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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2021/...

z dnia 14 czerwca 2021 r.

w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania
interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i 0 powrocie do zdrowia
w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia

swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 21 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza?,

1 Opinia z dnia 27 kwietnia 2021 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 9 czerwca 2021 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzegdowym) 1 decyzja Rady z dnia 11 czerwca 2021 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Kazdy obywatel Unii posiada prawo podstawowe do swobodnego przemieszczania si¢ oraz
do przebywania na terytorium panstw cztonkowskich, z zastrzezeniem ograniczen
1 warunkow ustanowionych w Traktatach 1 w §rodkach przyjetych w celu ich wykonania.
Szczegbdlowe przepisy dotyczace korzystania z tego prawa okreslono w dyrektywie

Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/38/WE!.

(2) W dniu 30 stycznia 2020 r. dyrektor generalny Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
ogtosil stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasi¢gu mi¢dzynarodowym w zwigzku
z globalnym wystapieniem koronawirusa zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej 2
(SARS-CoV-2), powodujacego chorob¢ koronawirusowa z 2019 r. (COVID-19). W dniu
11 marca 2020 r. WHO wydata oceng¢ charakteryzujacag COVID-19 jako pandemig.

3) Aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, panstwa cztonkowskie przyjety
pewne $rodki, na przyktad ograniczenia dotyczace wjazdu lub wymogi odbycia
kwarantanny lub poddania si¢ samoizolacji badz testowi w kierunku zakazenia SARS-
CoV-2 przez osoby podrdzujace i przekraczajace granice, ktore mialty wplyw
na korzystanie przez obywateli Unii ze swego prawa do swobodnego przemieszczania si¢

w obrebie panstw czlonkowskich 1 do swobodnego przebywania na ich terytorium.

1 Dyrektywa 2004/38/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r.
w sprawie prawa obywateli Unii i cztonkéw ich rodzin do swobodnego przemieszczania si¢
1 pobytu na terytorium panstw cztonkowskich, zmieniajgca rozporzadzenie (EWG)
nr 1612/68 i uchylajaca dyrektywy 64/221/EWG, 68/360/EWG, 72/194/EWG,
73/148/EWG, 75/34/EWG, 75/35/EWG, 90/364/EWG, 90/365/EWG 1 93/96/EWG
(Dz.U. L 158 2 30.4.2004, s. 77).
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4) Dnia 13 pazdziernika 2020 r. Rada przyjeta zalecenie (UE) 2020/1475! wprowadzajace
skoordynowane podejscie do ograniczania swobodnego przemieszczania si¢ w odpowiedzi
na pandemi¢ COVID-19 w nastepujacych gtownych dziedzinach: w zakresie stosowania
wspolnych kryteriow i progdw przy podejmowaniu decyzji o wprowadzeniu ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢, w zakresie mapowania obszardw charakteryzujacych si¢
ryzykiem przenoszenia SARS-CoV-2 przy uzyciu uzgodnionego kodowania barwnego
oraz w zakresie skoordynowanego podejscia do odpowiednich srodkéw, ktore mozna
stosowa¢ wobec 0sob podrézujacych z lub do obszarow ryzyka, w zaleznosci od poziomu
ryzyka przenoszenia SARS-CoV-2 na tych obszarach. Ze wzgledu na szczegolng sytuacje
w zaleceniu podkreslono rowniez, ze osoby podrozujace wykonujace niezbedng funkcje
lub realizujace niezbedng potrzebg, wymienione w pkt 19 zalecenia, oraz osoby
mieszkajgce w regionach przygranicznych i przekraczajace granicg¢ codziennie lub czesto
do celéw wykonywania pracy, prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, edukacji,
kontaktéw z rodzing, opieki medycznej lub sprawowania opieki, ktorym takie ograniczenia
szczegolnie utrudnily zycie, w szczegolnosci osoby, ktore wykonuja funkcje krytyczne lub
majg podstawowe znaczenie dla infrastruktury krytycznej, powinny by¢ zasadniczo

zwolnione z ograniczen w podrézowaniu zwigzanych z pandemig COVID-19.

(5) Majac na celu wspieranie procesu decyzyjnego panstw cztlonkowskich, Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Choréb (ECDC) publikuje raz w tygodniu mape
panstw czlonkowskich z danymi na temat zgtoszonych przypadkéw COVID-19,
przeprowadzonych testow i dodatnich wynikéw testow w podziale na regiony, przy

zastosowaniu kryteriow 1 progow okreslonych w zaleceniu (UE) 2020/1475.

1 Zalecenie Rady (UE) 2020/1475 z dnia 13 pazdziernika 2020 r. w sprawie
skoordynowanego podejscia do ograniczania swobodnego przemieszczania si¢
w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19 (Dz.U. L 337 z 14.10.2020, s. 3).
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(6) Panstwa cztonkowskie moga, zgodnie z prawem Unii, ograniczy¢ podstawowe prawo
do swobodnego przemieszczania si¢ z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym. Jak
podkreslono w zaleceniu (UE) 2020/1475, wszelkie ograniczenia swobodnego
przemieszczania si¢ 0sob w obrebie Unii wprowadzone w celu ograniczenia
rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2 powinny opierac si¢ na szczegdlnych i ograniczonych
wzgledach interesu publicznego, a mianowicie ochronie zdrowia publicznego. Konieczne
jest, aby tego rodzaju ograniczenia stosowano zgodnie z og6élnymi zasadami prawa Unii,
w szczegolnosci z zasadami proporcjonalnosci i niedyskryminacji. Wszelkie wdrozone
srodki powinny by¢ zatem $cisle ograniczone co do zakresu i czasu stosowania oraz
powinny wpisywac si¢ w wysitki zmierzajace do petnego przywrdcenia swobody
przemieszczania si¢ w obrebie Unii 1 nie powinny wykraczaé poza to, co jest §cisle
niezbedne do ochrony zdrowia publicznego. Ponadto $rodki takie powinny by¢ spdjne ze
srodkami podejmowanymi przez Uni¢ w celu zapewnienia ptynnego swobodnego
przeptywu towaréw i ushug podstawowych na rynku wewnetrznym, w tym swobodnego
przeptywu $rodkdw medycznych oraz personelu medycznego i pracownikow stuzby
zdrowia w formie uprzywilejowanych korytarzy, o ktorych mowa w komunikacie Komisji
z dnia 23 marca 2020 r. w sprawie wdrozenia uprzywilejowanych korytarzy w kontekscie
wytycznych dotyczacych srodkdéw zarzadzania granicami w celu ochrony zdrowia

1 zapewnienia dostepnosci towardw 1 ustug podstawowych.
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(7

(8)

Zgodnie z aktualng i wcigz zmieniajaca si¢ wiedza naukowa ryzyko, ze osoby
zaszczepione, osoby posiadajace aktualny ujemny wynik testu na COVID-19 lub osoby,
ktore powrdcity do zdrowia po przebyciu COVID-19 w ostatnich szeSciu miesigcach,
zarazg SARS-CoV-2 innych, wydaje si¢ ograniczone. Nie nalezy ogranicza¢ swobodnego
przemieszczania si¢ 0sob, ktore zgodnie z rzetelnymi dowodami naukowymi nie stanowig
istotnego zagrozenia dla zdrowia publicznego, na przyktad dlatego, ze s uodpornione

na wirus SARS-CoV-2 i nie mogg go przenosi¢, jako ze takie ograniczenia nie sa
konieczne do osiggnigcia celu ochrony zdrowia publicznego. Jezeli sytuacja
epidemiologiczna na to pozwoli, osoby takie nie powinny podlega¢ dodatkowym
ograniczeniom w zakresie swobodnego przemieszczania si¢ zwigzanym z pandemia
COVID-19, takim jak zwigzany z podr6za test w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 lub
zwigzana z podr6zg kwarantanna lub samoizolacja, chyba Ze takie dodatkowe ograniczenia
s3, w oparciu o najnowsze dostgpne dowody naukowe i zgodnie z zasada ostroznosci,
niezbg¢dne i proporcjonalne w celu ochrony zdrowia publicznego a takze

niedyskryminujace.

Wiele panstw cztonkowskich uruchomito lub planuje uruchomi¢ inicjatywy prowadzace
do wydawania zaswiadczen o szczepieniu przeciwko COVID-19. Jednak aby takie
zaswiadczenia o szczepieniu mogly by¢ skutecznie stosowane w kontekscie
transgranicznym przez obywateli Unii korzystajacych z przystugujacego im prawa

do swobodnego przemieszczania si¢, musza by¢ one w pelni interoperacyjne,
kompatybilne, bezpieczne 1 mozliwe do zweryfikowania. Konieczne jest przyjecie przez
panstwa cztonkowskie wspolnego podejscia co do tresci, formatu, zasad, norm

technicznych oraz poziomu bezpieczenstwa takich zaswiadczen o szczepieniu.
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©)

(10)

(1)

Jednostronnie przyjmowane $rodki w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-
2 moga powodowac znaczne zaktdcenia w korzystaniu z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ i utrudnia¢ prawidtowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego, w tym
sektora turystyki, poniewaz organy krajowe 1 podmioty $wiadczace ustugi transportu
pasazerskiego, takie jak linie lotnicze, przewoznicy kolejowi, autokarowi i promowi,
mogtyby mie¢ do czynienia z wieloma réznymi formatami dokumentow, nie tylko

w odniesieniu do faktu zaszczepienia posiadacza zaswiadczenia przeciwko COVID-19, ale

rowniez o wynikach jego testow 1 powrocie do zdrowia.

W swojej rezolucji z dnia 25 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia strategii UE na rzecz
zréwnowazonej turystyki, Parlament Europejski zaapelowat o zharmonizowane podejscie
do turystyki w calej Unii, poprzez wdrozenie wspolnych kryteriow bezpiecznego
podrézowania dzigki unijnemu protokotowi bezpieczenstwa zdrowotnego zawierajacemu
wymogi dotyczace testow i kwarantanny, wprowadzenie wspdlnego swiadectwa
szczepienia, gdy tylko beda istnie¢ wystarczajace dowody naukowe na to, ze osoby
zaszczepione nie przenosza SARS-CoV-2 oraz poprzez wzajemne uznawanie procedur

szczepien.

W oswiadczeniu z dnia 25 marca 2021 r. cztonkowie Rady Europejskiej zaapelowali

o przygotowania do rozpoczecia stosowania wspolnego podejscia w kwestii stopniowego
znoszenia ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ w celu zapewnienia koordynacji
wysitkow, gdy sytuacja epidemiologiczna pozwoli na ztagodzenie obowiagzujacych
srodkow, oraz o pilne podjecie prac nad interoperacyjnymi i niedyskryminacyjnymi
zaswiadczeniami cyfrowymi dotyczacymi COVID-19.
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(12) Aby utatwi¢ korzystanie z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ i przebywania
na terytorium panstw cztonkowskich, nalezy ustanowi¢ wspolne ramy na potrzeby
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu,
wyniku testu i powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (zwanych dalej ,,unijnymi
cyfrowymi za§wiadczeniami COVID”). Te wspolne ramy powinny by¢ wigzace
1 bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich. Powinny one
utatwia¢, w miar¢ mozliwosci w oparciu o dowody naukowe, stopniowe znoszenie
ograniczen przez panstwa cztonkowskie w sposob skoordynowany, przy jednoczesnym
uwzglednieniu znoszenia ograniczen na ich wlasnym terytorium. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/...!* rozszerza te wspdlne ramy na obywateli
panstw trzecich, ktorzy legalnie przebywajg lub zamieszkuja w strefie Schengen, bez
kontroli na granicach wewngtrznych i stosuje si¢ jako cze$¢ dorobku Schengen, bez
uszczerbku dla szczegélnych zasad dotyczacych przekraczania granic wewngtrznych
okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/3992.
Utatwienie swobodnego przemieszczania si¢ jest jednym z kluczowych warunkéw

wstepnych umozliwiajacych ozywienie gospodarcze.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/... z dnia ... 2021 r. w sprawie
ram wydawania obywatelom panstw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym
na terytoriach panstw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 interoperacyjnych
zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19
(unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) oraz weryfikowania 1 uznawania takich
zaswiadczen (Dz.U. ...).

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS
26/2021 (2021/0071(COD)), a w przypisie numer, date i tytut tego rozporzadzenia oraz
odniesienie do Dz.U.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/399 z dnia 9 marca 2016 .

w sprawie unijnego kodeksu zasad regulujacych przeptyw oséb przez granice (kodeks
graniczny Schengen) (Dz.U. L 77 z 23.3.2016, s. 1).
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(13)

(14)

Mimo, iz niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla kompetencji panstw
cztonkowskich w zakresie naktadania ograniczen swobody przemieszczania si¢, zgodnie
z prawem Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, niniejsze
rozporzadzenie powinno przyczyniac si¢ do utatwienia stopniowego znoszenia takich
ograniczen, w miar¢ mozliwosci w skoordynowany sposob, zgodnie z zaleceniem (UE)
2020/1475. Z takich ograniczen moglyby zosta¢ zwolnione w szczegdlnosci osoby
zaszczepione, zgodnie z zasadg ostroznosci, w zakresie, w jakim dowody naukowe
dotyczace skutkdéw szczepien przeciwko COVID-19 stajg si¢ coraz bardziej dostepne

1 coraz bardziej konsekwentne w potwierdzeniu przerywania tancucha zakazen.

