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COVID19-OLTASRA, TESZTRE ES GYOGYULTSAGRA VONATKOZO IGAZOLVANYOK
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ELFOGADASANAK KERETEROL SZOLO (EU) 2021/953 RENDELET MODOSITASAROL
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2022/... RENDELETE

(2022. jéinius 29.)

a Covid19-vilagjarvany idején a szabad mozgas megkonnyitése érdekében az interoperabilis,
Covid19-oltasra, tesztre és gyogyultsagra vonatkozo igazolvanyok
(unios digitalis Covid-igazolvany) kiallitasanak, ellendrzésének és elfogadasanak

keretérol szolo (EU) 2021/953 rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzodésre €s kiilonosen annak 21. cikke (2)

bekezdésére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében!,

Az Eurdpai Parlament 2022. junius 23-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
k6zz¢) és a Tandcs 2022. jinius 28-1 hatdrozata.
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mivel:

(1) Az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! meghatirozza az interoperabilis,
Covid19-oltasra, tesztre és gyogyultsagra vonatkozo igazolvanyok (uniés digitalis Covid-
igazolvany) kiallitaséara, ellendrzésére és elfogadasara vonatkozo keretet azzal a céllal,
hogy megkonnyitse a birtokosai szdmara a szabad mozgéashoz val6 joguk gyakorlasat a
Covid19-vilagjarvany idején. A rendelet hozzajarul tovabba a szabad mozgasra vonatkozo,
a SARS-CoV-2 terjedésének korlatozasa érdekében az unids joggal 6sszhangban a
tagallamok altal bevezetett korlatozasok fokozatos és koordinalt modon torténd

feloldasanak megkonnyitéséhez.

(2) Az (EU) 2021/953 rendelet szerint a tesztigazolvanyokat a SARS-CoV-2 fert6zés
kimutatasara szolgalo tesztek két tipusa, nevezetesen a molekularis nukleinsav-
amplifikacids tesztek (NAAT-tesztek), beleértve a reverz transzkripcids polimeraz
lancreakciot (RT-PCR) alkalmaz6 teszteket, valamint a virusfehérjék (antigének)
kimutatasan alapulo, lateralis immunproéba alkalmazaséaval 30 percnél rovidebb 1d6 alatt
eredményt ad6 antigén gyorstesztek alapjan kell kiallitani, feltéve, hogy ezeket

egészségligyi szakember vagy képzett teszteloszemélyzet végzi.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2021/953 rendelete (2021. junius 14.) a Covid19-
vilagjarvany idején a szabad mozgas megkonnyitése érdekében az interoperabilis, Covid19-
oltasra, tesztre és gydgyultsadgra vonatkoz6 igazolvanyok (unids digitalis Covid-igazolvany)
kiallitdsanak, ellendrzésének és elfogadasanak keretérél (HL L 211.,2021.6.15., 1. 0.).
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3) Az (EU) 2021/953 rendelet nem terjed ki a laboratoriumi antigén vizsgalatokra, példaul az
enzimhez kotott ellenanyag-vizsgéalatokra vagy az automatizalt immunvizsgélatokra. A
Covid19-diagnosztikai vizsgalatokkal foglalkoz6 technikai munkacsoport, amely a
Covid19-antigén teszteknek az 1082/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat! 17.
cikke alapjan létrehozott Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott kozds unids
jegyzéke frissitéseinek elokészitéséért felelds, 2021 juliusatol feliilvizsgalja a tagallamok
¢s a gyartok altal a Covid19 laboratériumi antigén vizsgalatokra vonatkozdan eléterjesztett
javaslatokat. Ezeket a javaslatokat ugyanazon kritériumok alapjan értékelték, mint az
antigén gyorsteszteket, és az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag Osszedllitotta az emlitett

kritériumoknak megfeleld laboratoriumi antigén vizsgalatok jegyzékét.

1 Az Europai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktdber 22.) a hatarokon
atterjedo sulyos egészségiigyi veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 293.,2013.11.5., 1. 0.).
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4) E fejlemények eredményeként, valamint az unids digitalis Covid-igazolvany kidllitdsdhoz
felhasznalhato kiilonboz0 tipust diagnosztikai vizsgalatok korének bovitése érdekében
modositani kell az antigén gyorstesztek fogalommeghatarozasat, hogy az kiterjedjen a
laboratoriumi antigén vizsgalatokra is. Ezaltal lehetové valik a tagallamok szamadra, hogy a
Covid19-antigén teszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott és
rendszeresen frissitett kozos unids jegyzékében szerepld, a megéllapitott mindségi
kritériumoknak megfeleld antigén tesztek alapjan tesztigazolvanyokat, valamint az (EU)
2022/256 felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet! elfogadasat kovetden gyogyultsagi
igazolvanyokat allitsanak ki. Mivel a tagallamok Covid19-tesztelési stratégiai eltérdek,
tovabbra is opcionalisnak kell maradnia annak a lehetdségnek, hogy a tagallamok antigén
tesztek alapjan allitsanak ki gydgyultsdgi igazolvanyokat, amely lehetdséggel kiilondsen
akkor lehet ¢élni, ha az érintett teriileten eléfordul6 fert6zések nagy szdma vagy egyéb ok
miatt a NAAT-kapacitasbol hiany van. Amennyiben elegend6 NAAT-kapacitas all
rendelkezésre, a tagallamok gyodgyultsagi igazolvanyokat tovabbra is csak NAAT-tesztek
alapjan allithatnak ki, amelyek a Covid19-esetek és kontaktok tesztelésének
legmegbizhatobb moddszertananak tekinthetok. Hasonloképpen, azokban az iddszakokban,
amikor a SARS-CoV-2-fertézések szama novekszik, aminek kovetkeztében magas
tesztelési igény jelentkezik vagy a NAAT-tesztekbdl hiany alakul ki, a tagallamoknak
lehetdségiik kell, hogy legyen arra, hogy ideiglenes jelleggel antigén teszteken alapuld
gyogyultsagi igazolvanyokat allitsanak ki. Amikor a fertézések szama csokken, a
tagallamok folytathatjak a gydgyultsagi igazolvanyok kizarolag NAAT-tesztek alapjan

