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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) 2021/2288,
21. detsember 2021,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2021/953 lisa seoses ELi digitaalse
COVID-tdendi vormis vilja antud ja esmase vaktsineerimiskuuri libimist kinnitavate
vaktsineerimistdendite kehtivusajaga

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2021. aasta madrust (EL) 2021/953, millega kehtestatakse
koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja labipddemistdendite (ELi digitaalne COVID-tdend)
viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik, et hdlbustada vaba litkumist COVID-19 pandeemia ajal, (') eriti
selle artikli 5 16ikeid 2 ja 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddrusega (EL) 2021/953 on kehtestatud koostalitlusvdimeliste COVID-19 vaktsineerimis-, testimis- ja libipddemis-
toendite (ELi digitaalne COVID-tdend) viljaandmise, kontrollimise ja aktsepteerimise raamistik eesmargiga
hélbustada tdendi omaja vaba litkumise diguse kasutamist COVID-19 pandeemia ajal. Samuti aitab mairus kaotada
jark-jargult ja kooskdlastatud viisil vaba liikkumise piirangud, mille liitkmesriigid on liidu diguse kohaselt SARS-
CoV-2 leviku piiramiseks kehtestanud.

(2)  Madrusega (EL) 2021/953 loodud ELi digitaalse COVID-tdendi raamistik voimaldab vilja anda ning piiriiileselt
kontrollida ja aktsepteerida kolme likki COVID-19 tdendeid. Uks neist on vaktsineerimistdend, mis kinnitab, et
tdendi omaja on saanud selle vilja andnud litkmesriigis COVID-19 vaktsiini.

(3)  Mdédruse (EL) 2021/953 kohaselt annab iga liikmesriik isikule, kellele on manustatud COVID-19 vaktsiini, kas
automaatselt voi selle isiku taotluse korral vilja vaktsineerimistdendi. Vaktsineerimistdend sisaldab jargmisi
isikuandmete kategooriaid: tdendi omaja isik, teave tdendi omajale manustatud COVID-19 vaktsiini ja dooside arvu
kohta ning tdendi metaandmed, nagu tdendi viljaandja voi tdendi kordumatu tunnus. Isikuandmed kantakse
vaktsineerimistdendile vastavalt maaruse (EL) 2021/953 lisa punktis 1 sitestatud konkreetsetele andmeviljadele.

(4)  Mdédruse (EL) 2021/953 vastuvotmise ajal ei olnud COVID-19 vaktsiini esmase kuuri 1dpetamisest tuleneva kaitse
kestuse kohta piisavalt andmeid. Seetdttu ei sisalda mddruse (EL) 2021/953 lisa kohaselt vaktsineerimistdendile
lisatavad andmeviljad erinevalt labipddemistdendile lisatavatest andmeviljadest andmeid tdendi kehtivusaja kohta.

(5) 4. oktoobril 2021 joudis Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee jreldusele, et 18aastaste ja vanemate puhul
voib kaaluda Comirnaty vaktsiini tohustusdoosi manustamist vihemalt kuus kuud pérast teist doosi. 25. oktoobril
2021 joudis komitee jareldusele, et 18aastaste ja vanemate puhul voib kaaluda Spikevaxi vaktsiini tdhustusdoosi
manustamist vihemalt kuus kuud parast teist doosi. 15. detsembril 2021 jdudis komitee jireldusele, et 18aastaste ja
vanemate puhul voib kaaluda Jansseni COVID-19 vaktsiini tdhustusdoosi vihemalt kaks kuud pérast esimest doosi
ning et Jansseni COVID-19 vaktsiini voib manustada ka pérast kaht Comirnaty voi Spikevaxi doosi.

() ELTL211,15.6.2021, 1k 1.
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(6)  24.novembril 2021 avaldas Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus sellega seoses kiire riskihinnangu SARS-
CoV-2 epidemioloogilise olukorra hindamise kohta, aastaldpu piihadeaja prognoosid ja ELis/EMPs olukorrale
reageerimise strateegiad, () milles margiti, et kogutud tdendite kohaselt suurenes lithiajalises perspektiivis parast
tShustusdoosi manustamist kdigis vanuserithmades mérkimisvédrselt kaitse nakkuse ja haiguse raske kulgemise
eest. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse andmetel peaksid ELi ja EMP riigid kaaluma kiiresti
t6hustusdoosi manustamist 40aastastele ja vanematele inimestele, keskendudes kdige haavatavamatele ja eakatele,
samuti voiksid riigid kaaluda tdhustusdoosi manustamist kdigile vihemalt 18aastastele tdiskasvanutele vihemalt 6
kuud pdrast esmase vaktsineerimiskuuri 1dpetamist, et suurendada kaitset nakatumise eest, kuna immuunsus aja
jooksul norgeneb; see voib vihendada nakkuse levikut elanikkonnas ning hoida dra haiglaravi vajavate inimeste ja
surmajuhtumite arvu kasvu.

