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DIREKTIIVID

KOMISJONI DIREKTIIV (EL) 2020/739,
3. juuni 2020,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/54/EU III lisa seoses
SARS-CoV-2 lisamisega teadaolevalt inimesi nakatavate bioloogiliste mdjurite loendisse ja
muudetakse komisjoni direktiivi (EL) 2019/1833

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiivi 2000/54/EU tootajate kaitse kohta
bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest t66l, (') eriti selle artiklit 19,

ning arvestades jargmist:

(1)  Liit pitiab sdilitada tootajate tervise nduetekohase kaitse tagamise korgeid standardeid, mis on eriti olulised tervist
ohustava tilemaailmse pandeemia kontekstis. 2020. aasta algusest alates on COVID-19 (uus koroonaviirushaigus)
pandeemia mdjutanud koiki liikmesriike ja kaasa toonud tdsiseid hiireid kdigis sektorites ja kdigi teenuste
osutamisel, see mdjutab otseselt kdigi liidu tootajate tervist ja ohutust.

(2)  Liidu tootervishoiu ja tooohutuse eeskirju iilevotvate riiklike eeskirjade range jirgimine ja kohaldamine on niiiid
ddrmiselt oluline. Direktiiviga 2000/54/EU on kehtestatud eeskirjad, mille eesmirk on kaitsta tootajaid nende tervist
dhvardava ohu eest, sealhulgas dra hoida t66l bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevad vdi tuleneda voivad
ohud. Direktiivi 2000/54/EU kohaldatakse selliste tegevuste suhtes, mille puhul td6tajad oma t66 tdttu puutuvad
kokku v&i voivad kokku puutuda bioloogiliste mojuritega, ning sellega ndhakse ette meetmed, mida tuleb votta, kui
mingi tegevusega voib tdenioliselt kaasneda oht kokku puutuda bioloogiliste méjuritega, ja meetmed, millega
médrata kindlaks tootajate sellise kokkupuute laad, ulatus ja kestus.

(3)  Direktiivi 2000/54/EU 11l lisas on sitestatud loend bioloogilistest majuritest, mis teadaolevalt nakatavad inimesi ning
mis on jagatud vastavalt nende nakkusohtlikkusele. Seda loendit tuleb kdnealuse lisa 6. sissejuhatava markuse
kohaselt muuta, et votta arvesse olulisi muutusi toonud teadussaavutusi ja epidemioloogilist arengut kasitlevaid
uusimaid teadmisi (sealhulgas teave uute bioloogiliste mdjurite olemasolu kohta).

(4 Komisjoni direktiiviga (EL) 2019/1833, (}) mis vdeti vastu 2019. aasta oktoobris, muudeti direktiivi 2000/54/EU I1I
lisa ja lisati sellesse mitu bioloogilist mdjurit, sealhulgas dgeda raskekujulise respiratoorse siindroomi koroonaviirus
(SARS-viirus) ja Lihis-Ida respiratoorse siindroomi koroonaviirus (MERS-viirus).

(5)  Raskekujulise dgeda respiratoorse siindroomi koroonaviirus-2 voi lithidalt SARS-CoV-2, mis pdhjustas COVID-19
pandeemia, peetakse SARS-viiruse ja MERS-viirusega viga sarnaseks. Arvestades kdnealuse viiruse omaduste kohta
praegu kittesaadavaid epidemioloogilisi ja kliinilisi andmeid, niiteks andmeid viirusega nakatumise mustrite,
nakkuse kliiniliste tunnuste ja riskitegurite kohta, tuleks SARS-CoV-2 lisada kiiremas korras direktiivi 2000/54/EU
111 lisasse, et tagada tookohtadel jatkuvalt tootajate tervise ja ohutuse nduetekohane kaitse.

