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REGULAMENTUL (UE) 2021/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 14 iunie 2021

privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea
certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19
(certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie
pe durata pandemiei de COVID-19

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 21 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European!,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

Avizul din 27 aprilie 2021 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).
Pozitia Parlamentului European din 9 iunie 2021 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial) si
Decizia Consiliului din 11 iunie 2021.
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intrucat:

(1

)

G)

Orice cetdtean al Uniunii are dreptul fundamental de libera circulatie si sedere pe teritoriul
statelor membre, sub rezerva limitarilor si a conditiilor prevazute de tratate si de
dispozitiile adoptate in vederea aplicarii acestora. Directiva 2004/38/CE a Parlamentului

European si a Consiliului' stabileste norme detaliate privind exercitarea acestui drept.

La 30 ianuarie 2020, directorul general al Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) a
declarat o urgentd de sanatate publica de importanta internationala cu privire la epidemia
provocata la nivel mondial de coronavirusul sindromului respirator acut sever 2
(SARS-CoV-2), care cauzeaza boala coronavirusului 2019 (COVID-19).

La 11 martie 2020, OMS a evaluat drept pandemie situatia cauzatda de COVID-19.

Pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2, statele membre au adoptat anumite masuri care
au afectat exercitarea de catre cetatenii Uniunii a dreptului lor de libera circulatie si sedere
pe teritoriul statelor membre, precum restrictii la intrarea pe teritoriu sau cerinte impuse
calatorilor transfrontalieri de a sta in carantind ori autoizolare sau de a efectua un test

pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2.

Directiva 2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
dreptul la libera circulatie si sedere pe teritoriul statelor membre pentru cetdtenii Uniunii si
membrii familiilor acestora, de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1612/68 si de
abrogare a Directivelor 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE,
75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE si 93/96/CEE (JO L 158, 30.4.2004, p. 77).
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©)

La 13 octombrie 2020, Consiliul a adoptat Recomandarea (UE) 2020/14751, care a introdus
o abordare coordonata a restrictionarii liberei circulatii ca raspuns la pandemia de
COVID-19 in urmatoarele domenii-cheie: aplicarea unor criterii si praguri comune pentru
a decide cu privire la introducerea de restrictii privind libera circulatie, cartografierea
zonelor cu risc de transmitere a SARS-CoV-2, pe baza unui cod de culori stabilit de comun
acord, precum si o abordare coordonata in ceea ce priveste eventualele masuri adecvate
care ar putea fi aplicate persoanelor care calatoresc inspre sau dinspre zonele de risc, in
functie de nivelul riscului de transmitere a SARS-CoV-2 in zonele respective. In
recomandare se precizeaza ca, avand in vedere situatia lor specifica, ar trebui, in general,
sa fie scutiti de restrictiile de calatorie legate de pandemia de COVID-19 acei calatori care
au o functie esentiala sau o nevoie esentiala de a se deplasa, enumerati la punctul 19 din
recomandare, si persoanele care locuiesc 1n regiuni de frontiera si care trec frontiera zilnic
sau frecvent in scopuri legate de munca, afaceri, educatie, familie, asistentd medicald sau
acordarea de ingrijiri, a caror viatd este afectatd in mod deosebit de astfel de restrictii, in

special cei care exercitd functii critice sau care sunt esentiali pentru infrastructura critica.

Utilizand criteriile si pragurile stabilite in Recomandarea (UE) 2020/1475, Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) publica sdptamanal o harta a statelor
membre cu date despre ratele de notificare, ratele de testare si ratele testelor pozitive
privind COVID-19, defalcate pe regiuni, pentru a sprijini procesul decizional al statelor

membre.

Recomandarea (UE) 2020/1475 a Consiliului din 13 octombrie 2020 privind o abordare
coordonata a restrictionarii liberei circulatii ca raspuns la pandemia de COVID-19
(JO L 337, 14.10.2020, p. 3).
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(6)

Statele membre pot, In conformitate cu dreptul Uniunii, sd limiteze dreptul fundamental de
libera circulatie din motive de sanatate publica. Orice restrictii privind libera circulatie a
persoanelor pe teritoriul Uniunii care sunt instituite pentru a limita raspandirea
SARS-CoV-2 ar trebui sa se bazeze pe motive specifice si limitate de interes public, si
anume protectia sanatatii publice, astfel cum se precizeaza in

Recomandarea (UE) 2020/1475. Este necesar ca astfel de masuri sa fie aplicate in
conformitate cu principiile generale ale dreptului Uniunii, 1n special cu principiile
proportionalitdtii si nediscriminarii. Prin urmare, domeniul si perioada de aplicare ale
tuturor masurilor luate ar trebui sa fie limitate cu strictete, in concordanta cu efortul de a
restabili libera circulatie pe teritoriul Uniunii, iar masurile respective nu ar trebui sa
depaseasca ceea ce este strict necesar pentru a proteja sandtatea publica. De asemenea,
astfel de masuri ar trebui sa fie in concordantd cu masurile luate de Uniune pentru a se
asigura libera circulatie fara sincope a marfurilor si a serviciilor esentiale in cadrul pietei
interne, inclusiv libera circulatie a consumabilelor medicale si a personalului medical si de
ingrijire, prin ,,culoarele verzi” de trecere a frontierei mentionate in comunicarea Comisiei
din 23 martie 2020 referitoare la implementarea culoarelor verzi in temeiul Orientarilor
privind masurile de gestionare a frontierelor in vederea protejarii sanatatii si a asigurarii

disponibilitatii marfurilor si serviciilor esentiale.
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(7) Potrivit dovezilor stiintifice actuale, care continud sa evolueze, se pare ca persoanele
vaccinate sau care au avut un rezultat negativ recent la un test pentru depistarea COVID-19
si persoanele care s-au vindecat de COVID-19 in ultimele sase luni prezinta un risc redus
de infectare a altor persoane cu SARS-CoV-2. Libera circulatie a persoanelor care, potrivit
unor dovezi stiintifice solide, nu reprezintd un risc semnificativ pentru sdnatatea publica,
de exemplu pentru ca sunt imune $i nu pot s transmitd SARS-CoV-2, nu ar trebui sa fie
restrictionata, intrucét astfel de restrictii nu ar fi necesare pentru realizarea obiectivului de
protectie a sanatitii publice. In cazul in care situatia epidemiologici o permite, libera
circulatie a unor astfel de persoane nu ar trebui s fie supusa unor restrictii suplimentare
legate de pandemia de COVID-19, cum ar fi testarea in contextul célatoriilor pentru
depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina ori autoizolarea in contextul caldtoriilor,
cu exceptia cazului 1n care, pe baza celor mai recente dovezi stiintifice disponibile si in
concordanta cu principiul precautiei, astfel de restrictii suplimentare sunt necesare si

proportionale pentru protectia sdnatatii publice si sunt nediscriminatorii.

(8) Multe state membre au lansat sau intentioneaza sa lanseze initiative de eliberare a unor
certificate de vaccinare impotriva COVID-19. Pentru ca astfel de certificate de vaccinare sa
fie insa folosite Tn mod eficace Intr-un context transfrontalier atunci cand cetatenii Uniunii
isi exercita dreptul de libera circulatie, acestea trebuie sa fie pe deplin interoperabile,
compatibile, sigure si verificabile. Este necesard o abordare comuna a statelor membre cu
privire la continutul, formatul, principiile, standardele tehnice si nivelul de securitate ale

unor astfel de certificate de vaccinare.
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9) Masurile unilaterale pentru limitarea raspandirii SARS-CoV-2 au potentialul de a provoca
perturbari semnificative in exercitarea dreptului de libera circulatie si de a impiedica buna
functionare a pietei interne, inclusiv a sectorului turismului, deoarece autoritdtile nationale
si serviciile de transport de persoane, cum ar fi companiile aeriene, trenurile, autocarele sau
feriboturile, ar putea fi confruntate cu o gama larga de formate diferite de documente, nu
numai 1n ceea ce priveste vaccinarea impotriva COVID-19 a titularilor de certificate, ci si

in ceea ce priveste rezultatele testelor efectuate de acestia si in ceea ce priveste vindecarea.

(10) In rezolutia sa din 25 martie 2021 referitoare la elaborarea unei strategii a UE pentru
turismul sustenabil, Parlamentul European a solicitat o abordare armonizata in materie de
turism in Intreaga Uniune prin punerea in aplicare a unor criterii comune pentru calatorii
sigure, cu un protocol de sigurantd sanitard al Uniunii pentru teste si cerintele de carantina,
prin crearea unui certificat comun de vaccinare, odata ce vor exista suficiente dovezi
stiintifice cd persoanele vaccinate nu transmit SARS-CoV-2, si prin recunoasterea

reciproca a procedurilor de vaccinare.

(11) Membrii Consiliului European au solicitat, in declaratia lor din 25 martie 2021, sa se
inceapa pregdtirile pentru realizarea unei aborddri comune in ceea ce priveste eliminarea
treptatd a restrictiilor privind libera circulatie, pentru a se asigura coordonarea eforturilor in
cazul in care situatia epidemiologica va permite relaxarea masurilor existente, si s se
deruleze in regim de urgenta lucrarile pentru instituirea unor certificate digitale

interoperabile si nediscriminatorii privind COVID-19.
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(12) Pentru a facilita exercitarea dreptului de libera circulatie si sedere pe teritoriul statelor
membre, ar trebui s se instituie un cadru comun pentru eliberarea, verificarea si acceptarea
unor certificate interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 (certificatul
digital al UE privind COVID). Respectivul cadru comun ar trebui sa fie obligatoriu si
direct aplicabil in toate statele membre. Acesta ar trebui sa faciliteze, ori de cate ori este
posibil pe baza datelor stiintifice, eliminarea treptatd In mod coordonat a restrictiilor de
catre statele membre, tindnd seama de eliminarea restrictiilor pe teritoriul lor.
Regulamentul (UE) 2021/... al Parlamentului European si al Consiliului'* extinde
respectivul cadru comun cu privire la resortisantii tarilor terte aflati n situatie de sedere
legald sau care au resedintd legala in spatiul Schengen fard controale la frontierele interne
si se aplica ca o chestiune ce tine de acquis-ul Schengen, fara a aduce atingere normelor
specifice privind trecerea frontierelor interne prevazute in Regulamentul (UE) 2016/399 al
Parlamentului European si al Consiliului?. Facilitarea liberei circulatii este una dintre

conditiile prealabile esentiale pentru a incepe redresarea economica.

Regulamentul (UE) 2021/... al Parlamentului European si al Consiliului din ... 2021 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare,
testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) referitor la
resortisantii tarilor terte aflati in situatie de sedere legald sau care au resedintd legala pe
teritoriul statelor membre, pe durata pandemiei de COVID-19 (JO L ...).

* JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)) si a se introduce numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO ale
regulamentului respectiv in nota de subsol aferenta.

2 Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016

cu privire la Codul Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor de catre persoane

(Codul frontierelor Schengen) (JO L 77, 23.3.2016, p. 1).
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(13)

(14)

Desi nu aduce atingere competentei statelor membre de a impune restrictii privind libera
circulatie, In conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2,
prezentul regulament ar trebui sa contribuie la facilitarea eliminarii treptate a unor astfel de
restrictii In mod coordonat ori de cate ori este posibil, in conformitate cu

Recomandarea (UE) 2020/1475. Astfel de restrictii ar putea fi eliminate mai ales in cazul
persoanelor vaccinate, in concordanta cu principiul precautiei, in masura in care dovezile
stiintifice privind efectele vaccindrii impotriva COVID-19 devin din ce in ce mai

disponibile si mai concludente in ceea ce priveste intreruperea lantului transmiterii.