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu utatwienie stosowania zasad proporcjonalno$ci

1 niedyskryminacji w odniesieniu do ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ podczas
pandemii COVID-19, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego. Niniejsze rozporzadzenie nie moze by¢ rozumiane jako akt
utatwiajacy przyjmowanie ograniczen swobody przemieszczania si¢ lub innych praw
podstawowych w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19, lub zachecajacy do ich
przyjmowania, z uwagi na szkodliwy wptyw takich ograniczen na obywateli

1 przedsigbiorstwa w Unii. Weryfikacja zaswiadczen stanowigcych unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID nie powinna prowadzi¢ do dalszych ograniczen swobody
przemieszczania si¢ w obrebie Unii ani do ograniczen w podrozowaniu w obrebie strefy
Schengen. Wylaczenia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ w odpowiedzi

na pandemi¢ COVID-19, o ktorych mowa w zaleceniu (UE) 2020/1475, powinny by¢
nadal stosowane, przy czym nalezy uwzgledni¢ szczegolng sytuacje spotecznosci
transgranicznych, ktore zostaty szczego6lnie dotkniete takimi ograniczeniami. Jednoczesnie
ramy okreslajace unijne cyfrowe zaswiadczenia COVID majg zapewni¢ dostepnosé
interoperacyjnych zaswiadczen takze dla osoéb podrézujacych wykonujacych niezbedna

funkcje lub realizujacych niezbgdng potrzebe.
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(15) Wprowadzenie wspolnego podejscia do wydawania, weryfikowania i uznawania
interoperacyjnych zaswiadczen COVID-19 jest oparte na wzajemnym zaufaniu.
Korzystanie z podrobionych zaswiadczen COVID-19 stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Organy jednego panstwa czlonkowskiego muszg mie¢ pewnos¢, ze
informacje zawarte w zaswiadczeniu wydanym w innym panstwie cztonkowskim sg
wiarygodne, ze zaswiadczenie nie zostato przerobione, ze nalezy do osoby, ktora je
okazuje, oraz ze kazda osoba weryfikujaca zas§wiadczenie ma dostep jedynie

do niezb¢dnego minimum informac;ji.

(16) W dniu 1 lutego 2021 r. Europol wydat powiadomienie w ramach systemu wczesnego
ostrzegania dotyczace nielegalnej sprzedazy podrobionych zaswiadczen o wyniku testu
wskazujacych ujemny wynik testu na COVID-19. Biorgc pod uwage dostgpnos¢ i tatwy
dostep do srodkow technologicznych, takich jak drukarki o wysokiej rozdzielczosci czy
programy do obrobki graficznej, oszusci sa w stanie wyprodukowaé wysokiej jakosci
podrobione zaswiadczenia COVID-19. Zgtaszano juz przypadki nielegalnej sprzedazy
podrobionych zaswiadczen o wyniku testu na COVID-19, w tym przez zorganizowane
siatki falszerzy oraz przez indywidualnych oszustow korzystajacych z okazji

1 sprzedajacych podrobione zaswiadczenia COVID-19 w internecie i poza internetem.

(17) Istotne jest, aby udostepni¢ zasoby wystarczajagce do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia
oraz do zapobiegania oszustwom 1 nielegalnym praktykom zwigzanym z wydawaniem
1 stosowaniem zaswiadczen stanowigcych unijne cyfrowe za§wiadczenie COVID, ich
wykrywania, prowadzenia postgpowan przygotowawczych w ich sprawie oraz ich

scigania.
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(18) Aby zapewni¢ interoperacyjnos¢ i rowny dostep do zaswiadczen stanowigcych unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID wszystkim obywatelom Unii, w tym osobom szczegolnie
narazonym, takim jak osoby z niepetnosprawnosciami i osoby majace ograniczony dostep
do technologii cyfrowych, panstwa cztonkowskie powinny wydawac¢ takie zaswiadczenia
w formie cyfrowej lub papierowej lub w obu tych formach. Przyszli posiadacze powinni
by¢ uprawnieni do otrzymania zaswiadczen w wybranej przez siebie formie. Dzigki temu
beda mieli mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ o wersje papierowa zaswiadczenia lub o wersje
cyfrowa zaswiadczenia, ktérg mozna przechowywac 1 wyswietla¢ na urzadzeniu
przenosnym, lub o obie takie wersje. Zaswiadczenia powinny zawiera¢ interoperacyjny
kod kreskowy do odczytu cyfrowego umozliwiajacy dostep jedynie do danych majacych
znaczenie dla potrzeb zaswiadczenia. Panstwa czlonkowskie powinny zapewnic
autentycznos¢, wazno$¢ 1 integralno$¢ za§wiadczen za pomocg pieczeci elektronicznych.
Aby zapewni¢ wysoki poziom zaufania do autentycznos$ci, waznosci 1 integralnosci
zaswiadczen, panstwa cztonkowskie powinny, w miar¢ mozliwosci, priorytetowo
traktowa¢ stosowanie zaawansowanych pieczgci elektronicznych okreslonych w art. 3
pkt 26 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014!. Informacje
zawarte w zaswiadczeniu powinny rowniez by¢ przedstawione w formacie czytelnym dla
cztowieka, drukowanym lub wyswietlanym w formie zwyktego tekstu. Ukltad graficzny
zaswiadczen powinien by¢ tatwy do zrozumienia, prosty i1 przyjazny dla uzytkownika. Aby
unikng¢ przeszkdd w swobodnym przemieszczaniu si¢, zas§wiadczenia powinny by¢
wydawane bezplatnie, a obywatele Unii i cztonkowie ich rodzin powinni mie¢ prawo
do uzyskania tych zaswiadczen. Aby zapobiec naduzyciom lub oszustwom, nalezy
umozliwi¢ pobieranie odpowiednich optat w przypadkach powtarzajace;j si¢ utraty
zaswiadczenia. Panstwa cztonkowskie powinny wydawaé zaswiadczenia stanowigce unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID automatycznie lub na zadanie, zapewniajac ich tatwe
1 szybkie uzyskanie. Panstwa cztonkowskie powinny rowniez zapewni¢, w razie potrzeby,
niezbgdne wsparcie, aby umozliwi¢ rowny dostep do zaswiadczen dla wszystkich
obywateli Unii. Dla kazdego szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia powinno
by¢ wydawane odregbne zaswiadczenie, ktdre nie powinno zawiera¢ danych

z wczesniejszych za§wiadczen, chyba ze niniejsze rozporzadzenie stanowi inacze;j.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r.
w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE
(Dz.U. L 257 2 28.8.2014, s. 73).
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(19) Autentyczne zaswiadczenia stanowigce unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID powinny
by¢ indywidualnie identyfikowalne za pomocg niepowtarzalnego identyfikatora
zaswiadczenia, biorgc pod uwage iz w trakcie pandemii COVID-19 posiadaczom moze
zosta¢ wydane wigcej niz jedno za§wiadczenie. Niepowtarzalny identyfikator
zaswiadczenia sklada si¢ z ciggu alfanumerycznego, a panstwa cztonkowskie powinny
zapewnic, aby nie zawieral on zadnych danych taczacych go z innymi dokumentami lub
identyfikatorami, takimi jak numer paszportu lub dowodu tozsamosci, aby uniemozliwi¢
bezposrednia identyfikacje posiadacza. Niepowtarzalny identyfikator zaswiadczenia
powinien by¢ wykorzystywany wylacznie w zamierzonych celach, ktore obejmuja wnioski
o wydanie nowego zaswiadczenia, jezeli posiadacz nie ma juz dostepu
do dotychczasowego za§wiadczenia oraz w przypadku cofni¢cia za§wiadczenia. Ponadto
uzycie niepowtarzalnego identyfikatora zaswiadczenia pozwala unikng¢ koniecznos$ci
przetwarzania innych danych osobowych, ktére w przeciwnym razie bytyby konieczne
do zidentyfikowania poszczeg6élnych zaswiadczen. Ze wzgledow medycznych oraz
z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym jak réwniez w przypadku zaswiadczen
wydanych lub uzyskanych w sposéb oszukanczy, panstwa cztonkowskie powinny mie¢
mozliwo$¢ — w ograniczonych przypadkach — ustanowi¢ wykazy uniewaznionych
zaswiadczen 1 wymienia¢ si¢ tymi wykazami z innymi panstwami cztonkowskimi
do celéw niniejszego rozporzadzenia, w szczegolnosci w celu cofnigcia zaswiadczen, ktore
zostaly wydane w sposob btedny, w wyniku oszustwa lub w nastepstwie zawieszenia partii
szczepionki przeciwko COVID-19 uznanej za wadliwg. Wykazy cofnigtych zaswiadczen
nie powinny zawiera¢ zadnych danych osobowych innych niz niepowtarzalne
identyfikatory zaswiadczen. Posiadacze cofnigtych zaswiadczen powinni by¢ niezwlocznie

informowani o cofnieciu ich zas§wiadczenia jak rowniez o powodach cofnigcia.

(20) Wydawanie zaswiadczen zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie powinno prowadzic¢

do dyskryminacji ze wzgledu na posiadanie okreslonego rodzaju zaswiadczenia.
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1)

(22)

Powszechny, szybki i przystepny cenowo dostep do szczepionek przeciwko COVID-19

i testow w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, ktore stanowig podstawe wydawania
zaswiadczen stanowigcych unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID, ma kluczowe znaczenie
dla walki z pandemig COVID-19 1 dla przywrdcenia swobody przemieszczania si¢

w obrgbie Unii. Aby utatwi¢ korzystanie z prawa do swobodnego przemieszczania si¢
zachgca si¢ panstwa cztonkowskie do zapewnienia przystepnych cenowo i powszechnie
dostepnych mozliwosci wykonywania testow, biorgc pod uwage, ze nie wszyscy beda
mieli okazj¢ zaszczepic¢ si¢ przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia.

Bezpieczenstwo, autentyczno$¢, wazno$¢ i integralnos$¢ zaswiadczen stanowigcych unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID, a takze ich zgodnos$¢ z unijnym prawem o ochronie
danych, maja kluczowe znaczenie dla uznawania za§wiadczen przez wszystkie panstwa
cztonkowskie. Konieczne jest zatem ustanowienie ram zaufania okreslajacych zasady

1 infrastrukture na potrzeby niezawodnego 1 bezpiecznego wydawania i weryfikowania
zaswiadczen COVID-19. Nalezy opracowa¢ infrastrukture, w ktérej zdecydowanie
preferowac si¢ bedzie stosowanie technologii opartych na otwartych zrédtach, tak aby
dziatata ona w oparciu o rézne najwazniejsze systemy operacyjne, przy jednoczesnym
zapewnieniu ochrony tej infrastruktury przed zagrozeniami w zakresie
cyberbezpieczenstwa. Ramy zaufania powinny zapewnia¢, aby weryfikacja za§wiadczen
COVID-19 mogta by¢ dokonywana poza internetem i bez informowania o niej podmiotu
wydajacego lub innej strony trzeciej. Ramy zaufania powinny opierac si¢

na infrastrukturze klucza publicznego z tancuchem zaufania, od organow ds. zdrowia

w panstwach cztonkowskich lub innych organdéw godnych zaufania, az po poszczegolne
podmioty wydajace zaswiadczenia COVID-19. Ramy zaufania powinny umozliwiaé¢
wykrywanie oszustw, w szczego6lnosci przerabiania. Podstawe¢ ram zaufania dla unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID powinien stanowi¢ zarys interoperacyjnosci §wiadectw
zdrowia sieci e-Zdrowie, z dnia 12 marca 2021 r. przyjety zgodnie z art. 14 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE!.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011,
s. 45).
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(23)

24)

(25)

Zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, zaswiadczenia stanowigce unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID powinny by¢ wydawane osobom, o ktorych mowa w art. 3
dyrektywy 2004/38/WE, a mianowicie obywatelom Unii i cztonkom ich rodzin, bez
wzgledu na ich obywatelstwo, przez panstwo cztonkowskie, w ktorym wykonano
szczepienie lub test, lub w ktorym znajduje si¢ osoba, ktoéra powrdcita do zdrowia.

Za ,,wydawanie przez panstwa cztonkowskie”, nalezy rozumie¢ réwniez wydawanie przez
wyznaczone podmioty w imieniu panstw cztonkowskich, w tym wydawanie zaswiadczen
COVID-19 w imieniu panstwa cztonkowskiego w krajach i terytoriach zamorskich lub
na Wyspach Owczych. W stosownych przypadkach zaswiadczenia powinny by¢
wydawane innej osobie na rzecz osoby zaszczepionej, poddanej testowi lub osoby, ktora
powroécita do zdrowia, na przyktad opiekunowi prawnemu w imieniu os6b
ubezwlasnowolnionych lub rodzicom na rzecz ich dzieci. Zaswiadczenia nie powinny

wymagac legalizacji ani innych podobnych formalnosci.