torténd kiallitasat.

1 A Bizottsag (EU) 2022/256 felhatalmazason alapul6 rendelete (2022. februar 22.) az (EU)
2021/953 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a gydgyultsagi igazolvanyok antigén

gyorstesztek alapjan torténd kiallitasa tekintetében torténd modositasarol (HL L 42.,
2022.2.23., 4. 0.).
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Az (EU) 2021/953 rendelet 5. cikkével dsszhangban a tagallamok altal kiallitott oltasi
igazolvanyokon fel kell tiintetni a birtokosnak beadott d6zisok szdmat. Egyértelmiivé kell
tenni, hogy e kovetelmény célja nemcsak az oltasi igazolvanyt kiallit6 tagallamban beadott
dozisok feltiintetése, hanem az 6sszes, barmely tagallamban beadott dozisé. A csak az
igazolvanyt kiallit6 tagallamban beadott korabbi dozisok feltiintetése eltérést
eredményezhet a valamely személy szdmara ténylegesen beadott dozisok teljes szama és az
oltasi igazolvanyon feltiintetett szam kozott, és megakadalyozhatja a birtokosokat abban,
hogy az Uniodn beliili szabad mozgashoz val6 joguk gyakorlasa soran felhasznaljak az
oltasi igazolvanyukat. A mas tagallamokban korabban beadott d6zisok igazolasaul az
érvényes unios digitalis Covid-igazolvany szolgél. A tagallamok nem kérhetnek tovabbi —
példaul a kordbbi dézisok tételszamara vonatkozd — informéciokat vagy bizonyitékokat az
ilyen oltasi igazolvanyokkal rendelkezd unids polgaroktol. Lehetové kell tenni a
tagallamok szamara, hogy eldirjak, hogy a maganszemélyek mutassak be
személyazonossaguk érvényes igazolasat €s a korabbi unids oltasi igazolvanyt vagy
gyogyultsagi igazolvanyt. Ezzel sszefliggésben a mas tagallamok altal kiallitott oltési
igazolvanyok elfogadasara vonatkozoan az (EU) 2021/953 rendelet 5. cikkének (5)
bekezdésében meghatarozott szabalyok alkalmazandok. Emellett az (EU) 2021/953
rendelet 3. cikkének (10) bekezdése és 8. cikkének (2) bekezdése alapjan elfogadott
végrehajtasi jogi aktus hatalya alé tartozo6 igazolvanyokat — birtokosaik szabad mozgashoz
valo joga gyakorlasanak megkonnyitése céljabol — a tagallamok 4altal kiallitott unios
digitalis Covid-igazolvanyokkal azonos feltételek mellett kell elfogadni. Az (EU) 2021/953
rendelet 3. cikkének (4) bekezdésével dsszhangban, az unids digitalis Covid-igazolvany
birtokosa jogosult 1j igazolvany kiallitasat kérni, ha az eredeti igazolvanyban szerepld

személyes adatok, koztiik a birtokos oltottsdgara vonatkozdak nem pontosak.
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(6) Az (EU) 2021/953 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban, annak a
tagallamnak, ahol a Covid19-oltéanyagot beadtak, oltasi igazolvanyt kell kiéllitania az
érintett személy szdmara. Ez azonban nem értelmezhetd ugy, mint amely megakadalyozza
a tagallamokat abban, hogy az (EU) 2021/953 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének a)
pontjaban emlitett oltasi igazolvanyokat allitsanak ki olyan személyek szamara, akik

igazoljak, hogy egy masik tagallamban kaptak meg az oltast.
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(7

