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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
(EL) 2021/953,

14. juuni 2021,

millega kehtestatakse koostalitlusvoimeliste COVID-19

vaktsineerimis-, testimis- ja ldbipodemistoendite (ELi digitaalne

COVID-téend) viljaandmise, Kontrollimise ja aktsepteerimise
raamistik, et hdlbustada vaba liikumist COVID-19 pandeemia ajal

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesoleva madrusega kehtestatakse COVID-19 vastu vaktsineerimist,
testimist ja ldbipddemist kinnitavate koostalitlusvoimeliste tdendite
(ELi digitaalne COVID-tdend) viljaandmise, kontrollimise ja aktseptee-
rimise raamistik, eesmdrgiga holbustada tdendi omajale vaba liikumise
oiguse kasutamist COVID-19 pandeemia ajal. Kéesolev maérus aitab
samuti hdlbustada SARS-CoV-2 leviku piiramiseks kooskolas liidu
oigusega liikkmesriikide kehtestatud vaba liikumise piirangute jarkjérgu-
list kaotamist kooskdlastatud viisil.

Kéesolevas méddruses sétestatakse diguslik alus toendite viljaandmiseks
vajalike isikuandmete to6tlemiseks ning toendite ehtsuse ja kehtivuse
kontrollimiseks ja kinnitamiseks vajaliku teabe tootlemiseks tdielikus
kooskolas médrusega (EL) 2016/679.

Artikkel 2
Mdisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,tdendi omaja“ — isik, kellele on kdesoleva mééruse kohaselt véljas-
tatud koostalitlusvoimeline tdend, mis sisaldab teavet selle isiku
COVID-19 vastu vaktsineerimise, testi tulemuse voi COVID-19 lébi-
pddemise kohta;

2) ,ELi digitaalne COVID-toend” — COVID-19 pandeemia ajal valjaantud
koostalitlusvdimeline tdend, mis sisaldab teavet tdendi omaja vaktsineeri-
mise, testitulemuse voi 1abipddemise kohta;

3) ,,COVID-19 vaktsiin“ — immunoloogiline ravim, mis on néidustatud
aktiivseks immuniseerimiseks, et hoida &ra COVID-19, mida pohjustab
SARS-CoV-2;

4) ,NAAT-test“ — molekulaarne nukleiinhappe amplifikatsioonil pohinev
test, néiteks poordtranskriptsiooniga poliimeraasi ahelreaktsiooni (RT-
PCR), silmusvahendatud isotermilise amplifikatsiooni (LAMP) voi
transkriptsioon-vahendatud amplifikatsiooni (TMA) meetod, mida
kasutatakse SARS-CoV-2 ribonukleiinhappe (RNA) olemasolu
tuvastamiseks;
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5) ,.antigeenitest“ — iihte jargmistest kategooriatest kuuluv test, mis
pOhineb viirusvalkude (antigeenide) tuvastamisel SARS-CoV-2
avastamiseks:

a) antigeeni kiirtest, nditeks immuunkromatograafiline analiiiis, mis
annab tulemuse vihem kui 30 minutiga;

b) laboratoorne antigeenianaliiiis, néiteks enstilimimmuunsorptsioona-
naliiiis v3i automaatne immuunanaliiiis antigeenide avastamiseks;

6) ,antikehade test — laboratoorne test, mille eesmérk on teha kind-
laks, kas isikul on tekkinud SARS-CoV-2 vastased antikehad, mis
nditab, et tdendi omaja on puutunud kokku SARS-CoV-2-ga ja tal
on tekkinud antikehad, olenemata sellest, kas konealusel isikul olid
siimptomid,

7) ,koostalitlusvoime* — litkmesriigi kontrollisiisteemide suutlikkus kasu-
tada teise liikmesriigi kodeeritud andmeid;

8) ,,vootkood — meetod andmete siilitamiseks ja esitamiseks visuaalses,
masinloetavas vormingus;

9) ,.e-tempel“ — miaédruse (EL) nr 910/2014 artikli 3 punktis 25 méiérat-
letud e-tempel;

10) ,,tdendi kordumatu tunnus* — kordumatu tunnus, mis antakse iihtse
struktuuri alusel igale kdesoleva médruse kohaselt véljastatud tden-
dile;

11) ,,usaldusraamistik® — digusnormid, pohimdtted, tehnilised spetsifi-
katsioonid, protokollid, andmevormingud ja digitaristu, mis regu-
leerivad tdendeid ja vdimaldavad neid usaldusvéirselt ja turvaliselt
vélja anda ja kontrollida, et tagada nende usaldusvaérsus, kinnitades
nende ehtsust, kehtivust ja terviklust e-templite kasutamise abil.

Artikkel 3
ELi digitaalne COVID-toend

1. ELi digitaalse COVID-tdendi raamistik vdimaldab vélja anda ning
piiriiileselt kontrollida ja aktsepteerida jargmisi toendeid:

a) toend, mis kinnitab, et tdendi omaja on saanud selle viljaandnud
litkmesriigis COVID-19 vaktsiini (vaktsineerimistdend);

b) tdend, mis kinnitab, et tdendi omajale on tehtud tdendi vilja andnud
litkmesriigis tervishoiutootaja voi kvalifitseeritud testija poolt
NAAT-test voi terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi {iihises
COVID-19 antigeenitestide loetelus nimetatud antigeenitest, ning
millel on mérgitud testi liik, testimise kuupéev ja testi tulemus (testi-
mistdend);
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¢) tdend, mis kinnitab, et tdendi omaja on pérast tervishoiutddtaja voi
kvalifitseeritud testija tehtud NAAT-testi vOi terviseohutuse komitees
kokku lepitud ELi iihises COVID-19 antigeenitestide loetelus nime-
tatud antigeenitesti positiivset tulemust SARS-CoV-2 nakkuse 1dbi
pddenud (ldbipddemistdend).