Zgodnie z zaleceniem (UE) 2020/1475 panstwa cztonkowskie powinny zwracaé
szczegolng uwage na osoby mieszkajace w regionach przygranicznych i przekraczajace
granice codziennie lub czesto w celu wykonywania pracy, prowadzenia dziatalno$ci

gospodarczej, edukacji, kontaktéw z rodzing, opieki medycznej lub sprawowania opieki.

Powinno by¢ rowniez mozliwe wydawanie zaswiadczen stanowigcych unijne cyfrowe
zaswiadczenia COVID obywatelom Andory, Monako, San Marino i Watykanu lub Stolicy

Apostolskiej lub osobom tam zamieszkatym.
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(26) Umowy o swobodnym przemieszczaniu si¢ 0sob zawarte przez Uni¢ i jej panstwa
cztonkowskie, z jednej strony, oraz niektdre panstwa trzecie, z drugiej strony, przewiduja
mozliwo$¢ ograniczenia, w sposob niedyskryminujacy, swobodnego przemieszczania si¢
0s0b ze wzgledow zwigzanych ze zdrowiem publicznym. Jezeli taka umowa nie zawiera
mechanizmu wlgczania aktow prawnych Unii, nalezy uznawaé zaswiadczenia COVID-19
wydawane beneficjentom takich umoéw na warunkach okre$lonych w niniejszym
rozporzadzeniu. Takie uznawanie powinno by¢ uzaleznione od przyjecia przez Komisje
aktu wykonawczego przewidujacego, ze dane panstwo trzecie wydaje zaswiadczenia
COVID-19 zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz ze przedstawito ono formalne

gwarancje uznawania za§wiadczen COVID-19 wydawanych przez panstwa cztonkowskie.

(27) Rozporzadzenie (UE) 2021/...* ma zastosowanie do obywateli panstw trzecich, ktorzy nie
s objeci zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i ktorzy legalnie przebywaja lub
zamieszkuja na terytorium panstwa cztonkowskiego, do ktorego to rozporzadzenie ma
zastosowanie, oraz ktorzy sa uprawnieni do podrézowania do innych panstw

cztonkowskich zgodnie z prawem Unii.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS

26/2021 (2021/0071(COD)).
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(28)

Ramy zaufania ustanowione na potrzeby niniejszego rozporzadzenia powinny mie¢ na celu
zapewnienie spojnosci z globalnymi inicjatywami, zwlaszcza z udziatem WHO oraz
Organizacji Migdzynarodowego Lotnictwa Cywilnego. Spojnos¢ taka powinna
obejmowac, w miar¢ mozliwosci, interoperacyjnos$¢ systemow technologicznych
ustanowionych na poziomie globalnym lub przez panstwa trzecie, z ktérymi Unia
utrzymuje bliskie stosunki, oraz systeméw ustanowionych na potrzeby niniejszego
rozporzadzenia w celu utatwienia korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢
w obrebie Unii, w tym za posrednictwem uczestnictwa w infrastrukturze klucza
publicznego lub dwustronnej wymiany kluczy publicznych. Aby utatwi¢ korzystanie

z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ obywatelom Unii i cztonkom ich rodzin
zaszczepionym lub poddanym testowi w panstwach trzecich lub w krajach lub terytoriach
zamorskich, o ktorych mowa w art. 355 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) i ktore sa wymienione w zataczniku II do TFUE, lub na Wyspach
Owczych, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ uznawanie zaswiadczen
COVID-19 wydawanych obywatelom Unii 1 czlonkom ich rodzin przez panstwa trzecie,
kraje lub terytoria zamorskie lub Wyspy Owcze, jezeli Komisja stwierdzi, ze takie
zaswiadczenia COVID-19 sa wydawane zgodnie z normami, ktore sg uznawane za

réwnorzedne normom ustanowionym na mocy niniejszego rozporzadzenia.
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(29) Dla potrzeb ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢ oraz zapewnienia mozliwosci
znoszenia obowigzujacych obecnie w czasie pandemii COVID-19 ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ w sposob skoordynowany, w oparciu o najnowsze dostepne dowody
naukowe 1 wytyczne udostepniane przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanowiony w art. 17 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1082/2013/UE!,
ECDC oraz Europejska Agencje Lekow (EMA), nalezy ustanowi¢ interoperacyjne
zaswiadczenie o szczepieniu. Takie zaswiadczenie o szczepieniu powinno potwierdzaé, ze
jego posiadacz otrzymat szczepionke przeciwko COVID-19 w jednym z panstw
cztonkowskich, oraz przyczynia¢ si¢ do stopniowego znoszenia ograniczen swobody
przemieszczania si¢. Zaswiadczenie o szczepieniu powinno zawiera¢ wylacznie informacje
niezbedne do jednoznacznej identyfikacji posiadacza oraz podanej szczepionki przeciwko
COVID-19, wskazywac¢ liczbe dawek oraz date i miejsce szczepienia. Panstwa
cztonkowskie powinny wydawaé zaswiadczenia o szczepieniu osobom, ktérym podano
szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktéorych wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/20042,
osobom, ktorym podano szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktorych wtasciwe organy
panstwa czlonkowskiego wydaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE3, oraz osobom, ktérym podano
szczepionki przeciwko COVID-19, ktorych dystrybucja zostata tymczasowo dopuszczona

na podstawie art. 5 ust. 2 tej dyrektywy.

1 Decyzja Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajgca decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencj¢ Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
3 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(30)

Prawo do uzyskania za§wiadczenia o szczepieniu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
powinny mie¢ takze osoby, ktdre zostaty zaszczepione przed dniem rozpoczgcia
stosowania niniejszego rozporzadzenia, w tym w ramach badan klinicznych, poniewaz
unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID stanowi wzajemnie akceptowane ramy dotyczace
utatwiania korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢. Jezeli obywatele Unii
lub cztonkowie ich rodzin nie posiadaja zaswiadczenia o szczepieniu spetniajacego
wymogi niniejszego rozporzadzenia, w szczegdlnosci ze wzgledu na to, ze zostali
zaszczepieni przed dniem rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia, powinni
mie¢ mozliwos$¢ potwierdzenia w kazdy inny rozsadny sposob, ze przystuguje im prawo
do korzystania ze zwolnienia przez panstwo czlonkowskie z odpowiednich ograniczen
swobody przemieszczania si¢ przystugujacego posiadaczom zaswiadczen o szczepieniu
wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Nie nalezy przy tym rozumie¢, ze ma
to wplyw na zobowigzanie panstw cztonkowskich do wydawania za§wiadczen o
szczepieniu spetniajagcych wymogi niniejszego rozporzadzenia ani na prawo obywateli
Unii lub cztonkéw ich rodzin do uzyskania od panstw cztonkowskich takich za§wiadczen
o0 szczepieniu. Jednoczes$nie panstwa cztonkowskie powinny mie¢ swobode wydawania
dowodow szczepienia w innych formatach do innych celow, w szczegdlnosci do celow

medycznych.
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(1)

(32)

Panstwa cztonkowskie moga rdwniez, na wniosek, wydawac takie zaswiadczenia

0 szczepieniu osobom, ktore zostaly zaszczepione w panstwie trzecim i ktdre przedstawia
wszelkie niezbedne informacje, w tym wiarygodne dowody potwierdzajace ten fakt. Jest to
szczegblnie wazne, aby umozliwi¢ zainteresowanym osobom korzystanie

z interoperacyjnego i uznawanego zaswiadczenia o szczepieniu przy korzystaniu z prawa
do swobodnego przemieszczania si¢ w obrgbie Unii. Powinno to mie¢ zastosowanie

w szczegolnosci do obywateli Unii 1 cztonkoéw ich rodzin zaszczepionych w panstwie
trzecim, w przypadku ktorych system opieki zdrowotnej panstwa cztonkowskiego zezwala
na wydanie unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID, a takze pod warunkiem, ze
danemu panstwu cztonkowskiemu przedstawiono wiarygodne dowody potwierdzajace
szczepienie. Panstwo cztonkowskie nie powinno by¢ zobowigzane do wydania
zaswiadczenia o szczepieniu, w przypadku gdy dana szczepionka przeciwko COVID-19
nie zostala dopuszczona do stosowania na jego terytorium. Panstwa czlonkowskie nie maja

obowigzku wystawiania w placowkach konsularnych zaswiadczen o szczepieniu.

W dniu 12 marca 2021 r. sie¢ e-Zdrowie zaktualizowata swoje wytyczne w sprawie
podlegajacych weryfikacji za§wiadczen o szczepieniu — podstawowych elementow
interoperacyjnosci. Wytyczne te, w szczegolnosci preferowane normy dotyczace kodow,
powinny stanowi¢ podstawe specyfikacji technicznych, ktore zostang przyjete na potrzeby

niniejszego rozporzadzenia.
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(33)

Przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w niektorych panstwach
cztonkowskich osoby zaszczepione zostaty juz zwolnione z niektdrych ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ w obrgbie Unii. Jezeli panstwa cztonkowskie uznaja
dowdd szczepienia w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢
wprowadzonych zgodnie z prawem Unii, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-
CoV-2, takich jak wymog poddania si¢ kwarantannie lub samoizolacji badz poddania si¢
testowi w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, powinny by¢ zobowigzane do uznawania,

na tych samych warunkach, zaswiadczen o szczepieniu wydawanych przez inne panstwa
cztonkowskie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Takie uznawanie powinno odbywac
si¢ na takich samych warunkach, a zatem jezeli na przyklad panstwo cztonkowskie uznaje
pojedyncza dawke podanej szczepionki za wystarczajacg, powinno to uczyni¢ rowniez

w odniesieniu do posiadaczy zaswiadczenia o szczepieniu wskazujacego na podanie
pojedynczej dawki tej samej szczepionki. W przypadku gdy panstwa cztonkowskie znosza
ograniczenia swobodnego przemieszczania si¢ na podstawie dowodow potwierdzajacych
szczepienie, nie powinny one stosowacé w stosunku do oséb zaszczepionych dodatkowych
ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ zwigzanych z pandemig COVID-19, takich
jak zwigzany z podr6za test w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 lub zwigzana z podr6za
kwarantanna lub samoizolacja, chyba ze takie dodatkowe ograniczenia sa, w oparciu

o najnowsze dostepne dowody naukowe, niezbedne i1 proporcjonalne dla potrzeb ochrony

zdrowia publicznego oraz niedyskryminujace.
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(34)

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 wprowadza obejmujace wszystkie panstwa
cztonkowskie zharmonizowane procedury dotyczace wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych i nadzoru nad nimi na poziomie Unii, zapewniajac wprowadzanie do obrotu

1 podawanie osobom w catej Unii jedynie produktow leczniczych wysokiej jakosci.

W zwiazku z tym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Uni¢ na podstawie
tego rozporzadzenia, w tym lezaca u podstaw takiego pozwolenia ocena danego produktu
leczniczego pod wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci, sg wazne we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Ponadto procedury monitorowania skutecznosci

1 nadzoru nad produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu zgodnie z tym
rozporzadzeniem sg przeprowadzane centralnie dla wszystkich panstw cztonkowskich.
Ocena 1 zatwierdzanie szczepionek w ramach procedury scentralizowanej odbywa si¢
zgodnie ze wspdlnymi standardami i w sposob spojny w imieniu wszystkich panstw
cztonkowskich. Udziat panstw cztonkowskich w przegladzie i zatwierdzaniu oceny
zapewnia si¢ za posrednictwem réznych komitetéw i1 grup. Ocena ta opiera si¢ rowniez
na wiedzy fachowej europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw. Pozwolenie wydane

w drodze procedury scentralizowanej daje pewnos$¢, ze wszystkie panstwa cztonkowskie
moga polegaé¢ na danych dotyczacych skutecznosci, bezpieczenstwa i spojnosci partii
wykorzystywanych do szczepienia. Obowigzek uznawania na tych samych warunkach
zaswiadczen o szczepieniu, wydanych przez inne panstwa cztonkowskie, powinien zatem
obejmowac szczepionki przeciwko COVID-19, w odniesieniu do ktorych pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu wydano zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Aby
wesprze¢ prace WHO 1 dazy¢ do lepszej globalnej interoperacyjnosci, zachgca si¢ panstwa
cztonkowskie w szczegolnosci do uznawania zaswiadczen o szczepieniu wydawanych

w odniesieniu do innych szczepionek przeciwko COVID-19, w odniesieniu do ktorych

przeprowadzono procedure WHO dotyczaca nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie.
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(35)

(36)

Zharmonizowane procedury okre§lone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 nie powinny
uniemozliwia¢ panstwom cztonkowskim podejmowania decyzji o uznaniu zaswiadczen

o szczepieniu wydanych w odniesieniu do innych szczepionek przeciwko COVID-19,

w odniesieniu do ktorych wlasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego wydat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie dyrektywy 2001/83/WE, szczepionek,
ktérych dystrybucje dopuszczono tymczasowo na podstawie art. 5 ust. 2 tej dyrektywy,
oraz szczepionek, w odniesieniu do ktorych przeprowadzono procedure WHO dotyczaca
nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie. W przypadku gdy taka szczepionka przeciwko
COVID-19 zostata nastepnie dopuszczona do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 726/2004, obowiazek uznawania zaswiadczen o szczepieniu na tych samych
warunkach obejmowatby réwniez za§wiadczenia o szczepieniu wydane przez panstwa
cztonkowskie w odniesieniu do tej szczepionki przeciwko COVID-19, niezaleznie od tego,
czy zaswiadczenia o szczepieniu wydano przed dopuszczeniem do obrotu w drodze

procedury scentralizowanej czy po nim.