Prezentul regulament urmareste sa faciliteze aplicarea principiilor proportionalitatii si
nediscriminadrii in ceea ce priveste restrictiile privind libera circulatie pe durata pandemiei
de COVID-19, urmarind in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice.
Acesta nu ar trebui Inteles ca o facilitare sau ca o incurajare a adoptarii de restrictii privind
libera circulatie sau de restrictii ale altor drepturi fundamentale, ca raspuns la pandemia de
COVID-19, avand in vedere efectele lor negative asupra cetatenilor si activitatilor
economice din Uniune. Orice verificare a certificatelor care alcatuiesc certificatul digital al
UE privind COVID nu ar trebui sa determine introducerea unor restrictii suplimentare
privind libera circulatie pe teritoriul Uniunii sau a unor restrictii pentru calatoriile in
interiorul spatiului Schengen. Ar trebui sa se aplice in continuare derogarile de la
restrictiile privind libera circulatie ca raspuns la pandemia de COVID-19 mentionate in
Recomandarea (UE) 2020/1475 si ar trebui luata in considerare situatia specificd a
comunitdtilor transfrontaliere, care au fost afectate in mod deosebit de astfel de restrictii.
Totodata, cadrul privind certificatul digital al UE privind COVID este menit sa asigure
faptul ca certificatele interoperabile sunt disponibile si pentru céldtorii care au o functie

esentiald sau o nevoie esentiald de a se deplasa.
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(15) Introducerea unei abordari comune pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor
interoperabile privind COVID-19 se bazeaza pe incredere reciproca. Utilizarea
certificatelor privind COVID-19 contrafacute reprezinta un risc semnificativ pentru
sandtatea publica. Autoritdtile dintr-un stat membru au nevoie de certitudinea ca
informatiile pe care le contine un certificat eliberat intr-un alt stat membru sunt fiabile, ca
certificatul nu a fost falsificat, ca certificatul se refera la persoana care 1l prezinta si ca
orice persoanad care verifica certificatul are acces doar la volumul minim de informatii

necesare.

(16) La 1 februarie 2021, Europol a emis o notificare de alertd timpurie referitoare la vanzarile
ilicite de certificate contrafacute de testare pentru depistarea COVID-19 care indicd un
rezultat negativ. Avand 1n vedere disponibilitatea mijloacelor tehnologice, cum ar fi
imprimantele de inalta rezolutie si programele informatice de editare grafica, si usurinta cu
care acestea pot fi accesate, autorii fraudelor pot sa produca certificate privind COVID-19
contrafacute de 1nalta calitate. S-au raportat cazuri de vanzari ilicite de certificate
contrafacute de testare pentru depistarea COVID-19, care implicd mai multe cercuri de
falsificare organizate si indivizi ce profitd de imprejurdri, care vand online si offline

certificate privind COVID-19 contrafacute.

(17) Este important sa fie puse la dispozitie resurse suficiente pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament si pentru prevenirea, depistarea, investigarea si urmarirea penala a
fraudelor si a practicilor ilicite legate de eliberarea si utilizarea certificatelor care alcatuiesc

certificatul digital al UE privind COVID.
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(18)

Pentru a se asigura interoperabilitatea si accesul egal la certificatele care alcatuiesc
certificatul digital al UE privind COVID, inclusiv pentru persoanele vulnerabile, cum ar fi
persoanele cu dizabilitdti si persoanele cu acces limitat la tehnologiile digitale, statele
membre ar trebui sa elibereze astfel de certificate In format digital sau pe suport de hartie
sau in ambele formate. Titularii potentiali ar trebui sa aiba dreptul de a primi certificatele
in formatul ales de ei. Acest lucru le-ar permite titularilor sa solicite sa primeasca o copie
pe suport de hartie a certificatului sau sa 1l primeasca intr-un format digital pe care sa il
stocheze si sa 1l afiseze pe un dispozitiv mobil, sau ambele. Certificatele ar trebui sa
contind un cod de bare interoperabil, care sa poata fi citit digital numai pentru a acorda
acces la datele relevante referitoare la certificate. Statele membre ar trebui sa asigure
autenticitatea, valabilitatea si integritatea certificatelor prin utilizarea unor sigilii
electronice. Pentru a asigura un nivel ridicat de Incredere 1n autenticitatea, valabilitatea si
integritatea certificatelor, statele membre ar trebui, atunci cand este posibil, sa recurga de
preferinta la sigilii electronice avansate astfel cum sunt definite la articolul 3 punctul 26
din Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului’.
Informatiile din certificat ar trebui sa fie prezentate intr-un format lizibil pentru om, tiparite
sau afisate ca text simplu. Prezentarea certificatelor ar trebui sa fie usor de inteles si sa
asigure simplitatea si usurinta in utilizare. Pentru a se evita obstacolele in calea liberei
circulatii, certificatele ar trebui sa fie eliberate gratuit, iar cetatenii Uniunii si membrii
familiilor lor ar trebui sa aiba dreptul de a li se elibera astfel de certificate. Pentru a se evita
abuzurile si fraudele, ar trebui sa fie posibila perceperea de taxe corespunzatoare pentru
eliberarea unui nou certificat, daca certificatul este pierdut in mai multe randuri. Statele
membre ar trebui sa elibereze in mod automat sau la cerere certificatele care alcatuiesc
certificatul digital al UE privind COVID, asigurandu-se ca acestea pot fi obtinute cu
usurintd si rapid. De asemenea, statele membre ar trebui sa ofere, dacd este nevoie,
sprijinul necesar pentru a permite accesul egal al tuturor cetdtenilor Uniunii la aceste
certificate. Ar trebui sa se elibereze un certificat separat pentru fiecare vaccinare, pentru
fiecare rezultat al testdrii sau pentru fiecare vindecare si nu ar trebui sa contind date din

certificate anterioare, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament.

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 julie 2014 privind identificarea electronica si serviciile de incredere pentru tranzactiile
electronice pe piata interna si de abrogare a Directivei 1999/93/CE (JO L 257, 28.8.2014,
p. 73).

PE-CONS 25/1/21 REV 1 10

RO



(19)

(20)

Certificatele autentice care alcatuiesc certificatul digital al UE privind COVID ar trebui sa
poata fi identificate in mod individual cu ajutorul unui identificator unic al certificatului,
avand 1n vedere faptul ca titularilor li se pot elibera mai multe certificate pe durata
pandemiei de COVID-19. Identificatorul unic al certificatului este alcatuit dintr-o serie
alfanumerica, iar statele membre ar trebui sa garanteze ca acesta nu contine date care sa il
raporteze la alte documente sau la alti identificatori, cum ar fi numarul pasaportului sau al
cartii de identitate, pentru a se evita identificarea directa a titularului. Identificatorul unic al
certificatului ar trebui sa fie utilizat numai in scopurile prevazute, inclusiv pentru cererile
de eliberare a unui nou certificat in cazul in care un certificat nu se mai afla in posesia
titularului si pentru revocarea certificatelor. in plus, prin utilizarea unui identificator unic al
certificatului se evita necesitatea prelucrarii altor date cu caracter personal care ar fi altfel
necesare pentru identificarea fiecarui certificat. Din motive medicale si de sandtate publica
si n cazul certificatelor eliberate sau obtinute in mod fraudulos, statele membre ar trebui sa
poata Intocmi si transmite altor state membre, n scopul prezentului regulament si in
anumite cazuri, liste cu certificatele revocate, in special pentru a revoca certificatele
eliberate Tn mod gresit, ca rezultat al fraudei sau in urma suspendarii unui lot de vaccinuri
impotriva COVID-19 defecte. Listele cu certificate revocate ar trebui sa nu contina alte
date cu caracter personal decat identificatorii unici ai certificatelor. Titularii certificatelor
revocate ar trebui sa fie informati prompt cu privire la faptul ca certificatul lor a fost

revocat si cu privire la motivele revocarii.

Eliberarea certificatelor in temeiul prezentului regulament nu ar trebui sa conduca la acte

de discriminare bazate pe detinerea unei anumite categorii de certificate.
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21)

(22)

Accesul universal, in timp util si la un pret rezonabil la vaccinuri Iimpotriva COVID-19 si
la teste pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, care constituie temeiul pentru
eliberarea certificatelor care alcatuiesc certificatul digital al UE privind COVID, este
determinant in combaterea pandemiei de COVID-19 si este esential pentru restabilirea

libertatii de circulatie pe teritoriul Uniunii. Pentru a facilita exercitarea dreptului de libera

ege vy

si la preturi rezonabile, avand in vedere faptul ca, inainte de data aplicarii prezentului

regulament, nu toti cetatenii vor fi avut posibilitatea sa fie vaccinati.

Securitatea, autenticitatea, valabilitatea si integritatea certificatelor care alcatuiesc
certificatul digital al UE privind COVID si conformitatea acestora cu dreptul Uniunii
privind protectia datelor sunt esentiale pentru acceptarea lor in toate statele membre. Prin
urmare, este necesar s se instituie un cadru de incredere care sa stabileasca normele si
infrastructura necesare pentru eliberarea si verificarea certificatelor privind COVID-19 in
mod fiabil si in conditii de siguranta. Infrastructura ar trebui dezvoltata, fiind favorizata in
mod special utilizarea tehnologiilor cu sursa deschisa, astfel incat sa poata functiona pe
principalele sisteme de operare, asigurandu-se in acelasi timp faptul ca aceasta este
protejatd impotriva amenintarilor cibernetice. Cadrul de incredere ar trebui sa garanteze
faptul ca verificarea certificatelor privind COVID-19 se poate realiza offline si fara a
informa emitentul sau orice alta parte terta cu privire la verificare. Cadrul de incredere ar
trebui sa se bazeze pe o infrastructurd de chei publice, cu un lant de Incredere care sa
includa atat autoritatile din domeniul sanatatii sau alte autoritati de incredere din statele
membre, cat si entitatile individuale care elibereaza certificatele privind COVID-19.
Cadrul de incredere ar trebui sd permita detectarea fraudelor, in special a falsificarilor.
Cadrul de incredere pentru certificatul digital al UE privind COVID ar trebui sa se bazeze
pe liniile directoare ale retelei de e-sanatate din 12 martie 2021 intitulate
»Interoperabilitatea certificatelor de sandtate - cadru de incredere”, adoptate n temeiul

articolului 14 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliuluil.

Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere (JO L 88,
442011, p. 45).
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(23)

24)

(25)

In temeiul prezentului regulament, certificatele care alcituiesc certificatul digital al UE
privind COVID ar trebui sé fie eliberate persoanelor mentionate la articolul 3 din Directiva
2004/38/CE, si anume cetatenilor Uniunii si membrilor familiilor acestora, indiferent de
cetatenie, de catre statul membru in care s-a administrat vaccinarea sau s-a efectuat testul
sau in care se afla persoana vindecatd. Atunci cand se face trimitere la eliberarea de cétre
statele membre, aceasta ar trebui interpretata ca incluzand eliberarea in numele statelor
membre de catre organismele desemnate, inclusiv atunci cand certificatele privind
COVID-19 sunt eliberate 1n tarile si teritoriile de peste mari sau in Insulele Feroe in
numele unui stat membru. In cazul in care este relevant sau oportun, certificatele ar trebui
sa fie eliberate unei alte persoane in numele persoanei vaccinate, testate sau vindecate, de
exemplu, tutorelui legal in numele persoanelor lipsite de capacitate juridica sau parintilor
in numele copiilor lor. Certificatele nu ar trebui sa faca obiectul legalizarii sau al oricéror

alte formalitati similare.

In conformitate cu Recomandarea (UE) 2020/1475, statele membre ar trebui sa acorde o
atentie deosebitd persoanelor care locuiesc in regiuni de frontiera si care trec frontiera
zilnic sau frecvent in scopuri legate de munca, afaceri, educatie, familie, asistentd medicala

sau acordarea de Tngrijiri.

Ar trebui sd fie posibil ca certificatele care alcatuiesc certificatul digital al UE privind
COVID sa fie eliberate resortisantilor statelor Andorra, Monaco, San Marino si Vatican

sau Sfantul Scaun si rezidentilor din statele mentionate.
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(26) Acordurile privind libera circulatie a persoanelor incheiate de Uniune si statele membre, pe
de o parte, si anumite tari terte, pe de altd parte, prevad posibilitatea de a restrictiona libera
circulatie din motive de sinitate publici intr-un mod nediscriminatoriu. In cazul in care un
astfel de acord nu contine un mecanism de incorporare a actelor juridice ale Uniunii,
certificatele privind COVID-19 eliberate beneficiarilor unor astfel de acorduri ar trebui sa
fie acceptate in conditiile prevazute in prezentul regulament. O astfel de acceptare ar trebui
sa fie conditionata de un act de punere in aplicare ce urmeaza sa fie adoptat de Comisie,
care sd stabileasca faptul ca respectiva tara terta elibereaza certificate privind COVID-19 1n
conformitate cu prezentul regulament si a oferit asigurari oficiale potrivit carora va accepta

certificatele privind COVID-19 eliberate de statele membre.

