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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

El derecho de los ciudadanos de la Unioén a circular y residir libremente en la Union Europea,
consagrado en el articulo 21 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), es
uno de los logros mas apreciados de la Unidon y un importante motor de su economia. Al
mismo tiempo, la actual pandemia de coronavirus («COVID-19») sigue representando una
amenaza extraordinaria para la salud publica en toda la Union. Esto ha llevado a los Estados
miembros a adoptar medidas de salud publica destinadas a proteger la salud de las personas y
la capacidad de sus sistemas sanitarios, algunas de las cuales han afectado a los viajes entre
Estados miembros.

Para facilitar una circulacion libre y segura durante la pandemia de COVID-19, el Parlamento
Europeo y el Consejo adoptaron, el 14 de junio de 2021, el Reglamento (UE) 2021/953!, por
el que se establece el marco del certificado COVID digital de la UE para la expedicion,
verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de prueba
diagnostica y de recuperacion’. El Reglamento (UE) 2021/953 facilita la libertad de
movimientos al ofrecer a los ciudadanos unos certificados interoperables y mutuamente
aceptados de vacunacion, de prueba diagnostica y de recuperacion de la COVID-19 que
pueden utilizar para viajar. Cuando los Estados miembros levantan determinadas restricciones
a la libre circulacion de personas que estén en posesion de pruebas de vacunacion,
diagnosticas o de recuperacion, el certificado COVID digital de la UE permite a los
ciudadanos beneficiarse de estas exenciones.

Desde su adopcion, el certificado COVID digital de la UE se ha implantado con éxito en toda
la Unidn, con mas de 1 000 millones de certificados expedidos hasta el final de 2021, y
constituye pues una herramienta ampliamente disponible y aceptada de manera fiable para
facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19. Seglin una encuesta del
Eurobarometro publicada en septiembre de 2021, alrededor de dos tercios (65 %) de los
encuestados opinaban que el certificado COVID digital de la UE es el medio mas seguro para
viajar libremente por Europa durante la pandemia®. Casi todos los Estados miembros también
utilizan el certificado COVID digital de la UE con fines nacionales, y hay estudios que
estiman que su uso ha dado lugar a un aumento de la vacunaciéon, menores ingresos
hospitalarios, menos pérdidas econdmicas y, lo que es mas importante, menos muertes>.

Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de junio de 2021 relativo a un
marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagnostica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de
facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 1).
Acompaiiado por el Reglamento (UE) 2021/954 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de junio
de 2021 relativo a un marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19
interoperables de vacunacion, de prueba diagnoéstica y de recuperacion (certificado COVID digital de
la UE) con respecto a los nacionales de terceros paises que se encuentren o residan legalmente en los
territorios de los Estados miembros durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 24).
Disponible en: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-

heard/eurobarometer/202 1/soteu-flash-survey/soteu-202 1 -report-en.pdf

4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2
https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-

the-economy/
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Ademas, el sistema de certificado COVID digital de la UE ha demostrado ser el inico sistema
de certificados COVID-19 operativo a gran escala y de dmbito internacional. Por ello, ha
adquirido una creciente importancia en el mundo y contribuido a hacer frente a la pandemia a
escala mundial, facilitando unos viajes internacionales seguros y una recuperacion
generalizada. A 31 de enero de 2022, los tres paises del Espacio Economico Europeo no
pertenecientes a la UE®, Suiza’ y otros 29 terceros paises y territorios® estan conectados al
sistema de certificado COVID digital de la UE, y se espera que otros se sumen en el futuro.
Dicho sistema ha sido reconocido como una de las soluciones digitales clave para restablecer
la movilidad internacional’, y la Asociacion de Transporte Aéreo Internacional ha instado a
los paises a adoptar el certificado COVID digital de la UE como norma mundial'®. La
Comision proseguira sus esfuerzos para apoyar a los terceros paises interesados en desarrollar
sistemas interoperables de certificados COVID-19. Esto puede incluir la oferta de soluciones
de referencia de codigo abierto adicionales que permitan la conversion de certificados de
terceros paises en un formato interoperable con el certificado COVID digital de la UE, ya que
también es posible conectar terceros paises cuyos certificados sean interoperables mediante
conversion'!.

Para aprovechar al maximo el marco del certificado COVID digital de la UE, el Consejo ha
adoptado varias recomendaciones sobre un enfoque coordinado para facilitar la libre
circulacion segura durante la pandemia de COVID-19. Segun la actualizacidn mas reciente, la
Recomendacion (UE) 2022/107 del Consejo, adoptada el 25 de enero de 2022'2, el titular de
un certificado COVID digital de la UE que cumpla determinados requisitos no debe, en casi
ninguna circunstancia, estar sujeto a ningln requisito adicional al ejercer sus derechos de libre
circulacion. Este «enfoque basado en las personas» requiere, por tanto, la disponibilidad
continua de certificados COVID digitales de la UE.

Desde la adopcion del Reglamento (UE) 2021/953, la situacion epidemiologica con respecto a
la pandemia de COVID-19 ha evolucionado considerablemente. Por una parte, a 31 de enero
de 2022, mas del 80 % de la poblacion adulta de la Unidn ha completado su pauta primaria de
vacunacion y mas del 50 % ha recibido una dosis de recuerdo, a pesar de diferencias
significativas entre Estados miembros'®. El aumento de la vacunacién sigue siendo un
objetivo crucial en la lucha contra la pandemia, dada la proteccion que ofrece contra la
hospitalizacion y las secuelas graves, por lo que desempefia un papel importante para
garantizar que puedan levantarse las restricciones a la libre circulacion de personas.

