenti, mis esitatakse Euroopa Parlamendile, nGukogule ja komisjonile.

Keskuse haldusnbukogu vastutab keskuse haldus- ja operatiivjuhtimise ning eelarve téhusa
taitmise kontrollimise eest.

Komisjon hindab iga viie aasta jarel (jargmine hindamine hdlmab aastaid 2018-2022) keskuse
tulemuslikkust seoses tema eesmarkide, volituste ja Ulesannetega. Hindamise kadigus kasitletakse
eelkdige voOimalikku vajadust muuta keskuse volitusi ja vOimaliku muutmise finantsmdju.
Komisjon esitab hindamistulemused Euroopa Parlamendile, ndukogule ja haldusnéukogule.
Hindamistulemused avalikustatakse.

Haldus- ja kontrollististeem(id)

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

ELi iga-aastane toetus kantakse keskusele lle vastavalt tema maksevajadustele ja tema taotlusel.

Keskuse suhtes kohaldatakse halduskontrolli, mis hdlmab eelarvekontrolli, siseauditit, Euroopa
Kontrollikoja aastaaruandeid ja iga-aastast ELi eelarve téitmisele heakskiidu andmise menetlust
ning voimalikke juurdlusi, mida viib 1abi OLAF, eelkdige selleks, et tagada asutustele eraldatud
vahendite nduetekohane kasutamine. Keskuse tegevust kontrollib ka Euroopa Ombudsman
vastavalt aluslepingu artiklile 228. Kdnealused halduskontrollid pakuvad mitut menetluslikku
kaitsemeedet, millega tagatakse sidusriihmade huvide arvessevotmine.

Teave  kindlakstentud  riskide ja nende vahendamiseks  kasutusele  vdetud
sisekontrollististeemi(de) kohta

Peamine risk on seotud ettenahtud tlesannete puuduliku taitmise vOi taitmata jatmisega. Selle riski
vahendamiseks tuleks vdimaldada piisavalt rahalisi vahendeid ja to6tajaid.

Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad v8i kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase vditluse strateegias
esitatud meetmed.

Pettusevastased meetmed on satestatud ECDC asutamise méaaruse artiklis 25 ning tegevdirektor ja
haldusndukogu votavad vajalikud meetmed kooskdlas sisekontrollipdhimdtetega, mida
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3.

kohaldatakse k@ikides EL.i institutsioonides. Keskus on kooskélas thise lahenemisviisiga té6tanud
vélja pettustevastase strateegia ja kohaldab seda.

ECDC volitustes on selgelt satestatud, et maaruse (EL, Euratom) nr 883/2013 satteid
kohaldatakse piiranguteta.

ECDC (hineb ka 25. mai 1999. aasta institutsioonidevahelise kokkuleppega Euroopa
Pettustevastase Ameti (OLAF) juurdluste kohta (10) ning kehtestab viivitamata asjakohased
séatted, mida kohaldatakse keskuse kdikide teenistujate suhtes.

ECDC rahastamisotsustes ning neist tulenevates rakenduskokkulepetes ja vahendites
satestatakse selgelt, et kontrollikoda ja OLAF vdivad vajaduse korral keskuselt raha saajaid
ning selle jaotamise eest vastutajaid kohapeal kontrollida.

Vastavalt maarusele (EL) 2017/1939 vdib Euroopa Prokuratuur uurida direktiivis (EL)
2017/1371 madratletud liidu finantshuve kahjustavaid pettusi ja muud ebaseaduslikku tegevust
ning esitada nende kohta suldistusi.

Kui ECDC s6lmib kolmandate riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega tookokkulepped,
toetuslepingud, toetuse maaramise otsused ja lepingud, peavad need sisaldama sétteid, mis
annavad kontrollikojale, OLAFile ja Euroopa Prokuratuurile sdnaselgelt diguse korraldada

oma vastava padevuse piires sellist auditeerimist ja uurimist.

ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

Vottes arvesse kdimasolevat arutelu biomeditsiini kdrgetasemelise teadus- ja arendustegevuse Euroopa
ameti (BARDA) loomise (le, jatab komisjon endale 6iguse kavandatud vahendeid ja tootajate jaotust
kohandada, kui BARDA kohta on esitatud tépne ettepanek.