Konieczne jest zapobieganie bezposredniej lub posredniej dyskryminacji oséb, ktore nie sg
zaszczepione, na przyktad ze wzgledéw medycznych, poniewaz nie nalezg do grupy
docelowej, ktorej szczepionka przeciwko COVID-19 jest obecnie podawana lub dla ktore;j
jest dopuszczona, takiej jak dzieci, lub poniewaz nie mialy jeszcze takiej mozliwosci badz
nie zdecydowaty si¢ na szczepienie. Dlatego tez posiadanie zaswiadczenia o szczepieniu
lub posiadanie zaswiadczenia o szczepieniu wskazujacego szczepionke przeciwko
COVID-19 nie powinno by¢ warunkiem wstgpnym korzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ ani korzystania z ustug transgranicznego transportu pasazerskiego,
takiego jak potaczenia lotnicze, kolejowe, autokarowe, promowe lub z innych srodkoéw
transportu. Ponadto niniejszego rozporzadzenia nie mozna interpretowac jako

ustanawiajacego prawo do szczepienia lub obowiazek szczepienia.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 21

PL



(37) Wiele panstw cztonkowskich wymaga od oséb wjezdzajacych na ich terytorium poddania
si¢ testowi w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 przed wjazdem lub po wjezdzie. Na
poczatku pandemii COVID-19 panstwa cztonkowskie polegaty zazwyczaj na testach
opartych na technice fancuchowej reakcji polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR),
ktore sg testami z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego (NAAT) do celéw
diagnostyki COVID-19 uznanymi przez WHO i1 ECDC za najbardziej wiarygodna
metodyke testowania przypadkow i1 kontaktéw. Wraz z rozszerzaniem si¢ pandemii,
na rynku unijnym pojawily si¢ szybsze i tansze testy nowej generacji, tak zwane szybkie
testy antygenowe, ktoére wykrywaja obecnos¢ bialek wirusowych (antygenéw) jako
potwierdzenie trwajgcego zakazenia SARS-CoV-2. Zalecenie Komisji (UE) 2020/17431
ustanawia wytyczne dla panstw cztonkowskich w kwestii stosowania takich szybkich

testow antygenowych.

(38) Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r.2 ustanawia wspolne ramy stosowania i walidacji
szybkich testow antygenowych oraz wzajemnego uznawania wynikow testow na COVID-
19 w Unii, a takze przewiduje opracowanie wspdlnego wykazu szybkich testow
antygenowych na COVID-19. Na podstawie tego zalecenia w dniu 18 lutego 2021 r.
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia uzgodnit wspolny wykaz szybkich testow
antygenowych na COVID-19, czyli wybrane szybkie testy antygenowe, w przypadku
ktorych panstwa cztonkowskie beda wzajemnie uznawac ich wyniki, oraz wspolny
znormalizowany zestaw danych, ktore maja by¢ zawarte w za§wiadczeniach o wyniku

testu na COVID-19.

Zalecenie Komisji (UE) 2020/1743 z dnia 18 listopada 2020 r. w sprawie stosowania
szybkich testow antygenowych do diagnozowania zakazenia SARS-CoV-2 (Dz.U. L 392
z23.11.2020, s. 63).

Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji
szybkich testow antygenowych oraz wzajemnego uznawania wynikéw testow na COVID-19
w UE (Dz.U. C 24 222.1.2021, s. 1).
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(39)

(40)

Mimo tych wspdlnych wysitkow, obywatele Unii i cztonkowie ich rodzin korzystajacy

z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ nadal napotykaja problemy, probujac uzyskac
w jednym panstwie cztonkowskim uznanie wyniku testu otrzymanych w innym panstwie
cztonkowskim. Problemy te sg czgsto zwigzane z jezykiem, w ktérym wydawane sa
zaswiadczenia o wyniku testu, lub z brakiem zaufania do autentycznosci przedstawionego
dokumentu. W tym konteks$cie nalezy réwniez uwzgledni¢ koszt testow. Problemy sa
jeszcze wigksze w przypadku osédb, ktore nie mogg jeszcze zosta¢ zaszczepione,

w szczegolnosci dzieci, w przypadku ktorych wyniki testéw moga by¢ jedynym sposobem

umozliwiajacym podrézowanie w czasie obowigzywania ograniczen.

Aby zwigkszy¢ zakres uznawania wynikow testow przeprowadzonych w innym panstwie
cztonkowskim, przedstawianych na potrzeby skorzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢, nalezy ustanowi¢ interoperacyjne za§wiadczenie o wyniku testu
zawierajace informacje niezbedne do jednoznacznej identyfikacji jego posiadacza, jak
réwniez rodzaj, date 1 wynik testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Aby zapewni¢
wiarygodno$¢ wynikow testow, na potrzeby wydawania zaswiadczen o wyniku testu

na podstawie niniejszego rozporzadzenia nalezy wykorzystywa¢ wytacznie wyniki testow
NAAT oraz szybkich testow antygenowych znajdujacych si¢ w wykazie ustanowionym
na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. Podstawe specyfikacji
technicznych, ktore zostang przyjete na potrzeby niniejszego rozporzadzenia, powinien
stanowi¢ wspdlny znormalizowany zestaw danych, ktore maja by¢ zawarte

w zaswiadczeniach o wyniku testu, uzgodniony przez Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r., w szczegdlnosci zestaw

preferowanych norm dotyczacych kodow.
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(41)

Stosowanie szybkich testow antygenowych ulatwitoby wydawanie za§wiadczen o wyniku
testu w przystepnej cenie. Powszechny, szybki i przystepny cenowo dostep do szczepionek
przeciwko COVID-19 i testéw w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, ktore stanowig
podstawe wydawania za§wiadczen stanowigcych unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID,
ma kluczowe znaczenie dla walki z pandemig COVID-19. Latwy dostep do niedrogich
szybkich testow antygenowych spetniajacych kryteria jakosciowe moze migdzy innymi
przyczynic si¢ do obnizenia kosztow, w szczegdlnosci dla osob przekraczajacych granice
codziennie lub czesto w celach zawodowych lub edukacyjnych, aby odwiedzi¢ bliskich
krewnych, uda¢ si¢ do lekarza lub sprawowac opieke nad bliskimi, a takze dla innych os6b
podrézujacych wykonujace niezbgdng funkcje lub realizujace niezbedng potrzebe, dla 0sob
znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji ekonomicznej oraz dla studentéw. W dniu

11 maja 2021 r. Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia przyjal zaktualizowany wykaz
szybkich testow antygenowych i zwigkszyt liczbg szybkich testow antygenowych
uznanych za spetniajace kryteria jakosci do 83. Przed dniem rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia czgs¢ panstw cztonkowskich zapewnia juz swoim obywatelom
mozliwo$¢ wykonywania testow na duza skalg. Aby wesprze¢ zdolnos$¢ panstw
cztonkowskich do przeprowadzania testow, Komisja przeznaczyta 100 mln EUR na zakup
ponad 20 mln szybkich testow antygenowych. W ramach umowy z Czerwonym Krzyzem
uruchomiono réwniez kwote¢ 35 mln EUR w celu zwigkszenia zdolno$ci w zakresie
wykonywania testow w panstwach cztonkowskich dzigki mozliwo$ci przeprowadzania

testow mobilnych.
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(42) W celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych, aby
ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, panstwa cztonkowskie wymagajace
przedstawienia dowodu przeprowadzenia testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2
powinny uznawac na tych samych warunkach zaswiadczenia o wyniku testu wskazujace
ujemny wynik testu na COVID-19 wydane przez panstwa cztonkowskie zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. W przypadkach gdy sytuacja epidemiologiczna na to
pozwala, osoby posiadajgce zaswiadczenie o wyniku testu wskazujace ujemny wyniku
testu nie powinny podlega¢ dodatkowym ograniczeniom w zakresie swobodnego
przemieszczania si¢ zwigzanym z pandemig COVID-19, takim jak zwigzany z podrdza test
w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 po przyjezdzie lub zwigzana z podr6za kwarantanna
lub samoizolacja, chyba ze w oparciu o najnowsze dostepne dowody naukowe, takie
dodatkowe ograniczenia sg niezbedne 1 proporcjonalne dla potrzeb ochrony zdrowia

publicznego oraz niedyskryminujace.
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(43)

Wedhug istniejacych dowodow naukowych, osoby, ktore powrdcity do zdrowia

po przebytej infekcji COVID-19, moga przez pewien okres po wystgpieniu objawow
uzyskiwa¢ dodatni wynik testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Nalozenie na takie
osoby wymogu poddania si¢ testowi w celu skorzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ moze w zwigzku z tym uniemozliwi¢ im podrézowanie, mimo iz juz
nie zarazaja. Aby ulatwi¢ swobodne przemieszczanie si¢ oraz zapewni¢ mozliwosé
skoordynowanego znoszenia ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ obecnie
obowigzujacych podczas pandemii COVID-19 w oparciu o najnowsze dostepne dowody
naukowe, nalezy ustanowic interoperacyjne zaswiadczenie o powrocie do zdrowia,
zawierajace informacje niezbedne do jednoznacznej identyfikacji danej osoby oraz date
przeprowadzonego wczesniej testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, ktory wykazat
wynik dodatni. Za§wiadczenie o powrocie do zdrowia powinno by¢ wystawiane
najwczesniej 11 dni po dacie przeprowadzenia w stosunku do danej osoby pierwszego
testu NAAT, ktory wykazat wynik dodatni, i powinno by¢ wazne przez okres nie dtuzszy
niz 180 dni. Wedlug ECDC najnowsze dowody wskazuja, iz mimo siewstwa zywotnego
SARS-CoV-2 w okresie od dziesieciu do dwudziestu dni od wystapienia objawow,
przekonujace badania epidemiologiczne nie dowiodty dalszego przenoszenia SARS-CoV-2
po uplywie dziesi¢ciu dni. Komisja powinna by¢ uprawniona do zmiany tego okresu

na podstawie wytycznych Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia lub ECDC, ktore
doktadnie analizujg podstawe dowodowa dotyczaca czasu trwania nabytej odpornosci

po powrocie do zdrowia.
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(44)

Przed dniem rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia w niektorych panstwach
cztonkowskich osoby, ktore powrocity do zdrowia, zostaly juz zwolnione z pewnych
ograniczen dotyczacych swobodnego przemieszczania si¢ w obrgbie Unii. Jezeli panstwa
cztonkowskie uznajg dowod powrotu do zdrowia w celu zwolnienia z ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie z prawem Unii, aby ograniczy¢
rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, takich jak wymodg poddania si¢ kwarantannie lub
samoizolacji badz poddania si¢ testowi w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, powinny by¢
one zobowigzane do uznawania, na tych samych warunkach, waznych zaswiadczen

o powrocie do zdrowia po przebytej infekcji COVID-19 wydawanych przez inne panstwa
cztonkowskie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. W dniu 15 marca 2021 r. sie¢ e-
Zdrowie, we wspotpracy z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, wydata wytyczne

w sprawie interoperacyjnych zaswiadczen o powrocie do zdrowia po przebytej infekcji
COVID-19 - minimalne zestawy danych. W przypadku gdy panstwa cztonkowskie znosza
ograniczenia swobodnego przemieszczania si¢ na podstawie zaswiadczenia o powrocie

do zdrowia, nie powinny stosowa¢ w stosunku do oséb, ktore powrdcity do zdrowia,
dodatkowych ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ zwigzanych z pandemig
COVID-19, takich jak zwigzany z podrdza test w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 lub
zwigzana z podr6zg kwarantanna lub samoizolacja, chyba ze, w oparciu o najnowsze
dostgpne dowody naukowe, takie dodatkowe ograniczenia sg niezbedne 1 proporcjonalne

dla potrzeb ochrony zdrowia publicznego niedyskryminujace.
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(45)

(46)

(47)

Aby mozna bylo szybko wypracowa¢ wspodlne stanowisko, Komisja powinna mieé¢
mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, do ECDC lub

do EMA o wydanie wytycznych w sprawie dostepnych dowodéw naukowych dotyczacych
skutkow zdarzen medycznych udokumentowanych w zaswiadczeniach ustanowionych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w tym skuteczno$ci i czasu trwania odpornos$ci
uzyskanej dzigki szczepionkom przeciwko COVID-19, ustalen co do tego, czy szczepionki
zapobiegajg infekcji bezobjawowej oraz przenoszeniu SARS-CoV-2, sytuacji 0osob, ktore
powrdcity do zdrowia po przebytej infekcji COVID-19, oraz wptywu nowych wariantow

SARS-CoV-2 na osoby zaszczepione lub juz zarazone.