Por otra parte, la propagacion de la variante preocupante del SARS-CoV-2 «Delta» en el
segundo semestre de 2021 provocd un aumento significativo del niumero de infecciones,
hospitalizaciones y muertes, lo que oblig6 a los Estados miembros a adoptar medidas estrictas

Islandia, Liechtenstein y Noruega.

Los ciudadanos de la Unién y de Suiza disfrutan de derechos reciprocos de entrada y residencia basados
en el Acuerdo sobre la libre circulacion de personas entre la Comunidad Europea y sus Estados
miembros, por una parte, y la Confederacion Suiza, por otra (DO L 114 de 30.4.2002, p. 6).
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate _es#recognition-of-covid-certificates-from-third-non-eu-countries
https://wttc.org/News-Article/ WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility

10 https://www.iata.org/en/pressroom/202 1 -releases/2021-08-26-01/

Mediante un acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 8, apartado 2, del Reglamento (UE)
2021/953.

Recomendaciéon (UE) 2022/107 del Consejo de 25 de enero de 2022 sobre un enfoque coordinado para
facilitar la libre circulacion segura durante la pandemia de COVID-19 y por la que se sustituye la
Recomendaciéon (UE) 2020/1475 (DO L 18 de 27.1.2022, p. 110).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/ COVID-19/vaccine-tracker.html
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de salud publica en un esfuerzo por proteger la capacidad de sus sistemas sanitarios. A
principios de 2022, la variante preocupante del SARS-CoV-2 «Omicron» provocé un fuerte
aumento del numero de casos de COVID-19, sustituyendo rapidamente a la Delta y
alcanzando una intensidad sin precedentes de transmision comunitaria en toda la Union.

Como senal6 el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC)
en su evaluacion rapida del riesgo de 27 de enero de 2022'“, parece que las infecciones por
Omicron tienen menos probabilidades de conducir a un cuadro clinico grave que requiera
hospitalizacion o admision en unidades de cuidados intensivos. Aunque la reduccion de la
gravedad se debe en parte a las caracteristicas inherentes del virus, los resultados de los
estudios de eficacia de las vacunas han demostrado que la vacunacion desempefia un papel
importante en la prevencion de los efectos clinicos graves de la infeccion por Omicron, con
un aumento significativo de la eficacia contra los efectos graves de la enfermedad entre las
personas que han recibido tres dosis de vacuna. Ademas, dado el elevadisimo nivel de
transmision comunitaria, que enferma a muchas personas al mismo tiempo, es probable que
los Estados miembros sufran un periodo de considerable presion sobre sus sistemas sanitarios
y sobre el funcionamiento de la sociedad en su conjunto, principalmente a través de ausencias
en los puestos de trabajo y las aulas.

Tras un pico en los casos de Omicron, se espera que una gran proporcion de la poblacion
goce, al menos durante un determinado periodo, de proteccion contra la COVID-19 debido a
la vacunacion, a una infeccion previa o a ambos factores. Sin embargo, no es posible predecir
el impacto de un posible aumento de las infecciones en el segundo semestre de 2022. Ademas,
no puede descartarse la posibilidad de que la situacion pandémica empeore debido a la
aparicion de nuevas variantes preocupantes del SARS-CoV-2.

En vista de lo anterior, no puede excluirse que los Estados miembros sigan exigiendo a los
ciudadanos de la Union que ejercen su derecho a la libre circulacion que presenten pruebas de
vacunacion, prueba diagnostica o recuperacion de la COVID-19 después del 30 de junio de
2022, es decir, la fecha de expiracion del Reglamento (UE) 2021/953. Por lo tanto, es
importante evitar que los ciudadanos de la Union y los miembros de sus familias se vean
privados de la posibilidad de hacer uso de sus certificados COVID digitales de la UE, que son
una forma eficaz, segura y respetuosa de la privacidad de demostrar la situacion de cada uno
en relacion con la COVID-19 en caso de que sigan vigentes determinadas restricciones a la
libre circulacion por razones de salud publica después del 30 de junio de 2022.

Al mismo tiempo, dado que cualquier restriccion a la libre circulacion de personas en la
Unidn establecida para limitar la propagacion del SARS-CoV-2, incluido el requisito de
presentar el certificado COVID digital de la UE, debe levantarse tan pronto como la situacion
epidemiologica lo permita, la Comision propone limitar la prorroga a 12 meses. Por otro lado,
la ampliacion del Reglamento no debe entenderse en el sentido de que obliga a los Estados
miembros, en particular a aquellos que levanten las medidas nacionales de salud publica, a
mantener o imponer restricciones a la libre circulacion.

Ademas, la Comision también propone modificar un pequefio nimero de otras disposiciones
del Reglamento (UE) 2021/953.