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele mdju avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
: . Assigneerin .
M|trr;iaasta Eelarverida qute liik Rahaline osalus
finantsraam ) i
istiku Nr Liigendama | EFTA | kandidaatrii | kolmanda a?t?lilr}tZTTgirE:ez
rubriik ta’® riigid*® gid"’ driigid |kt b tahenduses
2 06.1001 Hilgendatu 1 jaH El El El
e Uued eelarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees eelarveridade kaupa
Mitmeaasta ) Assigneerin _
se Eelarverida gute Rahaline osalus
finantsraam liik

15
16

ET

Liigendatud = liigendatud assigneeringud / liigendamata = liigendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral Ld&ne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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istiku

s N Liigendatu : - finantsmaaruse
rubriik r diliigendam EFT,(;A kandlq(;;latru kgln_w_ar_](cjja artikli 21 15ike 2
ata gt a mar punkti b tdhenduses
[XX.YY.YY.YY]
JAH/EI JAH/EI JAH/EI JAH/EI

ET
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3.2. Hinnanguline mdju kuludele
3.2.1.  Uldine hinnanguline mdju kuludele

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

M|tmeaastasreufl|)rrmﬁrlltsraam|st|ku Nr Rubriik 2: Ghtekuuluvus, vastupanuv@ime ja véartused
] o . Aasta
[Asutus]: Haiguste Ennetamise ja Torje Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta 2027 ja KOKKU
Euroopa Keskus (ECDC) 2021 2022 2023 2024 2025 | 2026 jargmis
ed
Jaotis 1. Kulukohustused | (@) 2965 | 5475| 6680| 7,165| 7,165| 7,165 | 7,165 43,780
' Maksed @ 2965 | 5475| 6,680 | 7165| 7,165| 7,165 | 7,165 43,780
Jaotis 2: Kulukohustused | (1a) 0775 | 1,375| 1,700 | 1,825| 1825| 1,825| 1,825 11,150
aotS & Maksed @) | 0775| 1375| 1,700 10825| 10825| 1,825| 1,825 11,150
Jaotis 3: Kulukohustused | @a | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Maksed @) | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Kulukohustused | ~“1i* | 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
ECDC assigneeringud
KOKKU =2+2a

Maksed .y | 16040 | 23350 | 25080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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Mitmeaastase flngntsraamlstlku 7 _Halduskulud*
rubriik
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2027 ja KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jargmis
ed
<iieil. > peadirektoraat
* Personalikulud
* Muud halduskulud
<. > peadirektoraat KOKKU Assigneeringud
Mitmeaastase finantsraamistiku (Kulukohustuste
RUBRIIGI 7 kogusumma = maksete
assigneeringud KOKKU kogusumma)
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2027 ja KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmis
ed
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
RUBRIIKIDE 1-7
assigneeringud KOKKU Maksed 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430

ET
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3.2.2.

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist

Hinnanguline mdju ECDC assigneeringutele

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

Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Markige eesmérgid
javéljundid

Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Zﬁ)\g;t?a KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmised
VALJUNDID
Va Kes Valjun
rlmjcliji kmi 2 Kulu 2 Kulu 2 Kulu 2 Kulu 2 Kulu 2 Kulu 2 Kulu dite Kulud
i | e | < <5 < < < < < av | kokku
K18 kulu kokku

ERIEESMARK nr 1: anda Oigeaegselt teavet (sh riskihindamine) komisjonile, lilkmesriikidele, ELi ametitele ja rahvatervise valdkonnas
tegutsevatele rahvusvahelistele organisatsioonidele

18

Valjunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud uliGpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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- Viljund: luuakse
Euroopa
Ravimiameti ja
ECDC hiselt
hallatav uus
platvorm, mida
kasutatakse
turustamisjargse
jarelevalve
uuringuteks ning
vaktsineerimise
ohutuse, tdhususe ja
maju
kontrollimiseks.
Esimesed selle
platvormi
mehhanismi raames
kontrollitavad

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

- Véljund

- Véljund

Erieesmark nr 1 kokku

7,000

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

ERIEESMARK nr 2: ECDC pakub liikmesriikidele ja komisjonile teaduslikke ja tehnilisi eksperditeadmisi valmisoleku ja reageerimise kavandamise valdkonnas, sealhulgas koolitusi.