Komisjon avaldab terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi iihise
COVID-19 antigeenitestide loetelu, sealhulgas selle ajakohastatud
versioonid.

2. Liikmesriigid vdi nende nimel tegutsevad méédratud asutused
annavad kidesoleva artikli 15ikes 1 osutatud tdendid vilja digitaalsena
vOi paberil vdoi molemal kujul. Tulevastel tdendi omajatel on digus
saada tdendeid nende valitud vormingus. Toendid peavad olema kasu-
tajasobralikud ja sisaldama koostalitlusvoimelist vodtkoodi, mis
voimaldab kontrollida tdendi ehtsust, kehtivust ja terviklust. Véotkood
peab vastama artikli 9 kohaselt kehtestatud tehnilistele spetsifikatsioo-
nidele. Tdendites sisalduv teave esitatakse ka inimloetaval kujul ning
see peab olema vidhemalt tdoendi viljastanud liikmesriigi ametlikus
keeles voi ametlikes keeltes ja inglise keeles.

3. Iga vaktsineerimise, testi ja ldbipddemise kohta antakse vélja eraldi
tdend. Selline tdend ei tohi sisaldada varasemate tdendite andmeid, kui
kdesolevas madruses ei ole sdtestatud teisiti.

4. Loikes 1 osutatud tdendid véljastatakse tasuta. TGendi omajal on
Oigus taotleda uue tdendi véljastamist, kui algsel tdoendil sisalduvad
isikuandmed ei ole voi ei ole enam tépsed voi ajakohased, sealhulgas
tdendi omaja vaktsineerimise, testitulemuse voi ldbipddemise kohta
kdivad andmed, voi kui algne tdend ei ole enam tdendi omaja valduses.
Tdendi korduva kaotamise korral v3ib uue tdendi viljaandmise eest
votta asjakohast tasu.

5. Loikes 1 osutatud tdoendites esitatakse jairgmine tekst:

,Kéesolev téend ei ole reisidokument. Teaduslik arusaam COVID-19
vastu vaktsineerimisest, testimisest ja ldbipddemisest areneb pidevalt,
sealhulgas arusaam uutest murettekitavatest viirusevariantidest. Enne
reisile minekut kontrollige palun, millised rahvatervise meetmed ja
piirangud kehtivad sihtkohas.*

Kéesoleva médruse kohaldamisel annavad liikmesriigid tdendi omajale
selget, pohjalikku ja Oigeaegset teavet vaktsineerimistdendi, testimis-
toendi voi labipddemistdend viljaandmise ja eesmirgi kohta.

6. Lodikes 1 osutatud tdendite omamine ei ole vaba liitkumise diguse
kasutamise eeltingimus.

7.  Toendite véljaandmine vastavalt kdesoleva artikli 16ikele 1 ei tohi
pOhjustada diskrimineerimist artiklis 5, 6 vOi 7 osutatud teatava tdendi
kategooria omamise alusel.
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8. Loikes 1 osutatud tdendite véljaandmine ei mdjuta enne
1. juulit 2021 véljastatud v6i muudel, eelkdige meditsiinilistel eesmér-
kidel véljastatud vaktsineerimist, testitulemust voi ldbipddemist kinnita-
vate tdendite kehtivust.

9.  Piiriiilese reisijateveo teenuse osutajad, kes peavad riigisisese
oiguse kohaselt COVID-19 pandeemia ajal rakendama teatavaid rahva-
tervisealaseid meetmeid, tagavad, et 10ikes 1 osutatud tdoendite kontroll
on integreeritud piirililese transporditaristu, nagu lennujaamade, sada-
mate ning rongi- ja bussijaamade toimimisse, kui see on asjakohane.

10.  Komisjon voib vdtta vastu rakendusakte, millega kinnitatakse, et
sellise kolmanda riigi vdlja antud tdendid, kellega liit ja selle litkmes-
riigid on sdlminud isikute vaba liikumist kisitleva kokkuleppe, mis
voimaldab kokkuleppeosalistel vaba liikumist rahvatervise Kkaitse
eesmérgil mittediskrimineerival viisil piirata ja mis ei sisalda liidu digus-
aktide inkorporeerimise mehhanismi, on samavéérsed kooskolas kées-
oleva madrusega vilja antud tdenditega. Kui komisjon on vastu votnud
sellised rakendusaktid, aktsepteeritakse asjaomaseid tdoendeid artikli 5
16ikes 5, artikli 6 1dikes 5 ja artikli 7 1dikes 8 osutatud tingimustel.

Enne selliste rakendusaktide vastuvotmist hindab komisjon, kas kolmas
riik védljastab tdendeid, mis on samaviirsed nendega, mida antakse vélja
kooskdlas kédesoleva médrusega, ja kas ta on ametlikult kinnitanud, et
aktsepteerib litkmesriikide véljastatud tdendeid.

Kéesoleva 15ike esimeses 10igus osutatud rakendusaktid voetakse vastu
kooskodlas artikli 14 15ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

11.  Vajaduse korral palub komisjon terviseohutuse komiteel, ECDC-1
vOi EMA-I vilja anda suuniseid kéttesaadava teadusliku tdendusmater-
jali kohta, mis késitleb 10ikes 1 osutatud tdendites dokumenteeritud
meditsiiniliste ndhtude moju, eelkdige seoses SARS-CoV-2 uute muret-
tekitavate variantidega, ning selle kohta, millistel tingimustel aktseptee-
rida COVID-19 vaktsiine, mille kliinilised uuringud litkmesriikides on
veel pooleli.