(7)  Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (}) mérkis oma 15. detsembri 2021. aasta kiires riskihinnangus, et
praegu kittesaadavate tdendite kohaselt suurendavad tShustusdoosid kaitset murettekitavast Delta variandist
tulenevate raskete tagajirgede eest ning esialgsed hinnangud niitavad ka, et tdhustusdoosid voivad suurendada
kaitset murettekitava Omicroni variandi vastu ning et nende mdju elanikkonnale on eeldatavasti suurem, kui
tohustusdoos manustatakse lithikese aja jooksul enamikule tdiskasvanud elanikkonnast. Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse andmetel toetavad praegu kittesaadavad andmed, et tdhustusdoosi manustamine on ohutu
ja tohus juba kolm kuud pérast esmase vaktsineerimiskuuri 1oppu.

(8)  Seoses tdhustusdooside manustamisega on iiha rohkem litkmesriike votnud vastu reeglid selle kohta, kui kaua
esmase vaktsineerimiskuuri 1dpetamist kinnitavat vaktsineerimistdendit tuleks aktsepteerida, vottes arvesse seda, et
kaitse COVID-19 nakkuse vastu ndib aja jooksul norgenevat. Neid vaktsineerimistdendi aktsepteerimise reegleid
kohaldatakse kas ainult riigisiseselt vdi ka reisimise otstarbel.

(9)  Uhepoolsed meetmed selles valdkonnas véivad kaasa tuua mirkimisviirseid haireid, sest liidu kodanikud ja
ettevotjad seisaksid silmitsi mitmesuguste lahknevate meetmetega. Kui liidu tasandil puudub iihtne ldhenemisvis,
peaksid kodanikud kontrollima iga litkmesriigi eeskirju, et veenduda, kas nende vaktsineerimistdendit jatkuvalt
aktsepteeritakse. Selline ebakindlus vihendab ka usaldust ELi digitaalse COVID-tdendi vastu ja kahjustab vajalike
rahvatervise meetmete jirgimist. Uhe liikmesriigi eriti ranged reeglid vdivad tihendada, et teisest liikmesriigist
saabuv kodanik ei saa kasu sellest, et vaktsineeritud reisijad on piirangutest vabastatud, sest tal ei pruukinud enne
reisi olla veel voimalik vajalikku tShustusdoosi saada. See oleks eriti kahjulik olukorras, kus viirus on juba
mirkimisvairselt kahjustanud liidu majandust.

(10) Seepdrast tuleb lahknevate ja hiireid tekitavate meetmete drahoidmiseks kehtestada vaktsineerimistdenditele
reisimise otstarbel standardne kehtivusaeg, milleks on 270 pédeva alates esmase vaktsineerimiskuuri [opetamisest.
Kehtivusaja madramisel on ldhtutud Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse suunistest, milles on soovitatud
manustada kuus kuud pirast esmase vaktsineerimiskuuri 18petamist tohustusdoos ning nihtud ette tdiendav
kolmekuuline ajavahemik, et riigid jouaksid oma vaktsineerimiskampaaniaid kohandada ja tShustusdoosid
kodanikele kittesaadavaks teha. Koordineeritud lihenemisviisi tagamiseks ei tohiks litkmesriigid aktsepteerida
esmase vaktsineerimiskuuri 1dpetamist kinnitavat vaktsineerimistdendit, kui sellel margitud doosi manustamisest on
moddas iile 270 péeva. Liikmesriigid ei tohiks aga koordineeritud lihenemisviisi tagamiseks niha reisimise otstarbel
ette 270 péevast lithemat kehtivusaega. Selle standardse kehtivusaja jooksul peaks liikmesriik jatkuvalt aktsepteerima
esmase vaktsineerimiskuuri lopetamist kinnitavaid vaktsineerimistdendeid, isegi kui selles litkmesriigis manustatakse
juba tdhustusdoose.

