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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Ké&esoleva ettepanek on Euroopa terviseliidu alustala ja sellega nédhakse ette tugevam
ja terviklikum digusraamistik, mille raames saab liit méa&drusega Kiiresti reageerida
ning kaivitada valmisoleku- ja ohjemeetmete rakendamise piiritleste terviseohtude
korral kogu ELis. COVID-19 pandeemia on naidanud, et ELi terviseohtude ohjamise
mehhanismidel on Gldisi puudusi, mis nduavad liidu tasandil struktuursemat
ldhenemisviisi, et tulevaste tervisekriisidega paremini toime tulla. Alates
haiguspuhangu algusest on liikmesriikidega peetud mitmeid arutelusid, sealhulgas
tervishoiuministrite tasandil, ning on ndutud jarjekindlamat ja kooskdlastatumat
lahenemisviisi, et ELis tervishoiukriisideks valmistuda ja neid ohjata.

Praegune terviseohutuse kord, mis kehtestati otsusega nr 1082/2013/EL tdsiste
piiritileste terviseohtude kohta,® loob piiratud &igusraamistiku ELi tasandi
koordineerimiseks, tuginedes peamiselt varajase hoiatamise ja reageerimise
susteemile (EWRS) ning teabevahetusele ja koostddle terviseohutuse komitees.
COVID-19ga saadud esimesed Gppetunnid on nédidanud, et praegune siisteem ei ole
vBimaldanud EL.i tasandil COVID-19 pandeemiale optimaalselt reageerida.

Kuigi kdnealuse otsuse kohased struktuurid ja mehhanismid on pandeemia arengut
késitleva teabe vahetamisel ja riiklike meetmete vOtmise toetamisel keskse
tahtsusega, ei aidanud need kuigivord kaivitada digeaegset Uhist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte vdi tagada liikmesriikidevahelist
solidaarsust.

Terviseohutuse raamistiku labivaatamise kaigus tehakse ettepanek luua tugevam ja
terviklikum digusraamistik, et liit saaks valmistuda tervishoiukriisideks ja neile
reageerida.

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

- kehtestada terviklik 6igusraamistik, millega reguleeritakse liidu tasandi
meetmeid valmisoleku, jarelevalve, riskihindamise ning varajase hoiatamise ja
reageerimise valdkonnas, ning

— votta ELi tasandil vastu Ghised meetmed, et tulla toime tulevaste piiritileste
terviseohtudega.

Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Tihedalt seotud meetmete paketi osana moodustab kdesolev ettepanek keskse osa
liidu Gldisest tervishoiualasest reageerimisest COVID-19 pandeemiale ning sellega
néhakse ette tdhustatud kriisiohjeraamistik. Ké&esolevas ettepanekus esitatud
meetmed on tihedalt seotud paketi teistes osades esitatud meetmetega, et vaadata 1abi
Euroopa Ravimiameti (EMA) ning Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse
(ECDC) volitused.

ELT L 293,5.11.2013, Ik 1.
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Kavandatud meetmed téiendaksid jargmisi liidu kehtivaid satteid kriisidele
reageerimise ja tervishoiu valdkonnas:

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

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

—  tulevane ravimistrateegia;

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

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

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

ELi rahvusvahelise koost6o prioriteedid, mis ei ole kill selle l&bivaadatud
Oigusraamistiku keskmes, on olulised, sest EL ei toeta mitte ainult litkmesriike, vaid
ka EMP riike, kandidaatriike ja potentsiaalseid kandidaatriike, samuti Euroopa
naabruspoliitika riike ja ELiI partnerriike mitte ainult vaktsiinide varajasel
kattesaadavusel, vaid ka vaktsiinidele lubade andmisel ja nende tulemuslikul
kasutuselevotmisel, toetades tervishoiususteeme, suurendades sealhulgas tleilmset
terviseohutust ning pakkudes rahvusvahelisi ja kohapealseid hadaolukordadele
reageerimise vOimalusi. Komisjon, Euroopa Parlament ja ndukogu kinnitasid hiljuti
jouliselt ELi puhendumust suurendada Uleilmset valmisolekut tervisealasteks
hadaolukordadeks. Oktoobris vottis Euroopa Ulemkogu kohustuse suurendada ELi
toetust tervishoiususteemidele ning tugevdada partnerite valmisolekut ja
reageerimissuutlikkust Aafrikas.

Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Ké&esolev ettepanek on kooskdlas ELi uldeesmérkidega, milleks on tugevam
terviseliit, siseturu sujuv toimimine, jatkusuutlikud tervishoiusisteemid, sealhulgas
uhtekuuluvuspoliitika, millega toetatakse piirkondlikke ametiasutusi rahvatervisesse
investeerimisel ja piiritlest koost6dd eelkdige naaberpiirkondades ja Gleilmset
terviseohutuse valmisolekut, ning ambitsioonikas teadusuuringute ja innovatsiooni
tegevuskava. Lisaks antakse ettepanekuga kasulik panus ELi digitaalse Uhtse turu
tegevuskava rakendamisse ja tervishoiu Euroopa andmeruumi loomisse, tagades
nendega koostoime, soodustades innovatsiooni ja teadusuuringuid, hélbustades teabe
(sealhulgas tegelikes tingimustes saadud tfendite) jagamist ning toetades liidu
tasandi IT-taristu arendamist epidemioloogiliseks jarelevalveks.

Ettepanekuga tugevdatakse ka raamistikku, mis hdlmab valmisolekut ja reageerimist
bioloogilistele, keemilistele, keskkonnaohtudele (sealhulgas Kkliimast tingitud

ELT L 347, 20.12.2013, Ik 924.
ELT L 70, 16.3.2016, Ik 1.
COM(2020) 405, 28.5.2020.
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ohtudele) vO6i tundmatu péritoluga ohtudele liidu tasandil kooskdlastatud
terviselihtsuse pdhimatte raames.

OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
Oiguslik alus

Arvestades, et ettepaneku eesmérk on tegeleda tOsiste piirilileste terviseohtude ja
nende tagajargedega, tagades seeldbi inimeste tervise kaitse, pBhineb ettepanek
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 168 16ikel 5.

Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

COVID-19 pandeemia ulatusega rahvatervisealased h&daolukorrad mojutavad koiki
liilkmesriike, kes ei suuda UKksi piisavalt tdhusalt reageerida.

Kuigi liitkmesriigid vastutavad rahvatervisekriiside ohjamise eest riiklikul tasandil, ei
suuda kski riik piiritilese rahvatervisekriisiga tksi toime tulla.

ELi toimimise lepingu artikli 2 I6ike 5 kohaselt peab liit v6tma meetmeid
liilkmesriikide meetmete toetamiseks, koordineerimiseks voi tdiendamiseks, ilma et
see asendaks litkmesriikide padevust nendes valdkondades.

Tosistel piiriulestel terviseohtudel on oma olemuse tottu piiriilene moju.
Globaliseerunud thiskonnas liiguvad inimesed ja kaubad le piiride ning haigused ja
saastunud tooted levivad Kkiirelt kogu maailmas. SeetBttu peavad riikide
rahvatervisealased meetmed olema omavahel kooskdlas ja koordineeritud, et piirata
selliste ohtude edasist levikut ja minimeerida nende tagajérgi.

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

Eelkdige on selle eesmérk luua ELi lisavaartust, tootades vélja ELi tervishoiukriiside
lahendamise ja pandeemiaks valmisoleku kava, mida tiiendavad:

- riiklikud kavad ja labipaistev aruandlus suutlikkuse kohta;
—  tugevdatud ja I6imitud jarelevalvesusteemid;
—  terviseohtude tShustatud riskihindamine;

—  suuremad volitused koordineeritud reageerimise joustamiseks ELi tasandil
terviseohutuse komitee kaudu ning

—  parem mehhanism rahvatervisealaste hadaolukordade tunnustamiseks ja neile
reageerimiseks.

Erilist tahelepanu tuleks podrata inimeste ja kaupade vaba litkumise séilitamisele, et
tagada siseturu torgeteta toimimine, kaitstes samal ajal kodanike tervist. Eelkdige
puudutab see kooskdlastatud lahenemisviisi selliste meetmete vastuvétmiseks, mille
eesmark on véltida vOi piirata héireid tervishoiutOotajate ja meditsiinivahendite
liilkumises, samuti selliste meetmete vastuvotmiseks, mis hélmavad sGeluuringuid,
karantiini ja kontaktide jalgimist.

Proportsionaalsus

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

Kuna litkmesriigid ei suuda kdesoleva maaruse eesmarke uksi piisavalt saavutada
kdnealuste ohtude piiritilese mdju tdttu, kuid neid on parem saavutada liidu tasandil,
vOib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sétestatud
subsidiaarsuse pdhimdttega. Konealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse
pdhimotte kohaselt ei ldhe k&esolev mé&rus nimetatud eesmarkide saavutamiseks
vajalikust kaugemale.

Vahendi valik

Ettepanek esitatakse uue méaaruse vormis. Seda peetakse koige sobivamaks
vahendiks, kuna ettepaneku pdhielemendiks on luua menetlused ja struktuurid
koostooks ELi tasandi Uhises tegevuses, milles keskendutakse tdsisteks piiritilesteks
terviseohtudeks valmisolekule ja neile reageerimisele. Meetmed ei ndua riiklike
meetmete rakendamist ja neid v6ib vahetult kohaldada.

JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine vdi toimivuse kontroll

Osana kiireloomuliste meetmete paketist, mis p6hineb COVID-19 pandeemia kaigus
seni saadud kogemustel, toetatakse algatust COVID-19 pandeemia kaigus kogutud
andmete hindamise ning avaliku ja erasektori sidusrthmadega toimunud
teabevahetusega tekkinud probleemide ja nende lahendamise vdimaluste kohta.
Algatusega laiendatakse kehtivate digusaktide kohaldamisala ja see ei pdhine
jarelhindamisel, kuna kindlaks tehtud vajadusi ei ké&sitleta olemasolevas raamistikus.
Ettepaneku artikkel 29 sisaldab siiski sétteid tulevaste hindamiste kohta, millega
hinnatakse kaesoleva madruse tulemuslikkust. Hindamise peamised tulemused
esitatakse Euroopa Parlamendile ja ndukogule suunatud aruandes.

Konsulteerimine sidusriihmadega

Mitmel foorumil, nagu ndukogu,” liikmesriigid, valitsusvalised organisatsioonid ja
ELi kodanikud,® on osutatud vajadusele tdhustada ELi terviseohutuse meetmeid.
Peamiselt on ajendiks COVID-19 pandeemia, mille kéigus on selgunud, et
olemasolev tdsiste piiritleste terviseohtude raamistik on piiratud ega vOimalda
haigusele nduetekohaselt reageerida, ning, et ELi ameteid (ECDC ja EMA) tuleb
tugevdada.

MGdjuhinnang

Probleemi kiireloomulisuse tottu ei ole kdesolevale ettepanekule lisatud ametlikku
maojuhinnangut. Algatusega laiendatakse kehtivate &igusaktide kohaldamisala,
tuginedes peamiselt COVID-19 pandeemia esimestel kuudel kogutud andmete
hindamisele ning COVID-19 pandeemia raames avaliku ja erasektori
sidusruhmadega toimunud teabevahetusele tekkinud probleemide ja nende
lahendamise vBimaluste kohta. See teave on kokku vdetud komisjoni teatises, mis on
lisatud kogu paketile, et esitada kogu kéttesaadav tGendusmaterjal, kuna enne

[=2]

https://www.consilium.europa.eu/et/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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ké&esoleva ettepaneku vastuvotmist ei olnud voimalik korraldada avalikku
konsultatsiooni ega teha mdojuhinnangut. Meditsiiniseadmete puhul vdetakse
ettepanekus siiski arvesse mdjuhinnangut, mis tehti, valmistades ette maarust (EL)
2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid,’ ja maarust (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta®.

Ettepanek pdhineb ka soovitustel, mis on esitatud juhtivate teadusndustajate riihma,
teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa toorihma (EGE) ja Euroopa Komisjoni
presidendi erinduniku tulevases (hisarvamuses pandeemiaks valmisoleku ja
pandeemiate ohjamise t6hustamise kohta seoses COVID-19le reageerimisega.

Pdhidigused

Ettepanek aitab tervisekriisi ajal saavutada inim- ja sootundliku tervisekaitse korge
taseme ning jargida inimdiguste ja kodanikuvabaduste kaitse kdrgeimaid standardeid,
nagu on satestatud Euroopa Liidu pohidiguste hartas ja Euroopa sotsiaaldiguste
sambas. Kui isikuandmeid toddeldakse kdesoleva méaéruse alusel, nagu kavandatud,

tehakse seda kooskflas asjakohaste isikuandmete Kaitset kasitlevate liidu
digusaktidega, eelkdige maarusega (EL) 2018/1725° ja madrusega (EL) 2016/679%.

MOJU EELARVELE

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

Finantsmdju ELi eelarvele pérast 2020. aastat kasitletakse jargmises mitmeaastases
finantsraamistikus.

Mdju eelarvele on peamiselt seotud jargmiste eesmarkidega:
) ELi ja riikide koostatud valmisolekukavad koos aruandluse ja auditeerimisega;
e  spetsialistide koolitusprogrammid;

e  digiteeritud integreeritud jarelevalvesusteem ELi tasandil, varajaste signaalide
parem avastamine tapseks riskihindamiseks ja reageerimiseks;

° uute ELi laborivdrgustike loomine;
° keemiliste, keskkonna- ja kliimaohtude riskihindamise tugevdamine ning
° h&daolukorra tunnustamiseks ELi tasandil kehtestatud struktuur ja protsessid.

MUU TEAVE
Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
Ettepanekus esitatakse jargmised peamised muudatusettepanekud:

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

° eeskirjad tervishoiu- ja rahvatervisetdotajate koolitamise kohta;

10

ELT L 117,5.5.2017, Ik 1.
ELT L 117, 5.5.2017, 1k 176.
ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39.
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tugevdatud ja integreeritud epidemioloogilise jarelevalve susteemi ELi tasandi
eeskirjad, mida toetavad paremad andmekogumisvahendid ja tehisintellekt ning
keskkonnaseire, et avastada varajased signaalid voimaliku ohu kohta;

ELi rahvatervise referentlaborite maaramise ja rahastamise kord;

uudsete patogeenide seire eeskirjad, mis pdhinevad ELi Uhistel haigusjuhtude
maéaratlustel, ning tervishoiusiisteemide andmete ja muude piiritileste ohtude
ohjamiseks vajalike asjakohaste andmete esitamise eeskirjad;

ELi ja liikmesriikide suurem suutlikkus tdpseks riskihindamiseks ja
reageerimiseks;

asjaomaste asutuste suurem suutlikkus teha riskihindamist ja seda
koordineerida, kui kogu ohul p6hineva ldhenemisviisiga on seotud rohkem
asutusi ning

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

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kasitletakse tosiseid piiritleseid terviseohtusid ja millega tunnistatakse kehtetuks

otsus nr 1082/2013/EL

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 168 I6iget 5,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndéu riikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,**

vGttes arvesse Regioonide Komitee arvamust,*?

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)

)

Nakkushaiguste epidemioloogilise seire ja torje vorgustik loodi Euroopa Parlamendi ja
ndukogu otsusega nr 2119/98/EU*3. Selle kohaldamisala laiendati Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsusega nr 1082/2013/EL,** et tugevdada ja naha ette taiendavalt
koordineeritud ja laiapdhjalisem lahenemisviis terviseohutusele liidu tasandil.
Kdnealuste Gigusaktide rakendamine andis kinnitust, et liidu koordineeritud tegevus
nende ohtude seire, nende eest varajase hoiatamise ja nende tGkestamise alal annab
lisavadrtust inimeste tervise kaitsel ja parandamisel.