De conformidad con el Reglamento (UE) 2021/953, los certificados de prueba diagndstica
deben expedirse sobre la base de dos tipos de pruebas de deteccion de la infeccion por SARS-
CoV-2, a saber, las pruebas de amplificacion de acido nucleico molecular (NAAT), incluidas
las que utilizan la reaccion en cadena de la polimerasa con retrotranscripcion (RT-PCR), y las

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf

ES


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf

ES

pruebas rapidas de antigenos, que se basan en la deteccion de proteinas viricas (antigenos)
mediante un inmunoandlisis de flujo lateral que ofrece resultados en menos de 30 minutos,
siempre que las lleven a cabo profesionales sanitarios o personal cualificado para la
realizacion de pruebas. Por otra parte, el Reglamento (UE) 2021/953 no cubre otros tipos de
ensayos antigénicos, como los ensayos de inmunoadsorcion enzimatica (ELISA) o los
inmunoensayos automatizados, que realizan pruebas de antigenos en un laboratorio.

Desde julio de 2021, el grupo de trabajo técnico sobre pruebas de diagnostico de la COVID-
19", responsable de preparar las actualizaciones de la lista comin de pruebas rapidas de
antigenos para la COVID-19'6 acordada por el Comité de Seguridad Sanitaria, también revisa
las propuestas presentadas por los Estados miembros y los fabricantes de pruebas de antigenos
en laboratorio de la COVID-19. Estas propuestas se evaluan con arreglo a los mismos
criterios utilizados para las pruebas rapidas de antigenos, y el Comité de Seguridad Sanitaria
ha elaborado una lista de las pruebas de antigenos en laboratorio que cumplen estos criterios.
Por ello, y en un esfuerzo por ampliar el &mbito de aplicacion de los distintos tipos de pruebas
de diagnostico que pueden utilizarse como base para la expedicion del certificado COVID
digital de la UE, la Comision propone que los Estados miembros puedan expedir certificados
de pruebas sobre la base de las pruebas de antigenos en laboratorio que se recojan en una lista.

También se producen avances cientificos en otros ambitos de la lucha contra la COVID-19, en
particular la vacunacion. Los fabricantes siguen desarrollando vacunas contra la COVID-19
nuevas o adaptadas, y se llevan a cabo estudios sobre la eficacia continua de las vacunas
existentes. Es necesario garantizar que el sistema de certificado COVID digital de la UE
pueda adaptarse a los nuevos avances en este ambito, como el posible despliegue de vacunas
dirigidas contra las variantes del SARS-CoV-2. Estos avances pueden requerir futuras
adaptaciones de la informacion incluida en el certificado de vacunacion, en particular en
relacion con las vacunas contra la COVID-19 administradas, por ejemplo mediante un acto
delegado adoptado con arreglo al articulo 5, apartado 2, del Reglamento.

En particular, a la luz de la aparicion de nuevas variantes preocupantes del SARS-CoV-2, el
desarrollo y el estudio continuados de las vacunas contra la COVID-19 siguen siendo
cruciales. En este contexto, es importante facilitar la participacion de voluntarios en ensayos
clinicos, es decir, estudios realizados para investigar la seguridad o la eficacia de un
medicamento, como una vacuna contra la COVID-19. La investigacion clinica desempefia un
papel fundamental en el desarrollo de vacunas. Por consiguiente, debe fomentarse la
participacion voluntaria en ensayos clinicos. Privar a los voluntarios del acceso al certificado
COVID digital de la UE podria constituir un importante desincentivo para participar,
retrasando la conclusion de los ensayos clinicos y repercutiendo negativamente en la salud
publica en general. Ademads, para garantizar la validez de sus resultados, debe preservarse la
integridad de los ensayos clinicos, en particular en lo que se refiere al enmascaramiento y la
confidencialidad de los datos.

A tal fin, las personas que participen en ensayos clinicos que hayan sido aprobados por los
comités éticos y las autoridades competentes de los Estados miembros deben poder recibir un
certificado COVID digital de la UE. Este puede ser expedido por el Estado miembro en el que
se administra la dosis, independientemente de que los participantes hayan recibido la vacuna
experimental contra la COVID-19 o la dosis administrada al grupo de control para evitar
socavar los estudios. Debe aclararse que otros Estados miembros pueden aceptar tal

15 https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-

diagnostic-tests_es
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf
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certificado con el fin de suprimir las restricciones a la libre circulacion establecidas para
limitar la propagaciéon del SARS-CoV-2. Si una vacuna contra la COVID-19 sometida a
ensayos clinicos recibe posteriormente una autorizacion de comercializacion con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 726/2004!7, los certificados de vacunacién para dicha vacuna entran, a
partir de ese momento, en el ambito de aplicacion del articulo 5, apartado 5, parrafo primero,
del Reglamento (UE) 2021/953. Para garantizar un enfoque coherente con respecto a la
aceptacion de los certificados expedidos para una vacuna contra la COVID-19 sometida a
ensayos clinicos que ain no haya recibido la autorizacion de comercializacion, se podra pedir
al Comité de Seguridad Sanitaria, al ECDC o a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
que emitan orientaciones, que deben tener en cuenta los criterios éticos y cientificos
necesarios para llevar a cabo ensayos clinicos.