Kiilondsen a SARS-CoV-2 aggodalomra okot ad6 0j variansai megjelenésére tekintettel a
Covid19-oltdéanyagok folyamatos fejlesztése és tanulmanyozasa dontd fontossagu
szempont a Covid19-vilagjarvany elleni kiizdelemben. Ezzel 6sszefliggésben fontos
megkonnyiteni az onkéntesek részvételét a klinikai vizsgalatokban, azaz a gyogyszerek,
példaul a Covid19-oltéanyagok biztonsdgossaganak vagy hatdsossaganak vizsgalata
céljabol végzett tanulmanyokban. A klinikai kutatas alapvetd szerepet jatszik az
oltdanyagok kifejlesztésében, ezért 6sztonozni kell a klinikai vizsgalatokban valo dnkéntes
részvételt. Annak megakadalyozasa, hogy a klinikai vizsgalatok résztvevoi oltasi
igazolvanyt kapjanak, nagyban visszatarthatna 6ket az ilyen vizsgalatokban vald
részvételtdl, ami késleltetné az ilyen vizsgalatok befejezését és altalaban negativan hatna a
kozegészségiigyre. Ezen tilmenden a vizsgalati eredmények érvényességének biztositasa
érdekében meg kell 6rizni a klinikai vizsgélatok integritdsat, az adatok titkositasa és
bizalmas jellegének megorzése tekintetében. Ezért lehetdvé kell tenni, hogy a tagallamok
oltasi igazolvanyt allitsanak ki a tagallamok etikai bizottsagai és illetékes hatdsagai altal
jovahagyott klinikai vizsgalatok résztvevoi szdmara, fiiggetleniil attol, hogy a résztvevot
potencialis Covid19-oltdanyaggal vagy — a tanulmany veszélyeztetésének elkeriilése

érdekében — a kontrollcsoportnak adott dozissal oltottak be.
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Emellett egyértelmiivé kell tenni, hogy a Covid19-vildgjarvanyra valaszul az unios joggal
Osszhangban bevezetett, a szabad mozgésra vonatkoz6 korlatozasok feloldasa érdekében
mas tagallamok tekintetében lehetdvé kell tenni, hogy elfogadjak a klinikai vizsgalatok
targyat képezé Covid19-oltdoanyagokra vonatkozoan kiallitott oltasi igazolvanyokat. Az
ilyen oltasi igazolvanyok elfogadasi idészaka nem haladhatja meg a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet! alapjan kiadott forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
Covid19-oltéanyagok alapjan kiallitott igazolvanyokét. Az ilyen oltasi igazolvanyok
elfogadasi id6szaka eltérd lehet, attol fiiggden, hogy az oltdanyagot alapoltdsi sorozat
részeként vagy emlékeztetd adagként adtak-e be. A tagallamok az emlitett idészakon beliil
elfogadhatjak az ilyen oltasi igazolvanyokat, kivéve, ha azokat a klinikai vizsgalat
befejezését kovetden visszavontak, kiilondsen, ha a Covid19-oltdanyag ezt kovetden nem
kapta meg a forgalombahozatali engedélyt, vagy ha az oltasi igazolvanyokat vakvizsgalat
részeként a kontrollcsoportnak beadott placebo oltas alapjan allitottak ki. E tekintetben az
oltasi igazolvanyok Covid19-oltéanyagok klinikai vizsgélatainak résztvevoi szamara
torténd kiallitasa és ezen igazolvanyok elfogadésa tagallami hataskorbe tartozik. Ha a
klinikai vizsgalat targyat képezd Covid19-oltdanyag a 726/2004/EK rendelet alapjan
késobb forgalombahozatali engedélyt kap, az emlitett oltdéanyagra vonatkozoéan kiallitott
oltasi igazolvanyok az emlitett forgalombahozatali engedély kiallitasanak idopontjatol az
(EU) 2021/953 rendelet 5. cikke (5) bekezdése elsd albekezdésének hatalya ala tartoznak.
A koherens megkozelités biztositasa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
felkérje az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdgot, az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi Kozpontot (ECDC) vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (EMA), hogy
adjon ki irdanymutatast az olyan klinikai vizsgalatok targyat képez6 Covid19-oltéanyagokra
vonatkozoan kiallitott igazolvanyok elfogadéasarol, amelyek még nem kaptak a
726/2004/EK rendelet szerinti forgalombahozatali engedélyt, ezen iranymutatasnak
figyelembe kell vennie a klinikai vizsgalatok elvégzéséhez sziikséges etikai €s tudomanyos

kritériumokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 k6zosségi eljarasok meghatarozéasarodl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. o.).
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9) Az (EU) 2021/953 rendelet elfogadasa 6ta a Covid19-vilagjarvany tekintetében jelentdsen
megvaltozott a jarvanyligyi helyzet. Bar a kiilonb6z6 tagallamokban eltérd az atoltottsag
szintje, 2022. janudr 31-ig az Uni6 felndtt lakossaganak tobb mint 80 %-a befejezte az
alapoltasi sorozatot és tobb mint 50 % megkapta az emlékeztetd adagot. Az 4toltottsag
ndvelése tovabbra is kulcsfontossagu célkitlizés a Covid19-vilagjarvany elleni
kiizdelemben, mivel az oltas fokozott védelmet nyujt a korhazba keriiléssel és a sulyos
megbetegedéssel szemben, €s igy fontos szerepet jatszik a személyek szabad mozgasara

vonatkozo korlatozasok feloldasanak biztositasaban.
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(10)