Arvestades kaimasolevast COVID-19 pandeemia kéigus saadud kogemusi ja selleks,
et saavutada kogu liitu hdlmav piisav valmisolek ja reageerimine piiritilestele
terviseohtudele, tuleb laiendada otsuses nr 1082/2013/EL satestatud tdsiste piiritleste
terviseohtude epidemioloogilise jarelevalve, seire, varajase hoiatamise ja tdkestamise
digusraamistikku seoses tdiendavate aruandlusnduete ja tervishoiusiisteemide nditajate
analliisiga ning tihendada liikmesriikide koost6dd Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusega (ECDC). Selleks et tagada liidu tdhus reageerimine uudsetele
piiritlestele terviseohtudele, peaks tdsiste piiritileste terviseohtudega vditlemise
digusraamistik véimaldama votta viivitamata vastu haigusjuhtude méadaratlused uudsete
ohtude seireks ning luua ELi referentlaborite vorgustiku ja vorgustiku, millega toetada
inimpéritoluga ainetega seotud haiguspuhangute seiret. Kontaktide jalgimise

11
12
13

14

ELTC.. Ik.

ELTC.. Ik.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 24. septembri 1998. aasta otsus nr 2119/98/EU, millega moodustatakse
tihenduses epidemioloogilise seire ja nakkushaiguste torje vérgustik (EUT L 268, 3.10.1998, Ik 1).
Euroopa Parlamendi ja nBukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiriuleste
terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, Ik
1).
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©)

(4)

(5)

(6)

(")

suutlikkust tuleks tugevdada, luues automaatse susteemi, milles kasutatakse
nliudisaegset tehnoloogiat.

Otsusega nr 1082/2013/EL ametlikult loodud terviseohutuse komitee méngib olulist
rolli tdsisteks piiritlesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise
planeerimise koordineerimisel. Konealusele komiteele tuleks anda téiendav kohustus
vOtta vastu suunised ja arvamused, et toetada liikmesriike paremini tdsiste piiritleste
terviseohtude ennetamisel ja ohjamisel.

Euroopa Komisjoni juhtivate teadusndustajate rihma (GCSA), teaduse ja uute
tehnoloogiate eetika Euroopa t6orihma (EGE) ja Euroopa Komisjoni presidendi
erinduniku Uhisarvamuses COVID-19le reageerimise kohta soovitatakse luua alaline
ELi nduandeorgan terviseohtude ja -kriisidega voitlemiseks.

Kéesolevat méarust tuleks kohaldada viisil, millega ei piirata teisi siduvaid meetmeid,
mis on seotud konkreetsete tegevustega vOi teatavate kaupade kvaliteedi- ja
ohutusstandarditega ning millega néhakse ette erikohustused ja -vahendid spetsiifiliste
piiritileste terviseohtude seireks, nende eest varajaseks hoiatamiseks ja nende
tokestamiseks. Need meetmed hdlmavad eelkdige asjakohaseid liidu 6igusakte
rahvatervise kusimustes esinevate (histe ohutusprobleemide valdkonnas ning
hdlmavad selliseid kaupu nagu ravimid, meditsiinissadmed ja toiduained,
inimpéritoluga ained (veri, koed ja rakud, elundid) ning kokkupuudet ioniseeriva
Kiirgusega.

Inimeste tervise kaitse on laiaulatuslike mdjudega kusimus ja puudutab paljusid liidu
poliitikavaldkondi ja tegevusi. Selleks et saavutada inimeste tervise kdrgetasemeline
kaitse ning valtida tegevuste kattumist ja vastuolu, peaks komisjon liikmesriikide
vahendusel tagama koordineerimise ja vastastikuse teavitamise kdesoleva maaruse
alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning muude mehhanismide ja struktuuride
vahel, mis on loodud liidu tasandil ja Euroopa aatomienergialihenduse
asutamislepingu (Euratomi asutamisleping) alusel ning mille tegevus on asjakohane
tosisteks piiritlesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise,
seire, varajase hoiatamise ning tOkestamise seisukohast. Eelkdige peaks komisjon
tagama, et erinevatest liidu tasandi ja Euratomi asutamislepingu kohastest kiirhoiatus-
ja teabeslsteemidest saadud asjakohane teave kogutakse kokku ning edastatakse
liitkmesriikidele otsusega nr 2119/98/EU loodud varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemi (EWRS) kaudu.

Valmisoleku ja reageerimise kavandamine on oluline element, mis v@imaldab tdsiste
piiritleste terviseohtude tulemuslikku seiret, nende eest varajast hoiatamist ja nende
tOkestamist. Seega peab komisjon koostama liidu tervishoiukriiside lahendamise ja
pandeemiaks valmisoleku kava ning selle peab heaks kiitma terviseohutuse komitee.
Sellega peaks kaasnema liikmesriikide valmisoleku- ja reageerimiskavade
ajakohastamine, et tagada nende kokkusobivus piirkondliku tasandi struktuuridega.
Selleks et liikmesriike selles puldluses toetada, peaksid komisjon ja liidu ametid
pakkuma tervishoiu- ja rahvatervisetottajatele sihipérast koolitustegevust ja teadmiste
vahetamist ning vajalikke oskusi. Kdnealuste kavade rakendamise ja toimimise
tagamiseks peaks komisjon korraldama koos liikmesriikidega stressiteste ja dppusi
ning hindama meetmeid nende rakendamise ajal ja jarel. Need kavad peaksid olema
kooskdlastatud, funktsionaalsed ja ajakohastatud ning ette tuleks naha piisavad
vahendid nende rakendamiseks. Pérast stressiteste ja kavade l&bivaatamist tuleks
rakendada parandusmeetmeid ja teavitada komisjoni kdigist ajakohastamistest.
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Selleks peaksid litkmesriigid esitama komisjonile varskeimat teavet oma valmisoleku
ja reageerimise kavandamise ning rakendamise kohta riiklikul tasandil. Liikmesriikide
esitatav teave peaks hdlmama neid elemente, millest liikmesriigid peavad teatama
Maailma  Terviseorganisatsioonile (WHO) rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohaselt™. Komisjon peaks omakorda esitama iga kahe aasta jarel Euroopa
Parlamendile ja nBukogule aruande valmisoleku ja reageerimise kavandamise ning
rakendamisega seotud olukorra ja edusammude kohta liidu tasandil, sealhulgas
parandusmeetmete kohta, et tagada riiklike valmisoleku- ja reageerimiskavade
asjakohasus. Nende kavade hindamise toetamiseks tuleks liikmesriikides teha ELI
auditeid koostoos ECDC ja liidu ametitega. Sellise kavandamise hulka peaks eelkdige
kuuluma piisav valmisolek esmatéhtsates (hiskonnasektorites, nagu energeetika,
transport, side vOi elanikkonnakaitse, mis Kriisiolukorras tuginevad hésti ette
valmistatud ja sootundlikele rahvatervisesisteemidele, mis omakorda soltuvad nende
sektorite toimimisest ja elutdhtsate teenuste sailimisest piisaval tasemel. Zoonoosist
tuleneva tdsise piiriilese terviseohu puhul on oluline tagada tervise- ja
veterinaarsektori koostalitlusvdime valmisoleku ja reageerimise kavandamiseks.

Kuna tosised piirililesed terviseohud ei leia aset tiksnes liidu piirides, tuleks kooskdlas
kohaldatavate liidu digusaktidega laiendada meditsiiniliste  vastumeetmete
uhishankeid, et kaasata Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni riigid ja liidu
kandidaatriigid. Uhist hankelepingut, millega maaratakse kindlaks otsuse nr
1082/2013/EL artikli 5 alusel kehtestatud tihise hankemenetluse praktiline kord, tuleks
samuti kohandada nii, et see sisaldaks ainudigusklauslit seoses labirdakimiste ja
hangetega hises hankemenetluses osalevate riikide jaoks, et vdimaldada paremat
koordineerimist ELis. Komisjon peaks tagama koordineerimise ja teabevahetuse
uksuste vahel, kes korraldavad mis tahes tegevust kdesoleva maaruse alusel loodud
mehhanismide alusel, ning muude asjakohaste liidu struktuuride vahel, mis on seotud
meditsiiniliste vastumeetmete hangete ja ladustamisega, néiteks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsuse nr 1313/2013/EL'® kohane strateegiline rescEU varu.

Kui nakkushaiguste seiret liidu tasandil teostab alaliselt ECDC, siis muude
potentsiaalselt tdsiste piiritleste terviseohtude puhul ei ole praegu ELi ametite poolset
seiret vaja. Seepdrast on selliste ohtude puhul asjakohasem riskipdhine I&henemisviis,
mille puhul seiret teevad liikmesriigid ja kéttesaadavat teavet jagatakse varajase
hoiatamise ja reageerimise stisteemi kaudu.

Komisjon peaks tugevdama koostddd ja tegevust liikmesriikide, Haiguste Ennetamise
ja Torje Euroopa Keskuse, Euroopa Ravimiameti (EMA), muude ELi ametite,
teadusuuringute infrastruktuuride ja Maailma Terviseorganisatsiooniga, et tbhustada
nakkushaiguste, nditeks vaktsiinvélditavate haiguste ja muude tervisekiisimuste,
naiteks antimikroobikumiresistentsuse ennetamist.

Nakkushaigusest tulenevate piiritileste terviseohtude korral vGivad liikmesriikide vere-
ja siirdamisteenistused pakkuda vahendeid doonorite vorgustiku kiireks testimiseks
ning kogu elanikkonna haigusega kokkupuute ja selle suhtes immuunsuse
hindamiseks. Need teenused sOltuvad samas EDCD Kkiiretest riskihindamistest, et
kaitsta inimesi, kes vajavad inimpdritoluga aine ravi, sellise nakkushaiguse
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Maailma Terviseorganisatsioon. Rahvusvahelised tervise-eeskirjad (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

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).
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edasikandumise eest. Kdnealune riskihindamine on seega alus, millega vGimaldatakse
asjakohaselt kohandada selliste inimpéritoluga ainete kvaliteedi- ja ohutusstandardeid
kehtestavaid meetmeid. SeetGttu peaks EDCD looma riiklike vere- ja siirdamisteenuste
ning nende asutuste vargustiku ja seda haldama, et tdita neid kahte eesmaérki.

Liidu tasandil on otsusega nr 2119/98/EU loodud tdsiste piiritileste terviseohtude
kohta hoiatusteadete edastamise slsteem, et tagada liikmesriikide péadevate
terviseasutuste ja komisjoni nduetekohane ja digeaegne teavitamine. Koik kaesoleva
maarusega hélmatud tdsised piirililesed terviseohud on hélmatud varajase hoiatamise
ja reageerimise susteemiga. Susteemi kditamine peaks jadma ECDC Ulesandeks.
Hoiatusteate edastamist tuleks nduda ainult juhul, kui asjaomane oht on oma ulatuselt
ja raskusastmelt nii tdsine voi vOib muutuda nii tdsiseks, et see mojutab voi voib
mdjutada rohkem kui Uht liikmesriiki ning see néuab vdi vdib néuda koordineeritud
tegevust liidu tasandil. Liidu hoiatussiisteemide Kkattumise Vvéltimiseks ja
nendevahelise koordineerimise tagamiseks peaksid komisjon ja ECDC tagama, et
varajase hoiatamise ja reageerimise susteemis ning muudes liidu tasandi
kiirhoiatussusteemides edastatud hoiatusteated oleksid v@imalikult palju omavahel
seotud, nii et litkmesriikide padevad asutused saaksid véltida vOimaluste piires sama
hoiatusteate edastamist liidu tasandi eri sisteemide kaudu ja saada kdiki ohte
hdlmavaid hoiatusteateid Uhest koordineeritud allikast.

Tagamaks, et tosistest piirililestest terviseohtudest rahvatervisele p6hjustatavate
riskide hindamine liidu tasandil oleks rahvatervise seisukohast jarjekindel ja
igakllgne, tuleks sellesse koordineeritult kaasata olemasolevad teaduslikud
eksperdiarvamused, kasutades asjakohaseid kanaleid voi struktuure soltuvalt vastava
ohu liigist. Rahvatervisele pdhjustatavate riskide hindamine tuleks vélja t66tada taiesti
labipaistva protsessi kédigus ning see peaks pohinema eksperditeadmiste, sdltumatuse,
erapooletuse ja l&bipaistvuse pohimdtetel. Liidu ametite kaasamist k@nealustesse
riskihindamistesse tuleb laiendada vastavalt nende valdkonnale, et tagada kdiki ohte
hdlmav lahenemisviis, kasutades selleks alalist ametite ja asjaomaste komisjoni
talituste vorgustikku, et toetada riskihindamiste ettevalmistamist.

Liikmesriikidel lasub kohustus lahendada rahvatervisealaseid Kkriisiolukordi riigi
tasandil. Ent Uksikute litkmesriikide poolt voetavad meetmed vdivad kahjustada teiste
liikmesriikide huve, kui need meetmed ei ole Uksteisega kooskdlas v6i pdhinevad
lahknevatel riskihinnangutel. Seepérast tuleks reageerimise koordineerimisega liidu
tasandil pulda muu hulgas tagada, et riigi tasandil vOetud meetmed oleksid
proportsionaalsed ja piirduksid rahvatervisealaste riskidega, mis on seotud tdsiste
piirilileste terviseohtudega, ega ladheks vastuollu Euroopa Liidu toimimise lepingus
satestatud kohustuste ja Oigustega, nditeks isikute, kaupade ja teenuste vaba
liilkumisega seotud kiisimustes.

Selleks peaks terviseohutuse komitee, kes vastutab reageerimise koordineerimise eest
liidu tasandil, v6tma tdiendava vastutuse selliste arvamuste ja liikmesriikidele
ettendhtud suuniste vastuvdtmise eest, mis on seotud tdsiste piiritileste terviseohtude
ennetamise ja torjega. Lisaks peaks komisjon juhul, kui riiklike rahvatervisealaste
meetmete koordineerimine osutub liidu asjakohase reageerimise tagamiseks
ebapiisavaks, litkmesriike tdiendavalt toetama, vOttes vastu soovitusi ajutiste
rahvatervisealaste meetmete kohta.

Ebajarjekindel teabevahetus tldsuse ja huviriihmadega, nditeks tervishoiutdotajatega,
vOib avaldada negatiivset mGju reageerimise tulemuslikkusele rahvatervise, aga ka
majandustegevuses  osalejate  seisukohast.  Seetbttu  peaks  reageerimise
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koordineerimine, mida teostab terviseohutuse komitee asjakohaste allkomiteede abil,
hdlmama kiiret teabevahetust teavitussonumite ja kommunikatsioonistrateegiate kohta
ning teavitusalaste probleemide kasitlemist, et koordineerida riskidest ja
kriisiolukorrast teavitamist, vottes aluseks rahvatervisealaste riskide usaldusvéarse ja
sOltumatu hindamise, mida kohandatakse riigi vajadustele ja oludele. See teabevahetus
peaks hdlbustama Uldsusele ja tervishoiutdotajatele edastatavate sénumite selguse ja
Uhtsuse jalgimist. Vottes arvesse seda liiki Kkriiside valdkonnailest iseloomu, tuleks
tagada koordineerimine ka teiste asjaomaste riihmadega, nditeks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu otsusega (EL) 2019/420" loodud liidu elanikkonnakaitse mehhanismiga.

Otsusega nr 1082/2013/EL ette nahtud rahvatervisealaste héadaolukordade
tunnustamist ja sellise tunnustamise Oiguslikke tagajargi tuleks laiendada. Selleks
peaks kdesolev maarus voimaldama komisjonil ametlikult tunnustada rahvatervisealast
hadaolukorda liidu tasandil. Et sellist hddaolukorda &ra tunda, peaks komisjon looma
s6ltumatu nGuandekomitee, mis jagaks eksperditeadmisi selle kohta, kas oht kujutab
endast liidu tasandil rahvatervisealast hdadaolukorda, ning annaks ndu
rahvatervisealaste ohjemeetmete kohta ja esitaks arvamusi selle hddaolukordade
tunnustamise I6petamise kohta. N@uandekomiteesse peaksid kuuluma sdltumatud
eksperdid, kelle valib komisjon konkreetse ohu puhul kdige asjakohasemate
erialateadmiste ja kogemustega isikute hulgast, ECDC, EMA ja muude liidu organite
vOi asutuste esindajad vaatlejatena. Rahvatervisealase hddaolukorra tunnistamine liidu
tasandil on aluseks operatiivsete rahvatervisealaste meetmete kehtestamisele
meditsiinitoodete ja meditsiiniseadmete  jaoks, paindlikele mehhanismidele
meditsiiniliste  vastumeetmete véljatootamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja
kasutuselevotmiseks ning ECDC toetuse aktiveerimisele, et kutsuda kokku ja
rakendada  haiguspuhangute  abimeeskondi, mida nimetatakse tervishoiu
rakkeriihmaks.