(27) Regulamentul (UE) 2021/...* 1i se aplica resortisantilor tarilor terte care nu intra sub
incidenta prezentului regulament, a caror sedere sau resedinta pe teritoriul unui stat
membru caruia i se aplicd regulamentul mentionat este legala si care au dreptul de a

calatori in alte state membre in conformitate cu dreptul Uniunii.

* JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)).
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(28)

Cadrul de incredere care urmeaza sa fie instituit in scopul prezentului regulament ar trebui
sd urmareasca asigurarea coerentei cu initiativele mondiale, in special cu cele la care
participd OMS si Organizatia Aviatiei Civile Internationale. O astfel de coerenta ar trebui
sa includa, atunci cand este posibil, interoperabilitatea dintre sistemele tehnologice
instituite la nivel mondial sau de térile terte cu care Uniunea intretine legdturi stranse si
sistemele instituite in scopul prezentului regulament pentru a facilita dreptul de libera
circulatie pe teritoriul Uniunii, inclusiv prin participarea la o infrastructura de chei publice
sau prin schimbul bilateral de chei publice. Pentru a facilita dreptul de libera circulatie al
cetdtenilor Uniunii si al membrilor familiilor lor vaccinati sau testati in tari terte sau in
tarile si teritoriile de peste mari mentionate la articolul 355 alineatul (2) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) si enumerate 1n anexa II la acesta ori de
Insulele Feroe, prezentul regulament ar trebui sa prevada acceptarea certificatelor privind
COVID-19 eliberate de tarile terte sau de tarile si teritoriile de peste mari ori de Insulele
Feroe cetatenilor Uniunii si membrilor familiilor acestora, in cazul in care Comisia
constata ca respectivele certificate privind COVID-19 sunt eliberate in conformitate cu
standarde care sunt considerate echivalente celor stabilite in temeiul prezentului

regulament.
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(29)

Pentru a facilita libera circulatie si pentru a se asigura faptul ca restrictiile privind libera
circulatie aflate in prezent in vigoare pe durata pandemiei de COVID-19 pot fi eliminate in
mod coordonat, pe baza celor mai recente dovezi stiintifice si orientdri puse la dispozitie de
Comitetul pentru securitate sanitara instituit prin articolul 17 din Decizia nr. 1082/2013/UE
a Parlamentului European si a Consiliului!, ECDC si Agentia Europeani pentru
Medicamente (EMA), ar trebui sa se instituie un certificat interoperabil de vaccinare. Un
astfel de certificat de vaccinare ar trebui sa serveasca pentru confirmarea faptului ca
titularului i-a fost administrat un vaccin impotriva COVID-19 intr-un stat membru si ar
trebui sd contribuie la eliminarea treptata a restrictiilor privind libera circulatie. Certificatul
de vaccinare ar trebui sa contind numai informatiile necesare pentru identificarea in mod
clar a titularului, precum si vaccinul impotriva COVID-19 administrat, numarul de doze si
data si locul vaccinarii. Statele membre ar trebui sa elibereze certificate de vaccinare
persoanelor care au fost vaccinate cu vaccinuri impotriva COVID-19 carora li s-a acordat o
autorizatie de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului?, celor vaccinate cu vaccinuri impotriva
COVID-19 cérora li s-a acordat o autorizatie de comercializare din partea autoritatii
competente a unui stat membru in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului® si celor vaccinate cu vaccinuri impotriva COVID-19 a céror
distributie a fost autorizata temporar in temeiul articolului 5 alineatul (2) din directiva

respectiva.

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a

Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311,
28.11.2001, p. 67).
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(30)

Persoanele care au fost vaccinate Tnainte de data aplicarii prezentului regulament, inclusiv
in cadrul unui studiu clinic, ar trebui, de asemenea, sa aiba dreptul de a obtine un certificat
de vaccinare in conformitate cu prezentul regulament, intrucat certificatul digital al UE
privind COVID asigura cadrul acceptat reciproc pentru a facilita exercitarea dreptului de
liberi circulatie. In cazul in care cetatenii Uniunii sau membrii familiilor acestora nu au un
certificat de vaccinare care respecta cerintele prezentului regulament, in special pentru ca
au fost vaccinati inainte de data aplicarii prezentului regulament, acestora ar trebui sa li se
acorde orice posibilitate rezonabila de a demonstra prin alte mijloace ca ar trebui sa
beneficieze de derogdrile de la restrictiile corespunzatoare privind libera circulatie acordate
de un stat membru titularilor certificatelor de vaccinare eliberate in temeiul prezentului
regulament. Nu ar trebui sd se interpreteze ca acest lucru afecteaza obligatia statelor
membre de a elibera certificate de vaccinare care respectd cerintele prezentului regulament
si nici dreptul cetatenilor Uniunii sau al membrilor familiilor acestora de a primi din partea
statelor membre astfel de certificate de vaccinare. Totodata, statele membre ar trebui sa
aiba 1n continuare posibilitatea de a elibera 1n alte scopuri, in special in scopuri medicale,

dovezi ale vaccinarii 1n alte formate.
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(31

(32)

Statele membre pot, de asemenea, sa elibereze, la cerere, certificate de vaccinare
persoanelor care au fost vaccinate Intr-o tara tertd si care prezinta toate informatiile
necesare, inclusiv dovezi fiabile in acest sens. Acest lucru este deosebit de important
pentru a le permite persoanelor in cauza sa utilizeze un certificat de vaccinare interoperabil
si acceptat atunci cand isi exercitd dreptul de libera circulatie pe teritoriul Uniunii. Aceasta
ar trebui sa se aplice in special cetdtenilor Uniunii si membrilor familiilor acestora
vaccinati Intr-o tard tertd, in cazul carora sistemul de sanatate dintr-un stat membru permite
eliberarea unui certificat digital al UE privind COVID, cu conditia ca statului membru
respectiv sd i se prezinte dovezi fiabile de vaccinare. Statul membru nu ar trebui s aiba
obligatia de a elibera un certificat de vaccinare daca vaccinul impotriva COVID-19 in
cauza nu a fost autorizat pe teritoriul sdu. Statele membre nu au obligatia de a elibera

certificate de vaccinare la oficiile consulare.

La 12 martie 2021, reteaua de e-sanatate si-a actualizat orientarile privind certificatele de
vaccinare verificabile - elemente de baza de interoperabilitate. Orientarile respective, in
special standardele de coduri preferate, ar trebui sa stea la baza specificatiilor tehnice care

urmeaza sa fie adoptate in scopul prezentului regulament.
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(33)

Inainte de data aplicarii prezentului regulament, mai multe state membre au scutit deja
persoanele vaccinate de obligatia respectarii anumitor restrictii privind libera circulatie pe
teritoriul Uniunii. In cazul in care acceptd dovada vaccinarii pentru a elimina restrictiile
privind libera circulatie instituite, in conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita
raspandirea SARS-CoV-2, cum ar fi cerintele de a sta in carantind ori autoizolare sau de a
efectua un test pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, statele membre ar trebui s aiba
obligatia de a accepta, in aceleasi conditii, certificatele de vaccinare eliberate de alte state
membre in conformitate cu prezentul regulament. O astfel de acceptare ar trebui sa se
realizeze n aceleasi conditii, ceea ce inseamna ca, de exemplu, in cazul in care un stat
membru considerd cd administrarea unei singure doze dintr-un vaccin este suficienta,
acesta ar trebui sa aplice acelasi principiu si in cazul titularilor unui certificat de vaccinare
care indicd o singura dozi a aceluiasi vaccin. In cazul in care elimina restrictiile privind
libera circulatie pe baza dovezii de vaccinare, statele membre nu ar trebui sa supund
persoanele vaccinate unor restrictii suplimentare privind libera circulatie legate de
pandemia de COVID-19, cum ar fi testarea in contextul calatoriilor pentru depistarea
infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina ori autoizolarea in contextul calatoriilor, cu
exceptia cazului in care, pe baza celor mai recente dovezi stiintifice disponibile, astfel de
restrictii suplimentare sunt necesare si proportionale pentru protectia sanatatii publice si

sunt nediscriminatorii.
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(34) Regulamentul (CE) nr. 726/2004 stabileste proceduri armonizate, care vizeaza toate statele
membre, pentru autorizarea si supravegherea la nivelul Uniunii a medicamentelor, ceea ce
asigura introducerea pe piata si administrarea in Uniune numai a medicamentelor de Tnaltd
calitate. Drept rezultat, autorizatiile de comercializare acordate de Uniune in temeiul
regulamentului respectiv, inclusiv evaluarea aferentd a medicamentului in cauza in ceea ce
priveste calitatea, siguranta si eficacitatea, sunt valabile in toate statele membre. in plus,
procedurile de monitorizare a eficacitatii si de supraveghere a medicamentelor autorizate n
temeiul regulamentului respectiv se realizeaza la nivel central pentru toate statele membre.
Evaluarea si aprobarea vaccinurilor prin intermediul procedurii centralizate se bazeaza pe
standarde comune si se efectueaza in mod consecvent In numele tuturor statelor membre.
Participarea statelor membre la analiza si aprobarea evaludrii este asigurata prin
intermediul diverselor comitete si grupuri. Evaluarea beneficiaza si de cunostintele de
specialitate ale retelei europene de reglementare a medicamentelor. Autorizarea prin
intermediul procedurii centralizate asigura increderea in faptul ca toate statele membre se
pot baza pe datele privind eficacitatea si siguranta, precum si pe consecventa calitatii
loturilor utilizate pentru vaccinare. Prin urmare, obligatia de a accepta, in aceleasi conditii,
certificatele de vaccinare eliberate de alte state membre ar trebui sa vizeze vaccinurile
impotriva COVID-19 carora li s-a acordat o autorizatie de comercializare In temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004. Pentru a sprijini activitatile OMS si a viza 0 mai buna
interoperabilitate la nivel mondial, statele membre sunt incurajate, in special, sd accepte
certificatele de vaccinare eliberate pe baza altor vaccinuri impotriva COVID-19, care au

incheiat procedura de inscriere pe lista OMS privind utilizarile de urgenta.
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(35) Procedurile armonizate din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 nu ar trebui s impiedice
statele membre sa decida sa accepte certificatele de vaccinare eliberate pe baza altor
vaccinuri impotriva COVID-19 carora li s-a acordat o autorizatie de comercializare din
partea autoritatii competente a unui stat membru in temeiul Directivei 2001/83/CE, a
vaccinurilor a caror distributie a fost autorizata temporar in temeiul articolului 5
alineatul (2) din directiva respectiva si a vaccinurilor care au Incheiat procedura de
inscriere pe lista OMS privind utilizarile de urgenta. In cazul in care unui astfel de vaccin
impotriva COVID-19 i se acorda ulterior o autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, obligatia de a accepta certificatele de vaccinare in
aceleasi conditii s-ar aplica si certificatelor de vaccinare eliberate de un stat membru pe
baza respectivului vaccin impotriva COVID-19, indiferent daca certificatele de vaccinare

au fost eliberate inainte sau dupa autorizare prin procedura centralizata.