() EUTL262,17.10.2000, Ik 21.
() Komisjoni 24. oktoobri 2019. aasta direktiiv (EL) 2019/1833, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/
54/EU L, 11, V ja VI lisa iiksnes tehniliste kohanduste osas (ELT L 279, 31.10.2019, Ik 54).
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SARS-CoV-2 vbib pdhjustada nakatunud elanikkonna hulgas raskeid haigusi, eriti suures ohus on vanemaealised
tootajad ja need, kellel on varasem meditsiiniline probleem voi moni krooniline haigus. Kuna praegu ei ole vaktsiini
ega tShusat ravi, tehakse rahvusvahelisel tasandil markimisvédarseid pingutusi ja juba praegu on leitud mitu vaktsiini-
kandidaati. Vottes arvesse uusimaid teaduslikke tdendeid ja kittesaadavaid kliinilisi andmeid ning koiki liitkmesriike
esindavate ekspertide nduandeid, tuleks SARS-CoV-2 liigitada inimest ohustavaks 3. riskirithma patogeeniks. Mitu
liikmesriiki ning EFTA riigid ja muud kolmandad riigid on hakanud votma meetmeid seoses SARS-CoV-2
liigitamisega 3. riskirithma.

2020. aasta madrtsis avaldas Maailma Terviseorganisatsioon laboritele mdeldud bioohutuse suunised, milles
kisitletakse uut koroonaviirust ja SARS-CoV-2-ga nakatunud patsientide kliiniliste proovide analiiiisi (). Suunistes
on mirgitud, et diagnoosimisega seonduvaid laboratoorseid toiminguid, mis ei hdlma paljundamist, niiteks
sekveneerimist, voib teha todruumides, kus on rakendatud menetlusi, mis on samaviirsed vihemalt 2.
ohutustasemega (bioohutuse 2. tase (BSL-2)), samas tuleks SARS-CoV-2-ga seotud paljundustoiminguid teha
isoleeritud laborites, kus on atmosfaarirdhust madalam dhurdhk (bioohutuse 3. tase (BSL-3)). Et tagada kogu liidus
diagnostikalaborite piisav vdimekus ja oluliste todiilesannete tiitmise jirjepidevus, tuleks direktiivi 2000/54/EU I1I
lisas esitada konkreetsed selgitused.

Pidades silmas iileilmse COVID-19 pandeemia tdsidust ja asjaolu, et igal to6tajal on digus tervislikule, ohutule ja
histi kohandatud tookeskkonnale, nagu on ette nihtud Euroopa sotsiaaldiguste samba () 10. pdhimattes, peaks
kdesoleva direktiivi riiklikku digusesse iilevotmise periood olema lithike. Mitme konsulteerimise tulemusena leiti, et
asjakohane on viie kuu pikkune ilevdtmisperiood. Arvestades erakorralisi asjaolusid, soovitatakse liikmesriikidel
rakendada kdesolev direktiiv voimaluse korral enne iilevdtmise tihtaega.

Direktiiviga (EL) 2019/1833 muudeti ka direktiivi 2000/54/EU V ja VI lisa, milles on kirjeldatud laborites,
loomapidamisrajatistes ja tO0stuses jargitavaid ohutusmeetmeid ja ohutustasemeid. Et tagada tootajatele
nduetekohane kaitsetase, tuleks ettepoole tuua ka neis lisades SARS-CoV-2-ga kokkupuutega seoses tehtud
muudatuste riiklikku digusesse iilevotmise kuupiev.

Komisjon jilgib ka edaspidi tdhelepanelikult COVID-19 pandeemiaga seotud olukorda, sealhulgas voimalikku
vaktsiini valjatootamist ning uute tehnoloogiliste ja teaduslike andmete ja tdendusmaterjalide kittesaadavust SARS-
CoV-2 kohta. Selle pohjal vaatab komisjon vajaduse korral 1abi kdesoleva direktiivi vastuvdtmisega kehtestatud
liigituse asjaomasesse riskirithma.

Silmas on peetud vajadust siilitada oma t66 tdttu bioloogiliste mdjuritega kokku puutuvate vdi kokku puutuda
vOivate tootajate praegu kehtiv kaitsetase ning tagada, et muudatustes vdetakse arvesse itksnes selle valdkonna
teaduslike arenguid ning et muudatustega ndutakse iiksnes tookohtade tehnilist laadi kohandamist.