Artikkel 4
ELi digitaalse COVID-téendi usaldusraamistik

1. Komisjon ja liikmesriigid loovad ELi digitaalse COVID-tdoendi
usaldusraamistiku ning haldavad seda.

2. Usaldusraamistik pdhineb avaliku votme taristul ning vodimaldab
artikli 3 1dikes 1 osutatud tdendeid usaldusvédrselt ja turvaliselt vilja
anda ning kontrollida nende ehtsust, kehtivust ja terviklust. Usaldusraa-
mistik vOoimaldab avastada kelmusi ja pettusi, eelkdige voltsimisjuhte.
Lisaks on selle alusel vdimalik vastastikku vahetada tiihistatud tdendite
loendeid, mis sisaldavad tiihistatud tGendite kordumatuid tunnuseid.
Sellised tiihistatud tdendite loendid ei tohi sisaldada muid isikuandmeid.
Artikli 3 1dikes 1 osutatud tdendite ja asjakohasel juhul tiihistatud tdendite
loendi kontroll ei too kaasa tdendi viljaandja teavitamist kontrollimisest.
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3. Usaldusraamistikuga piiiitakse tagada koostalitlusvdime rahvusva-
helisel tasandil loodud tehnoloogiliste siisteemidega.

Artikkel 5

Vaktsineerimistoend

1. Iga liikmesriik viljastab isikule, kellele on manustatud COVID-19
vaktsiini, kas automaatselt voi selle isiku taotluse korral artikli 3 16ike 1
punktis a osutatud vaktsineerimistdendi. Kdnealust isikut teavitatakse
tema Oigusest saada vaktsineerimistdend.

2. Vaktsineerimistdend sisaldab jargmisi isikuandmete kategooriaid:

a) tdendi omaja isik;

b) teave tdendi omajale manustatud COVID-19 vaktsiini ja dooside
arvu kohta, olenemata sellest, millises liikmesriigis konealused
doosid manustati;

¢) tdendi metaandmed, nagu tdendi viljaandja voi tdendi kordumatu
tunnus.

Isikuandmed kantakse vaktsineerimistdendile vastavalt lisa punktis 1
sitestatud konkreetsetele andmeviljadele.

Komisjonil on &igus votta kooskdlas artikliga 12 vastu delegeeritud
oOigusakte, et muuta lisa punkti 1, muutes voi jittes vilja andmevilju
voi lisades andmevilju, mis kuuluvad kéesoleva 15ike esimese 1digu
punktides b ja c osutatud isikuandmete kategooriatesse, kui selline
muutmine on vajalik selleks, et kontrollida ja kinnitada vaktsineerimis-
tdendi ehtsust, kehtivust ja terviklust COVID-19 pandeemia ohjeldamise
alaste teaduslike edusammude korral voi selleks, et tagada koostalitlus-
vdime rahvusvaheliste standarditega.

3. Vaktsineerimistdend antakse vilja turvalises ja koostalitlusvdime-
lises vormingus vastavalt artikli 3 15ikele 2 pérast iga doosi manustamist
ning sellel mirgitakse selgelt, kas vaktsineerimiskuur on ldbitud voi
mitte.

4. Kui see on hiddavajalik uue teadusliku tdendusmaterjali tottu voi
selleks, et tagada koostalitlusvdime rahvusvaheliste standardite ja tehno-
loogiliste siisteemidega, kohaldatakse kdesoleva artikli alusel vastu voeta-
vate delegeeritud Gdigusaktide suhtes artiklis 13 sitestatud menetlust.

5. Kui litkmesriigid aktsepteerivad tdendatud vaktsineerimist, et
loobuda vaba liikumise piirangutest, mis on kehtestatud kooskdlas
lildu digusega SARS-CoV-2 leviku piiramiseks, peavad nad samadel
tingimustel aktsepteerima ka teiste liikmesriikide poolt kooskdlas kies-
oleva midrusega vilja antud vaktsineerimistdendeid COVID-19 vakt-
siini puhul, millele on antud miiiigiluba vastavalt méirusele (EU)
nr 726/2004.
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Samal eesmirgil voivad liikmesriigid aktsepteerida ka teiste liikmesrii-
kide poolt kooskdlas kdesoleva midrusega vilja antud vaktsineerimis-
tdendeid COVID-19 vaktsiini puhul, millele liikmesriigi pddev asutus
on andnud miiiigiloa vastavalt direktiivile 2001/83/EU; COVID-19 vakt-
siini puhul, mille jaotamine on nimetatud direktiivi artikli 5 15ike 2
alusel ajutiselt lubatud; vdi COVID-19 vaktsiini puhul, mis on ldbinud
WHO erakorralise kasutusloa saamise menetluse.

Kui liikmesriigid aktsepteerivad vaktsineerimistoendeid teises 13igus
osutatud COVID-19 vaktsiinide puhul, peavad nad samadel tingimustel
aktsepteerima ka teiste liikmesriikide poolt kooskdlas kéesoleva méadru-
sega vilja antud vaktsineerimistdendeid samade COVID-19 vaktsiinide
puhul.

Liikmesriigid vdivad viljastada vaktsineerimistdendi ka isikutele, kes
osalevad liikmesriigi eetikakomitees voi paddevas asutuses heaks kiidetud
COVID-19 vaktsiini kliinilises uuringus, olenemata sellest, kas osaleja
sai COVID-19 vaktsiinikandidaati voi kontrollrithmale moeldud doosi.
Lisa punktis 1 sdtestatud konkreetsete andmevéljade kohaselt vaktsinee-
rimistdendile lisatav teave COVID-19 vaktsiini kohta ei tohi kahjustada
kliinilise uuringu usaldusvéirsust.

Liikmesriigid vdivad aktsepteerida teistes liikmesriikides neljanda 1digu
kohaselt vélja antud vaktsineerimistdendeid, et loobuda vaba liikumise
piirangutest, mis on koosk®dlas liidu digusega kehtestatud SARS-CoV-2
leviku piiramiseks, vélja arvatud juhul, kui nende aktsepteerimisaeg on
moddunud voi need on pérast kliinilise uuringu 16ppu kehtetuks tunnis-
tatud, eelkodige juhul, kui COVID-19 vaktsiinile ei anta hiljem miiligi-
luba voi kui vaktsineerimistdendid anti vélja pimekatse raames kontroll-
grupile manustatud platseebo kohta.