Los certificados de vacunacion expedidos por los Estados miembros en el formato del
certificado COVID digital de la UE deben contener, entre otros datos, el nimero de dosis
administradas al titular. La Comision propone aclarar que esta obligacion no se limita a las
dosis administradas en el Estado miembro que expide el certificado, sino que abarca todas las
dosis administradas al titular, incluso en otros Estados miembros. Limitar la indicacion de las
dosis anteriores a las recibidas en el Estado miembro que expide el certificado podria dar
lugar a una divergencia entre el nimero realmente administrado y el indicado en el
certificado. La administracion de dosis anteriores en otros Estados miembros se demuestra
mediante el correspondiente certificado COVID digital de la UE valido, que debe expedirse a
las personas interesadas de conformidad con el articulo 5, apartado 1, del Reglamento (UE)
2021/953. Si la informacién que figura en el certificado es incorrecta, el titular tiene derecho,
de conformidad con el articulo 3, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/953, a solicitar la
expedicion de un nuevo certificado.

La Comisién no propone ampliar el ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2021/953 en
lo que respecta al uso nacional del certificado COVID digital de la UE. Como se sefiala en el
considerando 48 del Reglamento (UE) 2021/953, los Estados miembros pueden tratar los
datos personales contenidos en el certificado COVID digital de la UE con otros fines, si la
base juridica para su tratamiento con otros fines, incluidos los plazos de conservacion
correspondientes, esta establecida en el Derecho nacional, que debe cumplir con el Derecho
de la Union en materia de proteccion de datos. Asi pues, el Reglamento (UE) 2021/953 no
prescribe ni prohibe el uso nacional del certificado COVID digital de la UE, que sigue siendo
competencia de los Estados miembros y esta sujeto a control judicial por parte de los drganos
jurisdiccionales nacionales.

El 18 de octubre de 2021, la Comision publicé su primer informe sobre el certificado COVID
digital de la UE'®. De conformidad con el articulo 16, apartado 2, del Reglamento (UE)
2021/953, la Comisién debe presentar un segundo informe al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la aplicacion del Reglamento a mas tardar el 31 de marzo de 2022. El informe
contendrd, en particular, una evaluacion del impacto del Reglamento en la facilitacion de la
libre circulacion, incluidos los viajes y el turismo en la Union y la aceptacion de los diferentes

17 Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).

Informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo de conformidad con el articulo 16,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a un marco
para la expedicidn, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion,
de prueba diagnostica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de facilitar la libre
circulacion durante la pandemia de COVID-19 [COM(2021) 649 final].
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tipos de vacunas, los derechos fundamentales y la no discriminacion, asi como en la
proteccion de los datos de caracter personal durante la pandemia de COVID-19.

Como se senala en el primer informe, la Comision presenta esta propuesta antes de la
adopcion del segundo con el fin de garantizar que, por razones de seguridad juridica, el
procedimiento legislativo necesario pueda concluirse suficientemente antes de junio de 2022.
Al mismo tiempo, la presente propuesta se basa en un andlisis de los diferentes aspectos que
deben tratarse en dicho informe. Por las razones expuestas en la presente propuesta, la
Comision considera que el certificado COVID digital de la UE ha afectado positivamente a la
libre circulacion en la UE, dado que su inexistencia probablemente habria dado lugar al
desarrollo de soluciones nacionales incompatibles. Para ampliar el ambito de aplicacion de los
distintos tipos de vacunas aceptadas, la Comisién propone incluir las vacunas contra la
COVID-19 sometidas a ensayos clinicos. A continuacion se aborda el impacto de la
ampliacion del Reglamento sobre el certificado COVID digital de la UE en los derechos
fundamentales, la no discriminacién y la proteccion de los datos personales.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La propuesta complementa y desarrolla otras iniciativas politicas adoptadas en el ambito de la
libre circulacion durante la pandemia de COVID-19, como las Recomendaciones (UE)
2020/1475, 2021/119, 2021/961 y 2022/107 del Consejo. En particular, la Recomendacioén
(UE) 2022/107 del Consejo establece que los titulares de certificados COVID digitales de la
UE validos no deben, en casi todos los casos, estar sujetos a restricciones adicionales.

La Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo!® establece las condiciones
para el ejercicio del derecho de libre circulacion y residencia (tanto temporal como
permanente) en la UE para los ciudadanos de la UE y los miembros de sus familias. La
Directiva 2004/38/CE dispone que los Estados miembros pueden restringir la libertad de
circulacion y residencia de los ciudadanos de la UE y de los miembros de sus familias,
independientemente de su nacionalidad, por motivos de orden publico, seguridad publica o
salud publica.

El Reglamento (UE) 2021/953 es la unica legislacion vigente de la Unidon que contiene
disposiciones sobre la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados que documentan
la situacion del titular en relacion con la COVID-19. Dado que los Estados miembros pueden,
como medida de salud publica, seguir exigiendo la presentacion de dichos certificados para no
aplicar determinadas restricciones al derecho a la libre circulacion impuestas durante la
pandemia de COVID-19, es necesario prorrogar el periodo de aplicacion del Reglamento.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La presente propuesta forma parte del conjunto de medidas de la UE para responder a la
pandemia de COVID-19. Se basa, en particular, en el trabajo realizado en el Comité de
Seguridad Sanitaria, la red de sanidad electronica y el Comité del Certificado COVID Digital
de la UE.

Esta propuesta estd complementada por la propuesta COM(2022) 55 final, que busca ampliar
la aplicacion del Reglamento (UE) 2021/954 relativo a un marco para la expedicion,
verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de prueba

19 Directiva 2004/38/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativa al
derecho de los ciudadanos de la Unién y de los miembros de sus familias a circular y residir libremente
en el territorio de los Estados miembros por la que se modifica el Reglamento (CEE) n.° 1612/68 y se
derogan las Directivas 64/221/CEE, 68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE,
90/364/CEE, 90/365/CEE y 93/96/CEE (DO L 158 de 30.4.2004, p. 77).
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diagnostica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) con respecto a los
nacionales de terceros paises que se encuentren o residan legalmente en los territorios de los
Estados miembros durante la pandemia de COVID-192°.