Emellett a SARS-CoV-2 aggodalomra okot ad6 delta-variansanak 2021 masodik felében
tortént terjedésével nott a fert6zések, a korhazi ellatasra szoruldok és a halalesetek szama,
ami sziikségessé tette, hogy a tagallamok szigoru kdzegészségiigyi intézkedéseket
fogadjanak el az egészségligyi ellatorendszerek kapacitasdnak védelme érdekében. 2022
elején a SARS-CoV-2 aggodalomra okot adé omikron-varidnsa miatt meredeken nott a
Covid19-fertdzések szama, ez a varidns gyorsan felvaltotta delta-varianst, és Unio-szerte
példatlan mérték kozosségi fertézést okozott. Amint azt az ECDC 2022. januar 27-1 gyors
kockazatértékelésében megallapitotta, gy tlinik, hogy az omikron-fert6zés kisebb
valdsziniiséggel vezet olyan sulyos klinikai kimenetelhez, amely korhazi kezelést vagy
intenziv osztalyokra valo felvételt tesz szlikségessé. Bar a betegség enyhébb lefolyasa
részben a virus eredendd jellemzdinek kdszonhetd, a vakcindk hatdsossagara vonatkozo
tanulmanyok eredményei azt mutattak, hogy az oltas jelentds szerepet jatszik az omikron-
fertdzés sulyos klinikai kimenetelének megeldzésében, a harom oltéanyagdozist kapott
személyek korében ugyanis jelentésen nétt a sulyos megbetegedéssel szembeni védelem
hatasossdga. Tovabba, tekintettel a k6z6sségi fertdzés nagyon magas szintjére, amelynek
kovetkeztében egyidejiileg sokan betegszenek meg, a tagallamok egészségiigyi
ellatorendszereire €s a tarsadalom egészének miikodésére — foként a munkahelyi és iskolai

hianyzasok miatt — valdszintileg jelentds nyomas nehezedik.
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(11) Az omikron-fert6zés 2022 eleji tetdzését kovetden a lakossag nagy része — akar véddoltas,
akar korabbi fert6zés, vagy mindketté miatt — varhatoan legalabb egy bizonyos ideig védett
a Covid19-cel szemben. A jelenleg rendelkezésre allo Covid19-oltéanyagoknak
koszonhetden a lakossag joval nagyobb hanyadanak fokozottabb is a védettsége a
Covid19- okozta sulyos megbetegedésekkel €s a haldlozassal szemben. A fert6zés 2022
masodik felében torténd lehetséges novekvo terjedésének hatasat azonban nem lehet elére
jelezni. Emellett nem zarhato ki annak a lehetdsége, hogy 1), aggodalomra okot ado SARS-
CoV-2-variansok megjelenése miatt sulyosbodik a Covid19-jarvanyhelyzet. Amint azt az
ECDC is megallapitotta, a Covid19-viladgjarvany jelenlegi szakaszaban tovabbra is jelentds

bizonytalansagok allnak fenn.

(12) Tekintettel a Covid19-vildgjarvany tovabbi alakuldséval kapcsolatos tovabbra is fennalld
bizonytalansagokra azt sem lehet kizarni, hogy a tagallamok az (EU) 2021/953 rendelet
hatalyvesztésének idépontjat, 2022. junius 30-at kdvetden is elodirjak a szabad mozgashoz
valé jogukat gyakorlo unids polgarok és csaladtagjaik szamara a Covid19 oltasi,
teszteredmény- vagy gyogyultsagi igazolads bemutatdsat. Ezért fontos elkertiilni azt a
helyzetet, hogy abban az esetben, ha 2022. junius 30. utan érvényben maradnak a szabad
mozgés kdzegészségiigyi okokbol torténd bizonyos korlatozasai, az unids polgarokat és
csaladtagjaikat megfosszak attol a lehetdségtol, hogy hasznaljak unios digitalis Covid-
igazolvanyaikat, amelyek hatékony, biztonsagos €s a maganélet védelmét biztosito
eszkozok a Covid19-oltas, teszteredmény és gyogyultsag igazolasara, amennyiben a
tagallamok megkdvetelik ezek birtoklasat az emlitett személyek szabad mozgashoz vald

joganak gyakorlasahoz.
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(13)

(14)

(15)

Ezzel 6sszefiiggésben a tagallamok a szabad mozgashoz valé jogukat gyakorld unios
polgarok és csaladtagjaik szamara csak akkor irhatjak el6 a Covid19-oltas, -teszteredmény
vagy -gyogyultsag igazolasanak bemutatasat vagy vezethetnek be tovabbi korlatozasokat —
példaul a SARS-CoV-2-fert6zések utazadshoz kapcsolodo tesztelését vagy utazashoz
kapcsolodo karantént vagy onkéntes karantént —, ha ezek a korlatozasok a rendelkezésre
allo legijabb tudomanyos bizonyitékok — tobbek kozott az ECDC altal az (EU) 2022/107
tanacsi ajanlas! alapjan kozzétett jarvanyiigyi adatok — alapjan és az elévigyazatossag
elvével 6sszhangban megkiilonboztetésmentesek, valamint szilikségesek és aranyosak a

kozegészség védelme érdekében.

A szabad mozgas kozegészségiligyi okokbol torténd korlatozasa soran a tagallamoknak
kiilonds figyelmet kell forditaniuk a legkiils6 régiok, az exklavek és a foldrajzilag
elszigetelt teriiletek sajatossagaira, valamint az ilyen korlatozédsoknak a hataron atnyulo
régiokra valdsziniileg gyakorolt hatasara, tekintettel az emlitett régiok kozotti erds

tarsadalmi és gazdasagi kapcsolatokra.

Az unids digitalis Covid-igazolvanyt alkoto igazolvanyok barmely ellendrzése nem
vezethet az Union beliili szabad mozgas tovabbi korlatozasahoz vagy a schengeni térségen

beliili utazas korlatozasahoz.