(11) Ehkki iga liikkmesriik ldhtub teatavate elanikkonnariihmade vaktsineerimise prioriseerimisel oma poliitilistest
valikutest ja epidemioloogilisest olukorrast, peaksid litkmesriigid astuma kohe kdik vajalikud sammud selleks, et
tagada vaktsiinide kittesaadavus nendele elanikkonnariihmadele, kellele varem vilja antud vaktsineerimistdendi
kehtivusaeg hakkab l4bi saama. Samuti peaksid lilkmesriigid kodanikke standardsest kehtivusajast ja tdhustusdoosi
vajadusest teavitama.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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(12) Standardset 270péevast kehtivusaega tuleks kohaldada tdendite suhtes, mis on vélja antud parast esmase vaktsineeri-
miskuuri [Gpetamist, sdltumata sellest, kas tegemist on ithedoosilise esmase kuuri, kahedoosilise esmase kuuri v6i
vaktsineerimise litkmesriigi vaktsineerimisstrateegia kohase kahedoosilise vaktsiini ithedoosilise esmase kuuriga,
mis on labitud parast SARS-CoV-2 pddemist. See tahendab, et kehtivusaega tuleks kohaldada koigi vaktsineerimis-
tdendite suhtes, olenemata nendel margitud COVID-19 vaktsiinist.

(13) Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskuse teatel on praegustes uuringutes olnud tdhustusdoosi mdju hindamise
aeg liiga lithike ning selleks, et méirata kindlaks, kui kaua pérast tdhustusdoosi manustamist kestab immuunsus
nakatumise ning kerge ja raske haigestumise vastu, on vaja tiiendavaid andmeid. Praeguseks ei ole iihtegi uuringut,
kus oleks otseselt vaadeldud tdhustusdoosi tulemuslikkust SARS-CoV-2 nakkuse leviku tokestamisel, mistdttu ei ole
praegu vdimalik tShustusdoosi manustamist kinnitava tdendi kehtivusaega kindlaks méarata. Siiski on uusi andmeid
selle kohta, et tohustusdoosid taastavad tulemuslikult tugeva kaitse nakatumise vastu, mis osutab sellele, et
tohustusdoosidel on arvatavasti ka oluline mdju nakkuse leviku pidurdamisele. On alust eeldada, et
tdhustusdoosidest saadav kaitse kestab kauem kui esmase vaktsineerimiskuuri [dpetamisest tulenev kaitse. Seepirast
ei tohiks tdhustusdoosi manustamist kinnitavate tdendite suhtes praegu kehtivusaega kohaldada, sdltumata sellest,
kas tdhustusdoos manustati 270pdevase kehtivusperioodi jooksul, mida kohaldatakse esmase vaktsineerimiskuuri
16petamist kinnitavate tendite suhtes, voi parast seda.

(14) Samuti ei tohiks niha ette kehtivusaega lisadoosidele, mida manustatakse selleks, et paremini kaitsta isikuid, kelle
immuunvastus ei olnud pérast esmase vaktsineerimiskuuri 1dpetamist piisav. Vajadus eristada selliseid lisadoose ja
tohustusdoose tekitaks riski, et selliste haavatavate rithmade tervislik seisund tehakse tahtmatult avalikuks.
Seepirast tuleks kiesoleva méiruse viiteid tdhustusdoosidele kisitada nii, et need hdlmavad ka selliseid lisadoose.

(15) Toendite kehtivusaja reeglistiku toimimist tuleb jdlgida ja korrapiraselt uuesti hinnata, et otsustada, kas uue
teadusliku tdendusmaterjali alusel on vaja teha kohandusi, muu hulgas tShustusdoosi manustamist kinnitavate
tdendite kehtivusajas. Kuna Euroopa Ravimiamet ei ole praegu esitanud soovitust manustada t6hustusdoose alla
18aastastele inimestele, tuleks muu hulgas hinnata seda, kas selle vanuserithma puhul voiks olla digustatud teha
standardsest kehtivusajast erandeid.