En su propuesta de Recomendacion del Consejo por la que se modifica la Recomendacion
(UE) 2020/912 sobre la restriccion temporal de los viajes no esenciales a la UE y el posible
levantamiento de dicha restriccion?!, la Comisién propuso establecer un vinculo claro entre la
Recomendacion (UE) 2020/912 del Consejo y el certificado COVID digital de la UE para
ayudar a las autoridades de los Estados miembros a verificar la autenticidad, validez e
integridad de los certificados expedidos por terceros paises.

La presente propuesta se entiende sin perjuicio de las normas de Schengen en lo que respecta
a las condiciones de entrada para los nacionales de terceros paises. No debe entenderse que el
Reglamento propuesto fomenta o facilita el restablecimiento de los controles fronterizos, que
siguen siendo una medida de ultimo recurso sujeta a las condiciones del Codigo de fronteras
Schengen??.

La presente propuesta respeta plenamente las competencias de los Estados miembros en la
definicion de su politica de salud (articulo 168 del TFUE).

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

El articulo 21, apartado 1, del TFUE confiere a los ciudadanos de la Unidn el derecho a
circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros. El articulo 21,
apartado 2, prevé la posibilidad de que la UE actue y adopte disposiciones destinadas a
facilitar el derecho a circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros
cuando sea necesaria una accion para alcanzar este objetivo a fin de facilitar el ejercicio de
este derecho. Se aplica el procedimiento legislativo ordinario.

La propuesta modificaria el Reglamento (UE) 2021/953, que también se basa en el
articulo 21, apartado 1, del TFUE.

. Subsidiariedad

Los objetivos de la presente propuesta, a saber, ampliar la aplicacion del Reglamento (UE)
2021/953 y modificar determinadas disposiciones del mismo, no pueden ser alcanzados de
manera independiente por los Estados miembros. Por lo tanto, es necesario actuar a nivel de la
Union.

La inaccion a escala de la Unién daria lugar a que el Reglamento (UE) 2021/953 dejara de
aplicarse, incluida la base juridica para gestionar el marco de confianza del certificado
COVID digital de la UE. Ademas, los ciudadanos de la Union y los miembros de sus familias
ya no tendrian derecho a recibir certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, prueba
diagnostica y recuperacion. Por ultimo, los Estados miembros ya no estarian obligados a
aceptar el certificado COVID digital de la UE cuando renuncien a las restricciones para las

personas que puedan aportar pruebas sobre una determinada situacion con respecto a la
COVID-19.

2 DO L 211 de 15.6.2021, p. 24.

2z COM(2021) 754 final.

2 Reglamento (UE) 2016/399 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, por el que
se establece un Codigo de normas de la Unidn para el cruce de personas por las fronteras (Codigo de
fronteras Schengen) (DO L 77 de 23.3.2016, p. 1).
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. Proporcionalidad

La accién de la Unidon puede aportar un valor considerable al hacer frente a los retos
senalados anteriormente y es la Unica manera de crear y mantener un marco Unico,
simplificado y aceptado con respecto al certificado COVID-19.

Es probable que la adopcion de medidas unilaterales o no coordinadas en relacion con los
certificados COVID-19 relativos a la vacunacion, las pruebas diagndsticas y la recuperacion
diera lugar a restricciones a la libre circulacion incoherentes y fragmentadas, lo que generaria
incertidumbre a los ciudadanos de la UE en el ejercicio de sus derechos.

La propuesta no modifica las disposiciones vigentes del Reglamento (UE) 2021/953 relativo
al tratamiento de datos personales.

El Reglamento modificado también tendria una duracién limitada, con el fin de garantizar que
cualquier restriccion a la libre circulacion de personas en la Union establecida para limitar la
propagacion del SARS-CoV-2, incluido el requisito de presentar el certificado COVID digital
de la UE, se levante tan pronto como la situacion epidemiologica lo permita.

. Eleccion del instrumento

Dado que se propone modificar el Reglamento (UE) 2021/953, un Reglamento es el unico
instrumento juridico posible.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES A4 POSTERIORI, DE LAS
CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS
EVALUACIONES DE IMPACTO

. Consultas con las partes interesadas

La propuesta tiene en cuenta el didlogo peridodico con las autoridades de los Estados
miembros en distintos foros.

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

La propuesta se basa en la informacion epidemioldgica y las evaluaciones facilitadas por el
ECDC, la evaluacion de la seguridad, eficacia y calidad de las vacunas contra la COVID-19
llevada a cabo por la EMA, los intercambios técnicos que tienen lugar en el Comité de
Seguridad Sanitaria, su grupo de trabajo técnico sobre pruebas de diagnostico de la COVID-
19 y la red de sanidad electronica, asi como las pruebas cientificas pertinentes disponibles.

. Evaluacion de impacto

Habida cuenta de la urgencia y del alcance limitado de la propuesta, la Comision no llevé a
cabo una evaluacion de impacto.