1

A Tanécs (EU) 2022/107 ajanlasa (2022. januar 25.) a Covid19-vilagjarvany idején a
biztonsagos szabad mozgas megkonnyitésére vonatkozo koordinalt megkozelitésrol és az
(EU) 2020/1475 ajanlas felvaltasarol (HL L 18.,2022.1.27., 110. o.).
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(16)

Ugyanakkor, mivel a személyek Union beliili szabad mozgasara vonatkoz6an a SARS-
CoV-2 terjedésének korlatozasa érdekében bevezetett minden korlatozést — igy az unids
digitalis Covid-igazolvany bemutatasara vonatkozo6 kévetelményt is — amint azt a
jarvanyligyi helyzet lehetévé teszi fel kell oldani, az (EU) 2021/953 rendelet alkalmazasi
idészakanak meghosszabbitasat 12 honapra kell korlatozni. Tovabba az emlitett rendelet
alkalmazési id6szakanak meghosszabbitdsa nem értelmezhetd gy, hogy a tagallamok —
kiilonosen azok, amelyek feloldjak a nemzeti kozegészségiigyi intézkedéseket — kotelesek
a szabad mozgasra vonatkozo korlatozasokat fenntartani vagy ilyen korlatozasokat
bevezetni. Az (EU) 2021/953 rendelet értelmében a Bizottsagra ruhdzott, az Europai Unid
miikodésérol szolo szerzodés 290. cikkének megfelelden jogi aktusok elfogadasara
vonatkoz6 hataskort meg kell hosszabbitani. Biztositani kell, hogy az unids digitalis
Covid-igazolvany kerete alkalmazkodni tudjon a Covid19-oltassal, a felgydgyulast kdvetd
ujrafert6zodéssel vagy a teszteléssel kapcsolatos 1j bizonyitékokhoz ¢és a Covid19-

vilagjarvany megfékezése terén elért tudomanyos eredményekhez.

PE-CONS 27/1/22 REV 1 13



(17) A Bizottsagnak 2022. december 31-ig egy harmadik jelentést kell benyujtania az Eurdpai
Parlamentnek €s a Tanacsnak az (EU) 2021/953 rendelet alkalmazasarol. A jelentésnek
tartalmaznia kell kiilondsen az emlitett rendelet 11. cikke alapjan kapott, a tagallamok altal
a SARS-CoV-2 terjedésének korlatozasa érdekében bevezetett, a szabad mozgasra
vonatkoz6 korlatozasokkal kapcsolatos informaciok attekintését, az unios digitalis Covid-
igazolvany belfoldi és nemzetkdzi felhasznalasaval kapcsolatos valamennyi fejlemény
ismertetését, a masodik jelentésben foglalt értékelés 1ényeges frissitéseit, valamint az unios
digitalis Covid-igazolvanyoknak az emlitett rendelet alkalmazéasaban torténd tovabbi
hasznalata megfeleloségének értékelését, figyelembe véve a jarvanyiigyi fejleményeket és
a rendelkezésre 4ll6 legujabb tudoméanyos bizonyitékokat, valamint a sziikségesség és az
aranyossag elvére tekintettel. A jelentés elkészitésekor a Bizottsagnak irdnymutatast kell
kérnie az ECDC-t6l és az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagtol. A Bizottsag
kezdeményezési joganak sérelme nélkiil a jelentést az (EU) 2021/953 rendelet alkalmazasi
idészakanak leroviditésére iranyulo6 jogalkotasi javaslatnak kell kisérnie, figyelembe véve a
Covid19-vilagjarvannyal kapcsolatos jarvanyiigyi helyzet alakulasat, valamint az ECDC és

az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag e célbdl tett ajanlésait.
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(18) Az (EU) 2021/953 rendeletet ezért ennek megfeleléen modositani kell.

(19) Mivel e rendelet céljat, nevezetesen az Union beliili szabad mozgashoz vald jog Covid19-
vildgjarvany idején vald gyakorlasanak egy adott személy Covid19-oltasara, -
teszteredményére vagy gyogyultsagara vonatkozo interoperabilis Covid19-igazolvanyok
kiallitasara, ellendrzésére és elfogadasara szolgalo keret 1étrehozésa révén torténd
megkonnyitését a tagallamok nem tudjédk kielégitéen megvalodsitani, az Unid szintjén
azonban az intézkedés terjedelme és hatasai miatt e cél jobban megval6sithato, az Unio
intézkedéseket hozhat a szubszidiaritasnak az Eurdpai Unidrol szolo szerzodés 5. cikkében
foglalt szubszidiarités elvével 6sszhangban. Az ardnyossagnak az emlitett cikkben foglalt

elvével 6sszhangban ez a rendelet nem 1€pi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(20) Annak lehetdvé tétele érdekében, hogy e rendelet az unids digitalis Covid-igazolvany
folytonossaganak biztositasa érdekében azonnal és a kelld id6ben alkalmazandéva valjon,
e rendeletnek az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan hatalyba

kell Iépnie.

(21) Az eurdpai adatvédelmi biztossal és az Europai Adatvédelmi Testiilettel az
(EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 42. cikkének (1) és (2)
bekezdésével 6sszhangban konzultaciora keriilt sor, és a biztos és a testiilet 2022. marcius

14-én kdzodsen véleményt nyilvanitott?,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).