Enne liidu tasandil rahvatervise hadaolukorra tunnustamist peaks komisjon vdtma
Uhendust Maailma Terviseorganisatsiooniga (WHO), et jagada komisjoni analiisi
puhanguga seotud olukorra kohta ja anda WHO-le teada oma kavatsusest selline otsus
vastu votta. Kui selline tunnustamine on vastu vdetud, peaks komisjon sellest WHOd
teavitama.

Piiritleste tdsiste terviseohtudega seotud ja tGendoliselt tervet liitu méjutada vdivate
haigusjuhtumite puhul peaksid asjaomased liikmesriigid olema kohustatud vdtma
koordineeritult spetsiaalseid kontrollimeetmeid v&i kontaktide jalgimise meetmeid, et
teha kindlaks juba nakatunud ja ohustatud isikud. Selline koostd¢ vdib hdlmata
nakatunud vOi ohustatud isikute isikuandmete, sealhulgas tundlike terviseandmete
vahetamist ststeemi kaudu nende liikmesriikide vahel, kes on vahetult seotud
kontaktide jalgimise meetmetega. Tervisealaste isikuandmete vahetamine
liilkmesriikide vahel peab toimuma kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EL) 2016/679* artikli 9 16ike 2 punktiga i.

Rahvatervise valdkonnas tuleks edendada koostd6éd kolmandate riikide ja
rahvusvaheliste organisatsioonidega. Eriti oluline on tagada teabe vahetamine WHOga
kaesoleva maaruse kohaselt voetud meetmete kohta. Selline tugevdatud koost6d on
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. mértsi 2019. aasta otsus (EL) 2019/420, millega muudetakse otsust
nr 1313/2013/EL liidu elanikkonnakaitse mehhanismi kohta (ELT L 771, 20.3.2019, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta ma&rus (EL) 2016/679 fulsiliste isikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning direktiivi 95/46/EU kehtetuks
tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse tldméaarus) (ELT L 119, 4.5.2016, Ik 1).
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vajalik ka selleks, et aidata ELIil puhenduda tervishoiuslsteemide toetamise
tdhustamisele ning partnerite valmisoleku ja reageerimissuutlikkuse suurendamisele.
Liidu huvides vdib olla sdlmida rahvusvahelisi koostédlepinguid kolmandate riikide
vOi rahvusvaheliste organisatsioonide, sealhulgas WHOga, et edendada asjakohase
seire- ja hoiatusslisteemidest saadava tosiste piiritleste terviseohtude kohase teabe
vahetamist. Liidu padevuse piires voiksid sellised lepingud asjakohasel juhul h6lmata
selliste kolmandate riikide vdi rahvusvaheliste organisatsioonide osalemist vastavas
epidemioloogilise jarelevalve vorgustikus ning varajase hoiatamise ja reageerimise
slisteemis, hea tava vahetamist valmisoleku, reageerimissuutlikkuse ja kavandamise
valdkonnas, rahvatervisealaste riskide hindamist ning koost6od reageerimise
koordineerimise alal, sealhulgas teadusuuringute tulemuste rakendamisel.

Isikuandmete tdotlemine kdesoleva maéruse rakendamise eesmargil peaks toimuma
kooskdlas maarusega (EL) 2016/679 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega
(EL) 2018/1725". Eelkdige tuleks varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis ette
néha konkreetsed kaitsemeetmed liikmesriikides riigi tasandil vetavate kontaktsete
isikute valjaselgitamise meetmete huvides isikuandmete turvaliseks ja seaduslikuks
vahetamiseks. Sellega seoses sisaldab varajase hoiatamise ja reageerimise stisteem
sonumifunktsiooni, mille puhul saab isikuandmeid, sealhulgas kontakt- ja
terviseandmeid, edastada asjaomastele asutustele, kes osalevad kontaktide jélgimise
meetmetes.

Kuna liikmesriigid ei suuda ké&esoleva maaruse eesmérke piisavalt saavutada tosiste
terviseohtude piiriilese mdéju tottu, ning kuna neid eesmérke on seega parem
saavutada liidu tasandil, voib liit vOtta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pdhimottega. Kdnealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pGhimdotte kohaselt ei ldhe kdesolev mé&rus nimetatud eesmarkide
saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kuna mones liikmesriigis ei ole rahvatervis ainutiksi riiklik pddevusvaldkond, vaid on
arvestataval méaaral detsentraliseeritud, peaksid riiklikud asutused asjakohasel juhul
kaasama ké&esoleva maaruse rakendamisse asjaomased padevad asutused.

Selleks et tagada kdaesoleva madruse uhetaolised rakendamistingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused rakendusaktide vastuvdtmiseks jargmistes
valdkondades: valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta teabe esitamisel
kasutatavad vormid; tervishoiu- ja rahvatervisetfotajate koolituse korraldamine;
epidemioloogilise jarelevalve vorgustikku kuuluvate nakkushaiguste ja seonduvate
tervise eriklsimuste loetelu koostamine ja ajakohastamine ning selle vorgustiku
tookord; madratluste vastuvotmine nende epidemioloogilise jarelevalve vorgustikku
kuuluvate nakkushaiguste ja tervishoiu erikiisimuste kohta ning vajaduse korral ning
ad hoc seirele tuginedes muude tdsiste piiritileste terviseohtude kohta; varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteemi to0kord; jarelevalveplatvormi toimimine; ELi
referentlaborite  ma&&ramine riiklike referentlaborite toetamiseks; menetlused
litkmesriikide reageerimise kohta teabe vahetamiseks ja selle koordineerimiseks; liidu
tasandil rahvatervisealaste hadaolukordade tunnustamine ning sellise tunnustamise
I6petamine ja menetlused, mis on vajalikud tagamaks, et varajase hoiatamise ja
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Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23. oktoobri 2018. aasta méaarus (EL) 2018/1725, mis kasitleb
fulsiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks méaarus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr
1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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reageerimise  slsteemi toimimine ja andmete t06tlemine on kooskolas
andmekaitsealaste digusaktidega.

Neid volitusi tuleks teostada koosk6las Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarusega
(EL) nr182/2011%°. Kuna kaesoleva maarusega ette nahtud rakendusaktides
kéasitletakse inimeste tervise kaitset, ei vOi komisjon votta vastu rakendusakti eelndu,
kui tOsiste piiriuleste terviseohtude komitee ei ole kooskdlas méaruse (EL) nr
182/2011 artikli 5 16ike 4 teise 16igu punktiga a oma arvamust esitanud.

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

Selleks et teha kindlaks riiklike valmisolekukavade rakendamise seis ja nende
kooskdla liidu kavaga, tuleks komisjonile anda Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 290 kohane digus votta vastu delegeeritud Gigusakte seoses selliste auditite
menetluste, standardite ja kriteeriumidega, mille eesmark on hinnata valmisolekut ja
reageerimise kavandamist riiklikul tasandil. On eriti oluline, et komisjon korraldaks
oma ettevalmistava t60 kaigus asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et need konsultatsioonid viidaks labi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta
institutsioonidevahelise parema Sigusloome kokkuleppes®* satestatud pdhimédtetega.
EelkGige selleks, et tagada delegeeritud 8igusaktide ettevalmistamises vdrdne
osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu k&ik dokumendid liikmesriikide
ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepédds komisjoni
eksperdirthmade  koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud Gigusaktide
ettevalmistamist.

Euroopa andmekaitseinspektoriga on konsulteeritud vastavalt méaéruse (EL)
2018/1725 artikli 42 Iikele 1 ning ta on vastu vétnud arvamuse®.

Ké&esolevas madruses jargitakse téielikult pohidigusi ja Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud p6himétteid.

Otsus 1082/2013/EL tuleks seega kehtetuks tunnistada ja asendada ké&esoleva
maarusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 1

Reguleerimisese

20

21
22

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011.aasta maarus (EL) nr182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja Uldp8himdtted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1.

Lisada viide, kui see on olemas.
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Selleks et kasitleda tdsiseid piiriileseid terviseohte ja nende tagajérgi, satestatakse
kéesolevas maaruses eeskirjad, mis hdlmavad jargmist:

3)
b)

terviseohutuse komitee;

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

i) valmisolekut kasitlev aruandlus ja auditeerimine;
meditsiiniliste vastumeetmete thishanked;
epidemioloogiline jarelevalve ja seire;
epidemioloogilise jarelevalve vorgustik;

varajase hoiatamise ja reageerimise ststeem;
riskihindamine;

reageerimise koordineerimine;

liidu tasandi rahvatervise haddaolukorra tunnustamine.

Kéesolevas méaaruses kehtestatakse:

a)
b)

c)

ELi rahvatervise referentlaborite vorgustik;
inimpadritoluga ainetega seotud vrgustik;

nduandekomitee, mis tegeleb eriolukorra esinemise ja tunnustamisega liidu
tasandil.

Ké&esoleva maaruse rakendamist toetatakse asjakohastest liidu programmidest ja
rahastamisvahenditest.

Artikkel 2
Kohaldamisala

Ké&esolevat madrust kohaldatakse rahvatervisealaste meetmete suhtes tdsiste
piiritileste terviseohtude korral, mis kuuluvad jargmistesse kategooriatesse:

a)

bioloogilist paritolu ohud, mille hulka kuuluvad:
i) nakkushaigused,;

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

iii)  biotoksiinid v6i muud kahjulikud bioloogilised m&jurid, mis ei ole seotud
nakkushaigustega;

keemilist paritolu ohud,
keskkonnast voi kliimast tulenevad ohud;
teadmata péaritoluga ohud;

sindmused, mis v@ivad kujutada endast rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervise
h&daolukorda rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt, eeldusel et nad
kuuluvad ménda punktides a—d nimetatud ohukategooriasse.

14

ET



ET

Kéesolevat madrust kohaldatakse samuti nakkushaiguste ja seonduvate tervise
eriktisimuste epidemioloogilise jarelevalve suhtes.

Ké&esoleva madruse sétete kohaldamine ei piira lildu muude 0Oigusaktide satete
kohaldamist, mis reguleerivad tdsiste piirilleste terviseohtude seire, nende eest
varajase hoiatamise, valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimise ning
nende ohtude tokestamise koordineerimise konkreetseid aspekte, sealhulgas teatavate
kaupade kvaliteedi- ja  ohutusstandardite = kehtestamist ning teatavaid
majandustegevusi kasitlevate meetmete kohaldamist.

Erandlikes hadaolukordades vdib liikmesriik voi komisjon kooskdlas artikliga 21
suunata artikli 2 I8ikes 1 nimetamata piirillestele terviseohtudele reageerimise
koordineerimise terviseohutuse komiteele, kui leitakse, et seni vdetud
rahvatervisealased meetmed ei ole inimeste tervise kaitse kdrge taseme tagamiseks
piisavad.

Komisjon tagab koostdds liikmesriikidega koordineerimise ja vastastikuse
teavitamise kédesoleva maéruse alusel loodud mehhanismide ja struktuuride ning
muude samalaadsete mehhanismide ja struktuuride vahel, mis on loodud liidu
tasandil voi Euratomi asutamislepingu alusel ja mille tegevus on asjakohane tdsisteks
piiritilesteks terviseohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kavandamise, seire,
nende eest varajase hoiatamise ning tokestamise seisukohast.

Liikmesriikidele ja&b Gigus jatta kehtima v@i sGlmida voOi kehtestada kéesoleva
méaarusega hdlmatud valdkondades oma riigisiseste susteemide jaoks muid
kokkuleppeid, menetlusi ja meetmeid, sealhulgas kokkuleppeid, mis on ette néhtud
kehtivate vGi sdlmitavate kahe- v8i mitmepoolsete lepingute voi konventsioonidega,
tingimusel et sellised tdiendavad kokkulepped, menetlused ja meetmed ei piira
kaesoleva maaruse kohaldamist.

Artikkel 3
M@disted

Kéesolevas méaaruses kasutatakse jargmisi maisteid:

1)

2)

3)

4)

5)

,haigusjuhu méadratlus® — Ghiselt kokkulepitud diagnostilised kriteeriumid, mis
peavad olema téidetud, et saaks tdpselt kindlaks teha konkreetse tdsise piiritlese
terviseohu juhud asjaomase elanikkonna hulgas ja samas vélistada mitteseonduvate
ohtude tuvastamise;

,nakkushaigus* — edasikanduv haigus, mille pdhjustab haigusetekitaja, mis kandub
inimeselt inimesele Gle otsekontakti teel voi kaudselt, naiteks kokkupuutel vektori,
looma, haigusetekitajaga saastunud esemega, toote vGi keskkonna vahendusel, voi
haigusetekitajaga saastunud vedelike tUlekandumise tagajarjel;

,kontaktide jdlgimine* — meetmed, mida rakendatakse kasitsi vOi tehnoloogiliste
vahendite abil, et teha kindlaks isikud, kes on puutunud kokku t@sise piiritilese
terviseohuga ja kellel vGib haigus avalduda vdi olla juba avaldunud,;

,»epidemioloogiline jirelevalve* — slstemaatiline andmete kogumine, salvestamine,
analliisimine, tdlgendamine ja levitamine ning nakkushaiguste ja seonduvate tervise
erikiisimuste analtdsimine;

,»seire* — seisundi, olukorra vOi tegevuse muutuste pidev jélgimine, tuvastamine voi
labivaatamine, sealhulgas pusifunktsioon, mis kasutab andmete slistemaatilist
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6)

7)

8)

kogumist tdsiste piiriuleste terviseohtudega seotud kindlaksmadratud naitajate kohta
ja nende néitajate analulisimist;

,rahvatervisealane meede“ — otsus voi tegevus, mille eesmark on &ra hoida, jalgida
vOi tdrjuda haiguste levikut vdi haigustekitajaga saastumist vOi voidelda tosiste
rahvaterviseriskide vastu vOi vdhendada nende moju rahvatervisele;

,.t0sine piiritilene terviseoht™ — bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane vdi teadmata
paritolu eluohtlik vdi muidu tdsine oht, mis levib Ule litkmesriikide piiride voi kéatkeb
méarkimisvaarset sellise levimise ohtu ning mille puhul vb6ib olla vajalik
koordineerimine liidu tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse korge tase;

,meditsiiniline vastumeede®“ — Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2001/83/EU? ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruses (EL) 2017/745%
maéaratletud inimtervishoius kasutatavad ravimid ja meditsiiniseadmed v6i muud
kaubad vOi teenused tdsiseks piiritileseks terviseohuks valmisolekuks ja sellele
reageerimiseks.

Artikkel 4
Terviseohutuse komitee

Ké&esolevaga asutatakse terviseohutuse komitee. See koosneb litkmesriikide
esindajatest kahes tookoosseisus:

a)  korgetasemeline t06ruhm, et arutada I6ike 3 punktis d ja I6ikes 7 osutatud
poliitiliselt olulisi teemasid ja otsuseid;

b)  tehnilised t66rihmad, et arutada konkreetseid tehnilist laadi teemasid.
Terviseohutuse komitee tlesanded on jargmised:

a) vOimaldada komisjoni ja litkmesriikide koordineeritud tegevust kdaesoleva
madruse rakendamiseks;

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

c)  koordineerida koosttds komisjoniga riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist
ning liitkmesriikide reageerimist tdsistele piiritlestele terviseohtudele kooskolas
artikliga 21,

d) vdtta vastu arvamusi ja suuniseid, sealhulgas liikmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta tOsiste piiritileste terviseohtude
ennetamiseks ja ohjamiseks.

Rihm v6tab oma suunised voi arvamused reeglina vastu konsensuse alusel.
Haéaletuse korral otsustatakse h&életuse tulemus liikmete lihthdalteenamusega.