J Derechos fundamentales

La presente propuesta afecta positivamente al derecho fundamental a la libertad de circulacion
y residencia consagrado en el articulo 45 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unidon Europea (en lo sucesivo, «la Carta»). Lo hace garantizando que los ciudadanos sigan
disfrutando de acceso a unos certificados interoperables y mutuamente aceptados de
vacunacion, pruebas diagndsticas y recuperacion de la COVID-19 que se pueden utilizar para
viajar. Cuando los Estados miembros levanten determinadas restricciones a la libre
circulacion de personas que estén en posesion de pruebas de vacunacion, pruebas diagnosticas
o de recuperacion, el certificado COVID digital de la UE permite a los ciudadanos
beneficiarse de estas exenciones.
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No debe entenderse que la prorroga del Reglamento (UE) 2021/953 facilita o fomenta la
adopcion de restricciones a la libre circulacion relacionadas con la salud publica durante la
pandemia. Mas bien pretende ofrecer un marco armonizado para el reconocimiento de los
certificados sanitarios relativos a la COVID-19 en el caso de que un Estado miembro aplique
tales restricciones. Cualquier limitacion a la libertad de circulacion en la UE justificada por
motivos de orden publico, seguridad publica o salud publica debe ser necesaria,
proporcionada y basarse en criterios objetivos y no discriminatorios. La decision de introducir
restricciones a la libre circulacion sigue siendo responsabilidad de los Estados miembros, que
deben actuar de conformidad con el Derecho de la Union.

Del mismo modo, los Estados miembros conservan la flexibilidad para no introducir
restricciones a la libre circulacion, en particular aquellas que levanten medidas nacionales de
salud publica.

El marco del certificado COVID digital de la UE garantiza la no discriminacion al incluir
certificados interoperables de vacunacion, prueba diagnodstica y recuperacion. Todos los
Estados miembros estdn obligados a expedir los tres tipos diferentes de certificados, y la
Recomendacion (UE) 2022/107 del Consejo establece un enfoque coordinado en cuanto a su
aceptacion. En consecuencia, el mayor numero posible de personas pueden beneficiarse de un
certificado COVID digital de la UE al ejercer su derecho a la libre circulacion. No prorrogar
el Reglamento (UE) 2021/953 probablemente daria lugar a obstaculos a este respecto, pues
los ciudadanos de la Unién ya no tendrian derecho a recibir los tres tipos de certificados
diferentes en toda la Unidn, sino que probablemente estarian sujetos a diferentes sistemas
nacionales de certificados COVID-19, que podrian no cubrir necesariamente, al mismo
tiempo, la vacunacion, la prueba diagnostica y la recuperacion. Asimismo, los actos médicos
demostrados por los certificados (vacunacion, prueba diagndstica o recuperacion) no pueden
considerarse iguales desde el punto de vista de la salud publica, dado que las personas no
vacunadas y parcialmente vacunadas siguen corriendo un riesgo mucho mayor de padecer la
enfermedad en un estadio grave®’. Esto también se refleja en unas normas intrinsecamente
diferentes relativas a la validez de los certificados.

Al prorrogar la aplicacion del Reglamento (UE) 2021/953, la presente propuesta implica el
tratamiento de datos personales, tal como se establece en dicho Reglamento, por un afio mas.
La Comision no propone cambios en el marco de proteccion de datos del Reglamento. En
particular, los datos personales contenidos en los certificados que se traten durante su
verificacion no deberan conservarse mas alla del proceso de verificacion. El Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo?* sigue aplicandose.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La Comision utilizard fondos del Programa Europa Digital para apoyar la iniciativa. Junto con
la presente propuesta se presenta una ficha financiera legislativa.

23 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19-update-27-jan-2022.pdf

u Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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5.

OTROS ELEMENTOS

Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

La Comision seguira supervisando de cerca la aplicacion del Reglamento (UE) 2021/953, la
evolucion de la situacion epidemiologica y los avances cientificos pertinentes.

Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

El articulo 1 contiene las modificaciones propuestas del Reglamento (UE) 2021/953, a saber:

Una ampliacion de la definiciéon de las pruebas diagndsticas del SARS-CoV-2
basadas en la deteccion de proteinas viricas (antigenos) para incluir las pruebas de
antigenos realizadas en un laboratorio y no solo las pruebas rapidas de antigenos que
ofrecen resultados en menos de 30 minutos. Se proponen modificaciones
correspondientes al articulo 3, apartado 1, el articulo 6, apartado 2, letra b), el
articulo 7, apartado 4, y el punto 2, letra i), del anexo.

Una aclaracion explicita de que los certificados de vacunacion deben contener el
numero de dosis administradas al titular, independientemente del Estado miembro en
el que se hayan administrado, para asegurarse de que el numero total realmente
administrado se refleje con exactitud.

Una aclaracion de que el certificado COVID digital de la UE también puede
expedirse a las personas que participen en ensayos clinicos de vacunas contra la
COVID-19 y de que dicho certificado puede ser aceptado por otros Estados
miembros a fin de suprimir las restricciones a la libre circulacion. La Comision podra
pedir al Comité de Seguridad Sanitaria, al ECDC o a la EMA que publiquen
orientaciones sobre la aceptacion de vacunas contra la COVID-19 sometidas a
ensayos clinicos. Si posteriormente se concede a la vacuna una autorizacion de
comercializacion a escala de la UE, dichos certificados estan sujetos a la aceptacion

obligatoria establecida en el articulo 5, apartado 5, parrafo primero, del Reglamento
(UE) 2021/953.