(36) Este necesar sa se prevind discriminarea directa sau indirectd Impotriva persoanelor care nu
sunt vaccinate, de exemplu din motive medicale sau deoarece acestea nu fac parte din
grupul-tintd pentru care vaccinul impotriva COVID-19 este administrat sau autorizat in
prezent, cum ar fi copiii, sau deoarece nu au avut inca posibilitatea sa fie vaccinate sau au
ales sa nu se vaccineze. Prin urmare, detinerea unui certificat de vaccinare sau detinerea
unui certificat de vaccinare care indica un vaccin impotriva COVID-19 nu ar trebui sa fie o
conditie prealabild pentru exercitarea dreptului de libera circulatie sau de utilizare a
serviciilor de transport transfrontalier de persoane, cum ar fi companiile aeriene, trenurile,
autocarele, feriboturile sau orice alt mijloc de transport. In plus, prezentul regulament nu

poate f1 interpretat ca instituind un drept sau o obligatie de a fi vaccinat.
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(37)

(38)

Multe state membre le-au solicitat persoanelor care caldtoresc cétre teritoriul lor sa
efectueze, inainte sau dupa sosire, un test pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2. La
inceputul pandemiei de COVID-19, statele membre s-au bazat de obicei pe testul de reactie
polimerazica in lant-revers transcriptaza (RT-PCR), care este un test de amplificare a
acidului nucleic (NAAT) pentru diagnosticarea COVID-19, pe care OMS si ECDC il
considera a fi cea mai fiabila metodologie de testare a cazurilor si a contactelor. Pe
parcursul pandemiei, pe piata Uniunii a devenit disponibild o noud generatie de teste mai
rapide si mai ieftine, asa-numitele teste antigenice rapide, care detecteaza prezenta unor
proteine virale (antigeni) pentru a depista o infectie cu SARS-CoV-2 aflatd in evolutie.
Recomandarea (UE) 2020/1743 a Comisiei! stabileste orientdri pentru statele membre cu

privire la folosirea unor astfel de teste antigenice rapide.

Recomandarea Consiliului din 21 ianuarie 20212 stabileste un cadru comun pentru
utilizarea si validarea testelor antigenice rapide si pentru recunoasterea reciprocd in Uniune
a rezultatelor testelor pentru depistarea COVID-19 si prevede elaborarea unei liste comune
a testelor antigenice rapide pentru depistarea COVID-19. Pe baza recomandarii
mentionate, Comitetul pentru securitate sanitard a convenit, la 18 februarie 2021, asupra
unei liste comune a testelor antigenice rapide pentru depistarea COVID-19, asupra unei
selectii de teste antigenice rapide in cazul carora statele membre isi vor recunoaste reciproc
rezultatele si asupra unui set standardizat comun de date care sa fie incluse 1n certificatele

de testare pentru depistarea COVID-19.

Recomandarea (UE) 2020/1743 a Comisiei din 18 noiembrie 2020 privind utilizarea testelor
antigenice rapide In diagnosticarea infectiei cu SARS-CoV-2 (JO L 392, 23.11.2020, p. 63).
Recomandarea Consiliului din 21 ianuarie 2021 privind un cadru comun pentru utilizarea si
validarea testelor antigenice rapide si pentru recunoasterea reciproca a rezultatelor testelor
pentru COVID-19 in UE (JO C 24, 22.1.2021, p. 1).
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(39) In pofida acestor eforturi comune, cetitenii Uniunii si membrii familiilor acestora care si
exercitd dreptul de libera circulatie se confruntd in continuare cu probleme atunci cand
incearca sa foloseasca intr-un stat membru rezultatul unui test obtinut Intr-un alt stat
membru. Problemele respective sunt adesea legate de limba in care este prezentat rezultatul
testului sau de lipsa de incredere in autenticitatea documentului prezentat. In acest context,
trebuie luat in considerare si costul testelor. Astfel de probleme sunt mai grave pentru
persoanele care nu pot nca sa fie vaccinate, in special copiii, $i pentru care rezultatele
testelor pot reprezenta singura posibilitate de a calatori in cazul in care sunt aplicabile

restrictii.

(40) Pentru a Tmbunatati nivelul de acceptare a rezultatelor testelor efectuate intr-un alt stat
membru atunci cand se prezinta astfel de rezultate in scopul exercitarii dreptului de libera
circulatie, ar trebui sa se instituie un certificat de testare interoperabil, care sd contina
informatiile necesare pentru identificarea in mod clar a titularului, precum si tipul, data si
rezultatul testului pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2. Pentru a se asigura
fiabilitatea rezultatului testului, numai rezultatele testelor NAAT si ale testelor antigenice
rapide incluse 1n lista stabilita pe baza Recomandarii Consiliului din 21 ianuarie 2021 ar
trebui sa fie eligibile pentru un certificat de testare eliberat in temeiul prezentului
regulament. La baza specificatiilor tehnice care urmeaza sa fie adoptate in scopul
prezentului regulament ar trebui sa stea setul standardizat comun de date care trebuie sa fie
incluse in certificatele de testare, set convenit de Comitetul pentru securitate sanitara pe
baza Recomandarii Consiliului din 21 ianuarie 2021, in special standardele de coduri

preferate.
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(41)

Utilizarea testelor antigenice rapide ar trebui sa faciliteze eliberarea certificatelor de testare
pe o baza rezonabila. Accesul universal, in timp util si la un pret rezonabil la vaccinuri
impotriva COVID-19 si la teste pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, stand la baza
eliberarii certificatelor care alcatuiesc certificatul digital al UE privind COVID, este
determinant in combaterea pandemiei de COVID-19. Printre altele, accesul usor si
necostisitor la teste antigenice rapide care Indeplinesc criteriile de calitate poate sa
contribuie la reducerea costurilor, in special pentru persoanele care trec frontiera zilnic sau
frecvent in scopuri legate de munca sau educatie, pentru a vizita rudele apropiate, pentru a
beneficia de servicii medicale ori pentru a ingriji persoanele apropiate, sau la reducerea
costurilor suportate de alti calatori care au o functie esentiald sau o nevoie esentiald de a se
deplasa, de persoanele defavorizate economic si de studenti. La 11 mai 2021, Comitetul
pentru securitate sanitard a adoptat o listd actualizatd a testelor antigenice rapide, majorand
astfel la 83 numarul testelor antigenice rapide care indeplinesc criteriile de calitate. Inainte
de data aplicarii prezentului regulament, unele state membre au organizat deja testarea la
scard largd a populatiilor lor. Pentru a sprijini capacitatea de testare a statelor membre,
Comisia a mobilizat 100 de milioane EUR pentru a achizitiona peste 20 de milioane de
teste antigenice rapide. Au fost mobilizate de asemenea 35 de milioane EUR 1n temeiul
unui acord cu Crucea Rosie pentru a spori capacitatea de testare 1n statele membre, prin

dezvoltarea capacitatilor de testare mobila.
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(42)

Certificatele de testare pentru depistarea COVID-19 care indica un rezultat negativ
eliberate de statele membre in conformitate cu prezentul regulament ar trebui sé fie
acceptate, 1n aceleasi conditii, de statele membre care solicitd dovada unui test pentru
depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 pentru a elimina restrictiile privind libera circulatie
instituite pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2. In cazul in care situatia epidemiologica
o permite, libera circulatie a titularilor certificatelor de testare care indica un rezultat
negativ nu ar trebui sa fie supusa unor restrictii suplimentare legate de pandemia de
COVID-19, cum ar fi testarea suplimentara la sosire in contextul calatoriilor pentru
depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina ori autoizolarea 1n contextul calatoriilor,
cu exceptia cazului in care, pe baza celor mai recente dovezi stiintifice disponibile, astfel
de restrictii suplimentare sunt necesare si proportionale pentru protectia sanatatii publice si

sunt nediscriminatorii.
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(43)

Conform dovezilor stiintifice existente, este posibil ca persoanele care s-au vindecat de
COVID-19 sa aiba in continuare, pentru o anumita perioadd dupa debutul simptomelor,
rezultate pozitive atunci cand efectueaza teste pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2.
In cazul in care astfel de persoane trebuie si efectueze un test inaintea exercitarii dreptului
de libera circulatie, acestea ar putea fi astfel impiedicate efectiv sa calatoreasca, in pofida
faptului ca nu mai sunt contagioase. Pentru a facilita libera circulatie si a se asigura faptul
ca restrictiile privind libera circulatie aflate in prezent in vigoare pe durata pandemiei de
COVID-19 pot fi eliminate in mod coordonat pe baza celor mai recente dovezi stiintifice
disponibile, ar trebui sa se instituie un certificat interoperabil de vindecare, care sa contind
informatiile necesare pentru identificarea in mod clar a persoanei in cauza si data unui test
pozitiv efectuat anterior pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2. Certificatul de
vindecare ar trebui sa fie eliberat cel mai devreme la 11 zile dupa data la care persoana in
cauza a efectuat primul test NAAT care a avut un rezultat pozitiv si ar trebui sa fie valabil
cel mult 180 de zile. Conform ECDC, dovezile recente aratd ca, in pofida excretiei virale
de SARS-CoV-2 viabil intre 10 si 20 de zile de la debutul simptomelor, nu exista studii
epidemiologice convingatoare care sd demonstreze transmiterea ulterioard a SARS-CoV-2
dupa 10 zile. Comisia ar trebui sa fie imputernicita sa modifice perioada respectiva pe baza
orientdrilor Comitetului pentru securitate sanitara sau a orientarilor ECDC, care studiaza

indeaproape datele disponibile privind durata imunitatii dobandite dupa vindecare.
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(44) Inainte de data aplicarii prezentului regulament, mai multe state membre au scutit deja
persoanele vindecate de obligatia respectarii anumitor restrictii privind libera circulatie pe
teritoriul Uniunii. In cazul in care accepta dovada vindecirii pentru a elimina restrictiile
privind libera circulatie instituite, n conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita
raspandirea SARS-CoV-2, cum ar fi cerintele de a sta in carantind ori autoizolare sau de a
efectua un test pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, statele membre ar trebui s aiba
obligatia de a accepta, in aceleasi conditii, certificate de vindecare de COVID-19 eliberate
de alte state membre in conformitate cu prezentul regulament. La 15 martie 2021, reteaua
de e-sanatate, in cooperare cu Comitetul pentru securitate sanitard, a publicat orientari
privind certificatele interoperabile de vindecare a cetitenilor - setul minim de date. In cazul
in care elimina restrictiile privind libera circulatie pe baza unui certificat de vindecare,
statele membre nu ar trebui sa supund persoanele vindecate unor restrictii suplimentare
privind libera circulatie legate de pandemia de COVID-19, cum ar fi testarea in contextul
calatoriilor pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina ori autoizolarea in
contextul calatoriilor, cu exceptia cazului in care, pe baza celor mai recente dovezi
stiintifice disponibile, astfel de restrictii suplimentare sunt necesare si proportionale pentru

protectia sanatatii publice si sunt nediscriminatorii.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 27
RO



(45) Pentru a putea obtine rapid o pozitie comund, Comisia ar trebui sd poata solicita
Comitetului pentru securitate sanitard, ECDC sau EMA s emita orientdri cu privire la
dovezile stiintifice disponibile privind efectele evenimentelor medicale documentate in
certificatele instituite Tn conformitate cu prezentul regulament, inclusiv eficacitatea si
durata imunitatii conferite de vaccinurile impotriva COVID-19, dacé vaccinurile previn
infectia asimptomatica si transmiterea SARS-CoV-2, situatia persoanelor care s-au
vindecat dupa ce au fost infectate cu COVID-19 si impactul variantelor noi ale

SARS-CoV-2 asupra persoanelor care au fost vaccinate sau deja infectate.

(46) In vederea asigurarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a cadrului de
incredere instituit de prezentul regulament, ar trebui conferite competente de executare
Comisiei. Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului.