Vastu hdéletanud voi erapooletuks jaanud liikmetel on 6igus nduda nende seisukoha
kokkuvdttega dokumendi lisamist suunistele voi arvamustele.

23

24

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

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mé&drus (EL) 2017/745, milles kasitletakse
meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maérust (EU) nr 178/2002 ja méarust
(EU) nr1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 90/385/EMU ja
93/42/EMU (ELT L 117,5.5.2017, Ik 1).
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Terviseohutuse komitee eesistuja on komisjoni esindaja. Terviseohutuse komitee
tuleb kokku korrapéraselt ning komisjoni voi liikmesriigi taotlusel iga kord, kui
olukord seda nduab.

Sekretariaaditeenuseid osutab komisjon.

Terviseohutuse komitee votab kahe kolmandiku litkmete haélteenamusega vastu oma
kodukorra. Kodukorraga kehtestatakse komitee toostruktuur, eelkdige:

a)  korgetasemeliste kohtumiste ja tehniliste to6rihmade t6okord,

b)  ekspertide osalemine kdrgetasemelistel kohtumistel, v@imalike vaatlejate,
sealhulgas kolmandatest riikidest périt vaatlejate staatus, ja

c) eeskirjad, mille kohaselt terviseohutuse komitee kaalub talle esitatud kiisimuse
vastavust komitee pédevusele ning vOimalust soovitada edastada kdnealune
kiisimus muule liidu 6igusakti vB8i Euratomi asutamislepingu satte alusel
padevale asutusele; konealused eeskirjad ei mdjuta liikmesriikide kohustusi,
mis tulenevad kaesoleva maéaruse artiklitest 10 ja 21.

Liikmesriigid méaravad igas l8ikes 1 osutatud tookoosseisus terviseohutuse komitee
Uhe esindaja ja mitte rohkem kui kaks asendusliiget.

Liikmesriigid teatavad maaramistest ja nende mis tahes muutmisest komisjonile ja
teistele lilkmesriikidele.

Il PEATUKK

VALMISOLEKU JA REAGEERIMISE KAVANDAMINE

Artikkel 5
Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava

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

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

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

a)  0Oigeaegne koost6o komisjoni, litkmesriikide ja liidu ametite vahel,

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

d) varajane hoiatamine ja riskihindamine;

e)  riskidest ja kriisiolukorrast teavitamine;

f)  tervisealane valmisolek ja reageerimine ning sektoritevaheline koostoo;
g) kava haldamine.

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

Liidu valmisoleku- ja reageerimiskava toimimise tagamiseks viib komisjon koos
lilkmesriikidega labi stressitestid, dppused ning tegevuse ajal ja jarel tehtavad
labivaatamised ning ajakohastab vajaduse korral kava.

Artikkel 6
Riiklikud valmisoleku- ja reageerimiskavad

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

Artikkel 7
Aruandlus valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta

Liikmesriigid esitavad komisjonile 2021. aasta novembri 18puks ja seejarel iga kahe
aasta jarel aruande oma valmisoleku ja reageerimise kavandamise ja rakendamise
kohta riiklikul tasandil.

Aruanne sisaldab jargmist:

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

b)  hédaolukordadeks valmisoleku elemendid, eelkdige:

i) juhtimine: sealhulgas riikide poliitilised strateegiad ja Gigusaktid, mis
hdlmavad h&daolukorraks valmisolekut; hadaolukorraks valmisoleku,
sellele reageerimise ja selle lahendamise kavad,;
koordineerimismehhanismid;

i) suutlikkus: sealhulgas riskide ja suutlikkuse hindamine, et méérata
kindlaks hadaolukorraks valmisoleku prioriteedid; jarelevalve ja varajane
hoiatamine, teabehaldus; juurdepaas diagnostikateenustele
hadaolukordades; esmased ja ohutud sootundlikud tervishoiu- ja
h&daabiteenused;  riskiteavitus;  teadusuuringute  arendamine ja
hindamine, et teavitada h&ddaolukorraks valmisolekust ja seda kiirendada;

iii) vahendid: sealhulgas rahalised vahendid hadaolukorraks valmisolekuks
ja hadaolukorra lahendamise rahastamiseks; logistikamehhanismid ja
olulised tervishoiutarbed ning h&daolukordadeks eraldatud, koolitatud ja
varustatud personal; ning

c) epideemiale reageerimist hdlmavate riiklike reageerimiskavade rakendamine,
sealhulgas vajaduse korral rakendamine piirkondlikul ja kohalikul tasandil;
antimikroobikumiresistentsus, tervishoiuteenustega seotud nakkused ja muud
erikiisimused.
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Aruanne sisaldab vajaduse korral piirkondadevahelise valmisoleku ja reageerimise
elemente koosk®dlas liidu ja riikide kavadega, hélmates eelkdige naaberpiirkondade
olemasolevat suutlikkust, vahendeid ja koordineerimismehhanisme.

Komisjon teeb |[6ike 1 kohaselt saadud teabe terviseohutuse komiteele
kattesaadavaks aruandes, mis koostatakse koost60s Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse ning muude asjaomaste liidu asutuste ja ametitega iga kahe aasta
jarel.

Aruanne sisaldab riikide profiile edusammude jalgimiseks ning riiklikul tasandil
tuvastatud puuduste kdrvaldamiseks ettenahtud tegevuskavade véljatootamiseks.

Aruande pohjal algatab komisjon 6Gigeaegselt terviseohutuse komitees arutelu, et
arutada valmisolekuga seotud edusamme ja puudujadke.

Aruandes esitatud soovitused avaldatakse komisjoni veebisaidil.

Komisjon votab rakendusaktidega vastu vormid, mida liikmesriigid peavad kasutama
I6ikes 1 osutatud teabe esitamiseks, et tagada selle vastavus konealuses ldikes
maéaratletud eesmérkidele ja teabe vorreldavus.

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

LOike 1 kohaselt edastatud salastatud teabe saamisel kohaldavad komisjon ja
terviseohutuse komitee liidu salastatud teabe kaitseks julgeolekueeskirju, mis on
satestatud komisjoni otsustes (EL, Euratom) 2015/443% ja 2015/444%°,

Iga liikmesriik peab tagama oma riiklike julgeolekueeskirjade kohaldamise kdikide
tema territooriumil elavate flusiliste isikute ja kdikide tema territooriumil asutatud
juriidiliste isikute suhtes, kes kaitlevad ké&esoleva artikli 10igetes 1 ja 2 osutatud
teavet, kui see on Klassifitseeritud ELi salastatud teabeks. Kd&nealused riiklikud
julgeolekueeskirjad peavad tagama salastatud teabe kaitse tasemel, mis on vahemalt
vOrdne nendes julgeolekueeskirjades satestatud tasemega, mis on satestatud
komisjoni otsuse 2001/844/EU, ESTU, Euratom? lisas ja ndukogu otsuses
2011/292/EL%,

Artikkel 8
Valmisoleku ja reageerimise kavandamise auditeerimine

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

Liitkmesriigid esitavad tegevuskava, milles kasitletakse auditi kaigus esitatud
soovitusi ning vastavaid parandusmeetmeid ja vahe-eesmarke.

25

26

27

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).

EUT L 317, 3.12.2001, Ik 1.

ELT L 141, 27.5.2011, 1k 17.
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Need tegevused voivad eelkdige sisaldada jargmist:
a)  vajaduse korral digusaktide l&bivaatamine/kohandamine;
b)  koolitusalgatused;
c) Ulevaatearuanded auditite seeriate kohta, milles tutvustatakse heade tavade
néiteid.
3. Komisjon votab kooskdlas artikliga 28 vastu delegeeritud 6Oigusaktid, milles
kasitletakse I0ikes 1 osutatud auditite korda, standardeid ja kriteeriume.

Artikkel 9
Komisjoni aruanne valmisoleku kavandamise kohta

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

2. Komisjon vdib I8ikes 1 osutatud aruande pdhjal votta vastu liikmesriikidele suunatud
soovitusi valmisoleku ja reageerimise kavandamise kohta.

Artikkel 10
Valmisoleku ja reageerimise kavandamise koordineerimine terviseohutuse komitees

1. Komisjon ja liikmesriigid teevad Uksteisega koostddd terviseohutuse komitees, et
koordineerida oma joupingutusi, mille eesmark on arendada, tugevdada ja sailitada
oma suutlikkust tdsiste piiritileste terviseohtude seire, nende eest varajase hoiatamise,
nende hindamise ja neile reageerimise alal.

Koordineerimise eesmark on eelkdige:

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

b) edendada riikliku valmisoleku kavandamise koostalitlusvdimet ning
valmisoleku ja reageerimise kavandamise sektoritevahelist md&ddet liidu
tasandil;

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

d) tootada vélja artiklites 5 ja 6 osutatud valmisolekukavad,;

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

Artikkel 11
Tervishoiu- ja rahvatervisetotdtajate koolitamine

1. Komisjon vOib korraldada liikmesriikide tervishoiu- ja rahvatervisetottajatele
koolitusi, sealhulgas selliseid, milles késitletakse rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
kohast valmisolekualast suutlikkust.

Komisjon korraldab koolitusi koostdos asjaomaste liikmesriikidega.
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Ldikes 1 osutatud koolitustegevuse eesmark on anda koénealuses 18ikes osutatud
tootajatele teadmised ja oskused, mis on vajalikud eelkdige artiklis 6 osutatud
riiklike valmisolekukavade véljatootamiseks ja rakendamiseks, votta meetmeid
kriisiks valmisoleku ja jarelevalve suutlikkuse tugevdamiseks, sealhulgas digitaalsete
vahendite kasutamine.

Ldikes 1 osutatud koolitustel vdib véimaldada osaleda kolmandate riikide padevate
asutuste tootajatel ning neid voib korraldada valjaspool liitu.

Ametiasutused, kelle tootajad osalevad 10ike 1 kohaselt korraldatud
koolitustegevuses, tagavad, et nende tegevuste k&aigus omandatud teadmisi
levitatakse vastavalt vajadusele ning et neid kasutatakse asjakohaselt nende
korraldatud tootajate koolitustegevuses.

Komisjon v6ib koostdos liikmesriikidega toetada tervishoiu- ja rahvatervisetdotajate
vahetusprogrammide korraldamist kahe vdi enama liikmesriigi vahel ning téotajate
ajutist lahetamist thest liikmesriigist teise.

Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada eeskirjad 16ikes 1 osutatud koolituste ja
IGikes 5 osutatud programmide korraldamiseks.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 27 18ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 12
Meditsiiniliste vastumeetmete Uihishanked

Komisjon ja kdik liikmesriigid, kes seda soovivad, vOivad osaleda uhises
hankemenetluses, mis viiakse labi vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéaruse
(EL, Euratom) 2018/1046%° artikli 165 Idikele 2, et osta ette meditsiinilisi
vastumeetmeid tdsiste piiritleste terviseohtude vastu.

Loikes 1 osutatud Ghine hankemenetlus peab vastama jargmistele tingimustele:

a)  Uhises hankemenetluses v@ivad vastavalt maéaruse (EL, Euratom) 2018/1046
artikli 165 lbikele 2 osaleda kdik liikmesriigid, Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsiooni (EFTA) riigid ja liidu kandidaatriigid;

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

c) Uhishankes osalevad liikmesriigid, EFTA riigid ja liidu kandidaatriigid
hangivad kdnealuse meditsiinilise vastumeetme nimetatud menetluse, mitte
muude kanalite kaudu, ning ei pea selle toote Gle paralleelseid l&bird&kimisi;

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

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta maérus (EL, Euratom) 2018/1046, mis kasitleb
liidu uldeelarve 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 maarus
(EL, Euratom) nr 966/2012 (ELT L 193, 30.7.2018, Ik. 1).
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e)  uhishankel ei ole otsest finantsmdju thishankes mitteosalevate litkmesriikide,

EFTA riikide ja liidu kandidaatriikide eelarvele.

Komisjon tagab koost60s litkmesriikidega koordineerimise ja teabevahetuse tiksuste
vahel, kes korraldavad mis tahes tegevust, sealhulgas, kuid mitte ainult, Uhiseid

hankemenetlusi, meditsiiniliste vastumeetmete varumist ja annetamist liidu tasandil
kehtestatud eri mehhanismide alusel, eelkdige:

a)  varu loomine otsuse nr 1313/2013/EL artiklis 12 osutatud rescEU alusel,
b)  madrus (EL) 2016/369;
c) tulevane ravimistrateegia;

d)  programm , EL tervise heaks®, mis v3eti vastu Euroopa Parlamendi ja nGukogu

maarusega (EL) nr .../..%%

e)  Euroopa Parlamendi ja nukogu maarus (EL) .../...,** ning

f)  muud vahendid, mis toetavad biomeditsiinialast teadus- ja arendustegevust

liidu tasandil, et suurendada suutlikkust ja valmisolekut reageerida piiritlestele
ohtudele ja hddaolukordadele.

111 PEATUKK

EPIDEMIOLOOGILINE JARELEVALVE, ELI
REFERENTLABORID JA AD HOC SEIRE

Artikkel 13
Epidemioloogiline jarelevalve
Artikli 2 16ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja nendega

seotud tervise erikusimuste epidemioloogilise jarelevalve vorgustik tagab pideva

teabevahetuse komisjoni, Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse ja riigi
tasandil epidemioloogilise jarelevalve eest vastutavate padevate asutuste vahel.

Epidemioloogilise jarelevalve vdrgustiku eesmérk on:

a) jalgida nakkushaiguste suundumusi aja jooksul ning liikmesriikides ja
kolmandates riikides, et hinnata olukorda, reageerida hoiatusklnnist Uletavatele
tdusudele ja vOimaldada votta asjakohaseid tdenduspdhiseid meetmeid;

b) teha kindlaks k&ik rahvusvahelised nakkushaiguspuhangud ja teostada nende
ule seiret seoses haigusallika, -aja, -populatsiooni ja -kohaga, et pdhjendada
rahvatervisega seotud meetmeid,;

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

d) maddratleda  haiguse  edasikandumise riskitegurid  ja  ohustatud
elanikkonnariihmad, kes vajavad sihipéraseid ennetusmeetmeid,;

31

[Palun lisada maaruse pealkiri ja ELT avaldamisviide.]
Euroopa Parlamendi ja ndukogu [...] madrus (EL) .../..., millega luuakse Euroopa Kaitsefond (ELT...).
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e) aidata hinnata nakkushaiguste koormust elanikkonnale, kasutades selliseid
andmeid nagu haiguse levimus, tisistused, haiglaravile paigutamine ja
suremus;

f)  aidata hinnata tervishoiusiisteemide suutlikkust diagnoosida, ennetada ja ravida
konkreetseid nakkushaigusi ning patsientide ohutust;

g) aidata kaasa reageerimise modelleerimisele ja stsenaariumide valjatéotamisele;

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

1)  toetada padevate tervishoiuasutuste meetmeid kontaktide jalgimiseks.

LOikes 1 osutatud riiklikud padevad asutused edastavad epidemioloogilise
jarelevalve vorgustikus osalevatele asutustele jargmise teabe:

a) vorreldavad ja Uhitatavad andmed ja teave seoses artikli 2 18ike 1 punkti a
alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja seonduvate tervise erikiisimuste
epidemioloogilise jarelevalvega;

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

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

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

e)  tervishoiususteemide andmed, mis on vajalikud piiritleste terviseohtude
ohjamiseks ning

f)  teave riiklikul tasandil vélja tootatud kontaktide jélgimise seiretsteemide
kohta.

Epidemioloogilise jarelevalve kohta teavet esitades kasutavad riiklikud padevad
asutused iga I8ikes 1 osutatud nakkushaiguse ja seonduva tervise erikiisimuse puhul
IGike 9 kohaselt vastu vBetud haigusjuhtude maaratlusi, kui need on kéttesaadavad.

Komisjon ja liikmesriigid teevad koostdod, et maaratleda Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse ettepanekul ja asjaomaste jarelevalvevdrgustikega
konsulteerides haiguste pdhised Euroopa seirestandardid.

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

Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskus teavitab korrapéraselt terviseohutuse
komiteed keskusele esitatud seireandmete digeaegsusest, taielikkusest ja kvaliteedist.