Artikkel 6

Testimistoend

1. Iga liikmesriik véljastab isikule, kellele on tehtud SARS-CoV-2
nakkuse test, kas automaatselt voi selle isiku taotluse korral artikli 3
16ike 1 punktis b osutatud testimistdendi. Kdnealust isikut teavitatakse
tema Oigusest saada testimistdend.

2. Testimistdend sisaldab jargmisi isikuandmete kategooriaid:

a) tdendi omaja isik;

b) teave tdendi omajale tehtud NAAT-testi vOi antigeenitesti kohta;

c) tdendi metaandmed, nagu tdendi véljaandja voi tdendi kordumatu
tunnus.

Isikuandmed kantakse testimistdendile vastavalt lisa punktis 2 sétestatud
konkreetsetele andmeviljadele.
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Komisjonil on 0igus votta kooskdlas artikliga 12 vastu delegeeritud
oOigusakte, et muuta lisa punkti 2, muutes voi jittes vilja andmevilju
voi lisades andmevélju, mis kuuluvad kéesoleva 1dike esimese 10igu
punktides b ja c¢ osutatud isikuandmete kategooriatesse, kui selline
muutmine on vajalik selleks, et kontrollida ja kinnitada testimistdendi
ehtsust, kehtivust ja terviklust COVID-19 pandeemia ohjeldamise alaste
teaduslike edusammude korral voi selleks, et tagada koostalitlusvdime
rahvusvaheliste standarditega.

3. Testimistdend antakse vilja turvalises ja koostalitlusvdimelises
vormingus kooskdlas artikli 3 15ikega 2.

4. Kui see on hddavajalik uue teadusliku tdendusmaterjali tottu voi
selleks, et tagada koostalitlusvoime rahvusvaheliste standardite ja tehno-
loogiliste siisteemidega, kohaldatakse kéesoleva artikli alusel vastu
voetavate delegeeritud Oigusaktide suhtes artiklis 13  sétestatud
menetlust.

5. Kui liikkmesriigid nduavad SARS-CoV-2 nakkuse testi tegemise
tdendamist, et loobuda vaba liikumise piirangutest, mis on kehtestatud
kooskolas liidu digusega SARS-CoV-2 leviku piiramiseks, ja vottes
arvesse piiriiileste kogukondade eriomast olukorda, peavad nad samadel
tingimustel aktsepteerima ka teiste liikmesriikide poolt kooskdlas kédes-
oleva midrusega vilja antud negatiivset testitulemust kinnitavaid tden-
deid.

Artikkel 7

Liabipodemistoend

1. Iga liitkmesriik véljastab taotluse korral pirast tervishoiutodtaja voi
kvalifitseeritud testija tehtud NAAT-testi positiivset tulemust artikli 3
16ike 1 punktis c¢ osutatud ldbipddemistdendi.

Liikmesriik v0ib taotluse korral véljastada artikli 3 1dike 1 punktis c
osutatud ldbipddemistdendi ka pédrast positiivset testitulemust, mis on
saadud terviseohutuse komitees kokku lepitud ELi ithises COVID-19
antigeenitestide loetelus nimetatud antigeenitestiga, mille on teinud
tervishoiutddtaja voi kvalifitseeritud testija.

Liikmesriigid vdivad ldbipddemistdendeid viljastada antigeenitesti
alusel, mille on teinud tervishoiutddtaja voi kvalifitseeritud testija
1. oktoobril 2021 vdi pérast seda, tingimusel et positiivse testitulemuse
saamise kuupdeval oli kasutatud antigeenitest terviseohutuse komitees
kokku lepitud ELi iihises COVID-19 antigeenitestide loetelus.

Labipddemistdend véljastatakse kodige varem 11 pédeva pédrast seda
kuupéeva, mil isikule tehti esimest korda NAAT-test vdi antigeenitest,
mis andis positiivse tulemuse.
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Komisjonil on 0igus votta kooskdlas artikliga 12 vastu delegeeritud
Oigusakte, et muuta pdevade arvu, millest alates ldbipddemistdend
viljastatakse, tuginedes terviseohutuse komiteelt artikli 3 16ike 11 koha-
selt saadud suunistele vdi ECDC ldbi vaadatud teaduslikule tdendusma-
terjalile.

2. Lébipddemistoend sisaldab jargmisi isikuandmete kategooriaid:

a) tdendi omaja isik;

b) teave tdendi omaja varasema SARS-CoV-2 nakkuse kohta, mida
nditas positiivne testitulemus;

¢) tdendi metaandmed, nagu tdendi viljaandja voi tdendi kordumatu
tunnus.

Isikuandmed kantakse 1dbipddemistdendile vastavalt lisa punktis 3 sdtes-
tatud konkreetsetele andmevéljadele.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 12 vastu delegeeritud
digusakte, et muuta lisa punkti 3, muutes vdi jéttes vdlja andmevilju
voi lisades andmevélju, mis kuuluvad kéesoleva 1dike esimese 10igu
punktides b ja c¢ osutatud isikuandmete kategooriatesse, kui selline
muutmine on vajalik selleks, et kontrollida ja kinnitada tervisetdendi
ehtsust, kehtivust ja terviklust COVID-19 pandeemia ohjeldamise alaste
teaduslike edusammude korral voi selleks, et tagada koostalitlusvdime
rahvusvaheliste standarditega.

3.  Léabipddemistdend antakse vilja turvalises ja koostalitlusvdimelises
vormingus kooskolas artikli 3 16ikega 2.

4.  Komisjonil on odigus votta artikli 3 10ike 11 kohaselt saadud
suuniste alusel ning kooskdlas artikliga 12 vastu delegeeritud digusakte,
et muuta kdesoleva artikli 16ike 1 ja artikli 3 1dike 1 punkti c sétteid
eesmérgiga voimaldada viélja anda ldabipddemistdendit ka antigeenitesti
positiivse tulemuse, antikehade testi, sealhulgas SARS-CoV-2 vastaste
antikehade seroloogilise testi voi muu teadusliku heakskiidu saanud
meetodi alusel. Delegeeritud Oigusaktidega muudetakse samuti lisa
punkti 3, lisades, muutes voi jéttes vélja andmevélju, mis kuuluvad
kdesoleva artikli 1dike 2 punktides b ja c osutatud isikuandmete
kategooriatesse.