A Hivatalos Lapban még nem tették kozzé.
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1. cikk
Az (EU) 2021/953 rendelet a kdvetkezéképpen modosul:
1. A 2. cikk 5. pontjanak helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»J. »antigénteszt«: a SARS-CoV-2 jelenlétének kimutatasat célzo, az alabbi
tesztkategoriak egyikébe tartozo vizsgalat, amely virusfehérjék (antigének)

kimutatdsan alapul:

a)  antigén gyorstesztek, példaul lateralis immunproba alkalmazasaval, amelyek

30 percnél rovidebb i1d6 alatt adnak eredményt;

b) laboratériumi antigén vizsgalatok, példaul enzimhez kotott ellenanyag-
vizsgalatok vagy antigének kimutatasara szolgal6 automatizalt

immunvizsgalatok;”
2. A 3. cikk a kovetkezoképpen mddosul:
a)  az (1) bekezdés a kovetkezoképpen mddosul:
1. az elsé albekezdés b) €s ¢) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»b)  azt megerdsitd igazolvany, hogy a birtokoson egészségiigyi szakember

vagy képzett teszteldszemélyzet altal az igazolvanyt kiallité tagallamban

NAAT-tesztet vagy a Covid19 antigén teszteknek az Egészségiigyi

Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott k6zos unids jegyzékében felsorolt

antigén tesztet végeztek, €s amely feltiinteti a teszt tipusat, azt a napot,
amikor a tesztet elvégezték és a teszt eredményét (a tovabbiakban:

tesztigazolvany);
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c)  azt megerdsitd igazolvany, hogy egészségiigyi szakember vagy képzett
tesztel0személyzet altal elvégzett NAAT-teszt vagy a Covid19 antigén
teszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott kdzos
unios jegyzékében felsorolt antigén teszt pozitiv eredményét kdvetden az
igazolvany birtokosa a SARS-CoV-2-fert6zésbdl felgydgyult (a
tovabbiakban: gyogyultsagi igazolvany).”;

ii.  amasodik albekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1¢€p:

,»A Bizottsag kozzéteszi a Covid19 antigén teszteknek az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott kozos unids jegyzekét, beleértve annak

minden frissitését.”;
b) a(11) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»(11) ,,Amennyiben sziikséges, a Bizottsag felkéri az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsagot, az ECDC-t vagy az EMA-t, hogy adjon ki irdnymutatést az (1)
bekezdésben emlitett igazolvanyokban dokumentalt egészségiligyi események
hatésair6l rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékokrol, kiilondsen a SARS-
CoV-2 1y, aggodalomra okot ad6 variansai tekintetében, és a tagallami klinikai

vizsgalatok targyat képezd Covid19-oltéanyagok elfogadasardl.”.
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3. A 4. cikk (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A biztonsagi keretrendszernek nyilvanos kulcst infrastruktaran kell alapulnia, és
lehetové kell tennie a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett igazolvanyok megbizhato és
biztonsagos kiallitasat, valamint hitelességiik, érvényességiik €s sértetlenségiik
ellendrzését. A biztonsagi keretrendszernek lehetévé kell tennie a csalés, kiilondsen a
hamisités felderitését. A biztonsagi keretrendszernek emellett lehetdvé kell tennie a
visszavont igazolvanyok — a visszavont igazolvanyok egyedi igazolvanyazonositoit
tartalmazo — jegyzékeinek cseréjét is. A visszavont igazolvanyok ilyen jegyzékei
nem tartalmazhatnak semmilyen mas személyes adatot. A 3. cikk (1) bekezdésében
emlitett igazolvanyok és adott esetben a visszavont igazolvanyok jegyzékeinek

ellendrzése nem eredményezheti a kiallitonak az ellen6rzésrdl valo értesitését.”
4. Az 5. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  a(2) bekezdés elsd albekezdése b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

,b) abirtokosnak beadott Covid19-oltéanyagra, valamint a dozisok szamara
vonatkoz6 informacidk, fliggetlentil attol, hogy az emlitett dozisokat melyik

tagallamban adtak be;”;
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b) az (5) bekezdés a kdvetkezd albekezdésekkel egésziil ki:

,»A tagallamok az oltasi igazolvanyokat a Covid19-oltéanyagra vonatkozd, a
tagallamok etikai bizottsagai ¢€s illetékes hatdsagai altal jovahagyott klinikai
vizsgalatokban részt vevo személyek szamara is kiallithatjak, fiiggetleniil attol, hogy
a résztvevo Covid19-oltdanyagot vagy a kontrollcsoportnak beadott dézist kapott. A
Covid19-oltdéanyagra vonatkozo, a melléklet 1. pontjdban meghatarozott konkrét
adatmezdknek megfelelden az oltasi igazolvanyban feltiintetendd informaciok nem

veszélyeztethetik a klinikai vizsgalat integritasat.