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wdrazania ram zaufania ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20111.

Komisja powinna przyjmowac akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie,
jezeli — w uzasadnionych przypadkach dotyczacych w szczegolnos$ci potrzeby zapewnienia
terminowego wdrozenia ram zaufania — jest to uzasadnione szczegolnie pilng potrzeba lub

jezeli dostepne sa nowe dowody naukowe.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z28.2.2011, s. 13).
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(48) Do przetwarzania danych osobowych w ramach wykonywania niniejszego rozporzadzenia

zastosowanie ma rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'.
W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ podstawe prawng przetwarzania danych
osobowych w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢) 1 art. 9 ust. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE)
2016/679, niezbednych do wydawania i weryfikowania interoperacyjnych zaswiadczen

przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu. Nie reguluje ono przetwarzania danych

osobowych zwigzanych z udokumentowaniem szczepienia, testu lub powrotu do zdrowia

do innych celow, takich jak nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub prowadzenie

dokumentacji medycznej poszczegdlnych osob. Panstwa cztonkowskie moga przetwarzaé

dane osobowe do innych celéw, jezeli podstawa prawna przetwarzania takich danych

do innych celéw, w tym podstawa prawna odnoszaca si¢ do okresOw zatrzymywania, jest

przewidziana w prawie krajowym, ktore musi by¢ zgodne z unijnym prawem o ochronie

danych oraz z zasadami skutecznosci, koniecznosci i proporcjonalnos$ci, a takze powinno

obejmowac przepisy jasno okreslajace zakres przetwarzania, konkretny cel, kategorie

podmiotow, ktore moga weryfikowaé zaswiadczenie, a takze odpowiednie zabezpieczenia

przed dyskryminacja i naduzyciami, z uwzglgdnieniem zagrozen dla praw 1 wolnosci osob,

ktorych dane dotyczg. Jezeli zaswiadczenie jest wykorzystywane do celéw innych niz

medyczne, danych osobowych, do ktorych uzyskano dostep w trakcie procesu weryfikacji,

nie mogg by¢ zatrzymywane, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .

w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

PE-CONS 25/1/21 REV 1

29
PL



(49) W przypadku gdy panstwo cztonkowskie przyjeto lub przyjmuje, na podstawie prawa
krajowego, system zaswiadczen COVID-19 do celéw krajowych, powinno ono zapewnic
w okresie stosowania niniejszego rozporzadzenia mozliwos¢ korzystania rowniez
z zaswiadczen stanowigcych unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID oraz ich uznawanie
do celéw krajowych, tak aby unikna¢ sytuacji, w ktorej osoby podrézujace do innego
panstwa cztonkowskiego i korzystajace z unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID s3

zobowigzane do uzyskania dodatkowego krajowego zaswiadczenia COVID-19.

(50) Zgodnie z zasadg minimalizacji danych, zaswiadczenia COVID-19 powinny zawieraé¢
wylacznie dane osobowe absolutnie niezbedne do realizacji celu, jakim jest utatwienie
korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w obrebie Unii w czasie
pandemii COVID-19. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ konkretne kategorie

danych osobowych i pola danych, ktore maja by¢ zawarte w zaswiadczeniach COVID-19.

(51) Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia dane osobowe figurujace w indywidualnych
zaswiadczeniach nie musza by¢ przekazywane ani podlega¢ wymianie miedzy panstwami.
Zgodnie z podej$ciem dotyczacym infrastruktury klucza publicznego, jedynie klucze
publiczne podmiotow wystawiajacych muszg by¢ przekazywane lub udostepniane za
granicg, co zapewni portal interoperacyjnosci utworzony i prowadzony przez Komisje.
W szczego6lnosci obecnos¢ zaswiadczenia w potgczeniu z kluczem publicznym podmiotu
wystawiajgcego powinna umozliwia¢ weryfikowanie autentyczno$ci, waznosci
1 integralnos$ci zaswiadczenia. W celu zapobiegania oszustwom oraz ich wykrywania,
panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wymieniania si¢ wykazami
uniewaznionych zaswiadczen. Zgodnie z zasadg domyslnej ochrony danych nalezy
stosowac techniki weryfikacji niewymagajace przekazywania danych osobowych

figurujacych w indywidualnych zaswiadczeniach.
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(52)

(53)

(54)

Niniejsze rozporzadzenie powinno zabrania¢ zatrzymywania danych osobowych
uzyskanych za posrednictwem zaswiadczenia przez panstwo czlonkowskie przeznaczenia
badz tranzytu lub przez podmioty Swiadczace transgraniczne ustugi transportu
pasazerskiego, zobowigzane na mocy krajowych przepisow do wdrozenia niektorych
srodkdw w zakresie zdrowia publicznego podczas pandemii COVID-19. Niniejsze
rozporzadzenie nie stanowi podstawy prawnej do tworzenia lub prowadzenia na szczeblu

Unii scentralizowanej bazy danych zawierajacej dane osobowe.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 administratorzy i podmioty przetwarzajace
dane osobowe maja podejmowac odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne w celu
zapewnienia poziomu bezpieczenstwa odpowiedniego do ryzyka zwigzanego

Z przetwarzaniem.

Organy lub inne wyznaczone podmioty odpowiedzialne za wydawanie zaswiadczen
stanowigcych unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID, jako administratorzy w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679, sa odpowiedzialni za sposob w jaki przetwarzajg dane
osobowe objete zakresem zastosowania niniejszego rozporzadzenia. Obejmuje to
zapewnienie poziomu bezpieczenstwa odpowiedniego do ryzyka, w tym poprzez
ustanowienie procesu regularnego testowania, weryfikowania i oceny skutecznosci
srodkow technicznych 1 organizacyjnych stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa
przetwarzania. Uprawnienia organdw nadzorczych ustanowionych na mocy
rozporzadzenia (UE) 2016/679 maja pelne zastosowanie w celu ochrony osob fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem ich danych osobowych.
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(35)

(56)

(57)

W celu zapewnienia koordynacji, Komisja i pozostate panstwa czlonkowskie powinny by¢
informowane o natozeniu przez panstwo cztonkowskie na posiadaczy zaswiadczen
wymogu poddania si¢ po wjezdzie na jego terytorium kwarantannie lub samoizolacji badz
poddania si¢ testowi w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, lub o natozeniu innych

ograniczen na posiadaczy za§wiadczen.

Zrozumiale, doktadne i szybkie informowanie opinii publicznej, w tym posiadaczy, o celu,
wydawaniu 1 uznawaniu kazdego rodzaju za§wiadczenia stanowigcego unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia przewidywalnosci
podrézy i pewnosci prawa. Komisja powinna wspiera¢ wysitki panstw cztonkowskich

w tym zakresie, na przyklad poprzez udostepnianie informacji przekazywanych przez

panstwa cztonkowskie na platformie internetowej ,,Re-open EU”.

Nalezy przewidzie¢ okres stopniowego wprowadzania zaswiadczen, aby umozliwi¢
panstwom cztonkowskim, ktore nie sg w stanie wydawac¢ zaswiadczen w formacie
zgodnym z wymogami niniejszego rozporzadzenia od dnia rozpoczgcia jego stosowania,
dalsze wydawanie zaswiadczeh COVID-19, ktore nie sa jeszcze zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem. W okresie stopniowego wprowadzania takie zaswiadczenia COVID-19
oraz zaswiadczenia COVID-19 wydane przed dniem rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia, powinny by¢ uznawane przez panstwa cztonkowskie, pod warunkiem, ze

zawieraja niezbedne dane.
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(58)

Zgodnie z zaleceniem (UE) 2020/1475 wszelkie ograniczenia swobodnego
przemieszczania si¢ 0s6b w obrgbie Unii wprowadzone w celu ograniczenia
rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2 powinny zosta¢ zniesione, gdy tylko pozwoli na to
sytuacja epidemiologiczna. Ma to rOwniez zastosowanie do wymogoéw przedstawiania
dokumentéw innych, niz wymagane na mocy prawa Unii, w szczegdlnos$ci dyrektywy
2004/38/WE, takich jak zaswiadczenia objete niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie przez okres 12 miesigcy od dnia rozpoczecia
jego stosowania. W terminie do czterech miesiecy po dniu rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna przedtozy¢ Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie sprawozdanie. Najp6zniej trzy miesigce przed zakonczeniem okresu stosowania
niniejszego rozporzadzenia, uwzgledniajac rozwoj sytuacji epidemiologicznej w zwigzku
z pandemiag COVID-19, Komisja powinna przediozy¢ Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie drugie sprawozdanie na temat wnioskow wyciagnietych ze stosowania niniejszego
rozporzadzenia, w tym na temat jego wptywu na ulatwienie swobodnego przemieszczania

si¢ 1 ochrone¢ danych.
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(39)

W celu uwzglednienia postepoéw naukowych w zwalczaniu pandemii COVID-19 lub

w celu zapewnienia interoperacyjnosci z normami mi¢dzynarodowymi, nalezy przekazac
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do
zmiany niniejszego rozporzadzenia poprzez zmiang lub skreslenie pol danych, ktére maja
by¢ zawarte w unijnym cyfrowym zaswiadczeniu COVID, dotyczacych tozsamosci
posiadacza, informacji o szczepionce przeciw COVID-19, wyniku testu w kierunku
zakazenia SARS-CoV-2, przebytej infekcji SARS-CoV-2 oraz metadanych za§wiadczenia,
poprzez dodanie pol danych dotyczacych informacji o szczepionce przeciw COVID-19,
wyniku testu w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, przebytej infekcji SARS-CoV-2 oraz
metadanych zaswiadczenia, a takze poprzez zmiane liczby dni po uptywie ktérych
wydawane ma by¢ zaswiadczenie o powrocie do zdrowia. W celu uwzglednienia
otrzymanych wytycznych nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 TFUE w zakresie zmiany przepisoOw niniejszego rozporzadzenia

w odniesieniu do zaswiadczenia o powrocie do zdrowia poprzez wprowadzenie przepisu
dotyczacego jego wydawania na podstawie dodatniego wyniku szybkiego testu
antygenowego, testu na obecno$¢ przeciwcial, w tym testu serologicznego na obecnosé¢
przeciwcial przeciwko SARS-CoV-2, lub innej metody potwierdzonej naukowo. Takie
akty delegowane powinny zawiera¢ niezbedne pola danych odnoszace si¢ do kategorii
danych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, jakie majg by¢ zawarte

w zaswiadczeniu. Powinny one zawiera¢ rowniez szczegdlowe przepisy dotyczace
maksymalnego okresu waznosci, ktora moze by¢ uzalezniona od rodzaju
przeprowadzonego badania. Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, zgodnie

z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia
2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawal. W szczeg6lnos$ci, aby zapewni¢
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé
udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow

delegowanych.

Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(60) Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725' Komisja
ma skonsultowac si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych przy przygotowywaniu
aktow delegowanych lub aktoéw wykonawczych, ktore majg wptyw na ochrong praw
1 wolnosci osob fizycznych w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych. Komisja
moze réwniez konsultowac si¢ z Europejska Rada Ochrony Danych, w przypadkach gdy
takie akty majg szczegdlne znaczenie dla ochrony praw i wolnosci 0sob fizycznych

w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych.

(61) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie ulatwienie korzystania z prawa
do swobodnego przemieszczania si¢ w obrgbie Unii w czasie pandemii COVID-19 poprzez
ustanowienie ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen
COVID-19 zawierajacych informacje na temat zaszczepienia, wyniku testu lub powrotu
do zdrowia danej osoby w zwigzku z COVID-19, nie moze zosta¢ osiaggni¢ty w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki
dziatania mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podjaé
dziatania zgodnie z zasadga pomocniczo$ci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie

nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika
2018 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji nr 1247/2002/WE
(Dz.U.L295z21.11.2018, s. 39).
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(62) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami
uznanymi w szczego6lnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej (zwang dalej
,Kartg”), w tym z prawem do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego, prawem
do ochrony danych osobowych i prawem do rownosci wobec prawa i niedyskryminacji
oraz ze swobodg przemieszczania si¢ i z prawem do skutecznego $rodka prawnego. Przy
wdrazaniu niniejszego rozporzadzenia panstwa cztonkowskie musza przestrzegac

postanowien Karty.