5. Komisjon avaldab pirast 1dikes 4 osutatud delegeeritud digusak-
tide vastuvotmist terviseohutuse komitee koostatud loetelu antikehade
testidest, mille alusel voib lédbipddemistdendi vélja anda, sealhulgas
koik ajakohastatud andmed.
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6. Komisjon hindab artikli 16 1dikes 1 osutatud aruande esitamisel
kdesoleva artikli 16ikes 4 osutatud delegeeritud digusaktide vastuvitmise
asjakohasust ja teostatavust, vOttes arvesse kittesaadavat teaduslikku
tdendusmaterjali. Enne nimetatud aruande esitamist palub komisjon
korrapéraselt artikli 3 16ike 11 kohaseid suuniseid kittesaadava teadus-
liku tdendusmaterjali ja standardimistaseme kohta seoses antikehade
testil, sealhulgas SARS-CoV-2 vastaste antikehade seroloogilisel testil
pohinevate 1dbipodemistdendite voimaliku véljastamisega, vottes arvesse
ka selliste testide kittesaadavust ja ligipddsetavust.

7. Kui see on héddavajalik uue teadusliku tdendusmaterjali tottu voi
selleks, et tagada koostalitlusvoime rahvusvaheliste standardite ja tehno-
loogiliste siisteemidega, kohaldatakse kéesoleva artikli alusel vastu
voetavate delegeeritud Oigusaktide suhtes artiklis 13  sétestatud
menetlust.

8. Kui liikmesriigid aktsepteerivad SARS-CoV-2 nakkuse tdendatud
1abipdlemist, et loobuda vaba liikumise piirangutest, mis on kehtestatud
kooskdlas liidu digusega SARS-CoV-2 leviku piiramiseks, peavad nad
samadel tingimustel aktsepteerima ka teiste liikmesriikide poolt koos-
kolas kdesoleva médrusega vilja antud 1dbipddemistdendeid.

Artikkel 8

Kolmanda riigi viljaantud COVID-19 tdendid ja muud
dokumendid

1. Kui kolmandas riigis on vélja antud vaktsineerimistdend sellise
COVID-19 vaktsiini puhul, mis vastab iihele artikli 5 1dikes 5 osutatud
COVID-19 vaktsiinile, ja litkmesriigi asutustele on esitatud kogu vajalik
teave, sealhulgas kui isiku vaktsineerimine on usaldusvééirselt tdendatud,
voivad need ametiasutused taotluse korral véljastada asjaomasele isikule
artikli 3 15ike 1 punktis a osutatud vaktsineerimistoendi. Liikmesriik ei
ole kohustatud vélja andma vaktsineerimistdoendit COVID-19 vaktsiini
puhul, millel ei ole selle riigi territooriumil kasutusluba.

2. Komisjon vdib vastu votta rakendusakti, millega kinnitatakse, et
COVID-19 tdendeid, mille kolmas riik on vilja andnud kooskolas stan-
dardite ja tehnoloogiliste siisteemidega, mis on koostalitlusvoimelised
ELi digitaalse COVID-toendi usaldusraamistikuga ning vdimaldavad
toendi ehtsust, kehtivust ja terviklust kontrollida ning mis sisaldavad
lisas esitatud andmeid, késitatakse samaviirsetena litkmesriikide poolt
kdesoleva médruse kohaselt vilja antud tdenditega, et holbustada tdendi
omajatele liidus vaba liikumise diguse kasutamist.

Enne sellise rakendusakti vastuvotmist hindab komisjon, kas kolmanda
riigi vélja antud COVID-19 toendid vastavad esimeses 15igus sétestatud
tingimustele.

Kéesoleva 15ike esimeses 10igus osutatud rakendusaktid vdetakse vastu
kooskolas artikli 14 1dikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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Komisjon teeb kdesoleva 1dike kohaselt vastu vdetud rakendusaktide
loetelu iildsusele kittesaadavaks.

3. Liikmesriigid aktsepteerivad kdesolevas artiklis osutatud tdendeid,
vottes arvesse artikli 5 16iget 5, artikli 6 16iget 5 ja artikli 7 1diget 8.

4. Kui litkmesriigid aktsepteerivad kolmanda riigi vélja antud tden-
deid artikli 5 15ike 5 teises 16igus osutatud COVID-19 vaktsiini puhul,
peavad nad samadel tingimustel aktsepteerima ka teiste liikmesriikide
poolt kooskdlas kédesoleva méddrusega vilja antud vaktsineerimistdendeid
sama COVID-19 vaktsiini puhul.

5. Kdesolevat artiklit kohaldatakse COVID-19 tdenditele ja muudele
dokumentidele, mille on vélja andnud ELi toimimise lepingu artikli 355
16ikes 2 osutatud ja selle lepingu II lisas loetletud iilemeremaad ja
-territooriumid ning Fddri saared. Kéesolevat artiklit ei kohaldata
COVID-19 tdenditele ja muudele dokumentidele, mille on vilja andnud
ELi toimimise lepingu artikli 355 ldikes 2 osutatud ja selle lepingu
IT lisas loetletud iilemeremaad ja -territooriumid voi Faédri saared
mone litkmesriigi nimel.