Komisjon vOib tdiendada liikmesriikide tegevust, vottes vastu liikmesriikidele
suunatud soovitused jarelevalve kohta.

Iga liikmesriik maarab padeva asutuse, kes vastutavad liikmesriikides artiklis 1
osutatud epidemioloogilise jarelevalve eest.

Komisjon kehtestab ja ajakohastab rakendusaktidega jargmist:

a) artikli 2 18ike 1 punkti a alapunktides i ja ii osutatud nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikusimuste loetelu, et tagada, et nakkushaigused ja
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10.

seonduvad tervise erikisimused oleksid hdlmatud epidemioloogilise
jarelevalve vorgustikuga;

b)  koikide epidemioloogilise jarelevalvega hdélmatud nakkushaiguste ja
seonduvate tervise erikusimustega seotud haigusjuhtude méératlused, et tagada
kogutavate andmete vorreldavus ja thitatavus liidu tasandil;

c) epidemioloogilise jarelevalve vorgustiku tookord, mis tootatakse valja
vastavalt méaruse (EL) .../... [ELT: palun sisestada Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskust kasitleva maaruse number [ISC/2020/12527] artiklile
5.

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

Nouetekohaselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse t6ttu, mis on seotud tosise
piiritlese terviseohu tdsiduse vOi uudsuse voi selle liikmesriikide vahel levimise
kiirusega, voib komisjon votta kooskGlas artikli 27 16ikes 3 osutatud menetlusega
vastu viivitamata kohaldatavad rakendusaktid, et kehtestada juhtumimadratlused,
menetlused ja nditajad jarelevalve teostamiseks liikmesriikides artikli 2 18ike 1
punkti a alapunktides i ja ii osutatud ohu korral. Eespool nimetatud niitajatega
toetatakse ka diagnoosimis-, ennetus- ja ravisuutlikkuse hindamist.

Artikkel 14
Jarelevalveplatvorm

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

Digiplatvorm vdimaldab

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

b) teavet, andmeid ja dokumente elektrooniliselt toddelda ja vahetada.

Liikmesriigid vastutavad selle eest, et (htsesse jarelevalvesiisteemi sisestatakse
korrapéaraselt digiplatvormi kaudu edastatavat ja vahetatavat digeaegset ja tdielikku
teavet, andmeid ja dokumente.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus

a) jélgib integreeritud jarelevalvesusteemi toimimist ning jagab korrapéraselt
seirearuandeid liikmesriikide ja komisjoniga;

b) teavitab terviseohutuse komiteed korrapéraselt Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusele esitatud ning digiplatvormi kaudu edastatud ja vahetatud
jarelevalveandmete Gigeaegsusest, taielikkusest ja kvaliteedist.

Epidemioloogilistel eesmérkidel on Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskusel
ka juurdepéas asjakohastele terviseandmetele, millele on juurdepdas voi mis on
tehtud kéttesaadavaks digitaristute kaudu, mis vdimaldavad terviseandmete
kasutamist teadusuuringute, poliitikakujundamise ja regulatiivsetel eesmérkidel.
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Komisjon votab jérelevalveplatvormi toimimiseks vastu rakendusaktid, milles
sétestatakse:

a) platvormi tehnilised kirjeldused, mis  hdlmavad  elektroonilist
andmevahetusmehhanismi  andmete  vahetuseks olemasolevate riiklike
susteemidega, kohaldatavate standardite kindlaksmaaramist,
sonumistruktuuride méaratlemist, andmesdnastikke ning protokollide ja
menetluste vahetamist;

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

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

d) millal ja millistel tingimustel vdib asjaomastele kolmandatele riikidele ja
rahvusvahelistele  organisatsioonidele vOimaldada osalist juurdepéasu
platvormi osadele ning sellise juurdepaéasu vdimaldamise praktiline kord;

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

f)  tingimused, mille alusel Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus vdib
osaleda ja saada juurdepéasu terviseandmetele, millele pé&asetakse juurde voi
mida vahetatakse 18ikes 5 osutatud digitaristute kaudu.

Artikkel 15
ELi referentlaborid

Rahvatervise valdkonnas vOi k&esoleva mairuse voi artiklis 6 osutatud riiklike
kavade rakendamiseks olulistes rahvatervise erivaldkondades v6ib komisjon
rakendusaktidega mé&érata ELi referentlaborid, et toetada riiklikke referentlaboreid
heade tavade edendamisel ning diagnostika, testimismeetodite ja teatavate testide
kasutamise Uhtlustamisel liikmesriikide vabatahtlikkuse alusel Uhtse jarelevalve
eesmaérgil, haigustest teatamisel ja nendest aru andmisel liikmesriikide poolt.

ELi referentlaborid vastutavad riiklike referentlaborite vorgustiku koordineerimisel
eelkdige selliste Ulesannete eest jargmistes valdkondades:

a) referentsdiagnostika, sealhulgas katsemeetodid;

b)  vordlusmaterjali allikad;

c) vilised kvaliteedihindamised,

d) teaduslikud nduanded ja tehniline abi;

e)  koostdo ja teadusuuringud,;

f)  seire, hoiatamine ja toetus haiguspuhangutele reageerimisel ning
g) koolitus.

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

Loikes 1 satestatud maaramistel jargitakse avalikku valikumenetlust, mé&ramised on
ajaliselt piiratud ja nende kestus on vahemalt viis aastat ning need vaadatakse
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korrapdraselt 1&bi. Ma&aramisega kehtestatakse madratud laborite kohustused ja
ulesanded.

Kdnealused rakendusaktid vodetakse vastu kooskdlas artikli 27 I6ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Loikes 1 osutatud laborid:

a) tegutsevad erapooletult, huvide konflikt puudub ning eelkdige ei ole nad
olukorras, mis voiks otseselt voi kaudselt mdjutada nende ametialase tegevuse
erapooletust seoses nende tlesannete téitmisega ELi referentlaboritena;

b)  neil on sobiva kvalifikatsiooniga personal, kes on saanud asjakohase véljadppe
oma padevusvaldkonnas, vGi neil on sellisele personalile lepinguline
juurdepaas;

c) omavad vOi saavad kasutada neile antud Glesannete tditmiseks vajalikku
taristut, seadmeid ja tooteid;

d) tagavad, et nende tootajatel ja koigil lepinguliselt kaasatud todtajatel on
pohjalikud teadmised rahvusvahelistest standarditest ja tavadest ning et nad
vOtavad oma t0os arvesse uusimaid teadustulemusi liikmesriigi, liidu ja
rahvusvahelisel tasandil;

e) omavad seadmeid vOi neil on juurdepdds seadmetele, mis vBimaldavad neil
taita oma tlesandeid hadaolukorras, ning

f)  kui see on asjakohane, omavad seadmeid, mis vdimaldavad neil taita
asjaomaseid bioturvalisusndudeid.

Lisaks esimeses 10igus satestatud nduetele akrediteeritakse ELi referentlaborid ka
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EU) nr 765/2008%.

LGikes 1 osutatud laboritele vdib anda toetusi kulude katmiseks, mis neil tekivad
selliste iga-aastaste vOi mitmeaastaste tooprogrammide rakendamisel, mis on
kehtestatud kooskdlas komisjoni poolt Euroopa Parlamendi ja nGukogu méaérusega
(EL)...... % loodud programmi ,EL tervise heaks® kohaselt vastu vdetud
tooprogrammide eesmarkide ja prioriteetidega.

Artikkel 16
Inimparitoluga ainetega seotud v@rgustik

Liikmesriikide vOrgustik, mis toetab verellekande-, siirdamise ja kunstliku
viljastamise teenuseid, on loodud selleks, et vGimaldada pidevat ja Kiiret juurdepaasu
sero-epidemioloogilistele andmetele, sealhulgas doonorite vdrgustiku haigusega
kokkupuute ja selle suhtes immuunsuse hindamisele, ning et jalgida, hinnata ja
késitleda inimparitoluga ainetega seotud haiguspuhanguid.

Vorgustikku kéaitab ja koordineerib Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus.

Iga litkmesriik madrab oma territooriumil padevad asutused, kes vastutavad 16ikes 1
osutatud veretilekannet, siirdamist ja kunstlikku viljastamist toetavate teenuste eest.

32

33

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. juuli 2008. aasta maarus (EU) nr 765/2008, millega sétestatakse
akrediteerimise ja turujdrelevalve nduded seoses toodete turustamisega ja tunnistatakse kehtetuks
médrus (EMU) nr 339/93 (ELT L 218, 13.8.2008, Ik 30).
[Palun lisada maaruse pealkiri ja ELT avaldamisviide.]
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Artikkel 17
Ad hoc seire

Parast artikli 19 kohast hoiatusteadet artikli 2 I6ike 1 punkti a alapunktis iii voi artikli
2 16ike 1 punktis b, ¢ vdi d osutatud tdsise piiritlese terviseohu kohta teavitavad
liilkmesriigid koostods komisjoniga ja oma seiresusteemides kéttesaadava teabe
alusel Uksteist varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi kaudu ning, kui olukorra
kiireloomulisus seda nduab, terviseohutuse komitee kaudu asjaomase ohuga seotud
olukorra arengust riigi tasandil.

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

Komisjon vdtab rakendusaktidega vajaduse korral vastu haigusjuhtude méaratlused,
mida kasutatakse ad hoc seireks, et tagada kogutavate andmete vorreldavus ja
uhitatavus liidu tasandil.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 27 18ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

NOuetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse t6ttu, mis on seotud tdsise
piiritilese terviseohu raskusastme voi liikmesriikide vahel levimise kiirusega, voib
komisjon esimeses I6igus osutatud haigusjuhtude maédratlusi vastu votta voi
ajakohastada viivitamata kohaldatavate rakendusaktidega koosk®dlas artikli 27 16ikes
3 osutatud menetlusega.

IV PEATUKK

VARAJANE HOIATAMINE JA REAGEERIMINE

Artikkel 18
Varajase hoiatamise ja reageerimise siisteem

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

Varajase hoiatamise ja reageerimise susteemi haldamine ja kasutamine vdib
teatavatel juhtudel hdélmata isikuandmete vahetamist, kui asjakohastes digusaktides
on nii satestatud. See hdlmab jargmist:

a)  susteemi volitatud kasutajate isikuandmete to6tlemine;

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

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus ajakohastab pidevalt varajase
hoiatamise ja reageerimise susteemi, et vOimaldada kasutada kaasaegset
tehnoloogiat, nagu digitaalsed mobiilirakendused, tehisintellekti mudelid,
satelliitsidet toetavad rakendused vOi muud kontaktide automaatse jalgimise
tehnoloogiad, mis tuginevad liikmesriikides kontaktide jalgimiseks valja tootatud
tehnoloogiale.
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Iga liikmesriik madrab pédeva asutuse voi padevad asutused, kes vastutavad riigi
tasandil hoiatusteadete edastamise ja rahvatervise Kkaitseks vajalike meetmete
kindlaksmé&aramise eest varajase hoiatamise ja reageerimise slisteemi raames.

Komisjon voOtab rakendusaktidega vastu teabevahetuse korra, sh isikuandmete
vahetamiseks lildu muude varajase hoiatamise stisteemidega, et kindlustada stisteemi
asjakohane toimimine ning valtida tegevuse kattumist v3i vastuollu minemist olemas
olevate struktuuride ja mehhanismidega, mille eesmérk on tagada valmisolek
tdsisteks piiritilesteks terviseohtudeks, korraldada nende seiret, hoiatada neist
varakult ja takistada nende levikut.

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

Artikkel 19
Hoiatusteated

Riiklikud padevad asutused vdi komisjon edastavad varajase hoiatamise ja
reageerimise siisteemis hoiatusteate, kui tekkiv voi arenev tdsine piiritlene terviseoht
vastab koigile jargmistele kriteeriumitele:

a)  see on asjaomase koha ja aja kohta ebaharilik v6i ootamatu voi pdhjustab voi
vBib pbhjustada inimeste markimisvaarset haigestumust vdi suremust voi selle
ulatus kasvab kiiresti voi voib kasvada kiiresti vOi see Uletab voi voib Uletada
riigi reageerimisvdime,

b)  see mojutab voi vOib mdjutada rohkem kui tht litkmesriiki ning

c)  see nBuab vdi vBib nduda koordineeritud reageerimist liidu tasandil.

Kui riiklikud padevad asutused teatavad WHO-le sundmustest, mis vastavalt
rahvusvaheliste tervise-eeskirjade artiklile 6 vbivad kujutada endast rahvusvahelise
tahtsusega rahvatervisealast hadaolukorda, peavad nad hiljemalt samal ajal edastama
hoiatusteate varajase hoiatamise ja reageerimise siisteemis, tingimusel et asjaomane
oht kuulub k&esoleva madruse artikli 2 16ikes 1 osutatud ohtude hulka.

Hoiatusteate edastamisel teevad riiklikud padevad asutused ja komisjon varajase
hoiatamise ja reageerimise stisteemi kaudu viivitamata teatavaks kogu sellise nende
késutuses oleva kattesaadava asjakohase teabe, mis v6ib olla kasulik reageerimise
koordineerimisel, nagu:

a)  haigusetekitaja laad ja péritolu,

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

d)  toksikoloogilised andmed,

e) tuvastamise ja kinnitamise meetodid,

f) rahvaterviseriskid,

g) rahvatervisealased meetmed, mida on rakendatud voi mida kavatsetakse votta
riigi tasandil,

h)  muud kui rahvatervisealased meetmed,
i) kiireloomuline vajadus meditsiinivahendite jarele v6i nende nappus,
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J)  piiritlese hadaabi taotlemine ja pakkumine,

k) isikuandmed, mida on vaja kontaktsete isikute véljaselgitamiseks vastavalt
artiklile 26,

)  mis tahes muu asjaomase tdsise piirililese terviseohuga seotud asjakohane
teave.

Komisjon teeb riiklikele padevatele asutustele varajase hoiatamise ja reageerimise
susteemi kaudu kattesaadavaks kogu teabe, mis vdib olla kasulik artiklis 21 osutatud
reageerimise koordineerimiseks, sealhulgas liidu diguse muude sétete vdi Euratomi
lepingu alusel loodud kiirhoiatus- ja teabestisteemide kaudu juba esitatud teabe
tdsiste piiritileste terviseohtude ja tdsiste piirilileste terviseohtudega seotud
rahvatervisealaste meetmete kohta.

Artikkel 20
Rahvatervisealaste riskide hindamine

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

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

b)  Euroopa Toiduohutusamet SEFSA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 178/2002° artikliga 23, kui tegemist on kéesoleva maaruse
artiklis 2 osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Toiduohutusameti
padevusalasse ja/voi

c) Euroopa Kemikaaliamet (ECHA) kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarusega (EU) nr 1907/2006,* kui tegemist on artikli 2 I6ike 1 punktides b ja
c osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Kemikaaliameti padevusalasse; ja/voi

d) Euroopa Keskkonnaamet (EEA) kooskdélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarusega (EU) nr 401/2009,* kui tegemist on artikli 2 18ike 1 punktis c
osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa Keskkonnaameti padevusalasse ja/voi

34

35

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maarus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse

toidualaste Gigusnormide dldised pdhimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja

kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1907/2006, mis kasitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse
Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus
(EMU) nr 793/93 ja komisjoni maarus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja
komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik
1).
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e) Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskus (EMCDDA) kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusega (EU) nr 1920/2006,%" kui tegemist
on artikli2 16ike 1 punktisb osutatud ohuga, mis kuulub Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse padevusalasse.

f)  Artikli 2 18ikes 1 osutatud ohu korral tehakse riskihindamine koost60s Euroopa
Politseiametiga (Europol), kui oht tuleneb terroristlikust voi kuritegelikust
tegevusest, ja koostdds Euroopa Ravimiametiga (EMA), kui oht on seotud
ravimitega.

Oma pédevusala piires riskihindamist teostava asutuse voi ameti taotlusel esitavad
IGikes 1 osutatud asutused ja ametid pdhjendamatu viivituseta kogu nende kasutuses
oleva asjakohase teabe ja andmed.