(63) Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 niniejsze
rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie w dniu jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

(64) Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych i Europejska Rada Ochrony Danych, ktorzy wydali wspolna

opini¢ w dniu dnia 31 marca 2021 r.1,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1 Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych
zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu 1 o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu utatwienia ich posiadaczom korzystania z prawa

do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19. Niniejsze rozporzadzenie
przyczynia si¢ rowniez do ulatwienia stopniowego znoszenia ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z prawem Unii, w celu

ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w skoordynowany sposob.

Stanowi ono podstawe prawng przetwarzania danych osobowych niezb¢dnych do wydawania takich
za$wiadczen oraz podstawe¢ prawng przetwarzania informacji niezbednych do weryfikacji
1 potwierdzania autentycznos$ci i waznosci takich zaswiadczen z zachowaniem petnej zgodno$ci

z rozporzadzeniem (UE) 2016/679.
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Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

S)

»posiadacz” oznacza osobe, ktérej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wydano
interoperacyjne za§wiadczenie zawierajace informacje o jej zaszczepieniu, wyniku testu

lub powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19;

,unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID” oznacza interoperacyjne za§wiadczenie
zawierajace informacje na temat zaszczepienia posiadacza, jego wyniku testu lub powrotu

do zdrowia, wydane w kontekscie pandemii COVID-19;

»szezepionka przeciwko COVID-19” oznacza immunologiczny produkt leczniczy majacy
zapewni¢ immunizacj¢ czynng w celu zapobiezenia COVID-19 wywotanemu przez SARS-

CoV-2;

»test NAAT” oznacza test molekularny z wykorzystaniem amplifikacji kwasu
nukleinowego, taki jak test oparty na technice tancuchowej reakcji polimerazy z odwrotna
transkrypcja (RT-PCR), amplifikacji izotermicznej za posrednictwem petli (LAMP) oraz
amplifikacji za posrednictwem transkrypcji (TMA), wykorzystywany do wykrywania
obecnosci kwasu rybonukleinowego (RNA) wirusa SARS-CoV-2;

,,SZybki test antygenowy” oznacza test polegajacy na wykrywaniu biatek wirusowych
(antygenow) przy uzyciu testu immunologicznego opierajacego si¢ na metodzie przeptywu

bocznego, dajacy wyniki w czasie ponizej 30 minut;
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6)

7)

8)

9

10)

11)

»test na obecnos¢ przeciwcial” oznacza badanie laboratoryjne majace na celu wykrycie,
czy organizm danej osoby wytworzyl przeciwciala przeciwko SARS-CoV-2, co wskazuje,
ze miata ona styczno$¢ z SARS-CoV-2 i jej organizm wytworzyl przeciwciala, niezaleznie

od tego, czy miata ona objawy;

Linteroperacyjnos$¢” oznacza zdolno$¢ systemow weryfikujacych jednego panstwa
cztonkowskiego do wykorzystywania danych wprowadzanych przez inne panstwo

cztonkowskie;

,.kod kreskowy” oznacza metode przechowywania i przedstawiania danych w formacie

graficznym nadajacym si¢ do przetwarzania automatycznego;

,»pieczgl elektroniczna” oznacza pieczec elektroniczng zdefiniowana w art. 3 pkt 25

rozporzadzenia (UE) nr 910/2014;

,hiepowtarzalny identyfikator za§wiadczenia” oznacza niepowtarzalny identyfikator
nadany — zgodnie ze wspolng strukturg — kazdemu zaswiadczeniu wydanemu zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem;

~ramy zaufania” oznaczaja zasady, polityki, specyfikacje, protokoty, formaty danych

1 infrastrukture cyfrowa, regulujace 1 umozliwiajace niezawodne i bezpieczne wydawanie
oraz weryfikowanie zaswiadczen w celu zapewnienia ich wiarygodnos$ci poprzez
potwierdzenie ich autentycznos$ci, waznosci 1 integralnos$ci dzigki stosowaniu pieczect

elektronicznych.
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Artykut 3
Unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID

1. Ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID umozliwiaja wydawanie, transgraniczne

weryfikowanie 1 uznawanie ktoregokolwiek z nastepujacych zaswiadczen:

a)  zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz otrzymat szczepionke przeciwko
COVID-19 w panstwie cztonkowskim wydajacym zas§wiadczenie (zaswiadczenie

0 szczepieniu);

b)  zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz poddat si¢ testowi NAAT lub
szybkiemu testowi antygenowemu wymienionemu we wspdlnym i zaktualizowanym
wykazie szybkich testoéw antygenowych na COVID-19 opracowanym na podstawie
zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r., wykonanemu przez pracownikow
medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy w panstwie cztonkowskim
wydajacym zaswiadczenie, ktore wskazuje rodzaj testu, date jego wykonania oraz

wynik testu (zaswiadczenie o wyniku testu);

c) zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz powrécit do zdrowia
po zakazeniu SARS-CoV-2 stwierdzonym na podstawie dodatniego wyniku testu
NAAT wykonanego przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany personel

testujacy (zaswiadczenie o powrocie do zdrowia).

Komisja publikuje wykaz szybkich testow antygenowych na COVID-19 opracowany

na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r., w tym jego aktualizacje.
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2. Panstwa cztonkowskie lub wyznaczone organy dzialajace w imieniu panstw
cztonkowskich wydaja zaswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
w formie cyfrowej lub papierowej lub w obu tych formach. Przyszli posiadacze sg
uprawnieni do otrzymania zaswiadczen w wybranej przez siebie formie. Za§wiadczenia te
muszg by¢ przyjazne dla uzytkownika i zawiera¢ interoperacyjny kod kreskowy
umozliwiajacy weryfikacj¢ ich autentycznos$ci, wazno$ci i integralno$ci. Kod kreskowy
musi by¢ zgodny ze specyfikacjami technicznymi ustanowionymi zgodnie z art. 9.
Informacje zawarte w zaswiadczeniach przedstawiane sg rowniez w formie czytelnej dla
cztowieka, co najmniej w jezyku urzegdowym lub jezykach urzedowych wydajacego

panstwa czlonkowskiego oraz w jezyku angielskim.

3. Dla kazdego szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia wydaje si¢ odrgbne
zaswiadczenie. Za§wiadczenie takie nie zawiera danych z wczesniejszych zaswiadczen,

chyba, Ze niniejsze rozporzadzenie stanowi inaczej.

4. Zaswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1, wydawane sg nieodptatnie. Posiadacz jest
uprawniony do wystgpienia z wnioskiem o wydanie nowego za§wiadczenia, jezeli dane
osobowe zawarte w pierwotnym zaswiadczeniu, w tym na temat jego zaszczepienia,
wyniku testu lub powrotu do zdrowia, nie sg lub przestaty by¢ prawidtowe lub aktualne,
lub jezeli posiadacz nie ma juz dostepu do pierwotnego zaswiadczenia. W przypadku
powtarzajacej si¢ utraty zaswiadczenia pobierane moga by¢ odpowiednie optaty za

wydanie nowego zaswiadczenia.
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Zaswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1 zawieraja nastepujacy tekst:

»Niniejsze zaswiadczenie nie jest dokumentem podrézy. Dowody naukowe dotyczace
szczepien, testow 1 powrotu do zdrowia w zwigzku z COVID-19 stale ewoluujg, réwniez
w zwigzku z pojawianiem si¢ nowych, budzacych obawy wariantow wirusa. Przed podroza
nalezy sprawdzi¢, jakie srodki ochrony zdrowia publicznego i zwigzane z nimi

ograniczenia obowigzuja w miejscu docelowym podrozy”.

Panstwo cztonkowskie przekazuje posiadaczowi zrozumiate, wyczerpujace i aktualne
informacje na temat wydawania i celu zaswiadczen o szczepieniu, zaswiadczen o wyniku

testu lub zaswiadczen o powrocie do zdrowia do celow niniejszego rozporzadzenia.

Posiadanie zaswiadczen, o ktorych mowa w ust. 1, nie moze by¢ warunkiem wstgpnym

korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania sig.

Wydawanie zaswiadczen zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu nie moze prowadzié
do dyskryminacji ze wzgledu na posiadanie okreslonego rodzaju zaswiadczenia, o ktorym

mowa w art. 5, 6 lub 7.

Wydawanie zaswiadczen, o ktérych mowa w ust. 1, nie wptywa na waznos$¢ innych
dowodow poswiadczajacych poddanie si¢ szczepieniu, wynik testu lub powro6t do zdrowia,
wydanych przed dniem 1 lipca 2021 r. lub do innych celow, w szczeg6lnosci do celow

medycznych.
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10.

Podmioty $wiadczace transgraniczne ustugi transportu pasazerskiego, zobowigzane

na mocy krajowych przepiséw do wdrozenia niektorych srodkéw ochrony zdrowia
publicznego w czasie pandemii COVID-19, zapewniaja, aby weryfikacja zaswiadczen,

o ktorych mowa w ust. 1, stanowita element funkcjonowania transgranicznej infrastruktury
transportowej, takiej jak, stosownie do przypadku, porty lotnicze, porty oraz dworce

kolejowe 1 autobusowe.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze przewidujace, ze zaswiadczenia COVID-19
wydane przez panstwo trzecie, z ktérym Unia 1 panstwa cztonkowskie zawarly umowe

w sprawie swobodnego przemieszczania si¢ 0s6b umozliwiajaca umawiajacym si¢ stronom
ograniczenie takiego swobodnego przemieszczania si¢ ze wzgledu na zdrowie publiczne

w sposob niedyskryminujacy i niezawierajacg mechanizmu wiaczania aktow prawnych
Unii, s rownowazne zaswiadczeniom wydawanym zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. W przypadku przyjecia przez Komisje takich aktow wykonawczych,
dane zaswiadczenia uznaje si¢ na warunkach okreslonych w art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 51 art. 7

ust. 8.

Przed przyjeciem takich aktéw wykonawczych Komisja ocenia, czy dane panstwo trzecie
wydaje zaswiadczenia rownowazne zaswiadczeniom wydawanym zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem 1 czy panstwo to przedstawito formalne gwarancje, ze bedzie uznawac

zaswiadczenia wydawane przez panstwa cztonkowskie.

Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu, przyjmuje

si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.
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11.

W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, ECDC
lub EMA o wydanie wytycznych na temat dostepnych dowodéw naukowych dotyczacych
skutkow zdarzen medycznych udokumentowanych w zaswiadczeniach, o ktérych mowa
w ust. 1, w szczegdlnosci w odniesieniu do nowych, budzacych obawy wariantow SARS-

CoV-2.

Artykut 4
Ramy zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID

Komisja i panstwa cztonkowskie tworzg 1 utrzymuja ramy zaufania unijnych cyfrowych

zaswiadczen COVID-19.

Ramy zaufania wykorzystuja infrastrukture klucza publicznego i umozliwiaja niezawodne
1 bezpieczne wydawanie oraz weryfikacje autentycznos$ci, waznosci 1 integralnosci
za$wiadczen, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1. Ramy zaufania umozliwiaja wykrywanie
oszustw, w szczegolnosci przerabiania zaswiadczen. Ponadto moga wspiera¢ dwustronng
wymian¢ wykazow uniewaznionych za§wiadczen, ktore to wykazy zawieraja
niepowtarzalne identyfikatory uniewaznionych zaswiadczen. Takie wykazy
uniewaznionych zaswiadczen nie mogg zawiera¢ zadnych innych danych osobowych.

O weryfikacji zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, oraz, w stosownych
przypadkach, wykazoéw uniewaznionych zaswiadczen nie powiadamia si¢ podmiotu

wystawiajgcego.

Ramy zaufania majg na celu zapewnienie interoperacyjnosci z systemami

technologicznymi ustanowionymi na szczeblu migdzynarodowym.
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Artykut 5

Zaswiadczenie o szczepieniu

1. Kazde panstwo cztonkowskie wydaje, automatycznie lub na wniosek osoby, ktorej to
dotyczy, zaswiadczenia o szczepieniu, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a), osobie, ktorej
podano szczepionke przeciwko COVID-19. Osobg t¢ informuje si¢ o przystugujacym jej

prawie do zaswiadczenia o szczepieniu.
2. Zaswiadczenie o szczepieniu zawiera nastepujace kategorie danych osobowych:
a)  tozsamos$c¢ posiadacza;

b) informacja o podanej szczepionce przeciwko COVID-19 oraz o liczbie dawek

podanych posiadaczowi;

c) metadane za§wiadczenia, takie jak podmiot wystawiajacy lub niepowtarzalny

identyfikator zaswiadczenia.

Dane osobowe umieszcza si¢ w zaswiadczeniu o szczepieniu w odpowiednich polach

danych okres§lonych w pkt 1 zalgcznika.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 12 w celu
zmiany pkt 1 zalacznika poprzez zmiang lub usunigcie p6l danych lub poprzez dodanie pol
danych nalezacych do kategorii danych osobowych, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. b) i ¢) niniejszego ustepu, o ile taka zmiana jest niezbedna do
zweryfikowania oraz potwierdzenia autentycznosci, waznosci i integralnosci
zaswiadczenia o szczepieniu, w przypadku postepu naukowego w zwalczaniu pandemii

COVID-19 lub w celu zapewnienia interoperacyjnosci z mi¢dzynarodowymi normami.