Artikkel 9

Tehnilised spetsifikatsioonid

1. Selleks et tagada kdesoleva maédrusega kehtestatud usaldusraamis-
tiku rakendamiseks iihetaolised tingimused, vdtab komisjon vastu raken-
dusaktid, mis sisaldavad tehnilisi spetsifikatsioone ja norme, eesmérgiga

a) turvaliselt vélja anda ja kontrollida artikli 3 1dikes 1 osutatud tden-
deid;

b) tagada isikuandmete turvalisus, vottes arvesse andmete laadi;

c¢) téita artikli 3 15ikes 1 osutatud tdendid andmetega, sealhulgas kodee-
rimissiisteem ja muud asjakohased elemendid;

d) sdtestada toendi kordumatu tunnuse iihtne struktuur;

e) viljastada kehtiv, turvaline ja koostalitlusvoimeline vootkood;

f) piiiida tagada koostalitlusvdime rahvusvaheliste standardite ja tehno-
loogiliste siisteemidega;

g) jagada vastutus vastutavate ja volitatud tootlejate vahel kooskdlas
madruse (EL) 2016/679 IV peatiikiga;

h) tagada puuetega inimestele ligipdds digitdendis ja pabertdendis sisal-
duvale inimloetavale teabele kooskdlas liidu diguse kohaste ligipaa-
setavusnouetega.

2. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskolas artikli 14
16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.
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3. Igakiilgselt pdhjendatud tungiva kiireloomulisuse tottu, eelkdige
selleks, et tagada usaldusraamistiku Oigeaegne rakendamine, votab
komisjon kooskdlas artikli 14 1dikes 3 osutatud menetlusega vastu viivi-
tamata kohaldatavad rakendusaktid. Kéesoleva 18ike kohaselt vastu
voetud rakendusaktid jddvad kehtima kédesoleva méddruse kohaldamisaja
véltel.

Artikkel 10

Isikuandmete kaitse

1.  Kiéesoleva maédruse rakendamisel toimuva isikuandmete t66tlemise
suhtes kohaldatakse méaarust (EL) 2016/679.

2. Kéiesoleva midruse kohaldamisel toodeldakse kdesoleva médruse
kohaselt vilja antud tdendites sisalduvaid isikuandmeid iiksnes tdendile
kantud teabele juurdepddsuks ja selle kontrollimiseks, et hdlbustada
vaba liikkumise Oiguse kasutamist liidus COVID-19 pandeemia ajal.
Kéesoleva méairuse kohaldamisaja 1oppedes 16peb ka isikuandmete t66t-
lemine.

3. Artikli 3 13ikes 1 osutatud tdenditele kantud isikuandmeid to6t-
levad siht- voi transiitliikmesriigi pddevad asutused voi piiriiilese reisi-
jateveo teenuse osutajad, kes peavad riigisisese Oiguse kohaselt
COVID-19 pandeemia ajal rakendama teatavaid rahvatervisealaseid
meetmeid, iiksnes selleks, et kontrollida ja kinnitada tdendi omaja vakt-
sineerimisstaatust, testi tulemust v&i ldbipodemist. Sel eesmaérgil piir-
duvad isikuandmed rangelt vajalikuga. Kiesoleva 10ike kohaselt
toddeldud isikuandmeid ei séilitata.

4. Td&endi viljaandja ei siilita artikli 3 10ikes 1 osutatud tdendite
véljaandmiseks, sealhulgas uue tdendi véljaandmiseks toddeldavaid
isikuandmeid kauem, kui on tingimata vaja selle eesmirgi saavutami-
seks, ning mitte ihelgi juhul kauem kui ajavahemik, mille jooksul
tdendeid voib kasutada vaba liikumise diguse kasutamiseks.

5.  Tihistatud téendite loendeid, mida vahetatakse artikli 4 1dike 2
kohaselt, ei siilitata pérast kdesoleva mairuse kohaldamisaja 15ppemist.

6.  Ametiasutusi voi muid médratud asutusi, kes vastutavad artikli 3
16ikes 1 osutatud tdendite vidljaandmise eest, kédsitatakse vastutavate
tootlejatena madruse (EL) 2016/679 artikli 4 punkti 7 tdhenduses.

7.  Fiitisiline voi juriidiline isik, avaliku sektori asutus, amet vdi muu
organ, kes on manustanud COVID-19 vaktsiini voi teinud testi, mille
kohta tuleb vilja anda tdend, edastab ametiasutusele voi muule
madratud asutusele, kes vastutab tdendite véljaandmise eest, andmed,
mis on vajalikud lisas esitatud andmevéljade tditmiseks.
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8. Kui 1dikes 6 osutatud vastutav todtleja kasutab mééru-
se (EL) 2016/679 artikli 28 1dikes 3 osutatud volitatud tootlejat, ei
tohi volitatud to6tleja edastada isikuandmeid kolmandasse riiki.

Artikkel 11

Vaba liikumise piirangud ja teabevahetus

1. Ilma et see piiraks liikmesriikide padevust kehtestada rahvatervise
kaitse eesmargil vaba liikumise piiranguid, hoiduvad liikmesriigid, kui
nad aktsepteerivad vaktsineerimistdendeid, negatiivset testitulemust
kinnitavaid tdendeid voi ldbipddemistdendeid, kehtestamast tdiendavaid
vaba liikumise piiranguid, vélja arvatud juhul, kui sellised piirangud on
mittediskrimineerivad ning rahvatervise kaitse eesmairgil vajalikud ja
proportsionaalsed, tuginedes uusimatele kéttesaadavatele teaduslikele
tdoendusmaterjalidele, sealhulgas epidemioloogilistele andmetele, mille
ECDC on avaldanud ndukogu soovituse (EL) 2022/107 (') alusel, ja
kooskolas ettevaatuspohimottega.