Kui vajalik riskihindamine on taielikult v6i osaliselt véljaspool 16ikes 1 osutatud
asutuste padevusala ning seda peetakse liidu tasandil reageerimise koordineerimiseks
vajalikuks, koostab komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee taotlusel v0i
omal algatusel ad hoc.

Komisjon teeb riskihinnangu varajase hoiatamise ja reageerimise susteemi ja,
vajaduse korral, seotud hoiatussiisteemide kaudu viivitamata kéttesaadavaks
riiklikele padevatele asutustele. Kui riskihinnang avalikustatakse, saavad riiklikud
padevad asutused selle enne avaldamist.

Riskihinnangus  vdetakse arvesse rahvusvahelise téhtsusega rahvatervise
h&daolukorra korral muude tiksuste, eelkdige WHO poolt esitatud asjakohast teavet,
kui see on kattesaadav.

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

Artikkel 21
Reageerimise koordineerimine terviseohutuse komitees

Acrtikli 19 kohaselt esitatud hoiatusteate v8i komisjoni voi liikmesriigi taotluse korral
ning tuginedes kéattesaadavale teabele, sealhulgas artiklis 19 osutatud teabele ja
artiklis 20 osutatud riskihinnangutele, koordineerivad liikmesriigid terviseohutuse
komitee raames ja koostdos komisjoniga

a) liikkmesriikide  reageerimist  tdsisele  piirililesele  terviseohule ja
teadusuuringutega seotud vajaduste kindlaksmé&ramist, sealhulgas olukorras,
kus rahvusvaheliste tervise-eeskirjade kohaselt on vélja kuulutatud
rahvusvahelise téhtsusega rahvatervisealane héadaolukord, mis kuulub
k&esoleva madruse artikli 2 kohaldamisalasse;

b)  riskidest ja kriisiolukorrast teavitamist vastavalt liikmesriigi vajadustele ja
oludele, et anda liidus Gldsusele ja tervishoiutdotajatele kooskdlastatud ja
koordineeritud teavet;
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. aprilli 2009. aasta mairus (EU) nr 401/2009 Euroopa
Keskkonnaameti ja Euroopa keskkonnateabe- ja -vaatlusvdrgu kohta (ELT L 126, 21.5.2009, Ik 13).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta méédrus (EU) nr 1920/2006 Euroopa
Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse kohta (ELT L 376, 27.12.2006, 1k 1).
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c) arvamuste ja suuniste vastuvotmist, sealhulgas liikmesriikidele suunatud
konkreetsete reageerimismeetmete kohta tdsise piirililese terviseohu
ennetamiseks ja ohjamiseks.

Kui liikmesriik kavatseb vastu votta rahvatervisealased meetmed, et vdidelda tdsise
piiritlese terviseohu vastu, teavitab ta teisi liikmesriike ja komisjoni ning
konsulteerib nendega enne nende meetmete vastuvotmist meetmete laadi, otstarbe ja
ulatuse kisimuses, vélja arvatud juhul, kui rahvatervise kaitsmise vajadus on nii
kiireloomuline, et meetmed on vaja kehtestada viivitamatult.

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

Komisjon votab rakendusaktidega vastu menetlused, mis on vajalikud 18igetes 1, 2 ja
3 ette ndhtud vastastikuse teavitamise, konsulteerimise ja koordineerimise
uhetaoliseks rakendamiseks.

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

Artikkel 22
Soovitused Uhiste ajutiste rahvatervisealaste meetmete kohta

Komisjon vdib tdiendada liikmesriikide tegevust vottes vastu soovitused
litkmesriikide Uhiste ajutiste rahvatervisemeetmete kohta.

Loike 1 kohaselt vastu voetud soovitused meetmete kohta

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

b)  votavad arvesse liikmesriikide vastutust oma tervishoiupoliitika maaratlemisel
ning tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ja kattesaadavaks muutmisel;

c) on proportsionaalsed konealusest ohust tulenevate rahvaterviseriskidega,
valtides eelkdige tarbetuid piiranguid isikute, kaupade ja teenuste vabale

lilkumisele.

V PEATUKK
RAHVATERVISEALANE HADAOLUKORD LIIDU
TASANDIL
Artikkel 23

Hadaolukorra tunnustamine

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

Komisjon I6petab 16ikes 1 osutatud tunnustamise niipea, kui moni selles sétestatud
kohaldatavatest tingimustest ei ole enam téidetud.
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Enne liidu tasandil rahvatervisealase h&daolukorra tunnustamist peab komisjon
votma thendust WHOga, et jagada komisjoni analulsi puhanguga seotud olukorra
kohta ja anda WHO-le teada oma kavatsusest selline otsus vastu votta.

Komisjon votab I8igetes 1 ja 2 osutatud meetmed vastu rakendusaktidega.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 27 18ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

NOuetekohaselt pohjendatud tungiva kiireloomulisuse t6ttu, mis on seotud tdsise
piiritilese terviseohu raskusastme voi liikmesriikide vahel levimise kiirusega, voib
komisjon kooskdlas 16ikega 1 tunnustada rahvatervisealast hadaolukorda viivitamata
kohaldatavate rakendusaktidega kooskdlas artikli 27 16ikes 3 osutatud menetlusega.

Artikkel 24
Rahvatervisealase hadaolukorra nduandekomitee

Liidu tasandil rahvatervisealase hadaolukorra ametlikuks tunnistamiseks moodustab
komisjon rahvatervisealase hadaolukorra nduandekomitee (edaspidi
,houandekomitee™), mis komisjoni taotlusel ndustab komisjoni, esitades oma
seisukohad jargmistes kiisimustes:

a)  kas oht kujutab endast liidu tasandil rahvatervisealast hddaolukorda,
b)  kas rahvatervisealane hadaolukord tuleks liidu tasandil 18petada ning
c)  nduanded ohjemeetmete kohta:

i)  ohjemeetmed, sealhulgas ohust ja kriisist teavitamiseks, mida
litkmesriigid peaksid votma, l&htudes ohu erinevatest tasemetest liidus;

i)  konkreetse ohu tbkestamiseks ja ohjamiseks ning selle mdju
korvaldamiseks voOetud vOi voetavate meetmetega (sealhulgas
meetmetega, mis puudutavad kliiniliste andmete haldamist ja ravi,
leevendusmeetmeid ja rahvatervisealaste teadusuuringutega seotud
vajadusi) seotud oluliste lunkade, vasturdakivuste vO&i puuduste
kindlakstegemine ja korvaldamine;

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

iv) soovitused poliitikameetmete kohta konkreetse ohuga seotud pikaajaliste
tagajargede korvaldamiseks ja leevendamiseks.

Nouandekomitee koosneb sbltumatutest ekspertidest, kelle valib komisjon, lahtudes
konkreetse ohu korral kbige asjakohasematest padevusvaldkondadest ja kogemustest.
Nouandekomitee liikmeskond peaks olema valdkondadelilene, et anda ndéu
biomeditsiini, k&itumisharjumusi, sotsiaal-, majandus- ja kultuurivaldkonda ning
rahvusvahelisi suhteid puudutavates kisimustes. Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse ja Euroopa Ravimiameti esindajad osalevad nduandekomitees
vaatlejatena. S6ltuvalt konkreetsest ohust osalevad liidu muude ametite vdi asutuste
esindajad nduandekomitees vaatlejatena. Komisjon v@ib kutsuda nduandekomitee
t00s ajutiselt osalema eksperte, kes on konkreetses paevakorrakiisimuses padevad.

Nouandekomitee tuleb komisjoni voi liikmesriigi taotlusel kokku korrapéraselt ja
alati, kui olukord seda nduab.
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Nouandekomitee eesistujaks on komisjoni esindaja.
Nouandekomitee sekretariaaditeenuste eest kannab hoolt komisjon.

Nouandekomitee kehtestab oma t6okorra, sealhulgas hadaolukorra véljakuulutamise
ja ldpetamise ning soovituste vastuvtmise ja hdédletamise korra. Todkord joustub
parast heakskiitva arvamuse saamist komisjonilt.

Artikkel 25
Tunnustamise diguslikud tagajarjed

Hédaolukorra tunnustamisel vastavalt artiklile 23 on diguslik toime, mis vdimaldab
kehtestada:

a)  meetmed, mida kohaldatakse rahvatervisealase hadaolukorra ajal ning mis on
seotud ravimite ja meditsiiniseadmetega, nagu on satestatud méaaruses (EL).../...
[ELT: Palun sisestada Euroopa Ravimiametit kasitleva méaaruse number
[1SC/2020/12532]]

b)  mehhanismid meditsiinivahendite nappuse seireks ning meditsiinivahendite
arendamiseks, hankimiseks, haldamiseks ja kasutamiseks;

c) meetmed Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskuse toetuse
kéivitamiseks, nagu on osutatud maaruses (EL).../..[ELT: Palun sisestada
Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskust kasitleva maaruse number
[I1SC/2020/12527]], et kutsuda kokku ELi tervishoiu rakkerihm ja seda
rakendada.

VI PEATUKK

MENETLUSNORMID

Artikkel 26

Varajase hoiatamise ja reageerimise susteemi selektiivse sonumiedastusfunktsiooniga

seotud isikuandmete kaitse

Varajase  hoiatamise ja  reageerimise  susteem  sisaldab  selektiivset
sdnumiedastusfunktsiooni, mis v@imaldab isikuandmeid, sealhulgas kontakt- ja
terviseandmeid, edastada ainult kontaktide jélgimise meetmetega seotud riiklikele
padevatele asutustele. Selline selektiivne sdnumiedastusfunktsioon kavandatakse ja
seda kasutatakse nii, et oleks tagatud isikuandmete turvaline ja seaduslik to6tlemine
ning seotus liidu tasandi kontaktide jalgimise stisteemidega.

Kui kontaktide jalgimise meetmeid rakendavad pddevad asutused edastavad
artikli 19 10ike 3 kohaselt varajase hoiatamise ja reageerimise susteemi kaudu
isikuandmeid, mis on vajalikud kontaktide jalgimiseks, kasutavad nad kéesoleva
artikli 16ikes 1 osutatud selektiivset sdnumiedastusfunktsiooni ja edastavad andmeid
ainult nendele liikmesriikidele, kes on asjaomaste kontaktide jalgimise meetmetega
seotud.

LOikes 2 osutatud teabe levitamisel viitavad paddevad asutused varajase hoiatamise ja
reageerimise susteemis eelnevalt esitatud hoiatusteatele.
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Isikuandmeid sisaldavad sonumid kustutatakse automaatselt selektiivsest
sdnumiedastusfunktsioonist 14 péeva pérast nende saatmist.

Isikuandmeid vdib vahetada ka kontaktide automaatse jalgimise raames, kasutades
kontaktide jalgimise rakendusi.

Komisjon kehtestab rakendusaktiga

a)  Uksikasjalikud nduded, et tagada varajase hoiatamise ja reageerimise susteemi
toimimise ja andmete toOtlemise vastavus madrusele (EL) 2016/679 ja
maéarusele (EL) 2018/1725;

b)  menetlused varajase hoiatamise ja reageerimise ststeemi sidumiseks liidu
tasandi kontaktide jalgimise ststeemidega;

c) loendi isikuandmetest, mida vdib vahetada, et koordineerida kontaktide
jalgimise meetmeid;

d) kontaktide automaatse jalgimise rakenduste kasutamise korra, nduded
rakenduste koostalitlusvdime tagamiseks, tingimused kolmandates riikides
loodud kontaktide jalgimise rakendustele juurdepd&su  andmiseks
liidendusludsile ning sellise juurdepaésu praktilise korra.

Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 27 18ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.

Artikkel 27
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab tosiste piiriileste terviseohtude komitee. Kdnealune komitee on
komitee maaruse (EL) nr 182/2011 artikli 3 I16ike 2 tdhenduses.

Ké&esolevale I6ikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee oma arvamust ei esita, ei vota komisjon rakendusakti eelndu vastu ning
kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artikli 5 I6ike 4 kolmandat 18iku.

Kéesolevale 18ikele viitamisel kohaldatakse maaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 8
koostoimes selle artikliga 5.

Artikkel 28
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud Gigusakte kaesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

Artikli 8 10ikes 3 osutatud Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile méaaramata ajaks alates [pOhibigusakti joustumise kuupéev vGi muu
kaasseadusandjate maaratud kuupéev].

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 8 10ikes3 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi voOtta. TagasivOtmise otsusega l|Opetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel péeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vO0i otsuses nimetatud hilisemal kuupdeval. See ei
mdjuta juba joustunud delegeeritud Gigusaktide kehtivust.
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Kooskdlas 13. aprilli  2016. aasta institutsioonidevahelises parema 6igusloome
kokkuleppes sétestatud pdhimdtetega, konsulteerib komisjon enne delegeeritud
Oigusakti vastuvotmist iga litkmesriigi méératud ekspertidega.

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

Artikli 8 18ike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast Oigusakti
teatavakstegemist esitanud Euroopa Parlamendile ja ndukogule selle suhtes
vastuvaidet voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja mé6dumist
komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvaidet. Euroopa Parlamendi v&i ndukogu
algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 29
Ké&esoleva maarusega seotud hindamised

Komisjon korraldab 2025. aastaks ja seejarel iga viie aasta jarel kdesoleva maaruse hindamise
ning esitab Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande peamiste jarelduste kohta. Hindamine
viiakse labi kooskdlas komisjoni parema digusloome suunistega. Hindamine hélmab eelkdige

varajase

hoiatamise ja reageerimise susteemi ning epidemioloogilise seire vdrgustiku

toimimist ning reageerimise kooskdlastamist terviseohutuse komiteega.

VII PEATUKK

LOPPSATTED

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

Viiteid kehtetuks tunnistatud otsusele késitatakse viidetena kdesolevale maarusele
ning neid loetakse vastavalt lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 31

Joustumine

Ké&esolev madrus joustub jargmisel péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Ké&esolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANTSSELGITUS

ETTEPANEKU/ALGATUSE RAAMISTIK
Ettepaneku/algatuse nimetus

Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&érus, milles Kasitletakse liidu
terviseohutuse tugevdatud raamistikku, et tulla toime piiritleste terviseohtudega

Asjaomased poliitikavaldkonnad

Rubriik 2: Ghtekuuluvus, vastupanuvdime ja véartused

Ettepanek/algatus kasitleb:

O uut meedet

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

O dhe vdi mitme meetme Umbersuunamist teise vdi uude meetmesse VvOi
Uhendamist teise vGi uue meetmega

Eesmargid
Uldeesmargid

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

Raamistik on terviklik &iguslik alus, et reguleerida liidu tasandi meetmeid
valmisoleku, jarelevalve, riskihindamise, varajase hoiatamise ja reageerimise
valdkonnas, suurendades sellega liidu rolli Ghismeetmete vastuvétmisel ELi tasandil,
et tulla toime tulevaste piiritleste terviseohtudega.

Erieesmargid

Erieesmaérgid

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

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

3. Tugevdada jarelevalvet, luues ELi integreeritud jarelevalvesusteemi, mida
toetavad paremad andmekogumisvahendid ja tehisintellekt, et avastada varajased
signaalid vBimaliku ohu kohta. Maarata ELi rahvatervise referentlaborid ja rahastada
nende tegevust.

4. Tohustada ELi tasandil jarelevalvet, seiret ja riskihindamise usaldusvaarsust,
koostades hadaolukorra tarbeks uudsete patogeenide seire eeskirjad, mis pdhinevad
ELi Uhistel haigusjuhtude mé&ératlustel, ning tervishoiusiisteemide andmete ja muude
piiritileste ohtude ohjamiseks vajalike asjakohaste andmete esitamise eeskirjad.

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

5. Tohustada liikmesriikide koost6dd konkreetsetes valdkondades, nagu uute ELi
vOrgustike loomine Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC)
juhtimisel, mis hdlmaksid ka ELi referentlaboreid ja vdimaldaksid 0htlustada
diagnostikat, seroloogilist testimist, testimismeetodeid, teatavate testide kasutamist
jms, samuti selliste vdrgustike loomine, mis hdlmavad liikmesriikide teenistused, kes
tegelevad verelilekande, elundisiirdamise ja kunstliku viljastamise valdkondadega.