(16) Standardset kehtivusaega ei tohiks lisada vaktsineerimistdendile uue andmeviljana, vaid seda tuleks kohaldada
kontrolli tasandil, kohandades mobiilirakendusi, mida kasutatakse ELi digitaalsete COVID-tdendite kontrollimiseks.
Kui kontrollijale esitatakse vaktsineerimistdend, mis niitab, et vaktsineerimisest on moodunud rohkem kui 270
pdeva, peaks kontrollimiseks kasutatav mobiilirakendus nditama, et tdend on aegunud. Kui standardset kehtivusaega
kohaldatakse kontrolli tasandil, vdimaldab see uuele teaduslikule tdendusmaterjalile hdlpsamalt reageerida kui juhul,
kui kehtivusaja 16ppkuupdev oleks margitud tdendile. Selleks et standardset kehtivusaega oleks vdimalik kohaldada
kontrolli tasandil, tuleks vaktsineerimise kuupdeva andmevilja muuta. See oleks parem variant kui vaktsineerimis-
toendile uue, kehtivusaja 10ppkuupideva sisaldava andmevilja lisamine. Uue andmevilja lisamine tdhendaks vajadust
kas anda juba vilja antud vaktsineerimistdendid uuesti vilja voi luua tehnilised siisteemid, mis suudavad samal ajal
tolgendada nii varem vilja antud vaktsineerimistdendeid, millel puudub kehtivusaja 16ppkuupiev, kui ka uusi
vaktsineerimistdendeid, millele kehtivusaja 16ppkuupdev on mirgitud. Uhetaolise kohaldamise tagamiseks tuleks
vaktsineerimistdendite standardne kehtivusaeg lisada kdigi litkmesriikide kontrollitaotlustesse.

(17) Vastavalt madruse (EL) 2021/953 artikli 3 1dikele 10 ja artikli 8 16ikele 2 aktsepteeritakse nende sitete kohaselt vastu
voetud rakendusakti kohaldamisalasse kuuluvaid vaktsineerimistdendeid samadel tingimustel kui ELi digitaalseid
COVID-tdendeid. Seetdttu ei tohiks aktsepteerida vaktsineerimistdendit, mis kinnitab esmase vaktsineerimiskuuri
|opetamist ja millel médrgitud doosi manustamisest on moodas iile 270 péeva.

(18) Mdadrust (EL) 2021/953 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(19) Mdédruse (EL) 2021/953 artikli 5 1dikes 4 on sitestatud, et kui see on uue teadusliku tdendusmaterjali ilmnemisel
tungiva kiireloomulisuse tdttu vajalik, kohaldatakse konealuse méddruse artikli 5 1dike 2 alusel vastu voetavate
delegeeritud digusaktide suhtes artiklis 13 sitestatud menetlust.
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(20) Vottes arvesse, et liikmesriigid reageerivad COVID-19 vaktsiini esmase kuuri [dpetamisest tuleneva kaitse kestust
kisitlevale uuele teaduslikule tdendusmaterjalile juba niigi selgelt erinevalt, tuleb tungiva kiireloomulisuse tottu
kohaldada médruse (EL) 2021/953 artiklis 13 sdtestatud menetlust. Kui viivitamatute meetmete votmist edasi
liikata, voivad need erinevused siivendada, mis kahjustaks usaldust ELi digitaalse COVID-tdendi vastu. Lisaks
pikendaks see aega, mille jooksul kodanikud peavad jirgima vaktsineerimistdendite aktsepteerimist kisitlevaid
ithepoolseid eeskirju.

(21) Vbottes arvesse COVID-19 pandeemiaga seotud olukorra kiireloomulisust, peaks kiesolev mddrus jSustuma
kolmandal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas. Selleks et anda piisavalt aega standardse kehtivusaja

tehniliseks rakendamiseks, tuleks kiesolevat madrust hakata kohaldama alates 1. veebruarist 2022.
(22) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdadruse (EL) 2018/1725 (¥) artikli 42 1dikele 1 konsulteeriti Euroopa
Andmekaitseinspektoriga, kes esitas ametlikud markused 14. detsembril 2021,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mairuse (EL) 2021/953 lisa punkti 1 alapunkt h asendatakse jargmisega:

,h) vaktsineerimise kuupdev, st viimase doosi saamise kuupdev (esmase vaktsineerimiskuuri 18petamist kinnitavat tdendit
aktsepteeritakse iiksnes juhul, kui selle kuuri viimase doosi manustamisest on mé6dunud maksimaalselt 270 pdeva);“.
Artikkel 2
Kéesolev mairus joustub kolmandal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 1. veebruarist 2022.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 21. detsember 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta méirus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete
tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks
mairus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39).
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