(47) Comisia ar trebui sa adopte acte de punere in aplicare imediat aplicabile atunci cand, in
cazuri justificate corespunzator legate in special de necesitatea asigurarii punerii in aplicare
in timp util a cadrului de incredere, acestea sunt necesare din motive imperioase de urgenta

sau atunci cand devin disponibile noi dovezi stiintifice.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JO L 55,28.2.2011, p. 13).
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(48) Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului! se aplica
prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate in cadrul punerii in aplicare a prezentului
regulament. Prezentul regulament stabileste temeiul juridic pentru prelucrarea datelor cu
caracter personal in intelesul articolului 6 alineatul (1) litera (c) si al articolului 9
alineatul (2) litera (g) din Regulamentul (UE) 2016/679, necesare pentru eliberarea si
verificarea certificatelor interoperabile prevazute in prezentul regulament. Prezentul
regulament nu reglementeaza prelucrarea datelor cu caracter personal referitoare la
documentarea unui eveniment de vaccinare, testare sau vindecare in alte scopuri, cum ar fi
in scopul farmacovigilentei sau al constituirii unor evidente medicale personale
individuale. Statele membre pot sa prelucreze datele personale in alte scopuri daca temeiul
juridic pentru prelucrarea unor astfel de date in alte scopuri, inclusiv perioadele de pastrare
conexe, este prevazut in dreptul intern, care trebuie sa respecte dreptul Uniunii privind
protectia datelor si principiile eficacitatii, necesitatii si proportionalitatii, si ar trebui sa
contind dispozitii care sa identifice in mod clar domeniul de aplicare si amploarea
prelucrarii datelor, scopul specific avut in vedere, categoriile de entitati care pot verifica
certificatul, precum si garantiile corespunzatoare pentru a preveni discriminarea si
abuzurile, tinand seama de riscurile la adresa drepturilor si libertatilor persoanelor vizate.
In cazul in care certificatul este utilizat in alte scopuri decat cele medicale, datele cu
caracter personal accesate in cadrul procesului de verificare nu trebuie pastrate, astfel cum

se prevede in prezentul regulament.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu
caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a

Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119, 4.5.2016,

p. 1).
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(49)

(50)

(D

In cazul in care un stat membru a adoptat sau adopta, in temeiul dreptului intern, un sistem
de certificate privind COVID-19 in scopuri interne, acesta ar trebui sd garanteze pe
perioada aplicarii prezentului regulament ca certificatele care alcatuiesc certificatul digital
al UE privind COVID pot de asemenea sa fie utilizate si sunt acceptate In scopuri interne,
pentru a se evita situatia in care persoanele care calatoresc in alt stat membru si utilizeaza
un certificat digital al UE privind COVID sunt obligate sa obtina si un certificat national

privind COVID-19.

In conformitate cu principiul reducerii la minimum a datelor, certificatele privind
COVID-19 ar trebui sa contind numai datele cu caracter personal strict necesare pentru a
facilita exercitarea dreptului de libera circulatie pe teritoriul Uniunii pe durata pandemiei
de COVID-19. Categoriile specifice de date cu caracter personal si cAmpurile de date care
urmeaza sa fie incluse in certificatele privind COVID-19 ar trebui stabilite in prezentul

regulament.

In sensul prezentului regulament, nu este necesar ca datele cu caracter personal incluse in
certificatele individuale sa fie transmise sau sd faca obiectul unor schimburi la nivel
transfrontalier. In conformitate cu abordarea privind infrastructurile de chei publice, numai
cheile publice ale emitentilor trebuie sa fie transferate sau accesate la nivel transfrontalier,
proces ce va fi asigurat de un portal de interoperabilitate creat si gestionat de Comisie. In
special, prezenta certificatului impreuna cu cheia publica a emitentului ar trebui sd permita
verificarea autenticitatii, valabilitatii si integritatii certificatului. In scopul prevenirii si
depistarii fraudelor, statele membre ar trebui sd poata face schimb de liste cu certificatele
revocate. In conformitate cu principiul protectiei implicite a datelor, ar trebui utilizate
tehnici de verificare care nu necesitd transmiterea datelor cu caracter personal incluse in

certificatele individuale.
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(52)

(53)

(54)

Ar trebui interzisa pastrarea datelor cu caracter personal obtinute din certificat de catre
statul membru de destinatie sau de tranzit sau de catre operatorii de servicii de transport
transfrontalier de persoane, care, conform dreptului intern, au obligatia de a pune in
aplicare anumite masuri de sanatate publicd pe durata pandemiei de COVID-19. Prezentul
regulament nu oferd un temei juridic pentru crearea sau mentinerea la nivelul Uniunii a

unei baze de date centralizate care sd contind date cu caracter personal.

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/679, operatorii de date si persoanele
imputernicite de operatori pentru prelucrarea de date cu caracter personal trebuie sa ia
masurile tehnice si organizatorice adecvate pentru a asigura un nivel de securitate

corespunzator riscului prelucrarii.

Autoritdtile sau alte organisme desemnate, responsabile cu eliberarea certificatelor care
alcdtuiesc certificatul digital al UE privind COVID, in calitate de operatori in intelesul
Regulamentului (UE) 2016/679, poarta raspunderea pentru modul in care prelucreaza
datele cu caracter personal care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament.
Aceasta include asigurarea unui nivel de securitate corespunzator riscurilor, inclusiv prin
instituirea unui proces de testare, evaluare si apreciere periodica a eficacitatii masurilor
tehnice si organizatorice adoptate pentru a asigura securitatea prelucrarii. Competentele
autoritatilor de supraveghere instituite in temeiul Regulamentului (UE) 2016/679 sunt pe
deplin aplicabile, pentru a proteja persoanele fizice in legatura cu prelucrarea datelor lor cu

caracter personal.
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(55) Pentru a se asigura coordonarea, Comisia si celelalte state membre ar trebui sa fie
informate atunci cand un stat membru solicita titularilor de certificate ca, dupa intrarea pe
teritoriul sau, sa stea in carantina ori autoizolare sau sa efectueze un test pentru depistarea
infectiei cu SARS-CoV-2 sau daca impune alte restrictii titularilor unor astfel de

certificate.

(56) O comunicare clara, completa si in timp util catre public, inclusiv catre titulari, a
informatiilor legate de scopul, eliberarea si acceptarea fiecdrui tip de certificate care
alcatuiesc certificatul digital al UE privind COVID este esentiala pentru a asigura
previzibilitatea calatoriilor si securitatea juridica. Comisia ar trebui sa sprijine eforturile
statelor membre 1n aceasta privintd, de exemplu prin punerea la dispozitie a informatiilor

furnizate de statele membre pe platforma web ,,Re-open EU”.

(57) Ar trebui sa se prevada o perioada de introducere treptata a certificatelor, pentru ca statele
membre care nu sunt In masura sa elibereze certificate in formatul care respecta prezentul
regulament Incepand cu data aplicarii sale sa poata elibera in continuare certificate privind
COVID-19 care nu respecti inci prezentul regulament. In perioada de introducere treptata,
statele membre ar trebui sd accepte astfel de certificate privind COVID-19 si certificatele
privind COVID-19 eliberate inainte de data aplicarii prezentului regulament, cu conditia ca

acestea sa contind datele necesare.
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(58)

In conformitate cu Recomandarea (UE) 2020/1475, orice restrictii privind libera circulatie
a persoanelor pe teritoriul Uniunii instituite pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2 ar
trebui eliminate de indata ce situatia epidemiologica permite acest lucru. Acest principiu se
aplica si in cazul cerintelor de a prezenta alte documente decéat cele prevazute de dreptul
Uniunii, in special de Directiva 2004/38/CE, cum ar fi certificatele care fac obiectul
prezentului regulament. Prezentul regulament ar trebui sa se aplice timp de 12 luni de la
data aplicarii sale. In termen de patru luni de la data aplicarii prezentului regulament,
Comisia ar trebui sa prezinte Parlamentului European si Consiliului un raport. Cel tarziu cu
trei luni Tnainte de incetarea perioadei de aplicare a prezentului regulament si tindind seama
de evolutia situatiei epidemiologice legate de pandemia de COVID-19, Comisia ar trebui
sa prezinte Parlamentului European si Consiliului un al doilea raport privind lectiile

invatate in urma aplicarii prezentului regulament, inclusiv privind impactul acestuia asupra

.....
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(39)

Pentru a tine seama de progresul stiintific inregistrat in ceea ce priveste limitarea
raspandirii pandemiei de COVID-19 sau pentru a se asigura interoperabilitatea cu
standardele internationale, competenta de a adopta acte Tn conformitate cu articolul 290 din
TFUE ar trebui delegata Comisiei pentru a modifica prezentul regulament prin modificarea
sau eliminarea campurilor de date care urmeaza sa fie incluse 1n certificatul digital al UE
privind COVID referitoare la identitatea titularului, informatii privind vaccinul impotriva
CODIV-19, testul pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, o infectie anterioara cu
SARS-CoV-2 si metadatele certificatului, prin addugarea unor campuri de date referitoare
la informatii privind vaccinul impotriva CODIV-19, testul pentru depistarea infectiei cu
SARS-CoV-2, o infectie anterioara cu SARS-CoV-2 si metadatele certificatului si prin
modificarea numarului de zile dupa care se elibereaza un certificat de vindecare. Pentru a
lua in considerare orientarile primite, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din TFUE ar trebui delegatd Comisiei pentru a modifica dispozitiile
prezentului regulament privind certificatul de vindecare autorizand eliberarea acestuia pe
baza unui test antigenic rapid cu rezultat pozitiv, a unui test de anticorpi, inclusiv teste
serologice pentru depistarea anticorpilor de SARS-CoV-2, sau pe baza oricarei alte metode
fiabile din punct de vedere stiintific. Astfel de acte delegate ar trebui sd includa campurile
de date necesare pentru categoriile de date prevazute in prezentul regulament, care trebuie
incluse in certificatul de vindecare. De asemenea, acestea ar trebui sd contina dispozitii
specifice privind perioada de valabilitate maxima, care poate depinde de tipul de test
efectuat. Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sa
organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sd
se desfasoare in conformitate cu principiile stabilite Tn Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buni legiferare!. In special, pentru a asigura participarea
egala la pregdtirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestor institutii au
acces sistematic la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei Insdrcinate cu pregatirea

actelor delegate.

1

JOL 123,12.5.2016, p. 1.
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(60)

(61)

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului', Comisia consulti Autoritatea Europeani pentru Protectia Datelor atunci cand
pregateste acte delegate sau acte de punere in aplicare care afecteaza protectia drepturilor si
libertatilor persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal.
Comisia poate consulta, de asemenea, Comitetul european pentru protectia datelor, in cazul
in care astfel de acte sunt deosebit de importante pentru protectia drepturilor si libertatilor

persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal.

Intrucat obiectivul prezentului regulament, si anume facilitarea exercitarii dreptului de
libera circulatie pe teritoriul Uniunii pe durata pandemiei de COVID-19 prin instituirea
unui cadru pentru eliberarea, verificarea si acceptarea unor certificate interoperabile
privind COVID-19 care sd ateste vaccinarea, rezultatul testarii sau vindecarea de
COVID-19 a unei persoane, nu poate fi realizat in mod satisfacator de cétre statele
membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele actiunii, acesta poate fi realizat mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeani. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru

realizarea acestui obiectiv.

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cétre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).
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(62) Prezentul regulament respectd drepturile fundamentale si principiile recunoscute in special
de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,,Carta”),
inclusiv dreptul la respectarea vietii private si de familie, dreptul la protectia datelor cu
caracter personal, dreptul la egalitate in fata legii si la nediscriminare, libertatea de
circulatie si dreptul la o cale de atac eficienta. Statele membre respecta dispozitiile Cartei

atunci cand pun in aplicare prezentul regulament.

(63) Dat fiind caracterul urgent al situatiei legate de pandemia de COVID-19, prezentul
regulament ar trebui sa intre in vigoare la data publicarii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene.

(64) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 din Regulamentul (UE) 2018/1725

si au emis un aviz comun la 31 martie 20211,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor
interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind
COVID) pentru a facilita titularilor acestora exercitarea dreptului de libera circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19. Prezentul regulament contribuie, de asemenea, la facilitarea eliminarii
treptate in mod coordonat a restrictiilor privind libera circulatie instituite de statele membre, in

conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2.