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

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

8. Tugevdada ELi reageerimist tervisealastele héadaolukordadele, koostades
hadaolukordade tunnustamist ja liidu hadaolukordadele reageerimise mehhanismide
aktiveerimist kasitlevad eeskirjad tervisekriiside ohjamiseks (nt ravimite ja
meditsiiniseadmetega seotud meetmed).

Oodatavad tulemused ja moju

Markige, milline peaks olema ettepaneku/algatuse oodatav m&ju toetusesaajatele/sihtriihmale.

Erieesmérk nr 1.
ELi, piirkondade ja riikide valmisolekukavad

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

Varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi pidev arendamine, uued valmisoleku
funktsioonid ja ELi hoiatussisteemide Uhendamine (Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskuse teabeleht)

Erieesmark nr 2.

Tervishoiuspetsialistide jarjepidev koolitamine, et tulla toime rahvatervisealaste
kriiside ohjamisega.

Erieesmaérk nr 3.

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

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

Kehtestada struktuur ja menetlused h&daolukorra tunnustamiseks ELi tasandil
(nduandekogu, menetluste kaivitamine hadaolukorras).

Tulemusnaitajad

Markige, milliste nditajate abil jalgitakse edusamme ja saavutusi.
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1.5.1.

1.5.2.

Uksikasjalikud eesmargid ja oodatavad tulemused, sealhulgas tulemusniitajad,
esitatakse programmi ,EL tervise heaks” iga-aastases t60programmis ning
mitmeaastases tooprogrammis esitatakse ldised strateegilised eesmargid, oodatavad
tulemused ja tulemusnditajad.

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

— uute/ajakohastatud valmisolekukavade arv
— litkmesriikides tehtud stressitestide ja auditite arv
— tervishoiutddtajate koolitusdrituste ja -moodulite arv

— méératud padevate asutuste arv (véhemalt Uks péadev asutus liikmesriigi kohta)
uutes loodud vdrgustikes

Ettepaneku/algatuse p6hjendus

Luhi- voi pikaajalises perspektiivis taidetavad vajadused, sealhulgas algatuse
rakendamise Uksikasjalik ajakava

Praeguse terviseohutuse raamistikuga, mis kehtestati otsusega 1082/2013/EL tdsiste
piiritileste terviseohtude kohta, luuakse piiratud dOigusraamistik ELi tasandi
koordineerimiseks, tuginedes peamiselt varajase hoiatamise ja reageerimise
stisteemile ning teabevahetusele ja koostddle terviseohutuse komitees. Esimesed
Oppetunnid on ndidanud, et praegune susteem ei ole vdimaldanud ELi tasandil
COVID-19 pandeemiale optimaalselt reageerida.

Kuigi kdnealuse otsuse kohased struktuurid ja mehhanismid on pandeemia arengut
kasitleva teabe vahetamisel ja riiklike meetmete vOtmise toetamisel keskse
tahtsusega, ei aidanud need kuigivdrd kaivitada digeaegset Uhist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte vdi tagada liikmesriikidevahelist
solidaarsust.

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

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

ELi meetme lisavaartus (see vOib tuleneda erinevatest teguritest, nagu
kooskdlastamisest saadav kasu, 6iguskindlus, suurem tdhusus voi vastastikune
tdiendavus). Kdesoleva punkti kohaldamisel tihendab ,,ELi meetme lisavddrtus
vaartust, mis tuleneb liidu sekkumisest ja lisandub vaartusele, mille liikmesriigid
oleksid muidu tiksi loonud.

ELi tasandi meetme pdhjused (ex ante)

Kuigi liikmesriigid vastutavad rahvatervisealaste kriiside ohjamise eest riiklikul
tasandil, ei suuda tkski riik piiritilese rahvatervisealase kriisiga tiksi toime tulla.

ToOsistel piiritlestel terviseohtudel on oma olemuse tottu piiriilene moju.
Globaliseerunud thiskonnas liiguvad inimesed ja kaubad ule piiride ning haigused ja
saastunud tooted levivad Kkiirelt kogu maailmas. Seetbttu peavad riikide
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1.54.

rahvatervisealased meetmed olema omavahel kooskdlas ja koordineeritud, et piirata
selliste ohtude edasist levikut ja minimeerida nende tagajérgi.

Sellised rahvatervisealased hédaolukorrad nagu COVID-19 pandeemia, mdjutavad
kdiki liikmesriike ning Uksi ei suuda keegi neist piisavalt tBhusalt reageerida.
Ettepanekus tuginetakse COVID-19 kriisist saadud kogemustele ning selle eesmark
on tugevdada olemasolevaid struktuure ja mehhanisme, et tagada parem Kaitse,
ennetamine, valmisolek ja reageerimine kdigi terviseohtude korral.

Oodatav tekkiv liidu lisavaartus (ex post):

eelkdige on ettepaneku eesmérk luua ELi lisavadrtust, tootades vélja ELi
tervishoiukriiside lahendamise ja pandeemiaks valmisoleku kava, mida téiendavad
rilklikud kavad ja labipaistev aruandlus suutlikkuse kohta; tugevdatud ja
integreeritud seirestisteemid; terviseohtude tdhustatud riskihindamine; volitused
koordineeritud reageerimise joustamiseks ELi tasandil terviseohutuse komitee kaudu;
parem mehhanism rahvatervisealaste hddaolukordade tunnustamiseks ELi tasandil ja
neile reageerimiseks.

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

Samalaadsetest kogemustest saadud dppetunnid

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

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

COVID-19 puhang on ndidanud, et ELi ja liitkmesriikide tasandil on vaja rohkem
panustada, et tagada terviseohutus, epideemiateks ja muudeks terviseohtudeks
valmisolek ning asjakohaste ohjemeetmete véljatootamine. Kuigi tdsiseid piiritleseid
terviseohte késitleva otsuse kohastest struktuuridest ja mehhanismidest oli abi
pandeemia arengut kasitleva teabe vahetamisel ja riikide v@etud meetmete
toetamisel, ei aidanud need kuigivdrd kaivitada digeaegset Uhist reageerimist ELi
tasandil, koordineerida riskiteavituse olulisi aspekte vdi tagada liikmesriikidevahelist
solidaarsust, sest ELi tasandil tegutsemiseks ja tegevuse koordineerimiseks puudusid
volitused.

Osaliselt on saadud kogemusi kisitletud komisjoni teatises ,,Léhituleviku
tegevuskava, et tagada EL.i tervishoiuststeemi valmisolek COVID-19 puhanguteks*
(15.7.2020) ning samuti on neid arvesse vodetud liikmesriikide ja komisjoni
lUhiajaliste meetmete puhul.

Kooskdla mitmeaastase finantsraamistikuga ja vdimalik koostoime muude
asjaomaste meetmetega

Piiritileste terviseohtude ohjamist kasitlevat liidu terviseohutuse tugevdatud
raamistikku rahastatakse muu hulgas programmist ,,EL tervise heaks* ning seda
rakendatakse  koostoimes ja  vastastikuses  tdiendavuses muude  ELi
poliitikavaldkondade ja fondidega, nagu Euroopa struktuuri- ja investeerimisfondid,
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1.5.5.

1.6.

1.7.

programm ,,Euroopa horisont“, digitaalse Euroopa programm, rescEU, erakorralise
toetuse rahastamisvahend, Euroopa Sotsiaalfond+ ja Uihtse turu programm.

Erinevate kasutada olevate rahastamisvdimaluste, sealhulgas vahendite
Umberpaigutamise voimaluste hinnang

Ei

kohaldata

Ettepaneku/algatuse kestus ja finantsmdju

O

v

Piiratud kestusega
[0 hdlmab ajavahemikku [PP/KK]JAAAA-[PP/KK]AAAA

O] finantsmdju kulukohustuste assigneeringutele avaldub ajavahemikul AAAA-
AAAA ja maksete assigneeringutele ajavahemikul AAAA-AAAA.

Piiramatu kestusega
Rakendamise kéivitumisperiood h6lmab ajavahemikku 2021-2027,
millele jargneb téieulatuslik rakendamine.

Ettenahtud eelarve taitmise viisid®

v

O

Eelarve otsene taitmine komisjoni poolt

[0 oma talituste kaudu, sealhulgas kasutades liidu delegatsioonides tdotavat
komisjoni personali;

O rakendusametite kaudu
Eelarve jagatud taitmine koostoos litkmesriikidega

[ Eelarve kaudne taitmine, mille puhul eelarve téitmise tlesanded on delegeeritud:

Markused

O kolmandatele riikidele vdi nende maaratud asutustele;

[0 rahvusvahelistele organisatsioonidele ja nende allasutustele (nimetage);
[ Euroopa Investeerimispangale ja Euroopa Investeerimisfondile;

[0 finantsmaaruse artiklites 70 ja 71 osutatud asutustele;

O avalik-Oiguslikele asutustele;

L1 avalikke teenuseid osutavatele eradiguslikele asutustele, kuivord nad esitavad
piisavad finantstagatised:;

L1 litkmesriigi eradigusega reguleeritud asutustele, kellele on delegeeritud avaliku
ja erasektori partnerluse rakendamine ja kes esitavad piisavad finantstagatised;

L1 isikutele, kellele on delegeeritud Euroopa Liidu lepingu V jaotise kohaste
UVJP erimeetmete rakendamine ja kes on kindlaks madratud asjaomases
alusaktis.

Mitme eelarve tditmise viisi korral esitage iiksikasjad rubriigis ,, Mdrkused “.

1[..]
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Eelarve tditmise viise koos viidetega finantsmaarusele on selgitatud veebisaidil
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2.1.

2.2.2.

HALDUSMEETMED
Jarelevalve ja aruandluse eeskirjad

Markige sagedus ja tingimused.

Tdotatakse vélja tulemusraamistikud, mis pdhinevad eelmise tervishoiuraamistiku
2014-2020 asjakohastel tavadel, et tagada andmete t6hus, tulemuslik ja digeaegne
kogumine.

Haldus- ja kontrollististeem(id)

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

Piiritleste terviseohtude ohjemeetmeid rakendatakse otsese eelarve taitmise kaudu,
kasutades finantsmaarusega ette néhtud eelarve taitmise viise, milleks on peamiselt
toetused ja hanked. Eelarve otsene taitmine vOimaldab sdlmida toetuslepinguid
toetusesaajate/toovotjatega, kes on otse kaasatud tegevusse, millega aidatakse kaasa
liidu poliitika elluviimisele. Komisjon tagab rahastatavate meetmete tulemuste otsese
seire. Rahastatavate meetmetega seotud maksete tegemise korda kohandatakse
vastavalt finantstehingutega seotud riskidele.

Komisjoni kontrollide tulemuslikkuse, tBhususe ja saastlikkuse tagamiseks on
strateegia eesmark eel- ja jarelkontrollide tasakaal ning kooskdlas finantsméérusega
keskendutakse toetuste/lepingute rakendamise kolmele pdhietapile:

- maaruse poliitikaeesmérkidele vastavate ettepanekute/pakkumuste valimine;

- rakendamise, jarelevalve ja jarelhindamisega seotud kontrollid, mis hélmavad
projektide elluviimist, riigihankeid, eelrahastust, vahe- ja I6ppmakseid,
tagatiste haldamist;

tehingute valimi jarelkontroll abisaajate/todvotjate tegevuskohtades. Selliste
tehingute valimisel Uhendatakse riskianallius ja juhuslik valik.

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

Rakendades liidu terviseohutuse tugevdatud raamistikku, mis puudutab piiritileseid
terviseohte, keskendutakse riigihankelepingute s6lmimisele ning konkreetsete
tegevuste ja organisatsioonide jaoks loodud mitmesugustele toetustele.

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

Toetusi antakse peamiselt valitsusvélistele organisatsioonidele, liikmesriikide
asjaomastele  padevatele asutustele, tervishoiuorganisatsioonidele, riiklikele
biroodele jne. Toetust saavate projektide ja tegevuste elluviimise aeg varieerub
peamiselt (hest aastast kolme aastani.

Peamised ohud on jargmised:

» valitud projektide vdi lepingute ebapiisava rakendamise, kehva kvaliteedi voi
viivituste tottu ei saavutata maaruse eesmérke téielikult;

+ ceraldatud vahendite ebatdhus voi ebamajanduslik kasutamine nii toetuste
(rahastamiseeskirjade keerukus) kui ka hangete puhul (konkureerida vdib vaid
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piiratud arv ettevotjaid, kellel on ndutavad erialateadmised, mis ei paku piisavat
vBimalust vorrelda hinnapakkumisi osades sektorites);

» komisjoni mainerisk, kui avastatakse pettus vOi kuritegu; kolmandate isikute
sisekontrollisisteemid tagavad (ksnes osalise kindluse, kuna t6ovotjaid ja
toetusesaajaid on véga palju ja kdik nad kasutavad oma kontrollisusteeme.

Komisjon on eespool nimetatud riskide maandamiseks kehtestanud sisemenetlused.
Sisemenetlused on tdielikult kooskolas finantsmadrusega ning need hdlmavad
pettusevastaseid meetmeid ja kulutdhususe kaalutlusi. Seda arvesse vottes otsib
komisjon pidevalt vdimalusi, et eelarve taitmist taiustada ja tOhustada.
Kontrolliraamistikul on jargmised pdhitunnused.

Kontrollid enne projektide rakendamist ja rakendamise ajal

» Kehtestatakse asjakohane projektijuhtimissiisteem, et poorata tdhelepanu projektide
ja lepingute panusele poliitikaeesmérkide saavutamisse, tagada kdigi osalejate
slistemaatiline kaasamine, kehtestada korraparane projektijuhtimise aruandlus, mida
tdiendavad juhtumipdhised kohapealsed kilastused, sealhulgas riskiaruanded
kdrgemale juhtkonnale, ning séilitada eelarve asjakohane paindlikkus.

« Kasutatakse komisjonis véljatootatud toetus- ja teenuslepingundidiseid. Nendega on
ette  nahtud mitmesugused  kontrollisatted, naiteks  auditeerimistéendid,
finantstagatised, kohapealsed auditid ja OLAFi poolne kontroll. Lihtsustatakse
kulude rahastamiskdlblikkuse eeskirju, kasutades naiteks Ghikuhindu, thekordseid
makseid, kuludega sidumata osamakseid ja muid finantsmadruse pakutavaid
vOimalusi. See vahendab kontrollikulusid ja suunab téhelepanu kontrollidele suure
riskiga valdkondades;

+ Koik tootajad allkirjastavad hea halduse tava eeskirja. Valikumenetluse voi
toetuslepingute ja teenuste hankelepingutega seotud tO6tajad allkirjastavad (ka)
huvide konflikti puudumise deklaratsiooni. Personali koolitatakse korraparaselt ning
parimate tavade vahetamiseks kasutatakse vorgustikke.

* Projekti tehnilist rakendamist kontrollitakse korrapdraselt toovotjate ja
toetusesaajate tehnilise edasijoudmise aruannete pdhjal; lisaks on konkreetsest
juhtumist olenevalt ette nadhtud todvdatjatega/toetusesaajatega kohtumised ja
kohapealsed kiilaskaigud.

Kontrollid projekti 16pus Jérelauditeid tehakse tehingute valimi pdéhjal, et
kontrollida kohapeal kulunduete rahastamiskdlblikkust. Nende kontrollide eesmérk
on ennetada, avastada ja parandada finantstehingute seaduslikkuse ja korrektsusega
seotud olulisi vigu. Kontrollide suure mdju saavutamiseks néhakse auditeeritavate
toetusesaajate valimisel ette kombineerida riskip6hine valimine juhuvalikuga ja
pOorata kohapealse auditi ajal alati v@imaluse korral t&helepanu tegevuslikele
aspektidele.

Kontrollide kulutdhususe (kontrollikulude suhe hallatavate vahendite vaartusse)
hinnang ja p6hjendus ning prognoositav veariski tase (maksete tegemise ja
sulgemise ajal).