Zaswiadczenie o szczepieniu wydawane jest w bezpiecznym i interoperacyjnym formacie,
zgodnie z art. 3 ust. 2, po podaniu kazdej dawki i wyraznie wskazuje ono, czy cykl

szczepienia zostat ukonczony.

W przypadku gdy, w zwigzku z nowo pojawiajacymi si¢ dowodami naukowymi lub w celu
zapewnienia interoperacyjnosci z miedzynarodowymi normami i systemami
technologicznymi, jest to uzasadnione szczego6lnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura

przewidziana w art. 13.

Jezeli panstwa cztonkowskie uznaja dowod szczepienia w celu zwolnienia z ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie z prawem Unii, aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, uznajg one rowniez, na tych samych warunkach,
zaswiadczenia o szczepieniu wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez inne
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktorej
wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)

nr 726/2004.
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Panstwa cztonkowskie mogg rowniez uznawa¢, w tym samym celu, zaswiadczenia

o0 szczepieniu wydane przez inne panstwa cztonkowskie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktorej wlasciwy
organ danego panstwa cztonkowskiego wydat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

na podstawie dyrektywy 2001/83/WE, szczepionki przeciwko COVID-19, ktorej
dystrybucje dopuszczono tymczasowo zgodnie z art. 5 ust. 2 tej dyrektywy, lub
szczepionki przeciwko COVID-19, w odniesieniu do ktérej przeprowadzono procedure

WHO dotyczacg nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie.

Jezeli panstwa cztonkowskie uznajg zaswiadczenia o szczepieniu w odniesieniu

do szczepionki przeciwko COVID-19, o ktorej mowa w akapicie drugim, uznaja one
réwniez, na tych samych warunkach, za§wiadczenia o szczepieniu wydane przez inne
panstwa czlonkowskie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do takiej

samej szczepionki przeciwko COVID-19.
Artykut 6
Zaswiadczenie o wyniku testu

Kazde panstwo cztonkowskie wydaje, automatycznie lub na wniosek osoby, ktorej to
dotyczy, zaswiadczenie o wyniku testu, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lit. b), osobie, ktorej
wykonano test w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Osobg t¢ informuje si¢ o

przyshugujacym jej prawie do zaswiadczenia o wyniku testu.
Zaswiadczenie o wyniku testu zawiera nastepujace kategorie danych osobowych:

a)  tozsamo$¢ posiadacza;
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b) informacja na temat testu NAAT lub szybkiego testu antygenowego wykonanego

posiadaczowi;

c¢) metadane zaswiadczenia, takie jak podmiot wystawiajacy lub niepowtarzalny

identyfikator za§wiadczenia.

Dane osobowe umieszcza si¢ w zaswiadczeniu o wyniku testu w odpowiednich polach

danych okreslonych w pkt 2 zalacznika.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 12 w celu
zmiany pkt 2 zatgcznika poprzez zmiang lub usuniecie pol danych lub poprzez dodanie poél
danych nalezacych do kategorii danych osobowych, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. b) i ¢) niniejszego ustepu, w przypadku gdy taka zmiana jest niezbedna

do zweryfikowania 1 potwierdzenia autentyczno$ci, waznosci 1 integralnosci za§wiadczenia
o wyniku testu, w przypadku postgpu naukowego w zwalczaniu pandemii COVID-19 lub

w celu zapewnienia interoperacyjnosci z migdzynarodowymi normami.

3. Zaswiadczenie o wyniku testu wydawane jest w bezpiecznym i interoperacyjnym formacie

zgodnie z art. 3 ust. 2.

4. W przypadku gdy, w zwigzku z nowo pojawiajacymi si¢ dowodami naukowymi lub w celu
zapewnienia interoperacyjnosci z miedzynarodowymi normami i systemami
technologicznymi, jest to uzasadnione szczego6lnie pilng potrzeba, do aktow delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura

przewidziana w art. 13.
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Jezeli panstwa cztonkowskie wymagajg przedstawienia dowodu wykonania testu

w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie z prawem Unii 1 z uwzglednieniem
szczegblnej sytuacji spotecznosci transgranicznych, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢
SARS-CoV-2, uznaja one rowniez, na tych samych warunkach, zaswiadczenia o wyniku
testu wskazujace ujemny wynik testu wydane przez inne panstwa czlonkowskie zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 7

Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia

Kazde panstwo cztonkowskie wydaje, na zadanie, zaswiadczenia o powrocie do zdrowia,

o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. c).

Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia wydaje si¢ najwczesniej 11 dni po dacie

przeprowadzenia pierwszego testu NAAT, ktory dat wynik dodatni.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 12 w celu
zmiany liczby dni, po uptywie ktérych ma zosta¢ wydane zaswiadczenie o powrocie

do zdrowia, na podstawie wytycznych otrzymanych od Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia zgodnie z art. 3 ust. 11 lub na podstawie dowodow naukowych zweryfikowanych

przez ECDC.
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Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia zawiera nastgpujace kategorie danych osobowych:
a)  tozsamos$¢ posiadacza;

b) informacja o przebytej przez posiadacza infekcji SARS-CoV-2 po dodatnim wyniku

testu,

c) metadane zaswiadczenia, takie jak podmiot wystawiajacy lub niepowtarzalny

identyfikator zaswiadczenia.

Dane osobowe umieszcza si¢ w za§wiadczeniu o powrocie do zdrowia w odpowiednich

polach danych okreslonych w pkt 3 zatacznika.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 12 w celu
zmiany pkt 3 zalacznika poprzez zmiang lub usuniecie p6l danych lub poprzez dodanie pol
danych nalezacych do kategorii danych osobowych, o ktérych mowa w akapicie
pierwszym lit. b) 1 ¢) niniejszego ustepu, o ile taka zmiana jest niezb¢dna do
zweryfikowania i potwierdzenia autentyczno$ci, waznosci i integralno$ci zaswiadczenia

o powrocie do zdrowia, w przypadku postepu naukowego w zwalczaniu pandemii COVID-

19 lub w celu zapewnienia interoperacyjnosci z mi¢dzynarodowymi normami.

Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia wydawane jest w bezpiecznym 1 interoperacyjnym

formacie zgodnie z art. 3 ust. 2.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania, w oparciu o wytyczne otrzymane zgodnie

z art. 3 ust. 11, aktéw delegowanych zgodnie z art. 12 w celu zmiany ust. 1 niniejszego
artykutu oraz art. 3 ust. 1 lit. ¢), aby umozliwi¢ wydawanie zaswiadczenia o powrocie

do zdrowia na podstawie dodatniego wyniku szybkiego testu antygenowego, testu

na obecno$¢ przeciwcial, w tym testu serologicznego na obecno$¢ przeciwcial przeciwko
SARS-CoV-2, lub innej potwierdzonej naukowo metody. Takie akty delegowane
zmieniajg réwniez pkt 3 zatacznika poprzez dodanie, zmian¢ lub usunigcie p6l danych
nalezacych do kategorii danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b) i ¢) niniejszego

artykuhu.

Po przyjeciu aktow delegowanych, o ktorych mowa w ust. 4, Komisja publikuje
ustanowiony i aktualizowany przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia wykaz testow
na obecno$¢ przeciwcial, na podstawie ktérych mozna wydawaé zas§wiadczenie o powrocie

do zdrowia.

W sprawozdaniu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 1, Komisja ocenia, w §wietle dostepnych
dowodow naukowych, stosowno$¢ i mozliwo$¢ przyjecia aktow delegowanych, o ktorych
mowa w ust. 4 niniejszego artykuhu. Przed przedlozeniem tego sprawozdania Komisja
regularnie zwraca si¢ 0 wytyczne na podstawie art. 3 ust. 11 na temat dostepnych
dowoddéw naukowych oraz poziomu standaryzacji w odniesieniu do ewentualnego
wydawania zaswiadczen o powrocie do zdrowia na podstawie testOw na obecno$¢
przeciwcial, w tym testow serologicznych na obecnos¢ przeciwciat przeciwko SARS-CoV-

2, z uwzglednieniem podazy i dostgpnosci takich testow.
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W przypadku gdy, w odniesieniu do nowo pojawiajacych si¢ dowoddéw naukowych lub

w celu zapewnienia interoperacyjno$ci z normami mi¢dzynarodowymi i systemami
technologicznymi, jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzeba, do aktéw delegowanych
przyjmowanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie procedura

przewidziana w art. 13.

Jezeli panstwa cztonkowskie uznaja dowdd powrotu do zdrowia po przebytej infekcji
SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢,
wprowadzonych zgodnie z prawem Unii, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-
CoV-2, uznajg one, na tych samych warunkach, zaswiadczenia o powrocie do zdrowia

wydane przez inne panstwa cztonkowskie zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 8

Zaswiadczenia COVID-19 i inne dokumenty wydane przez panstwo trzecie

Jezeli w panstwie trzecim wydano zaswiadczenie o szczepieniu w odniesieniu

do szczepionki przeciwko COVID-19 odpowiadajacej jednej ze szczepionek przeciwko
COVID-19, o ktorych mowa w art. 5 ust. 5, a organy panstwa cztonkowskiego otrzymaty
wszelkie niezbgdne informacje, w tym wiarygodny dowod szczepienia, organy te moga,
na zgdanie, wyda¢ zainteresowanej osobie zaswiadczenie o szczepieniu, o ktorym mowa
w art. 3 ust. 1 lit. a). Panstwo cztonkowskie nie jest zobowigzane do wydania
zaswiadczenia o szczepieniu w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19

niedopuszczonej do stosowania na jego terytorium.
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Komisja moze przyja¢ akt wykonawczy przewidujacy, ze zaswiadczenia COVID-19
wydawane przez panstwa trzecie zgodnie z normami i systemami technologicznymi, ktore
sg interoperacyjne z ramami zaufania unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID

1 umozliwiajg weryfikacje autentycznosci, waznos$ci i1 integralnosci za§wiadczenia, a takze
zawieraja dane okreslone w zataczniku, majg by¢ uznawane za rownowazne
zas$wiadczeniom wydawanym przez panstwa cztonkowskie zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, w celu utatwienia posiadaczom korzystania z prawa do swobodnego

przemieszczania si¢ w obrebie Unii.

Przed przyje¢ciem takiego aktu wykonawczego Komisja ocenia, czy zaswiadczenia
COVID-19 wydawane przez panstwo trzecie spetniajg warunki okreslone w akapicie

pierwszym.

Akt wykonawczy, o ktérym mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu przyjmuje sie

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 14 ust. 2.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz aktéw wykonawczych przyjetych

na podstawie niniejszego ustepu.

Uznawanie przez panstwa czlonkowskie za§wiadczen, o ktérych mowa w niniejszym

artykule, podlega art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 5 1 art. 7 ust. 8.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie uznajg wydane przez panstwo trzecie
zaswiadczenia o szczepieniu w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 5 akapit drugi, uznaja one réwniez, na tych samych zasadach,
zaswiadczenia o szczepieniu wydane przez inne panstwa cztonkowskie zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem w odniesieniu do tej samej szczepionki przeciwko

COVID-19.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 53

PL



Niniejszy artykut stosuje si¢ do zaswiadczen COVID-19 i innych dokumentéw wydanych
przez kraje i terytoria zamorskie, o ktorych mowa w art. 355 ust. 2 TFUE 1 ktore sg
wymienione w zatgczniku II do TFUE, oraz wydanych przez Wyspy Owcze. Niniejszy
artykut nie ma zastosowania do zaswiadczen COVID-19 i innych dokumentoéw wydanych
w imieniu panstwa cztonkowskiego w krajach i terytoriach zamorskich, o ktéorych mowa
w art. 355 ust. 2 TFUE i ktore sa wymienione w zataczniku II TFUE, ani wydanych

w imieniu panstwa czlonkowskiego na Wyspach Owczych.
Artykut 9
Specyfikacje techniczne

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania ram zaufania ustanowionych
niniejszym rozporzadzeniem, Komisja przyjmuje akty wykonawcze zawierajace

specyfikacje techniczne i zasady, na potrzeby:

a)  bezpiecznego wydawania i weryfikowania zaswiadczen, o ktérych mowa w art. 3

ust.1;

b)  zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych, z uwzglednieniem charakteru

danych;

c)  wypehienia zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, w tym systemu kodowania

1 wszelkich innych odpowiednich elementow;
d)  okreslenia wspolnej struktury niepowtarzalnego identyfikatora zaswiadczenia;

e)  wydawania waznego, bezpiecznego i interoperacyjnego kodu kreskowego;
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f)  dazenia do zapewnienia interoperacyjnosci z mi¢dzynarodowymi normami

1 systemami technologicznymi;

g)  dokonania podziatu obowigzkéw migedzy administratorow i podmioty przetwarzajace

dane zgodnie z rozdziatem IV rozporzadzenia (UE) 2016/679;

h)  zapewnienia osobom z niepelnosprawno$ciami dostepu do informacji zawartych
w zaswiadczeniu cyfrowym i papierowym w formie czytelnej dla cztowieka, zgodnie

z wymogami dotyczacymi dostepnosci okreslonymi w prawie Unii.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa

w art. 14 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegolnie pilnej potrzeby, w szczegolnosci w celu
zapewnienia terminowego wdrozenia ram zaufania, Komisja przyjmuje akty wykonawcze
majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg okreslong w art. 14 ust. 3. Akty
wykonawcze przyjete zgodnie z niniejszym ustepem pozostaja w mocy w okresie

stosowania niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 10
Ochrona danych osobowych

Do przetwarzania danych osobowych prowadzonego przy wdrazaniu niniejszego

rozporzadzenia stosuje si¢ rozporzadzenie (UE) 2016/679.
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Do celéw niniejszego rozporzadzenia dane osobowe zawarte w za§wiadczeniach
wydanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem sg przetwarzane wytacznie w celu
uzyskania dostepu do informacji zawartych w zaswiadczeniach i ich weryfikacji

na potrzeby utatwienia korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w obrgbie
Unii w czasie pandemii COVID-19. Dane nie moga by¢ przetwarzane po zakonczeniu

okresu obowigzywania niniejszego rozporzadzenia.