Prezentul regulament asigura temeiul juridic pentru prelucrarea datelor cu caracter personal
necesare pentru eliberarea unor astfel de certificate si pentru prelucrarea informatiilor necesare in
scopul de a verifica si de a confirma autenticitatea si valabilitatea unor astfel de certificate cu

respectarea deplind a Regulamentului (UE) 2016/679.
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. »titular” Tnseamna o persoana careia i s-a eliberat, in conformitate cu prezentul regulament,
un certificat interoperabil care contine informatii referitoare la situatia sa, din punctul de

vedere al vaccinarii, al rezultatului testarii sau al vindecarii de COVID-19;

2. »certificat digital al UE privind COVID” inseamna un certificat interoperabil care contine
informatii referitoare la situatia titularului, din punctul de vedere al vaccinarii, al

rezultatului testarii sau al vindecarii, eliberat in contextul pandemiei de COVID-19;

3. ,vaccin Impotriva COVID-19” inseamna un medicament imunologic indicat pentru

imunizarea activa pentru a preveni boala COVID-19, cauzata de SARS-CoV-2;

4. »test NAAT” Inseamna un test de amplificare a acidului nucleic molecular, prin tehnici
cum ar fi reactia polimerazica in lant-revers transcriptaza (RT-PCR), amplificarea izoterma
mediata prin bucla (LAMP) si amplificarea mediata de transcriere (TMA), utilizate pentru

a detecta prezenta acidului ribonucleic SARS-CoV-2 (ARN);

5. »test antigenic rapid” Inseamna un test care se bazeaza pe detectarea proteinelor virale

(antigeni) prin imunodozare cu flux lateral care da rezultate in mai putin de 30 de minute;
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10.

1.

,»test de anticorpi” Tnseamna un test de laborator care urmareste sa detecteze daca o
persoana a dezvoltat anticorpi impotriva SARS-CoV-2, ceea ce indica ca titularul a fost
expus la SARS-CoV-2 si a dezvoltat anticorpi, indiferent dacd persoana respectiva a fost

sau nu simptomatica;

,»interoperabilitate” Inseamna capacitatea sistemelor de verificare dintr-un stat membru de

a utiliza date inregistrate de un alt stat membru;

,»,cod de bare” Inseamnd o metoda de stocare si reprezentare a datelor Intr-un format vizual

care poate fi citit automat;

9 A
1

,,sigiliu electronic

punctul 25 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014;

nseamnad un sigiliu electronic astfel cum este definit la articolul 3

,,dentificator unic al certificatului” Inseamna un identificator unic atribuit, in conformitate

cu o structurd comuna, fiecdrui certificat eliberat in conformitate cu prezentul regulament;

,cadru de incredere” inseamna normele, politicile, specificatiile, protocoalele, formatele de
date si infrastructura digitala care reglementeaza si permit eliberarea si verificarea in mod
fiabil si in conditii de siguranta a certificatelor pentru a asigura credibilitatea acestora prin
confirmarea autenticitatii, a valabilitdtii si a integritatii lor, prin utilizarea de sigilii

electronice.
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Articolul 3
Certificat digital al UE privind COVID

(1) Cadrul certificatului digital al UE privind COVID permite eliberarea, verificarea si

acceptarea la nivel transfrontalier a oricaruia dintre urmatoarele certificate:

(a) un certificat care confirma faptul ca titularului i-a fost administrat un vaccin
impotriva COVID-19 in statul membru care elibereaza certificatul (certificat de

vaccinare);

(b) un certificat care confirma faptul ca titularul a efectuat un test NAAT sau un test
antigenic rapid enumerat in lista comuna si actualizata a testelor antigenice rapide
pentru depistarea COVID-19 stabilita pe baza Recomandarii Consiliului din
21 ianuarie 2021, efectuat de cadre medicale sau de personal de testare calificat in
statul membru care a eliberat certificatul, care indica tipul testului, data efectuarii si

rezultatul acestuia (certificat de testare);

(c) un certificat care confirma, pe baza rezultatului pozitiv al unui test NAAT efectuat de
cadre medicale sau de personal de testare calificat, faptul ca titularul s-a vindecat

dupa ce a fost infectat cu SARS-CoV-2 (certificat de vindecare).

Comisia publica lista testelor antigenice rapide pentru depistarea COVID-19 stabilitd pe

baza Recomandarii Consiliului din 21 ianuarie 2021, inclusiv eventualele actualizari.
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)

3)

4

Statele membre sau organismele desemnate care actioneaza in numele statelor membre
elibereaza certificatele mentionate la alineatul (1) din prezentul articol in format digital sau
pe suport de hartie sau in ambele formate. Potentialii titulari au dreptul de a primi
certificatele in formatul ales de ei. Certificatele respective sunt usor de utilizat si contin un
cod de bare interoperabil care permite verificarea autenticitatii, a valabilitatii si a
integritatii acestora. Codul de bare respecta specificatiile tehnice stabilite in temeiul
articolului 9. Informatiile pe care le contin certificatele se prezintd, de asemenea, in format
lizibil pentru om si sunt furnizate cel putin in limba oficiald sau in limbile oficiale ale

statului membru care le elibereaza, precum si in limba engleza.

Se elibereaza un certificat separat pentru fiecare vaccinare, rezultat al testarii sau
vindecare. Un astfel de certificat nu contine date din certificate anterioare, cu exceptia

cazului 1n care se prevede altfel in prezentul regulament.

Certificatele mentionate la alineatul (1) se elibereaza gratuit. Titularul are dreptul de a
solicita eliberarea unui nou certificat in cazul in care datele cu caracter personal pe care le
contine certificatul original nu sunt sau nu mai sunt exacte ori actuale, inclusiv in ceea ce
priveste situatia titularului din punctul de vedere al vaccinarii, al rezultatului testarii sau al
vindecarii, sau in cazul in care titularul nu mai dispune de certificatul original. Daca
certificatul este pierdut in mai multe randuri, se pot percepe taxe corespunzatoare pentru

eliberarea unui nou certificat.
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(5) Certificatele mentionate la alineatul (1) contin urmétorul text:

,Prezentul certificat nu reprezintd un document de calatorie. Dovezile stiintifice legate de

vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19 continuad sa evolueze, inclusiv cu privire la

noi variante ale virusului care determina ingrijorare. Inainte de a calatori, va rugdm sa
verificati masurile de sdnatate publica si restrictiile aferente aplicabile la punctul de

destinatie.”

Statul membru furnizeaza titularului informatii clare, cuprinzétoare si in timp util cu
privire la emiterea si scopul certificatelor de vaccinare, a certificatelor de testare sau a

certificatelor de vindecare in sensul prezentului regulament.

(6) Detinerea certificatelor mentionate la alineatul (1) nu este o conditie prealabild pentru

exercitarea dreptului de libera circulatie.

(7) Eliberarea certificatelor in temeiul alineatului (1) din prezentul articol nu duce la

discriminare pe baza detinerii unei anumite categorii de certificat mentionate la articolul 5,

6 sau 7.

(8) Eliberarea certificatelor mentionate la alineatul (1) nu afecteaza valabilitatea oricarei alte

dovezi de vaccinare, rezultat al testarii sau vindecare eliberate inainte de 1 iulie 2021 sau in

alte scopuri, in special in scopuri medicale.
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(10)

Operatorii de servicii de transport transfrontalier de persoane care, conform dreptului
intern, au obligatia de a pune in aplicare anumite masuri de sanatate publica pe durata
pandemiei de COVID-19 asigurd integrarea verificarii certificatelor mentionate la

alineatul (1) in operatiunile de exploatare a infrastructurii de transport transfrontalier,

precum aeroporturile, porturile, garile feroviare si statiile de autobuz, dupa caz.

Comisia poate adopta acte de punere 1n aplicare prin care sa stabileasca echivalenta cu
certificatele privind COVID-19 eliberate in temeiul prezentului regulament a certificatelor
privind COVID-19 eliberate de o tara tertd cu care Uniunea si statele membre au incheiat
un acord privind libera circulatie a persoanelor care permite partilor contractante sa
restrictioneze libera circulatie din motive de sanatate publica Intr-un mod nediscriminatoriu
si care nu contine un mecanism de incorporare a actelor juridice ale Uniunii. In cazul in
care Comisia adopta astfel de acte de punere in aplicare, certificatele in cauza sunt
acceptate in conditiile mentionate la articolul 5 alineatul (5), articolul 6 alineatul (5) si

articolul 7 alineatul (8).

Inainte de adoptarea unor astfel acte de punere in aplicare, Comisia determina daci o astfel
de tara tertd elibereaza certificate echivalente cu cele eliberate in conformitate cu prezentul
regulament si daca a oferit asigurari oficiale cd va accepta certificatele eliberate de statele

membre.

Actele de punere in aplicare mentionate la primul paragraf de la prezentul alineat se adopta

in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 14 alineatul (2).
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(11) In cazul in care este necesar, Comisia solicita Comitetului pentru securitate sanitara
instituit, ECDC sau EMA sa emita orientari referitoare la dovezile stiintifice disponibile
privind efectele evenimentelor medicale documentate in certificatele mentionate la
alineatul (1), in special in ceea ce priveste noi variante ale SARS-CoV-2 care determind

ingrijorare.

Articolul 4
Cadrul de incredere pentru certificatul digital al UE privind COVID

(1) Comisia si statele membre instituie si mentin cadrul de incredere pentru certificatul digital
al UE privind COVID.
(2) Cadrul de incredere se bazeaza pe o infrastructura de chei publice si permite eliberarea si

verificarea in mod fiabil si In conditii de siguranta a autenticitatii, valabilitatii si integritatii
certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1). Cadrul de incredere permite detectarea
fraudelor, in special a falsificarilor. In plus, acesta poate permite, de asemenea, schimbul
bilateral de liste cu certificate revocate care contin identificatorii unici ai certificatelor
revocate. Astfel de liste cu certificate revocate nu contin alte date cu caracter personal.
Verificarea certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1) si, dupa caz, a listelor cu

certificate revocate nu conduc la notificarea emitentului cu privire la verificare.

3) Cadrul de incredere are ca scop asigurarea interoperabilitatii cu sistemele tehnologice

instituite la nivel international.
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Articolul 5

Certificatul de vaccinare

(1) Fiecare stat membru elibereaza persoanelor carora le-a fost administrat un vaccin
impotriva COVID-19 certificate de vaccinare astfel cum se mentioneaza la articolul 3
alineatul (1) litera (a), fie Tn mod automat, fie la cererea persoanelor in cauza. Persoanele

respective sunt informate cu privire la dreptul lor de a primi un certificat de vaccinare.
(2) Certificatul de vaccinare contine urmatoarele categorii de date cu caracter personal:
(a) identitatea titularului;

(b) informatii privind vaccinul impotriva CODIV-19 si numarul de doze administrate

titularului;

(c) metadatele certificatului, cum ar fi emitentul certificatului sau un identificator unic al

certificatului.

Datele cu caracter personal se includ in certificatul de vaccinare in conformitate cu

campurile de date specifice prevazute la punctul 1 din anexa.
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Comisia este Tmputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 12 pentru a
modifica punctul 1 din anexa prin modificarea sau eliminarea cAmpurilor de date sau prin
adaugarea unor campuri de date care se incadreaza in categoriile de date cu caracter
personal mentionate la primul paragraf literele (b) si (c) de la prezentul alineat, in cazul in
care o astfel de modificare este necesara pentru a verifica sau a confirma autenticitatea,
valabilitatea si integritatea certificatului de vaccinare, in cazul unor progrese stiintifice in
ceea ce priveste limitarea pandemiei de COVID-19, sau pentru a asigura interoperabilitatea

cu standardele internationale.

3) Certificatul de vaccinare se elibereaza intr-un format securizat si interoperabil, in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2), dupa administrarea fiecarei doze si indica in mod

clar daca schema de vaccinare este completa sau nu.

4) In cazul aparitiei unor noi dovezi stiintifice sau pentru a asigura interoperabilitatea cu
anumite standarde si sisteme tehnologice internationale, atunci cand este necesar din
motive imperioase de urgentd, procedura prevazuta la articolul 13 se aplicd actelor delegate

adoptate in temeiul prezentului articol.

(5) In cazul in care acceptd dovada vaccindrii pentru a elimina restrictiile privind libera
circulatie instituite, in conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita raspandirea
SARS-CoV-2, statele membre acceptd, de asemenea, in aceleasi conditii, certificatele de
vaccinare eliberate de alte state membre in conformitate cu prezentul regulament pe baza
unui vaccin impotriva COVID-19 céruia i s-a acordat o autorizatie de comercializare in

temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
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(1

2)

Statele membre pot sa accepte in acelasi scop si certificatele de vaccinare eliberate de alte
state membre n conformitate cu prezentul regulament pe baza unui vaccin impotriva
COVID-19 céruia 1 s-a acordat o autorizatie de comercializare din partea autoritatii
competente a unui stat membru in temeiul Directivei 2001/83/CE, pe baza unui vaccin
impotriva COVID-19 a cérui distributie a fost autorizata temporar in temeiul articolului 5
alineatul (2) din directiva respectiva sau pe baza unui vaccin impotriva COVID-19 care a

incheiat procedura de inscriere pe lista OMS privind utilizarile de urgenta.