Kolmanda terviseprogrammi (2014-2020) raames soovitatud kontrollitaseme iga-
aastased kulud moodustasid umbes 4—7 % tegevuskulude aastaeelarvest. Arvestades
kontrollitavate tehingute mitmekesisust, on see pdhjendatud. Tervisevaldkonnas
hdlmab eelarve otsene taitmine arvukate, nii vdga véikese kui ka vaga suure mahuga
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lepingute sdlmimist ja meetmetoetuste andmist ning arvukate tegevustoetuste
maksmist valitsusvalistele organisatsioonidele. Nende tegevustega seotud oht
puudutab (eelkdige) véiksemate organisatsioonide suutlikkust kulusid tulemuslikult
kontrollida.

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

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

Kavandatavad meetmed ei mdjuta seda, kuidas assigneeringuid praegu hallatakse.
Praegune kontrollisiisteem on osutunud sobivaks, et véltida ja/vdi tuvastada vigu
ja/vdi rikkumisi ning vigade vOi rikkumiste esinemise korral need parandada.
Susteemi kohandatakse, et lisada uued meetmed ja tagada jaakvigade mééara
plsimine (pérast korrigeerimist) allpool 2 % kiinnist.

Pettuse ja eeskirjade eiramise arahoidmise meetmed

Nimetage rakendatavad vdi kavandatud ennetus- ja kaitsemeetmed, nt pettustevastase vGitluse
strateegias esitatud meetmed.

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

Komisjonil vdi tema esindajatel ja kontrollikojal on digus auditeerida dokumentide
pdhjal ja kohapeal koiki toetusesaajaid, toovotjaid ja alltdovotjaid, keda on
rahastatud liidu vahenditest. OLAFil on luba kontrollida ja inspekteerida kohapeal
ettevotjaid, kes on sellise rahastamisega otse vGi kaudselt seotud.

Komisjon rakendab lisaks mitmesuguseid meetmeid, nditeks:

— madruse rakendamisest tulenevad otsused, kokkulepped ja lepingud annavad
komisjonile, sealhulgas OLAFile ja kontrollikojale sbnaselgelt Giguse viia l&bi
auditeid, kohapealseid kontrolle ja inspekteerimisi ning nduda tagasi alusetult
makstud summad ja vajaduse korral madrata halduskaristusi;

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

— kulude abikdlblikkuse eeskirju lihtsustatakse kooskdlas finantsmaaruse satetega;

— koiki lepingute haldamisega seotud td6tajaid ning toetusesaajate deklaratsioone
kohapeal kontrollivaid audiitoreid ja kontrollijaid koolitatakse korrapéraselt pettuse
ja eeskirjade eiramisega seotud kusimustes.
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ETTEPANEKU/ALGATUSE HINNANGULINE FINANTSMOJU

3.1. Mitmeaastase finantsraamistiku rubriigid ja kulude eelarveread, millele méju
avaldub
e Olemasolevad eelarveread
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Mitmeaasta Eelarverida Azsd?enﬁ?lim Rahaline osalus
se
finantsraam . ; . finantsmaaruse
ke | Nr db;;?geenndda;lrjn r'i';;ﬁ ka”gi'gfza“" kolmanda | artikli 21 ike 2
rubriik ata® d riigid punkti b
téhenduses
) Liigendat
2 06 06 01 — Programm ,,EL tervise heaks* gud JAH JAH JAH El
e Uued eelarveread, mille loomist taotletakse
Jarjestage mitmeaastase finantsraamistiku rubriigiti ja iga rubriigi sees
eelarveridade kaupa
Assigneerin
. Eelarverida gute Rahaline osalus
Mitmeaasta liik
se
finantsraam Liigendatu finantsmaaruse
istiku Nr d/ EFTA | kandidaatrii | kolmanda | artikli 21 Igike 2
rubriik liigendamat | riigid gid d riigid punkti b
a tahenduses

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

40
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Liigendatud assigneeringud / liilgendamata assigneeringud.
EFTA: Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon.
Kandidaatriigid ja vajaduse korral La&ne-Balkani potentsiaalsed kandidaatriigid.
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3.2. Ettepaneku hinnanguline finantsmdju assigneeringutele

3.2.1. Hinnanguline mdju tegevusassigneeringutele — tlevaade

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma tegevusassigneeringute kasutamist

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

miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik

Uhtekuuluvus, vastupanuvdime ja vaartused

Aasta
S . Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ja
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat 2021 2022 2023 2024 2025 2026 | jargmise KOKKU
d
* Tegevusassigneeringud
Kulukohustused (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
1 _ P EL t . h k c 1 1 1 1 1 1 1 ’
0606 01 — Programm ,,EL tervise heaks™ =g, o, (@ | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 25,750 360,500
. Kulukohustused (1b)
Eelarverida
Maksed (2b)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad haldusassigneeringud®
Eelarverida ®
T : Kulukohustused |~ 360,500
Jerﬁlse Jat(;(_)lOlUlf)hUl'fU?;e g ** | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
peadire toraadi assigneeringu —oat2b 25,750
KOKKU Maksed a+ 360,500
" 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
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Tehniline ja/v6i haldusabi ning ELi programmide ja/vdi meetmete rakendamiseks antava toetusega seotud kulud (endised BA read), otsene teadustegevus, kaudne teadustegevus.
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. . Kulukohustused )
* Tegevusassigneeringud KOKKU
Maksed (5)
. Eriprogrammide vahenditest rahastatavad ©
haldusassigneeringud KOKKU
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6 | 51 500 | 51500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
RUBRIIGI 2 assigneeringud KOKKU _ 25,750
g g Maksed =5+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
Juhul kui ettepanek/algatus méjutab mitut rubriiki, tuleb eelmist jaotist korrat
 Tegevusassigneeringud KOKKU (kdik | Kulukohustused | ()
rubriigid) Maksed ®)
Eriprogrammide vahenditest rahastatavad
haldusassigneeringud KOKKU (kdik rubriigid) ©
Mitmeaastase finantsraamistiku Kulukohustused | =4+6 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
RUBRIIKIDE 1-4 assigneeringud 25750
KOKKU Maksed =5+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(vBrdlussumma)
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Mitmeaastase finantsraamistiku rubriik 7 ,,Halduskulud*

Selle punkti taitmisel tuleks kasutada haldusalaste eelarveandmete tabelit, mis on esitatud Gigusaktile lisatava finantsselgituse lisas
(sisekorraeeskirjade V lisa), ja laadida see tules DECIDE vdrku talitustevahelise konsulteerimise eesmaérgil.

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta | 2027 ja KOKKU

2021 2022 2023 2024 2025 2026 jargmi

sed
Tervise ja toiduohutuse peadirektoraat
* Personalikulud 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
« Muud halduskulud 0120| 0120 0120 0120| 0120 0120 0,120 0,840
Tervise ja tmdug%uél:(sa peadirektoraat | , .o ceringud 2090 | 2990 | 2990| 2990 | 2990 | 2990 2990 20,930
. : ‘i (Kulukohustuste

Mitmeaastase finantsraamistiku kogusumma = maksete | 2,990 | 2990 | 2,990 | 2990 | 2990 | 2990 | 2,990 20,930

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
pasta | Assta | Aasta | Aasta | Aasta | Aasta | o
asta asta asta asta asta asta

2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | Q& KOKKU

jargmi

sed
reRss R e Kulukohustused 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430

RUBRIIKIDE 1-7 assigneeringud

KOKKU Maksed 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25750 | 381,430

ET 49


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Tegevusassigneeringutest rahastatav valjund (hinnang)
Kulukohustuste assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)
Aasta
Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta Aasta 2027 ia KOKKU
2021 2022 2023 2024 2025 2026 J
jargmised
_ ) VALJUNDID
Markige eesmérgid
javaljundid \V/
al
ju -
v Si E?r?; = Kulu 2 Kulu 2 Kulu = Kulu = Kulu | 2 Kulu 2 Kulu V(?H:n i
. < < < < < < < arv kokku
li kulu
. kokku
ik
44
ERIEESMARK nr 1: tugevdada
valmisolekusuutlikkust
ELi 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
valmisolekukava,
piirkondadevahelise
valmisoleku
Varajase hoiatamise 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
ja reageerimise
stisteemis loodud
platvorm
valmisolekut
leAostl Al
— véljund
Erieesmark nr 1 kokku 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000
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Valjunditena késitatakse tarnitud tooteid ja osutatud teenuseid (rahastatud ulidpilasvahetuste arv, ehitatud teede pikkus kilomeetrites jms).
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ERIEESMARK nr 2.
Tervishoiuspetsialistide jérjepidev
koolitamine, et tulla toime
rahvatervisealaste kriiside

ohjamisega.
Spetsialistide 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
Erieesmark nr 2 kokku 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
ERIEESMARK nr 3. ELi digitaalse
integreeritud jérelevalvesiisteemi
loomine, et varajasi signaale
paremini avastada, riske tdpsemalt
hinnata ja neile tdhusamalt
reageerida.
Digitaalne jarelevalveplatvorm ja 36,000 36,000 36,000 36,00 36,00 36,000 36,000 252,000
riiklikud suisteemid 0 0
. . 36,000 36,000 36,000 36,00 36,00 36,000 36,000 252,000
Erieesmark nr 3 kokku 0 0
ERIEESMARK nr 4. Luua uued
v@rgustikud laboritest, kes
tegelevad inimpéritoluga ainetega.
EL.i referentlaborid 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 8,400
Erieesmérk nr 4 kokku 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 1,200 8,400
ERIEESMARK nr 5. Ametite
kohustus viia labi keemia-,
keskkonna- ja kliimaohtude
riskihindamised.
Riskihindamine 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
Erieesmérk nr 5 kokku 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
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ERIEESMARK nr 6. Kehtestada
struktuur ja menetlus hadaolukorra
tunnustamiseks EL.i tasandil
(nBuandekogu, menetluste
kaivitamine hadaolukorras ).

(ajutise, h&daolukorras tegutseva) 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
nduandekomitee loomine
Erieesmark nr 6 kokku 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
KULUD KOKKU 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.

Hinnanguline mdju haldusassigneeringutele — tlevaade

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma haldusassigneeringute kasutamist

— v Ettepanek/algatus hdlmab haldusassigneeringute kasutamist, mis toimub

jargmiselt:

miljonites eurodes (kolm kohta pérast koma)

Aasta
2021

Aasta
2022

Aasta
2023

Aasta

Aasta
2024

2025

Aasta
2027 ja
jargmised

Aasta
2026

KOKKU

Mitmeaastase

finantsraamistiku
RUBRIIK 7

Personalikulud

2,870

2,870

2,870

2,870 2,870

2,870 2,870

20,090

Muud halduskulud

Mitmeaastase

0,120

0,120

0,120

0,120 0,120

0,120 0,120

0,840

finantsraamistiku
RUBRIIGI 7
assigneeringud KOKKU

2,990

2,990

2,990

2,990 2,990

2,990 2,990

20,930

Mitmeaastase

finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 vélja
jaavad kulud kokku®

Personalikulud

Muud halduskulud

Mitmeaastase

finantsraamistiku
RUBRIIGIST 7 vélja
jaavad kulud

KOKKU

2,990

2,990

2,990

2,990 2,990

2,990

2,990

20,930

Personalikulude ja muude halduskuludega seotud assigneeringute vajadused kaetakse asjaomase peadirektoraadi poolt

kdnealuse meetme haldamiseks juba antud ja/v6i peadirektoraadi siseselt Umberpaigutatud assigneeringutest, mida vajaduse

korral vdidakse taiendada nendest lisaassigneeringutest, mis haldavale peadirektoraadile eraldatakse iga-aastase vahendite
eraldamise menetluse kéigus, arvestades eelarvepiirangutega.

45

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

ET

53

ET




3.2.3.1. Hinnanguline personalivajadus

— [ Ettepanek/algatus ei hdlma personali kasutamist.

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

Hinnanguline véartus téistddaja ekvivalendina

Aasta
2027
ja
jarg
mised

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

¢ Ametikohtade loeteluga ette ndhtud ametikohad (ametnikud ja ajutised tddtajad)

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

XX 01 01 02 (delegatsioonides)

XX 0105 01/11/21 (kaudne teadustegevus)

10 01 05 01/11 (otsene teadustegevus)

« Koosseisuvline personal (taistddajale taandatud todtajad)*®

XX 01 02 01 (iildvahenditest rahastatavad lepingulised todtajad, 4 4 4 4 4
riikide lahetatud eksperdid ja rendit6ojéud)

delegatsioonides)

XX 01 02 02 (lepingulised todtajad, kohalikud tdotajad, riikide
lahetatud eksperdid, rendit66jdud ja noored spetsialistid

XX 0104aa?

— peakorteris

— delegatsioonides

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

10 01 05 02/12 (lepingulised to6tajad, riikide lahetatud eksperdid ja
renditd6joud otsese teadustegevuse valdkonnas)

Muud eelarveread (markige)

KOKKU

21 21 21 21 21 21 21

XX téhistab asjaomast poliitikavaldkonda vdi eelarvejaotist.

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

Ulesannete kirjeldus:

Ametnikud ja ajutised tdotajad

Tootajate Ulesanne on teha jarelevalvet Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskusele delegeeritud meetmete Ule, korraldada kohtumisi liilkmesriikidega, koostada
uuringutest  teaduslikke Ulevaateid, toetada uuringutulemuste integreerimist,
koordineerida eksperdirihmade tegevust, hallata lepinguid ning pakkuda haldus- ja IT-
tuge.

Koosseisuvélised tootajad

Haldustugi
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read).
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Lepingulised té6tajad, kohalikud téotajad, riikide lahetatud eksperdid, rendit66jdud, noored spetsialistid
delegatsioonides.
Tegevusassigneeringutest rahastatavate koosseisuvaliste tootajate Glempiiri arvestades (endised BA
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3.2.4.

3.2.5.

Kooskola kehtiva mitmeaastase finantsraamistikuga
Ettepanek/algatus:

— v on taielikult rahastatav mitmeaastase finantsraamistiku asjaomase rubriigi
sisese vahendite Umberpaigutamise kaudu.

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

— [ tingib mitmeaastase finantsraamistiku asjaomases rubriigi mittesihtotstarbelise
varu ja/vdi mitmeaastase finantsraamistiku méaaruses séatestatud erivahendite
kasutuselevotu.

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

— 0O nbuab mitmeaastase finantsraamistiku muutmist.

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

Kolmandate isikute rahaline osalus

Ettepanek/algatus:

— v ei hdlma kolmandate isikute poolset kaasrahastamist

— [ hdlmab kaasrahastamist, mille hinnanguline summa on jargmine:

Assigneeringud miljonites eurodes (kolm kohta parast koma)

Aasta Aasta Aasta Aasta Lisage vajalik arv aastaid, et

48
N N+1 N+2 N+3 kestust (vt punkt 1.6)

Nimetage
asutus

kaasrahastav

Kaasrahastatavad
assigneeringud KOKKU

ET

Aasta, mil alustatakse ettepaneku/algatuse rakendamist. ,,N“ asemel tuleb mérkida rakendamise esimene
aasta (nditeks: 2021). Sama tuleb teha ka jargnevate aastate puhul.
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3.3. Hinnanguline mdju tuludele
— v Ettepanekul/algatusel puudub finantsmdju tuludele

— [ Ettepanekul/algatusel on jargmine finantsmdju:

miljonites eurodes (kolm kohta péarast koma)

- 0O
- O

tulu

omavahenditele

muudele tuludele
palun markige, kas see on kulude eelarveridasid méjutav sihtotstarbeline

Tulude eelarverida:

Jooksva aasta
eelarves
kattesaadavad
assigneeringud

Ettepaneku/algatuse m&ju‘

Aasta

Aasta
N+1

Aasta
N+2

Aasta
N+3

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

Sihtotstarbeliste tulude puhul méarkige, milliseid kulude eelarveridasid ettepanek mojutab.

Muud markused (nt tuludele avaldatava mdju arvutamise meetod/valem vdi muu teave).
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Traditsiooniliste omavahendite (tollimaksud ja suhkrumaksud) korral tuleb mérkida netosummad, s.t
brutosumma pérast 20 % sissendudmiskulude mahaarvamist.
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