Valjund: spetsialistide
koolitusprogrammid, eelkdige
epidemioloogilise seire ja
kohapealsete uurimiste alal, ning
tagatakse suutlikkus maérata
kindlaks tervishoiumeetmed
haiguspuhangute torjeks.

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Vaéljund: valmisoleku ja
reageerimise kavandamine,
sealhulgas modelleerimine,

jalgimine ja hindamine

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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Erieesmark nr 2 kokku

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

ERIEESMARK

nr 3: hallata sihtotstarbelisi

vargustikke nakkushaiguste ja i

nimpéri

toluga ai

nete valdkonnas

- Viljund: uus
verelilekannet,
siirdamist ja
kunstlikku
viljastamist hdlmav
vorgustik

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

- Véljund:
tugevdatakse
laborite vorgustikku
koosk®élas Euroopa
Komisjoni teatisega
C(2020) 2391
».Suunis COVID-19
in vitro diagnostika
seadmete ja nende

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Erieesmark nr 3 kokku

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

ERIEESMARK nr 4: ECDC koordineerib andmete kogumist, valideerimist, analiiiisi ja levitamist liidu tasandil ning loob seega tervishoiu Euroopa andmeruumi raames tugeva
nakkushaiguste seire Euroopa susteemi.

Véljund: uus s6lm ECDCs, et
edastada teavet riiklikult tasandilt
EDCDlIe; selleks suurendatakse
TESSy suutlikkust.

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000

Véljund: tugevdatud varajase
hoiatamise ja reageerimise
stisteem muudab slsteemi

skaleeritavamaks, muutmata

seejuures selle eesmarki toetada
pandeemia ajal kiiret

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000
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teabevahetust
epidemioloogiaasutuste ja riiklike
teadusasutustega riiklikul ja ELi

tasandil.
Erieesmark nr 4 kokku 3,000 7,000 7,000 7,000 4,000 3,000 3,000 34,000
ERIEESMARK nr 5: ECDC haldab haiguspuhangute abimeeskonda (ELi tervishoiu rakkeriihm), et pidevalt toetada riike valmisoleku kavandamisel ja tervisekriisi korral Kiiresti sekkuda

Valjund: ennetav, ndudlusel 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
pdhinev ja praktiline toetus
ELIi/EMP riikidele
Valjund: kohapealne sekkumine 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
ELi kriisikolletes taotluse korral,
koordineerimine meeskonda
toetavate riiklike spetsialistidega
Erieesmark nr 5 kokku 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
ERIEESMARK nr 6: parandada rahvusvahelist koostoéd ja koguda piirkondade/riikide andmeid
Véljund: kohapealne 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
koordineerimine rahvusvaheliste
asutuste ning teiste haiguste
ennetamise ja torje keskustega
Valjund: kohalike andmete 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
kogumine ja eksperdiabi
pakkumine
Erieesmark nr 6 kokku 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
KULUD KOKKU 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
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3.2.3.

3.2.3.1. Kokkuvote
— [ Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

Hinnanguline mdju [asutuse] inimressurssidele

— v Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub
jargmiselt:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmised
Ajutised tootajad (AD
palgaastmed) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Ajutised tootajad
(AST palgaastmed) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Lepingulised
tootajad 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Riikide lahetatud
eksperdid 0 0 0 0 0 0 0 0
KOKKU 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Personalivajadused (taistooajale taandatud tootajad):
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmised
Ajutised todtajad (AD 32
palgaastmed) 11 22 29 32 32 32 32
Ajutised tootajad 13
(AST palgaastmed) 7 13 13 13 13 13 13
Lepingulised 28
tootajad 13 20 26 28 28 28 28
Riikide lahetatud
eksperdid 0 0 0 0 0 0 0 0
KOKKU 31 55 68 73 73 73 73 73

Markige kavandatav ametikoha taitmise aeq ja kohandage summat vastavalt (kui ametikoht

taidetakse juulis, voetakse arvesse vaid 50 % keskmisest kulust). Esitage tdiendav selgitus.

ET
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3.2.3.2. Vastutava peadirektoraadi hinnanguline personalivajadus

— X Ettepanek/algatus ei h6lma personali kasutamist.