In cazul in care accepta certificatele de vaccinare pe baza unui vaccin impotriva
COVID-19 mentionat la al doilea paragraf, statele membre accepta, in aceleasi conditii,
certificatele de vaccinare eliberate de alte state membre in conformitate cu prezentul

regulament pe baza aceluiasi vaccin impotriva COVID-19.
Articolul 6
Certificatul de testare

Fiecare stat membru elibereaza persoanelor care au efectuat un test pentru depistarea
infectiei cu SARS-CoV-2 certificate de testare astfel cum se mentioneaza la articolul 3
alineatul (1) litera (b), fie in mod automat, fie la cererea persoanelor in cauza. Persoanele

respective sunt informate cu privire la dreptul lor de a primi un certificat de testare.
Certificatul de testare contine urmatoarele categorii de date cu caracter personal:

(a) 1identitatea titularului;

PE-CONS 25/1/21 REV 1

RO

47



G)

4

(b) informatii despre testul NAAT sau despre testul antigenic rapid pe care 1-a efectuat

titularul;

(c) metadatele certificatului, cum ar fi emitentul certificatului sau un identificator unic al

certificatului.

Datele cu caracter personal se includ in certificatul de testare in conformitate cu campurile

de date specifice prevazute la punctul 2 din anexa.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 12 pentru a
modifica punctul 2 din anexa prin modificarea sau eliminarea campurilor de date sau prin
adaugarea unor campuri de date care se Incadreaza in categoriile de date cu caracter
personal mentionate la primul paragraf literele (b) si (c) de la prezentul alineat, in cazul in
care o astfel de modificare este necesara pentru a verifica sau a confirma autenticitatea,
valabilitatea si integritatea certificatului de testare, in cazul unor progrese stiintifice in ceea
ce priveste limitarea pandemiei de COVID-19, sau pentru a asigura interoperabilitatea cu

standardele internationale.

Certificatul de testare se elibereaza intr-un format securizat si interoperabil, in conformitate

cu articolul 3 alineatul (2).

In cazul aparitiei unor noi dovezi stiintifice sau pentru a asigura interoperabilitatea cu
anumite standarde si sisteme tehnologice internationale, atunci cand este necesar din
motive imperioase de urgenta, procedura prevazuta la articolul 13 se aplica actelor delegate

adoptate in temeiul prezentului articol.
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(1

In cazul in care solicitd dovada efectudrii unui test pentru depistarea infectiei cu
SARS-CoV-2 pentru a elimina restrictiile privind libera circulatie instituite, in
conformitate cu dreptul Uniunii si luand in considerare situatia specificd a comunitatilor
transfrontaliere, pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2, statele membre accepta, de
asemenea, in aceleasi conditii, certificatele de testare care indica un rezultat negativ

eliberate de alte state membre 1n conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 7

Certificatul de vindecare

Fiecare stat membru elibereaza, la cerere, certificate de vindecare astfel cum se

mentioneaza la articolul 3 alineatul (1) litera (c).

Certificatele de vindecare se elibereaza cel mai devreme la 11 zile de la data la care

persoana in cauza a efectuat primul test NAAT care a avut un rezultat pozitiv.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate in conformitate cu articolul 12 pentru a
modifica numarul de zile dupa care se elibereaza un certificat de vindecare, pe baza
orientarilor primite de la Comitetul pentru securitate sanitara in conformitate cu articolul 3

alineatul (11) sau pe baza dovezilor stiintifice examinate de ECDC.
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3)

Certificatul de vindecare contine urmatoarele categorii de date cu caracter personal:
(a) identitatea titularului;

(b) informatii privind o infectie anterioara cu SARS-CoV-2 a titularului in urma unui

test cu rezultat pozitiv;

(c) metadatele certificatului, cum ar fi emitentul certificatului sau un identificator unic al

certificatului.

Datele cu caracter personal se includ in certificatul de vindecare in conformitate cu

campurile de date specifice prevazute la punctul 3 din anexa.

Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 12 pentru a
modifica punctul 3 din anexa prin modificarea sau eliminarea caAmpurilor de date sau prin
adaugarea unor campuri de date care se Tncadreaza in categoriile de date cu caracter
personal mentionate la primul paragraf literele (b) si (c) de la prezentul alineat, in cazul in
care o astfel de modificare este necesara pentru a verifica sau a confirma autenticitatea,
valabilitatea si integritatea certificatului de vindecare, in cazul unor progrese stiintifice in
ceea ce priveste limitarea pandemiei de COVID-19, sau pentru a asigura interoperabilitatea

cu standardele internationale.

Certificatul de vindecare se elibereaza intr-un format securizat si interoperabil, in

conformitate cu articolul 3 alineatul (2).
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)

(6)

Pe baza orientarilor primite n temeiul articolului 3 alineatul (11), Comisia este
imputernicitd sa adopte acte delegate In conformitate cu articolul 12 pentru a modifica
alineatul (1) de la prezentul articol si articolul 3 alineatul (1) litera (c) pentru a permite
eliberarea certificatului de vindecare pe baza unui test antigenic rapid cu rezultat pozitiv, a
unui test de anticorpi, inclusiv a unui test serologic pentru depistarea anticorpilor de
SARS-CoV-2, sau pe baza oricarei alte metode validate stiintific. Astfel de acte delegate
modifica, de asemenea, punctul 3 din anexa prin adaugarea, modificarea sau eliminarea
campurilor de date care se incadreaza in categoriile de date cu caracter personal mentionate

la alineatul (2) literele (b) si (c) din prezentul articol.

In urma adoptarii actelor delegate mentionate la alineatul (4), Comisia publici lista testelor
de anticorpi pe baza carora poate fi eliberat un certificat de vindecare, care urmeaza a fi

stabilita de Comitetul pentru securitate sanitard, incluzand orice actualizari.

In raportul prevazut la articolul 16 alineatul (1), Comisia evalueazi, pe baza dovezilor
stiintifice disponibile, oportunitatea si fezabilitatea adoptarii actelor delegate mentionate la
alineatul (4) din prezentul articol. Inainte de a transmite raportul respectiv, Comisia solicita
orientari periodice in temeiul articolului 3 alineatul (11) cu privire la dovezile stiintifice
disponibile si la nivelul de standardizare 1n ceea ce priveste posibila eliberare a
certificatelor de vindecare pe baza testelor de anticorpi, inclusiv a testelor serologice
pentru depistarea anticorpilor de SARS-CoV-2, tindnd seama, de asemenea, de

disponibilitatea si accesibilitatea unor astfel de teste.
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(7) In cazul aparitiei unor noi dovezi stiintifice sau pentru a asigura interoperabilitatea cu
anumite standarde si sisteme tehnologice internationale, atunci cand este necesar din
motive imperioase de urgenta, procedura prevazuta la articolul 13 se aplica actelor delegate

adoptate in temeiul prezentului articol.

(8) In cazul in care acceptd dovada vindecarii dupa infectia cu SARS-CoV-2 pentru a elimina
restrictiile privind libera circulatie instituite, in conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a
limita raspandirea SARS-CoV-2, statele membre acceptd, in aceleasi conditii, certificatele

de vindecare eliberate de alte state membre in conformitate cu prezentul regulament.

Articolul 8

Certificate privind COVID-19 si alte documente eliberate de o tara terta

(1) In cazul in care in care un certificat de vaccinare a fost eliberat intr-o tari terta pe baza
unui vaccin impotriva COVID-19 care corespunde unuia dintre vaccinurile impotriva
COVID-19 mentionate la articolul 5 alineatul (5), iar autoritatilor dintr-un stat membru li s-
au transmis toate informatiile necesare, inclusiv dovezi fiabile ale vaccindrii, autoritatile
respective pot, la cerere, sa elibereze persoanei in cauza un certificat de vaccinare, astfel
cum se mentioneaza la articolul 3 alineatul (1) litera (a). Statul membru nu are obligatia de
a elibera un certificat de vaccinare pe baza unui vaccin impotriva COVID-19 care nu a fost

autorizat pe teritoriul sdu.
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Comisia poate adopta un act de punere in aplicare prin care sa stabileasca faptul ca
certificatele privind COVID-19 eliberate de catre o tara terte in conformitate cu standarde
si sisteme tehnologice interoperabile cu cadrul de incredere pentru certificatul digitale al
UE privind COVID care permit verificarea autenticitatii, a valabilitatii si a integritatii
certificatului si care cuprind datele prevazute in anexa, se considera echivalente cu
certificatele eliberate de statele membre in conformitate cu prezentul regulament, cu scopul
de a facilita exercitarea de catre titulari a dreptului lor de libera circulatie pe teritoriul

Uniunii.

Inainte de adoptarea unui astfel de act de punere in aplicare, Comisia determini daca
certificatele privind COVID-19 eliberate de tara tertd indeplinesc conditiile prevazute la

primul paragraf.

Actul de punere 1n aplicare mentionat la primul paragraf de la prezentul alineat se adopta

in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 14 alineatul (2).
Comisia publica lista actelor de punere 1n aplicare adoptate in temeiul prezentului alineat.

Acceptarea de catre statele membre a certificatelor mentionate in prezentul articol este

supusa articolului 5 alineatul (5), articolului 6 alineatul (5) si articolului 7 alineatul (8).

In cazul in care accepti certificate de vaccinare eliberate de o tari tertd pe baza unui vaccin
impotriva COVID-19 mentionat la articolul 5 alineatul (5) al doilea paragraf, statele
membre acceptd, de asemenea, in aceleasi conditii, certificatele de vaccinare eliberate de
alte state membre in conformitate cu prezentul regulament pe baza aceluiasi vaccin

impotriva COVID-19.
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(5) Prezentul articol se aplicd certificatelor privind COVID-19 si altor documente eliberate de

tarile si teritoriile de peste mari mentionate la articolul 355 alineatul (2) din TFUE si

enumerate Tn anexa II la acesta, precum si de Insulele Feroe. Acesta nu se aplica

certificatelor privind COVID-19 si altor documente eliberate n numele unui stat membru

de catre tarile si teritoriile de peste mari mentionate la articolul 355 alineatul (2) din TFUE

si enumerate Tn anexa II la acesta, precum si de Insulele Feroe.

Articolul 9

Specificatii tehnice

(1) Pentru a asigura conditii uniforme de punere in aplicare a cadrului de Incredere instituit

prin prezentul regulament, Comisia adopta acte de punere 1n aplicare ce contin

specificatiile tehnice si normele pentru:

(a) eliberarea si verificarea in conditii de siguranta a certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1);

(b) asigurarea securitatii datelor cu caracter personal, tinand seama de natura datelor;

(c) completarea certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1), inclusiv sistemul de
codificare si orice alte elemente relevante;

(d) stabilirea structurii comune a identificatorului unic al certificatului;

(e) emiterea unui cod de bare valabil, securizat si interoperabil;
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(f) urmarirea asigurdrii interoperabilitdtii cu anumite standarde si sisteme tehnologice

internationale;

(g) repartizarea responsabilitatilor intre operatori si stabilirea responsabilitatilor
persoanelor imputernicite de catre operatori, in conformitate cu capitolul IV din

Regulamentul (UE) 2016/679;

(h) asigurarea accesului persoanelor cu dizabilitati la informatiile din certificatul digital,
in format lizibil pentru om, si din certificatul pe suport de hartie, in conformitate cu

cerintele de accesibilitate prevazute in dreptul Uniunii.

(2) Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de

examinare mentionata la articolul 14 alineatul (2).