Kéesoleva direktiivi ettevalmistamisel olid abiks lilkmesriike esindavad eksperdid, kes andsid tehnilist ja teaduslikku
tuge. Lisaks konsulteeriti SARS-CoV-2 pandeemiast tulenevalt direktiivis 2000/54/EU tehtavate tehnilist laadi
kohandamiste asjus kolmepoolse tooohutuse ja to6tervishoiu nduandekomiteega.

Kooskolas liikmesriikide ja komisjoni 28. septembri 2011. aasta ihise poliitilise deklaratsiooniga selgitavate
dokumentide kohta () kohustuvad liikmesriigid pohjendatud juhtudel lisama tlevotmismeetmeid kisitlevale teatele
iithe vdi mitu dokumenti, milles selgitatakse seost direktiivi osade ja liikmesriigi iilevStvate digusaktide vastavate
osade vahel.

Kédesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas ndukogu direktiivi 89/391/EMU () artikli 17 alusel
moodustatud komitee arvamusega,

(®) Maailma Terviseorganisatsioon ,Laborite bioohutuse suunised koroonaviirushaiguse (COVID-19) kontekstis“ (19. martsil 2020
esitatud vahesuunised) https:/[apps.who.int/iris/rest/bitstreams|1272450/retrieve

() Euroopa sotsiaaldiguste sammas, november 2017, https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-
monetary-union/european-pillar-social-rights_et

() ELTC 369, 17.12.2011, k 14.

() Noukogu 12. juuni 1989. aasta direktiiv 89/391/EMU toétajate todtervishoiu ja todohutuse parandamist soodustavate meetmete
kehtestamise kohta (EUT L 183, 29.6.1989, 1k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2000/54/EU 11 lisa muudetakse vastavalt kdesoleva direktiivi lisale.

Artikkel 2
Direktiivi (EL) 2019/1833 artikli 2 16ige 1 asendatakse jargmisega:
,1. Liikmesriigid joustavad kaesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 20. novembriks
2021. Samas joustavad liikmesriigid direktiivi 2000/54/EU V ja VI lisa selliste muudatuste, mis on seotud bioloogilise
mojuri SARS-CoV-2-ga, jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 24. novembriks 2020.

Nad edastavad esimeses 16igus osutatud digus- ja haldusnormide teksti viivitamata komisjonile.
Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse vdi nende juurde viite
kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette litkmesriigid.”

Artikkel 3

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 24. novembriks
2020. Nad edastavad kdnealuste digus- ja haldusnormide teksti viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nende ametlikul avaldamisel nendesse vdi nende juurde viite
kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi nievad ette liikkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetavate
pohiliste siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.

Briissel, 3. juuni 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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LISA

Direktiivi 2000/54/EU I lisas esitatud ] tabeli osas ,VIIRUSED“ (,Nidovirales“ (O), ,,Coronaviridae“ (F),
~Beetakoronaviirus“ (G)) lisatakse kande ,, Agedat raskekujulise respiratoorset siindroomi pdhjustav koronaviirus
(SARS-viirus)“ ja kande ,,Lihis-Ida respiratoorse siindroomi koronaviirus (MERS-viirus)“ vahele jirgmine kanne:

,Raskekujulise dgeda respiratoorse siindroomi koroonaviirus-2 (SARS- 3
CoV-2) (1)

(") Kooskolas artikli 16 1dike 1 punktiga ¢ tuleks SARS-CoV-2 diagnoosimisega seonduvaid laboratoorseid toiminguid, mis ei hélma
paljundamist, teha to6ruumides, mis vastavad vihemalt 2. ohutustasemele. SARS-CoV-2-ga seotud paljundustoiminguid tehakse 3.
ohutustasemega laborites, kus on atmosféiriréhust madalam dhurdhk.




	Komisjoni direktiiv (EL) 2020/739, 3. juuni 2020, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivi 2000/54/EÜ III lisa seoses SARS-CoV-2 lisamisega teadaolevalt inimesi nakatavate bioloogiliste mõjurite loendisse ja muudetakse komisjoni direktiivi (EL) 2019/1833 
	LISA 