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

hinnanguline vaartus taisarvuna (v6i maksimaalselt tihe kohaga pérast koma)

Aasta
2021

Aasta
2022

Aasta
2023

Aasta
2024

Aasta
2025

Aasta
2026

Aasta

2027 ja

jargmis
ed

o Ametikohtade loeteluga ette nahtud
ametikohad (ametnikud ja ajutised
tootajad)

XX 01 01 01 (komisjoni peakorteris
ja esindustes)

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 0105 01 (kaudne
teadustegevus)

10 01 05 01 (otsene teadustegevus)

* Koosseisuvaline personal (téistdédajale
taandatud téotajad)™

XX 01 02 01 (lildvahenditest
rahastatavad lepingulised td6tajad,
riikide l&hetatud eksperdid ja
rendit6ojoud)

XX 01 02 02 (lepingulised tdotajad,
kohalikud té6tajad, riikide lahetatud
eksperdid, rendit66joud ja noored
spetsialistid delegatsioonides)

- peakorteris?

XX 0104

20 -
Y delegatsioonid

es

XX 01 05 02 (lepingulised to6tajad,
riikide 1ahetatud eksperdid ja
rendit66joud kaudse teadustegevuse
valdkonnas)

10 01 05 02 (lepingulised td6tajad,
riikide lahetatud eksperdid ja
renditddjoud otsese teadustegevuse
valdkonnas)

ET

19

20

21

Lepingulised tootajad, kohalikud tédtajad, riikide lahetatud eksperdid, rendit66jéud, noored spetsialistid

delegatsioonides.

Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvaliste tdotajate Ulempiiri arvestades (endised BA

read).

Peamiselt struktuurifondid, Euroopa Maaelu Arengu Pd&llumajandusfond (EAFRD) ja Euroopa

Kalandusfond (EFF).
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Muud eelarveread (markige)

KOKKU

XX tahistab asjaomast poliitikavaldkonda voi eelarvejaotist.

Personalivajadused kaetakse juba meedet haldavate peadirektoraadi to0tajatega ja/voi
t06tajate peadirektoraadi sisese Umberpaigutamise teel. Vajaduse korral vdidakse personali
tdiendada iga-aastase vahendite eraldamise menetluse kéigus, arvestades olemasolevate
eelarvepiirangutega.

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised to6tajad

Koosseisuvélised tdotajad

V lisa punktis 3 tuleks esitada taistd6ajale taandatud t6otajate kulude arvutamise meetodi
kirjeldus.
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3.2.4.

Kooskdla kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
— [ Ettepanek/algatus on kooskdlas kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga.

— X Ettepanekuga/algatusega kaasneb mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase
rubriigi iGmberplaneerimine.

Selgitage Umberplaneerimist, osutades asjaomastele eelarveridadele ja summadele.

ECDC kavandatud lisaeelarvet voib ldhiaastatel rahastada programmi ,,EL tervise
heaks* eelarve vihendamise teel.

— [ Ettepanek/algatus  eeldab  paindlikkusinstrumendi  kohaldamist  voi
mitmeaastase finantsraamistiku muutmist?.

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

3.2.5. Kolmandate isikute rahaline osalus
— Ettepanek/algatus ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist.
— Ettepanek/algatus holmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on
jargmine:
miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jargmise
d
Nimetage  kaasrahastav
asutus p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Kaasrahastatavad m m m m m m m m
assigneeringud KOKKU p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.

22

ET

Vt ndukogu maaruse (EL, Euratom) nr 1311/2013 (millega madratakse kindlaks mitmeaastane
finantsraamistik aastateks 2014-2020) artiklid 11 ja 17.
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3.3.

Hinnanguline mdju tuludele

— X Ettepanekul/algatusel puudub finantsméju tuludele
— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmoju:

- O omavahenditele

- O muudele tuludele

- [0 palun mérkige, kas see on kulude -eelarveridasid mdjutav
sihtotstarbeline tulu

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)
Jooksva aasta Ettepaneku/algatuse m&ju®®
eelarves
Tulude eelarverida: l;z;tizsr‘;ﬁ?xsg Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Zﬁgit?a

d 2021 2022 2023 2024 2025 2026 Argmised

ET

Mitmesuguste sihtotstarbeliste tulude puhul markige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek

mdjutab.

Tépsustage tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod.

23

Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb méarkida netosummad, s.t

brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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