Una prorroga de 12 meses del periodo de aplicacion establecido en el articulo 17 del
Reglamento (UE) 2021/953, asi como de los poderes para adoptar actos delegados
establecidos en su articulo 12.

La correccion de una referencia cruzada erronea en el articulo 13, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2021/953.
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2022/0031 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por el que se modifica el Reglamento (UE) 2021/953 relativo a un marco para la
expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagndstica y de recuperacion (certificado COVID digital de
la UE) a fin de facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 21,
apartado 2,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo! establece un
marco para la expedicidn, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19
interoperables de vacunacion, de prueba diagndstica y de recuperacion («certificado
COVID digital de la UE»), a fin de facilitar a sus titulares el ejercicio del derecho a la
libre circulacion durante la pandemia de COVID-19. También debe contribuir a
facilitar que se supriman gradualmente y de manera coordinada las restricciones a la
libre circulacion establecidas por los Estados miembros, de conformidad con el
Derecho de 1a Unidn, con el fin de limitar la propagacion del SARS-CoV-2.

(2) De conformidad con el Reglamento (UE) 2021/953, los certificados de prueba
diagnostica deben expedirse sobre la base de dos tipos de pruebas de deteccion de la
infeccion por el SARS-CoV-2, a saber, las pruebas de amplificacion de acido nucleico
molecular (NAAT), incluidas las que utilizan la reaccidon en cadena de la polimerasa
con transcripcion inversa (RT-PCR), y las pruebas rapidas de antigenos, que se basan
en la deteccion de proteinas viricas (antigenos) utilizando un inmunoanalisis de flujo
lateral que dé resultados en menos de 30 minutos, siempre que las lleven a cabo
profesionales sanitarios o personal cualificado para la realizacion de pruebas. Por otra
parte, el Reglamento (UE) 2021/953 no cubre otros tipos de ensayos antigénicos,
como los ensayos de inmunoadsorcion enzimdtica o los inmunoensayos
automatizados, que realizan pruebas de antigenos en un laboratorio. Desde julio de

Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de junio de 2021 relativo a un
marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagnostica y de recuperacion (certificado COVID digital de la UE) a fin de
facilitar la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 1).
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2021, el grupo de trabajo técnico sobre pruebas de diagnodstico de la COVID-192,
responsable de preparar las actualizaciones de la lista comin de pruebas rapidas de
antigenos para la COVID-19° acordada por el Comité de Seguridad Sanitaria
establecido por el articulo 17 de la Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo?, también revisa las propuestas presentadas por los Estados
miembros y los fabricantes de pruebas de antigenos de la COVID-19 realizadas en
laboratorio. Esas propuestas se evaluan con arreglo a los mismos criterios utilizados
para las pruebas rapidas de antigenos, y el Comité de Seguridad Sanitaria ha elaborado
una lista de las pruebas de antigenos realizadas en laboratorio que cumplen estos
criterios. En consecuencia, y en un esfuerzo por ampliar el ambito de aplicacion de los
distintos tipos de pruebas de diagnéstico que pueden utilizarse como base para la
expedicion de un certificado COVID digital de la UE, la definicion de pruebas rapidas
de antigenos deberia adaptarse para incluir las pruebas de antigenos realizadas en
laboratorio. Por lo tanto, los Estados miembros deben tener la posibilidad de expedir
certificados de prueba diagnostica sobre la base de las pruebas de antigenos incluidas
en la lista comun a la UE acordada y actualizada periddicamente por el Comité de
Seguridad Sanitaria por cumplir los criterios de calidad establecidos.

De conformidad con el articulo 5 del Reglamento (UE) 2021/953, los certificados de
vacunacion expedidos por los Estados miembros deben contener el numero de dosis
administradas al titular. Debe aclararse en el texto del Reglamento que se pretende
reflejar todas las dosis administradas en cualquier Estado miembro y no solo las
administradas en el Estado miembro que expide el certificado. Limitar la indicacion de
dosis anteriores a las recibidas en el Estado miembro que expide el certificado podria
dar lugar a una divergencia entre el nimero realmente administrado y el indicado en el
certificado e impedir a los titulares hacer uso de su certificado al ejercer el derecho a la
libre circulacion en la Union. La administracion de dosis anteriores en otros Estados
miembros se demuestra por medio del certificado COVID digital de la UE valido, y un
Estado miembro no debe exigir informacion o pruebas adicionales a los ciudadanos
titulares de dichos certificados, como el nimero de lotes de dosis anteriores. En este
contexto, se aplican las normas para la aceptacion de los certificados de vacunacion
expedidos por otros Estados miembros establecidas en el articulo 5, apartado 5, del
Reglamento (UE) 2021/953. Ademas, los certificados de vacunacion cubiertos por un
acto de ejecucion adoptado con arreglo al articulo 3, apartado 10, y el articulo 8,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2021/953 deben aceptarse a fin de facilitar el
ejercicio por parte de los titulares de su derecho a la libre circulacion, en las mismas
condiciones que los certificados COVID digitales de la UE expedidos por los Estados
miembros. De conformidad con el articulo 3, apartado 4, del Reglamento (UE)
2021/953, el titular de un certificado COVID digital de la UE tiene derecho a solicitar
la expedicion de un nuevo certificado si los datos personales contenidos en el
certificado original no son exactos, incluso en relacidén con la vacunacion del titular.