2. Kui liikmesriik kehtestab kooskdlas liidu digusega, sealhulgas
kéesoleva artikli 10ikes 1 sdtestatud pdhimotetega, artikli 3 1dikes 1
osutatud tdendite omajatele lisapiirangud, mis tulenevad eelkdige
SARS-CoV-2 murettekitavast vdi huvipakkuvast variandist, teavitab ta
sellest komisjoni ja teisi liikmesriike, vOoimaluse korral 48 tundi enne
selliste uute piirangute kehtestamist. Sellisel juhul esitab liikmesriik
jérgmise teabe:

a) piirangute pdhjused, sealhulgas kdik asjakohased epidemioloogilised
andmed ja neid piiranguid toetavad teaduslikud tdendusmaterjalid,
mis on sellel hetkel olemas ja kéttesaadavad,

b) piirangute ulatus, tdpsustades, milliste tdendite omajate suhtes piiran-
guid kohaldatakse voi milliste tdendite omajad on neist vabastatud,

¢) piirangute kehtestamise kuupéev ja nende kestus.

2a.  Kui liikmesriik kehtestab piiranguid vastavalt 1digetele 1 ja 2,
poorab ta erilist tihelepanu sellele, millist mdju niisugused piirangud
voivad avaldada piiriiilestele piirkondadele ning ddrepoolseimatele piir-
kondadele, eksklaavidele ja geograafiliselt eraldatud piirkondadele.

3. Liikmesriigid teavitavad komisjoni ja teisi liikmesriike artikli 3
16ikes 1 osutatud tdendite véljaandmisest ja aktsepteerimise tingimus-
test, sealhulgas sellest, milliseid COVID-19 vaktsiine nad vastavalt
artikli 5 10ike 5 teisele 15igule aktsepteerivad.

(") Noukogu 25. jaanuari 2022. aasta soovitus (EL) 2022/107, mis késitleb koor-
dineeritud ldahenemisviisi ohutu vaba liikumise hdlbustamiseks COVID-19
pandeemia ajal ning millega asendatakse soovitus (EL) 2020/1475 (ELT L 18,
27.1.2022, 1k 110).
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4.  Liikmesriigid annavad iildsusele selget, pohjalikku ja Gigeaegset
teavet 1digete 1, 2 ja 3 kohta. Uldjuhul avaldavad liikmesriigid selle
teabe 24 tundi enne uute piirangute joustumist, vottes arvesse, et epide-
mioloogiliste hddaolukordade puhul on vaja teatavat paindlikkust.
Komisjon voib litkmesriikide edastatud teabe ka keskselt {ildsusele
kéttesaadavaks teha.

Artikkel 12

Delegeeritud volituste rakendamine

1.  Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdes-
olevas artiklis sétestatud tingimustel.

2. Artikli 5 16ikes 2, artikli 6 15ikes 2 ning artikli 7 1digetes 1 ja 2
osutatud oOigus votta vastu delegeeritud Sdigusakte antakse komisjonile
24 kuuks alates 1. juulist 2021.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 5 15ikes 2, artikli 6
16ikes 2 ning artikli 7 13igetes 1 ja 2 osutatud volituste delegeerimise
igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega 10petatakse otsuses nime-
tatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pérast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal
kuupdeval. See ei mojuta juba jOustunud delegeeritud Oigusaktide
kehtivust.

4.  Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon
kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digus-
loome kokkuleppes sétestatud pohimotetega iga liikmesriigi médratud
ekspertidega.

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

6.  Artikli 5 18ike 2, artikli 6 16ike 2 voi artikli 7 18ike 1 voi 2 alusel
vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndoukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teata-
vakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvéidet vOi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle téhtaja
moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita vastuvdidet. Euroopa
Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu
vorra.

Artikkel 13

Kiirmenetlus

1. Kéesoleva artikli kohaselt vastu vdetud delegeeritud oOigusakt
joustub viivitamata ja seda kohaldatakse seni, kuni selle suhtes ei esitata
vastuvéidet kooskdlas 1dikega 2. Delegeeritud digusakti teatavakstege-
misel Euroopa Parlamendile ja ndukogule pohjendatakse kiirmenetluse
kasutamist.
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2. Nii Euroopa Parlament kui ka ndukogu voivad delegeeritud digus-
akti suhtes esitada vastuvditeid artikli 12 1dikes 6 osutatud Kkorras.
Sellisel juhul tunnistab komisjon pérast seda, kui Euroopa Parlament
vOi ndukogu teatab oma otsusest esitada vastuvidide, Gigusakti viivita-
mata kehtetuks.

Artikkel 14

Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab komitee. Nimetatud komitee on komitee
madruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

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

3. Kaéesolevale 10ikele viitamisel kohaldatakse médruse (EL)
nr 182/2011 artiklit 8 koostoimes artikliga 5.

Artikkel 15

Uleminekuperiood

1. Enne 1. juulit 2021 liikmesriigi vdljastatud tdendeid aktsepteerivad
teised litkmesriigid kooskdlas artikli 5 1dikega 5, artikli 6 ldikega 5 ja
artikli 7 10ikega 8, kui need sisaldavad lisas esitatud andmeid, kuni
12. augustini 2021.

2. Kui liikmesriigil ei ole vdimalik alates 1. juulist 2021 vilja anda
artikli 3 Idikes 1 osutatud tdendeid vormingus, mis vastaks kdesolevas
madruses esitatud nduetele, teavitab ta sellest teisi liikmesriike ja komis-
joni. Teised liikmesriigid aktsepteerivad sellise liikmesriigi vilja antud
COVID-19 tdendeid vormingus, mis ei vasta kdesoleva méadruse ndue-
tele, kooskodlas artikli 5 15ikega 5, artikli 6 1dikega 5 ja artikli 7
l1oikega 8, kui need sisaldavad lisas esitatud andmeid, kuni 12. augus-
tini 2021.