A tagallamok elfogadhatjak a mas tagallamok altal a negyedik albekezdéssel
Osszhangban kiallitott oltasi igazolvanyokat annak érdekében, hogy eltekintsenek a
szabad mozgésra vonatkozdan a SARS-CoV-2 terjedésének korlatozasa érdekében az
unids joggal 6sszhangban bevezetett korlatozasoktol, kivéve, ha az elfogadasi
iddszakuk lejart vagy a klinikai vizsgalat befejezését kovetden visszavondsra
kertiltek, kiilondsen azon okbol, hogy a Covid19-oltdéanyagra ezt kovetden nem adtak
ki forgalombahozatali engedélyt vagy, hogy az oltasi igazolvanyokat vakvizsgalat

részeként a kontrollcsoportnak beadott placebo oltas alapjan allitottak ki.”.
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5. A 6. cikk (2) bekezdése b) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) abirtokoson elvégzett NAAT-tesztre vagy antigén tesztre vonatkoz6 informaciok;”
6. A 7. cikk a kovetkezoképpen mddosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) Kérésre minden tagallam kiéllitja a 3. cikk (1) bekezdésének c¢) pontjaban
emlitett gyogyultsagi igazolvanyokat az egészségligyi szakember vagy képzett

teszteloszemélyzet altal elvégzett NAAT-teszt pozitiv eredményét kovetden.

Ezenkiviil kérésre a tagallamok a Covid19 antigén teszteknek az Egészségligyi
Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott kozos unids jegyzékében felsorolt,
egészségiigyi szakember vagy képzett teszteloszemélyzet altal elvégzett
antigén teszt pozitiv eredményét kovetden is kiallithatjak a 3. cikk (1)

bekezdésének c) pontjaban emlitett gyogyultsagi igazolvanyt.

A tagallamok egészségiigyi szakember vagy képzett teszteloszemélyzet altal
2021. oktober 1-jén vagy azt kdvetden elvégzett antigén tesztek alapjan
kiallithatnak gyogyultsagi igazolvanyt, feltéve, hogy az alkalmazott antigén
teszt a pozitiv teszteredmény elkésziilésének napjan szerepelt a Covid19
antigén teszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag altal jovahagyott

ko6z06s unios jegyzékében.

PE-CONS 27/1/22 REV 1 20



A gyogyultsagi igazolvanyokat legkordbban 11 nappal azt kovetden allitjak ki,
hogy az adott személyen elsé alkalommal végeztek pozitiv eredményii NAAT-

tesztet vagy antigén tesztet.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 12. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el annak médositasa céljabdl,
hogy hanyadik nap utén allitando ki gyogyultsagi igazolvany, a 3. cikk (11)
bekezdésével 0sszhangban az Egészségligyi Biztonsagi Bizottsagtol kapott
iranymutatas vagy az ECDC altal feliilvizsgalt tudomanyos bizonyitékok

alapjan.”;
b) a(4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(4) A 3.cikk (11) bekezdése értelmében kapott irdnymutatas alapjan a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy a 12. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapulo jogi aktusokat fogadjon el, hogy modositsa e cikk (1) bekezdését és
a 3. cikk (1) bekezdésének c) pontjat, lehetové téve a gyogyultsagi igazolvany
pozitiv antigén teszt, antitest teszt — ideértve a SARS-CoV-2-vel szembeni
antitestek szerologiai vizsgalatat is —, vagy barmely egyéb, tudomanyosan
igazolt modszer alapjan torténd kiallitdsat. Az ilyen felhatalmazéason alapuld
jogi aktusok az e cikk (2) bekezdésének b) €s c) pontjaban emlitett
személyesadat-kategoridkat tartalmaz6 adatmezdk hozzaadéasa, modositasa

vagy torlése révén modositjak a melléklet 3. pontjat is.”
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7. A 10. cikk (5) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(5) A visszavont igazolvanyok 4. cikk (2) bekezdése alapjan kicserélt jegyzékei nem

Orizhetok meg e rendelet alkalmazasi id0szakanak vége utan.”
8. A 11. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

,11. cikk

A szabad mozgasra vonatkozo korlatozasok és informdciocsere

(1) A szabad mozgas kozegészségiigyi okokbol torténd korlatozasanak bevezetésére
vonatkoz6 tagallami hataskor sérelme nélkiil, amennyiben a tagallamok elfogadnak
oltasi igazolvanyokat, negativ eredményt mutatd tesztigazolvanyokat vagy
gyogyultsagi igazolvanyokat, tartozkodniuk kell a szabad mozgasra vonatkozo
tovabbi korlatozasok eldirdsatol, kivéve, ha az ilyen korlatozasok a rendelkezésre
allo legtijabb tudomanyos bizonyitékok — tobbek kozott az ECDC altal az (EU)
2022/107 tanacsi ajanlas” alapjan kozzétett jarvanyligyi adatok — alapjan és az
elévigyazatossag elvével 6sszhangban megkiilonboztetésmentesek, valamint

szlikségesek ¢és aranyosak a kozegészség védelme érdekében.
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)

(2a)

€)

Amennyiben egy tagallam az unios joggal 0sszhangban — beleértve az e cikk (1)
bekezdésében meghatarozott elveket is — tovabbi korlatozasokat ir el6 a 3. cikk (1)
bekezdésében emlitett igazolvanyok birtokosai szamara — kiilondsen egy
aggodalomra okot ad6 vagy figyelmet érdemlé SARS-CoV-2-varidns miatt —,
lehetdség szerint 48 6raval az ilyen 11j korlatozasok bevezetése elétt megfelelden
tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot. E célbol a tagallam megadja az

alabbi informacidkat:

a) azilyen korlatozasok okai, beleértve az emlitett korlatozasokat alatamaszto, az
adott szakaszban rendelkezésre allo és elérhetd valamennyi relevans

jarvanyiigyi adatot és tudoményos bizonyitékot;

b) azilyen korlatozasok hatdlya, megjeldlve, hogy mely igazolvanyok birtokosai

tartoznak az ilyen korlatozasok hatdlya ald vagy mentesiilnek azok alol;
c) azilyen korlatozasok datuma ¢és iddtartama.