3) Din motive imperioase de urgenta justificate In mod corespunzator, in special pentru a se
asigura punerea in aplicare in timp util a cadrului de incredere, Comisia adopta acte de
punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 14 alineatul (3). Actele de punere in aplicare adoptate in temeiul prezentului

alineat raman 1n vigoare pe perioada de aplicare a prezentului regulament.
Articolul 10
Protectia datelor cu caracter personal

(1) Regulamentul (UE) 2016/679 se aplica prelucrarii datelor cu caracter personal efectuate la

punerea in aplicare a prezentului regulament.
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)

In scopul prezentului regulament, datele cu caracter personal pe care le contin certificatele
eliberate n temeiul prezentului regulament se prelucreaza numai in scopul accesarii si al
verificarii informatiilor incluse in certificat pentru a facilita exercitarea dreptului de libera
circulatie pe teritoriul Uniunii pe durata pandemiei de COVID-19. Dupa sfarsitul perioadei

de aplicare a prezentului regulament, nu mai au loc prelucrari de date.

Datele cu caracter personal incluse in certificatele mentionate la articolul 3 alineatul (1) se
prelucreaza de cétre autoritatile competente din statul membru de destinatie sau de tranzit
sau de catre operatorii de servicii de transport transfrontalier de persoane care, conform
dreptului intern, au obligatia de a pune in aplicare anumite masuri de sanatate publica pe
durata pandemiei de COVID-19, numai pentru a verifica si a confirma vaccinarea,
rezultatul testarii sau vindecarea titularului certificatului. In acest scop, datele cu caracter
personal se limiteaza la ceea ce este strict necesar. Datele cu caracter personal accesate in

temeiul prezentului alineat nu se pastreaza.

Datele cu caracter personal prelucrate in scopul eliberarii certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1), inclusiv in scopul eliberarii unui nou certificat, nu sunt pastrate de
emitent mai mult timp decat este strict necesar pentru scopul vizat si in niciun caz nu se
pastreaza dupa expirarea perioadei in care certificatele pot fi utilizate pentru exercitarea

dreptului de libera circulatie.

Orice liste cu certificate revocate transmise intre statele membre in temeiul articolului 4

alineatul (2) nu se pastreaza dupa sfarsitul perioadei de aplicare a prezentului regulament.
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(6)

(7)

®)

Autoritatile sau alte organisme desemnate responsabile cu eliberarea certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1) sunt considerate ca fiind operatori, astfel cum sunt

definiti la articolul 4 punctul 7 din Regulamentul (UE) 2016/679.

Persoana fizica sau juridica, autoritatea publica, agentia sau alt organism care a administrat
un vaccin impotriva COVID-19 sau care a efectuat testul pentru care urmeaza sa fie
eliberat un certificat transmite autoritatilor sau altor organisme desemnate responsabile cu
eliberarea certificatelor datele personale necesare pentru completarea campurilor de date

prevazute in anexa.

In cazul in care un operator mentionat la alineatul (6) recurge la o persoana imputernicita
in sensul mentionat la articolul 28 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2016/679, persoana
imputernicitd de operator nu efectueaza niciun transfer de date cu caracter personal catre o

tara terta.
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Articolul 11

Restrictii privind libera circulatie si schimbul de informatii

(1) Fara a aduce atingere competentei statelor membre de a impune restrictii din motive de
sanatate publica, in cazul in care statele membre accepta certificate de vaccinare, certificate
de testare care indica un rezultat negativ sau certificate de vindecare, acestea nu impun
restrictii suplimentare privind libera circulatie, cum ar fi teste suplimentare in contextul
calatoriilor pentru depistarea infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina ori autoizolarea in
contextul calatoriilor, cu exceptia cazului in care acestea sunt necesare si proportionale
pentru protectia sanatatii publice ca raspuns la pandemia de COVID-19, luand in
considerare, de asemenea, dovezile stiintifice disponibile, inclusiv datele epidemiologice

publicate de ECDC pe baza Recomandarii (UE) 2020/1475.

(2) In cazul in care, in conformitate cu dreptul Uniunii, un stat membru solicita titularilor
certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1) ca, dupa intrarea pe teritoriul sau, sa
stea in carantind ori autoizolare sau sa efectueze un test pentru depistarea infectiei cu
SARS-CoV-2, sau daca impune alte restrictii titularilor unor astfel de certificate deoarece,
de exemplu, situatia epidemiologica dintr-un stat membru sau dintr-o regiune a unui stat
membru se agraveaza rapid, in special ca urmare a unei variante a SARS-CoV-2 care
determinad ingrijorare sau interes, acesta informeaza Comisia si celelalte state membre in
consecinta, daca este posibil cu 48 de ore Tnainte de introducerea unor astfel de noi

restrictii. In acest scop, statul membru furnizeaza urmatoarele informatii:

(a) motivele unor astfel de restrictii;
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)

(4)

(D

2)

(b) domeniul de aplicare al unor astfel de restrictii, precizand titularii caror certificate

intrd sub incidenta unor astfel de restrictii sau sunt exceptati de la acestea;
(c) data de la care se aplica astfel de restrictii si durata acestora.

Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la eliberarea si
conditiile de acceptare a certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1), inclusiv cu
privire la vaccinurile impotriva COVID-19 pe care le accepta in temeiul articolului 5

alineatul (5) al doilea paragraf.

Statele membre pun la dispozitia publicului informatii clare, cuprinzatoare si in timp util cu
privire la alineatele (2) si (3). Ca regula generala, statele membre publica informatiile
respective cu 24 de ore inainte de intrarea In vigoare a noilor restrictii, tindnd seama de
faptul ca este necesard o anumita flexibilitate in ceea ce priveste urgentele epidemiologice.
In plus, informatiile publicate de statele membre pot fi publicate de catre Comisie in mod

centralizat.

Articolul 12

Exercitarea delegarii de competente

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile prevazute la

prezentul articol.

Competenta de a adopta actele delegate mentionata la articolul 5 alineatul (2), la articolul 6
alineatul (2) si la articolul 7 alineatele (1) si (2) se confera Comisiei pe o perioada de

12 luni de la 1 iulie 2021.
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3)

(4)

)

(6)

Delegarea de competente mentionata la articolul 5 alineatul (2), la articolul 6 alineatul (2)
si la articolul 7 alineatele (1) si (2) poate fi revocata oricand de Parlamentul European sau
de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii de competente specificate in
decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o data ulterioara mentionata in decizie.

Decizia nu aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare stat
membru In conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare.

De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si

Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5 alineatul (2), al articolului 6 alineatul (2) sau
al articolului 7 alineatul (1) sau (2) intra 1n vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul
European si nici Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua luni de la notificarea
acestuia catre Parlamentul European si Consiliu, sau in cazul in care, naintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia cd nu vor
formula obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului

European sau a Consiliului.
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(1)

)

(1

2)

3)

Articolul 13

Procedura de urgenta

Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intra imediat in vigoare si se aplica
atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). Notificarea
unui act delegat transmisa Parlamentului European si Consiliului prezintd motivele pentru

care s-a recurs la procedura de urgenta.

Atat Parlamentul European, cét si Consiliul pot formula obiectii cu privire la un act delegat
in conformitate cu procedura mentionata la articolul 11 alineatul (6). Intr-un astfel de caz,
Comisia abroga actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul 1si notifica decizia de

a formula obiectii.
Articolul 14
Procedura comitetului

Comisia este asistatd de un comitet. Respectivul comitet reprezintd un comitet in intelesul

Regulamentului (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din respectivul regulament.
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Articolul 15

Aplicarea treptata

(1) Certificatele privind COVID-19 eliberate de un stat membru inainte de 1 iulie 2021 sunt
acceptate de celelalte state membre pana la 12 august 2021 in conformitate cu articolul 5
alineatul (5), cu articolul 6 alineatul (5) si cu articolul 7 alineatul (8), in cazul in care

contin datele prevazute in anexa.

(2) In cazul in care un stat membru nu este in masura sa elibereze de la 1 iulie 2021
certificatele mentionate la articolul 3 alineatul (1) intr-un format care respecta prezentul
regulament, acesta informeaza Comisia si celelalte state membre in consecinti. In cazul in
care cuprind campurile de date prevazute in anexa certificatele privind COVID-19 eliberate
de un astfel de stat membru intr-un format care nu respecta prezentul regulament sunt
acceptate de celelalte state membre in conformitate cu articolul 5 alineatul (5), cu

articolul 6 alineatul (5) si cu articolul 7 alineatul (8) pana la 12 august 2021.
Articolul 16
Rapoartele Comisiei

(1) Pana la 31 octombrie 2021, Comisia transmite un raport Parlamentului European si

Consiliului. Raportul include o sinteza a urmatoarelor informatii:

(a) numarul de certificate eliberate in temeiul prezentului regulament;
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(b) orientarile solicitate in temeiul articolului 3 alineatul (11) privind dovezile stiintifice
disponibile si nivelul de standardizare in ceea ce priveste posibila eliberare a
certificatelor de vindecare pe baza testelor de anticorpi, inclusiv a testelor serologice
pentru depistarea anticorpilor de SARS-CoV-2 luand in considerare disponibilitatea

si accesibilitatea unor astfel de teste; si
(c) informatiile primite in temeiul articolului 11.

(2) Pana la 31 martie 2022 Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului un raport

privind aplicarea prezentului regulament.

Raportul cuprinde, in special, o evaluare a impactului prezentului regulament asupra
diferitelor tipuri de vaccin, asupra situatiei drepturilor fundamentale si a nediscriminarii,
precum si asupra protectiei datelor cu caracter personal pe durata pandemiei

de COVID-19.

Raportul poate fi insotit de propuneri legislative, in special vizand prelungirea perioadei de
aplicare a prezentului regulament, tindnd seama de evolutia situatiei epidemiologice in

ceea ce priveste pandemia de COVID-19.
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Articolul 15

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Acesta se aplica de la 1 iulie 2021 pana la 30 iunie 2022.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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ANEXA

SETURILE DE DATE PE CARE LE CONTIN CERTIFICATELE

1. Campurile de date care trebuie incluse in certificatul de vaccinare:

(a) numele: numele de familie si prenumele, in aceasta ordine;

(b) data nasterii;

(c) boala sau agentul vizat: COVID-19 (SARS-CoV-2 sau una dintre variantele sale);

(d) vaccin Impotriva COVID-19 sau metode profilactice impotriva COVID-19;

(e) denumirea produsului reprezentand vaccinul impotriva COVID-19;

(f)  detinatorul autorizatiei de comercializare sau producatorul vaccinului impotriva

COVID-19;

(g) numarul dintr-o serie de doze, precum si numarul total de doze din serie;

(h) data vaccinarii, cu indicarea datei ultimei doze administrate;

(1)  statul membru sau tara tertd in care s-a administrat vaccinul;

(j)  emitentul certificatului;

(k) identificatorul unic al certificatului.
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Campurile de date care trebuie incluse in certificatul de testare:

(a) numele: numele de familie si prenumele, in aceasta ordine;

(b) data nasterii;

(c) Dboala sau agentul vizat: COVID-19 (SARS-CoV-2 sau una dintre variantele sale);

(d) tipul testului;

(¢) denumirea testului (optional pentru testul NAAT);

(f)  producatorul testului (optional pentru testul NAAT);

(g) data si ora prelevarii probei testate;

(h) rezultatul testului;

(i)  centrul sau infrastructura de testare (optional pentru testul antigenic rapid);

(j)  statul membru sau tara tertd in care s-a efectuat testul;

(k) emitentul certificatului;

(1)  1dentificatorul unic al certificatului.
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3. Campurile de date care trebuie incluse in certificatul de vindecare:
(a) numele: numele de familie si prenumele, in aceasta ordine;
(b) data nasterii;
(c) Dboala sau agentul de care s-a vindecat titularul: COVID-19 (SARS-CoV-2 sau una
dintre variantele sale);
(d) data primului testului NAAT cu rezultat pozitiv al titularului;
(e) statul membru sau tara tertd in care s-a efectuat testul;
(f) emitentul certificatului;
(g) certificat valabil de la;
(h) certificat valabil pana la (nu mai mult de 180 de zile de la data primului rezultat
pozitiv al testului NAAT);
(1) identificatorul unic al certificatului.
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