Artikkel 16

Komisjoni aruandlus

1.  Hiljemalt 31. oktoobril 2021 esitab komisjon Euroopa Parlamen-
dile ja ndukogule aruande. Aruanne sisaldab iilevaadet jairgmisest:

a) kdesoleva miiruse kohaselt vélja antud tdendite arv,

b) artikli 3 16ike 11 kohaselt taotletud suunised olemasoleva teadusliku
toendusmaterjali ja standardimistaseme kohta seoses ldbipddemis-
toendite vOimaliku viljaandmisega antikehade testi, sealhulgas
SARS-CoV-2 vastaste antikehade seroloogilise testi alusel, vottes
arvesse selliste testide kéttesaadavust ja neile ligipddsetavust, ning

c¢) artikli 11 kohaselt saadud teave.

2. Hiljemalt 31. mértsil 2022 esitab komisjon Euroopa Parlamendile
ja ndukogule aruande kdesoleva maidruse kohaldamise kohta.
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Aruanne sisaldab eelkdige hinnangut kdesoleva midiruse moju kohta
vaba liikumise holbustamisele, sealhulgas reisimisele ja turismile, ja
eri liiki vaktsiinide aktsepteerimisele, pohidigustele ja diskrimineerimis-
keelule ning isikuandmete kaitsele COVID-19 pandeemia ajal.

3.  Hiljemalt 31. detsembril 2022 esitab komisjon Euroopa Parlamen-
dile ja noukogule aruande kdesoleva médruse kohaldamise kohta.

Aruanne sisaldab eelkdige:

a) llevaadet artikli 11 kohaselt saadud teabest vaba liikumise piirangute
kohta, mille liikmesriigid on kehtestanud SARS-CoV-2 leviku
piiramiseks;

b

~

iilevaadet, milles kirjeldatakse koiki muutusi seoses artikli 3 16ikes 1
osutatud tdendite riigisisese ja rahvusvahelise kasutamisega ning
artikli 8 10ike 2 kohaste rakendusaktide vastuvotmisega kolmandate
riikide vélja antud COVID-19 tdendite kohta;

c) asjakohaseid ajakohastusi seoses hinnanguga, mis sisaldub kéesoleva
artikli 1oike 2 kohaselt esitatud aruandes ja kisitleb kéesoleva
madruse moju vaba litkumise holbustamisele, sealhulgas reisimisele
ja turismile, eri liiki vaktsiinide aktsepteerimisele, pohidigustele ja
diskrimineerimiskeelule ning isikuandmete kaitsele COVID-19
pandeemia ajal;

d

~

hinnangut artikli 3 1dikes 1 osutatud tdendite jatkuva kasutamise
asjakohasuse kohta kédesoleva miéruse kohaldamisel, vottes arvesse
epidemioloogilisi muutusi ja uusimaid kittesaadavaid teaduslikke
toendusmaterjale.

Aruande koostamisel peab komisjon taotlema ECDC-It ja terviseohutuse
komiteelt suuniseid, mis lisatakse konealusele aruandele.

Aruandele voib olla lisatud seadusandlik ettepanek, eelkdige kdesoleva
maidruse kohaldamisaja lihendamiseks, vottes arvesse epidemioloogilise
olukorra muutumist seoses COVID-19 pandeemiaga ning ECDC ja ter-
viseohutuse komitee sellekohaseid soovitusi.

Artikkel 17

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev maidrus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise péeval.

Seda kohaldatakse alates 1. juulist 2021 kuni 30. juunini 2023.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides
litkkmesriikides.
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. Vaktsineerimistdend peab sisaldama jargmisi andmevélju:

a) nimi: perekonnanimi (-nimed) ja eesnimi (-nimed), selles jérjekorras;
b) siinniaeg;

c) haigus voi haigustekitaja, mille vastu vaktsineeriti: COVID-19 (SARS-
CoV-2 voi moni selle variantidest);

d) COVID-19 vaktsiin voi profiilaktika;

e) COVID-19 vaktsiini tootenimetus;

f) COVID-19 vaktsiini miiligiloa hoidja voi tootja;

g) jarjekorranumber mitme vaktsiinidoosi korral ning dooside koguarv

vaktsiiniseerias;

h) vaktsineerimise kuupéev, st viimase doosi saamise kuupédev (esmase vakt-
sineerimiskuuri 18petamist kinnitavat tdendit, mille omaja on védhemalt
18aastane isik, aktsepteeritakse iiksnes juhul, kui selle kuuri viimase
doosi manustamisest on moéodunud maksimaalselt 270 péeva);

i) liikmesriik voi kolmas riik, kus vaktsiin manustati;

j) tdendi véljaandja;

k) tdendi kordumatu tunnus.

. Testimistoend peab sisaldama jargmisi andmevalju:

a) nimi: perekonnanimi (-nimed) ja eesnimi (-nimed), selles jérjekorras;
b) siinniaeg;

c) haigus voi haigustekitaja, mille suhtes testiti: COVID-19 (SARS-CoV-2
vOi moni selle variantidest);

d) testi liik;

e) testi nimetus (NAAT-testi korral ei ole kohustuslik);
f) testi tootja (NAAT-testi korral ei ole kohustuslik);
g) testi jaoks proovi votmise kuupéev ja kellaaeg;

h) testi tulemus;

i) testimiskeskus vOi -asutus (antigeenitesti puhul ei ole kohustuslik);

j) liikmesriik v&i kolmas riik, kus test tehti;
k) toendi véljaandja;

1) toendi kordumatu tunnus.

. Labipddemistdend peab sisaldama jargmisi andmevalju:

a) nimi: perekonnanimi (-nimed) ja eesnimi (-nimed), selles jérjekorras;

b) stinniaeg;
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¢) haigus voi haigustekitaja, mille tdendi omaja on 1dbi pddenud: COVID-19
(SARS-CoV-2 vdi mdni selle variantidest);

d) esimese positiivse tulemuse andnud testi kuupéev;
e) liikmesriik voi kolmas riik, kus test tehti;

f) tdendi véljaandja;

g) toend kehtib alates;

h) toend kehtib kuni (mitte kauem kui 180 pdeva pérast esimese positiivse
tulemuse andnud testi kuupieva);

i) tdoendi kordumatu tunnus.
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