Amennyiben egy tagallam az (1) és a (2) bekezdéssel dsszhangban korlatozasokat
vezet be, kiilonds figyelmet kell forditania az ilyen korlatozasoknak a hataron
atnyulo régiokra valoszintileg gyakorolt hatasara, valamint a legkiilsé régiok, az

exklavék ¢€s a foldrajzilag elszigetelt teriiletek sajatossagaira.

A tagallamok t4jékoztatjak a Bizottsagot €s a tobbi tagallamot a 3. cikk (1)
bekezdésében emlitett igazolvanyok kiallitasarol és elfogadasanak feltételeirdl,
beleértve azt is, hogy az 5. cikk (5) bekezdésének masodik albekezdése alapjan mely
Covid19-oltéanyagokat fogadjak el.
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(4) A tagéallamok egyértelml, atfogo és idében torténd tajékoztatast nyujtanak a
nyilvanossag szdmara az (1), a (2) és a (3) bekezdés tekintetében. A tagallamoknak
ezt a tajékoztatast fészabalyként az 01j korlatozasok hatalybalépése elott 24 draval
kell nyilvdnosan hozzaférhetové tennitik, figyelembe véve, hogy a jarvanyligyi
veszélyhelyzetek esetén némi rugalmassagra van sziikség. Emellett a tagallamok altal
nyujtott tajékoztatast a Bizottsag kdzpontositott moédon nyilvanosan hozzaférhetdveé

teheti.

¥ A Tandacs (EU) 2022/107 ajanlasa (2022. januar 25.) a Covid19-vilagjarvany idején a
biztonsagos szabad mozgéas megkonnyitésére vonatkoz6 koordinalt megkozelitésrol
¢és az (EU) 2020/1475 ajanlas felvaltasarol (HL L 18.,2022.1.27., 110. 0.).”

9. A 12. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szdveg 1ép:

»(2) A Bizottsagnak az 5. cikk (2) bekezdésében, a 6. cikk (2) bekezdésében és a 7. cikk
(1) és (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara
vonatkoz6 felhatalmazasa 24 honapos iddtartamra sz6l, 2021. julius 1-t61 kezdodo

hatallyal.”
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10. A 16. cikk a kovetkezdképpen mddosul:
a)  a(2) bekezdés harmadik albekezdését el kell hagyni;
b)  acikk a kdvetkezo bekezdéssel egésziil ki:

»(3) 2022. december 31-ig a Bizottsag e rendelet alkalmazasarol jelentést nyujt be

az Europai Parlamentnek és a Tanacsnak.
A jelentésnek kiilondsen a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) atagallamok altal a SARS-CoV-2 terjedésének korlatozasa érdekében a
szabad mozgasra vonatkozoan bevezetett korlatozasokra vonatkozo, a 11.

cikk értelmében kapott informaciok attekintése;

b) a3.cikk (1) bekezdésében emlitett igazolvanyok belfoldi és nemzetkdzi
felhasznalasaval kapcsolatos valamennyi fejleményt, valamint a
harmadik orszagok altal kiallitott Covid19-igazolvanyokrol sz6lo, a 8.
cikk (2) bekezdése szerinti végrehajtasi jogi aktusok elfogadasat leird

attekintés;
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d)

az e cikk (2) bekezdése értelmében benyujtott jelentésben szerepld, arra
vonatkozo6 értékeléssel kapcsolatos 1ényeges frissitések, hogy e rendelet
milyen hatast gyakorol a szabad mozgéas megkonnyitésére — tobbek
kozott az utazdsokra és a turizmusra —, valamint a kiilonb6z6 tipusu
oltbanyagok elfogadasara, az alapvetd jogokra és a
megkiilonboztetésmentességre, tovabba a személyes adatok védelmére a

Covid19-vilagjarvany idején;

annak értékelése, hogy e rendelet alkalmazasaban megfelel6-e a 3. cikk
(1) bekezdésében emlitett igazolvanyok tovabbi haszndlata, figyelembe
véve a jarvanyligyi fejleményeket és a rendelkezésre allo legujabb

tudomanyos bizonyitékokat.

A jelentés elkészitésekor a Bizottsag iranymutatast kér az ECDC-t6l és az

Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagtol, amelyet csatolni kell a jelentéshez.

A jelentést jogalkotasi javaslat kisérheti, kiilondsen e rendelet alkalmazasi

1ddszakanak leroviditése céljabol, figyelembe véve a Covid19-vilagjarvannyal

kapcsolatos jarvanyiigyi helyzet alakuldsat, valamint az ECDC és az

Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag e célbdl tett ajanlasait.”
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11. A 17. cikk mésodik bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
Bzt a rendeletet 2021. julius 1-jétdl 2023. junius 30-ig kell alkalmazni.”
12. A mellékletben a (2) pont 1) alpontjanak helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

. ,,atesztkOzpont vagy a tesztet végzo intézmény (antigén teszt esetében nem

kotelezo);”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben,
az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elndk az elndk
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