Dane osobowe zawarte w zaswiadczeniach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, sg
przetwarzane przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego przeznaczenia lub tranzytu,
lub przez podmioty $wiadczace transgraniczne ustugi transportu pasazerskiego,
zobowigzane na mocy krajowych przepisow do wdrozenia niektdrych srodkdéw ochrony
zdrowia publicznego w czasie pandemii COVID-19, wylacznie w celu zweryfikowania

1 potwierdzenia informacji na temat zaszczepienia posiadacza, jego wyniku testu lub
powrotu do zdrowia. W tym celu dane osobowe musza by¢ ograniczone do tego, co jest
absolutnie niezb¢dne. Dane osobowe, do ktorych uzyskano dostep zgodnie z niniejszym

ustepem, nie moga by¢ zatrzymywane.

Dane osobowe przetwarzane w celu wydawania zaswiadczen, o ktérych mowa w art. 3
ust. 1, w tym wydawania nowych zaswiadczen, nie mogg by¢ zatrzymywane przez
podmiot wystawiajacy dtuzej, niz $cisle wymaga tego ich cel, a w zadnym przypadku nie
dtuzej niz przez okres, przez ktory zaswiadczenia mogg by¢ wykorzystywane

do korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania sig.

Wykazy uniewaznionych zaswiadczen, ktorymi panstwa cztonkowskie wymieniajg si¢
zgodnie z art. 4 ust. 2, nie mogg by¢ zatrzymywane po zakonczeniu okresu stosowania

niniejszego rozporzadzenia.
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Organy lub inne wyznaczone podmioty odpowiedzialne za wydawanie zaswiadczen,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, uznaje si¢ za administratoréw okreslonych w art. 4 pkt 7

rozporzadzenia (UE) 2016/679.

Osoba fizyczna lub prawna, organ publiczny, agencja lub inny podmiot, ktéry podat
szczepionke przeciwko COVID-19 lub wykonat test, w odniesieniu do ktérego ma zostaé
wydane zas§wiadczenie, przekazuje organom lub innym wyznaczonym podmiotom
odpowiedzialnym za wydawanie zaswiadczen dane osobowe niezbgdne do wypetnienia pol

danych okreslonych w zatgczniku.

W przypadku gdy administrator, o ktorym mowa w ust. 6, korzysta z ustug podmiotu
przetwarzajacego w celach, o ktorych mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2016/679, podmiot przetwarzajacy nie moze przekazywaé danych osobowych do panstwa

trzeciego.
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Artykut 11

Ograniczenia swobodnego przemieszczania sig¢ i wymiana informacji

Bez uszczerbku dla uprawnien panstw cztonkowskich do wprowadzania ograniczen ze
wzgledow zdrowia publicznego, w przypadkach gdy panstwa cztonkowskie uznaja
zaswiadczenia o szczepieniu, zaswiadczenia o wyniku testu wskazujace ujemny wynik
testu lub zaswiadczenia o powrocie do zdrowia, powstrzymuja si¢ one od wprowadzania
dodatkowych ograniczen swobody przemieszczania si¢, takich jak dodatkowy zwigzany
z podroza test w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 lub zwigzana z podr6za kwarantanna
lub samoizolacja, chyba ze sg one niezbedne i1 proporcjonalne do celéw ochrony zdrowia
publicznego w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19, przy uwzglednieniu rowniez
dostepnych dowodow naukowych, w tym danych epidemiologicznych opublikowanych

przez ECDC na podstawie zalecenia (UE) 2020/1475.

Jezeli zgodnie z prawem Unii panstwo cztonkowskie wymaga od posiadaczy zaswiadczen,

o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, poddania si¢, po wjezdzie na jego terytorium,
kwarantannie, samoizolacji lub testowi w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, lub jezeli
naktada ono inne ograniczenia na posiadaczy takich za§wiadczen, na przyktad z powodu
gwaltownie pogarszajacej si¢ sytuacji epidemiologicznej w panstwie cztonkowskim lub
w regionie panstwa cztonkowskiego, w szczegdlnosci z powodu wariantu SARS-CoV-2
budzacego obawy lub bedacego przedmiotem zainteresowania, panstwo cztonkowskie
informuje o tym Komisje¢ i pozostate panstwa cztonkowskie, w miar¢ mozliwosci, na 48
godzin przed wprowadzeniem takich nowych ograniczen. W tym celu panstwo

cztonkowskie przekazuje nastgpujace informacje:

a)  przyczyny takich ograniczen;
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b)  zakres takich ograniczen, z okre§leniem certyfikatow, ktorych posiadacze podlegaja

takim ograniczeniom lub sg z nich zwolnieni;
c) data wprowadzenia i czas trwania takich ograniczen.

3. Panstwa cztonkowskie informuja Komisje 1 pozostate panstwa cztonkowskie o wydawaniu
1 warunkach uznawania zas§wiadczen, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, w tym

o szczepionkach przeciwko COVID-19, ktore uznajg zgodnie z art. 5 ust. 5 akapit drugi.

4. Panstwa cztonkowskie przekazuja spoteczenstwu jasne, wyczerpujace i aktualne
informacje w odniesieniu do ust. 1, 2 1 3. Co do zasady panstwa cztonkowskie podaja
do publicznej wiadomosci te informacje na 24 godziny przed rozpoczeciem stosowania
nowych ograniczen, przy uwzglednieniu ze konieczna jest pewna elastyczno$¢ w nagtych
sytuacjach zagrozenia epidemiologicznego. Ponadto informacje przekazywane przez
panstwa cztonkowskie moga by¢ podawane do wiadomosci publicznej w sposob

scentralizowany przez Komisjg.

Artykut 12

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2, art. 6
ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 12, powierza si¢ Komisji na okres 12 miesi¢cy od dnia 1 lipca

2021 r.
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Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2, art. 6 ust. 2 oraz art. 7 ust. 11 2,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Rade¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie

wptywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 2, art. 6 ust. 2 lub art. 7 ust. 1 lub 2
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten

przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 13
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w zycie niezwtocznie
1 majg zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie podaje si¢ powody zastosowania

trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 wniesieniu sprzeciwu.
Artykut 14
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 5.
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Artykut 15

Okres stopniowego wprowadzania

Zaswiadczenia COVID-19 wydane przez panstwo cztonkowskie przed dniem 1 lipca
2021 r. s3 uznawane przez pozostale panstwa cztonkowskie do dnia 12 sierpnia 2021 r.
zgodnie z art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 5 i art. 7 ust. 5, jezeli zawieraja one dane okreslone

w zalgczniku.

Jezeli panstwo czlonkowskie nie jest w stanie wydawac¢ zaswiadczen, o ktérych mowa

w art. 3 ust. 1, w formacie zgodnym z niniejszym rozporzadzeniem od dnia 1 lipca 2021 r.,
informuje o tym Komisje¢ i pozostale panstwa cztonkowskie. W przypadku gdy
zas$wiadczenia COVID-19 wydane przez takie panstwo cztonkowskie w formacie
niezgodnym z niniejszym rozporzadzeniem zawieraja dane okreslone w zataczniku, sg one
uznawane przez pozostale panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 5 ust. 5, art. 6 ust. 51 art. 7

ust. 8 do dnia 12 sierpnia 2021 r.
Artykut 16
Sprawozdania Komisji

Do dnia 31 pazdziernika 2021 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie sprawozdanie. Sprawozdanie to obejmuje przeglad:

a) liczby zaswiadczen wydanych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;
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b)  wytycznych, o ktére zwrdcono si¢ na podstawie art. 3 ust. 11, na temat dostepnych
dowodow naukowych oraz poziomu standaryzacji w odniesieniu do ewentualnego
wydawania zaswiadczen o powrocie do zdrowia na podstawie testu na obecnos¢
przeciwcial, w tym testu serologicznego na obecnos¢ przeciwciat przeciwko SARS-

CoV-2, z uwzglednieniem podazy i dostgpnosci takich testow; oraz
c) informacji uzyskanych na podstawie art. 11.

Do dnia 31 marca 2022 r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie

sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Sprawozdanie zawiera w szczegdlnosci ocen¢ wplywu niniejszego rozporzadzenia
na ulatwienie swobodnego przemieszczania si¢, w tym na podrdze i turystyke oraz
na uznawanie roznych rodzajow szczepionek, prawa podstawowe i niedyskryminacje,

a takze na ochron¢ danych osobowych podczas pandemii COVID-19.

Sprawozdaniu mogg towarzyszy¢ wnioski ustawodawcze, w szczegdlnosci dotyczace
przedhuzenia okresu stosowania niniejszego rozporzadzenia, w zwigzku z rozwojem

sytuacji epidemiologicznej w odniesieniu do pandemii COVID-19.
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Artykut 17

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 30 czerwca 2022 .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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ZAYLACZNIK

ZESTAWY DANYCH NA POTRZEBY ZASWIADCZEN

1. Pola danych wymagane w zaswiadczeniu o szczepieniu:
a)  nazwisko: nazwisko(-a) 1 imi¢ (imiona), w takiej kolejnosci;
b)  data urodzenia;
c) choroba lub czynnik chorobotworczy, ktorej/ktorego dotyczy szczepienie: COVID-
19 (SARS-CoV-2 lub jeden z jego wariantow);
d)  szczepionka przeciwko COVID-19 lub profilaktyka COVID-19;
e) nazwa szczepionki przeciwko COVID-19;
f)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki przeciwko COVID-19
lub jej producent;
g)  numer w serii dawek i laczna liczba dawek w serii;
h)  data szczepienia, wskazujaca datg ostatniej otrzymanej dawki;
1)  panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktérym podano szczepionkg;
J)  wystawca zaswiadczenia;
k)  niepowtarzalny identyfikator zaswiadczenia.
PE-CONS 25/1/21 REV 1 1
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2. Pola danych wymagane w za$wiadczeniu o wyniku testu:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

3
k)

D

nazwisko: nazwisko(-a) 1 imi¢ (imiona), w takiej kolejnosci;
data urodzenia;

choroba lub czynnik chorobotwoérczy, w kierunku ktorej/ktorego wykonano test:

COVID-19 (SARS-CoV-2 lub jeden z jego wariantow);
rodzaj testu;

nazwa testu (fakultatywne w przypadku testu NAAT);
producent testu (fakultatywne w przypadku testu NAAT);
data i godzina pobrania probki do testu;

wynik testu;

punkt lub obiekt, w ktorym wykonano test (fakultatywne w przypadku szybkiego

testu antygenowego);
panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktorym wykonano test;
wystawca zaswiadczenia;

niepowtarzalny identyfikator zaswiadczenia.
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3. Pola danych wymagane w zaswiadczeniu o powrocie do zdrowia:

a)  nazwisko: nazwisko(-a) i imi¢ (imiona), w takiej kolejnosci;
b)  data urodzenia;
c)  choroba lub czynnik chorobotworczy, po ktorej/ktérym posiadacz powrocit
do zdrowia: COVID-19 (SARS-CoV-2 lub jeden z jego wariantow);
d) data pierwszego dodatniego wyniku testu NAAT posiadacza;
e) panstwo cztonkowskie lub panstwo trzecie, w ktérym wykonano test;
f)  wystawca za§wiadczenia;
g)  zaswiadczenie wazne od dnia;
h)  zaswiadczenie wazne do dnia (nie dtuzej niz 180 dni od daty pierwszego dodatniego
wyniku testu NAAT);
1)  niepowtarzalny identyfikator za§wiadczenia.
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