En particular, a la luz de la aparicion de nuevas variantes preocupantes del SARS-
CoV-2, el desarrollo y el estudio continuados de las vacunas contra la COVID-19
siguen siendo cruciales en el marco de la lucha contra la pandemia. En este contexto,

https://ec.curopa.cu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_es

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf

Decision n.° 1082/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de octubre de 2013, sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud y por la que se deroga la Decision n.° 2119/98/CE (DO
L 293 de 5.11.2013, p. 1).
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es importante facilitar la participacion de voluntarios en ensayos clinicos, es decir,
estudios realizados para investigar la seguridad o la eficacia de un medicamento, como
una vacuna contra la COVID-19. La investigacion clinica desempefia un papel
fundamental en el desarrollo de vacunas, por lo que debe fomentarse la participacion
voluntaria en ensayos clinicos. Privar a los voluntarios del acceso al certificado
COVID digital de la UE podria constituir un importante desincentivo para participar,
retrasando la conclusion de los ensayos clinicos y repercutiendo negativamente en la
salud publica en general. Ademas, para garantizar la validez de sus resultados, debe
preservarse la integridad de los ensayos clinicos, en particular en lo que se refiere al
enmascaramiento y la confidencialidad de los datos. Por tanto, debe aclararse que los
Estados miembros pueden expedir certificados COVID digitales de la UE a los
participantes en ensayos clinicos que hayan sido aprobados por los comités éticos y las
autoridades competentes de los Estados miembros, independientemente de que hayan
recibido la vacuna experimental contra la COVID-19 o, para no socavar los estudios,
la dosis administrada al grupo de control. Ademads, debe aclararse que otros Estados
miembros pueden aceptar certificados de vacunacion para las vacunas contra la
COVID-19 sometidas a ensayos clinicos a fin de eximir de las restricciones a la libre
circulacion establecidas, de conformidad con el Derecho de la Unidn, en respuesta a la
pandemia de COVID-19. Si una vacuna contra la COVID-19 sometida a ensayos
clinicos recibe posteriormente una autorizacion de comercializaciéon con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 726/2004°, los certificados de vacunacién para dicha vacuna
entran, a partir de ese momento, en el ambito de aplicacion del articulo 5, apartado 5,
parrafo primero, del Reglamento (UE) 2021/953. Para garantizar un enfoque
coherente, la Comision debe estar facultada para solicitar al Comité de Seguridad
Sanitaria, al Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades
(ECDC) o a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) que elaboren orientaciones
sobre la aceptacion de los certificados expedidos para una vacuna contra la COVID-19
sometida a ensayos clinicos que ain no haya recibido una autorizacion de
comercializacion, que deben tener en cuenta los criterios éticos y cientificos necesarios
para llevar a cabo ensayos clinicos.

Desde la adopcion del Reglamento (UE) 2021/953, la situacion epidemioldgica con
respecto a la pandemia de COVID-19 ha evolucionado considerablemente. Por una
parte, a 31 de enero de 2022, mas del 80 % de la poblacion adulta de la Union ha
completado su pauta primaria de vacunacion y mas del 50 % ha recibido una dosis de
recuerdo, a pesar de diferencias significativas entre los Estados miembros®. El
aumento de la vacunacioén sigue siendo un objetivo crucial en la lucha contra la
pandemia, dada la proteccion contra la hospitalizacion y las formas graves de la
enfermedad que ofrece, por lo que desempefia un papel importante a la hora de
garantizar que puedan levantarse las restricciones a la libre circulacion de personas.

Por otra parte, la propagacion de la variante preocupante del SARS-CoV-2 «Delta» en
el segundo semestre de 2021 provocd un aumento significativo del nimero de
infecciones, hospitalizaciones y muertes, lo que obligd a los Estados miembros a
adoptar medidas estrictas de salud publica en un esfuerzo por proteger la capacidad de

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de
30.4.2004, p. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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su sistema sanitario. A principios de 2022, la variante preocupante del SARS-CoV-2
«Omicron» provocé un fuerte aumento del niimero de casos de COVID-19,
sustituyendo rapidamente a la Delta y alcanzando una intensidad sin precedentes de
transmision comunitaria en toda la Union. Como senaldé el ECDC en su evaluacion
rapida del riesgo de 27 de enero de 20227, parece que las infecciones por Omicron
tienen menos probabilidades de conducir a un resultado clinico grave que requiera
hospitalizacion o admision en unidades de cuidados intensivos. Aunque la reduccion
de la gravedad se debe en parte a las caracteristicas inherentes del virus, los resultados
de los estudios de eficacia de las vacunas han demostrado que la vacunacion
desempefia un papel importante en la prevencion de efectos clinicos graves tras la
infeccién por Omicron, con un aumento significativo de la eficacia contra las formas
graves de la enfermedad entre las personas que han recibido tres dosis de vacuna.
Ademas, dado el elevadisimo nivel de transmision comunitaria, que enferma a muchas
personas al mismo tiempo, es probable que los Estados miembros sufran un periodo de
considerable presion sobre sus sistemas sanitarios y sobre el funcionamiento de la
sociedad en su conjunto, principalmente a través de ausencias en los puestos de trabajo
y las aulas.

Tras un pico en los casos de Omicron, se espera que una elevada proporcion de la
poblacion goce, al menos durante un determinado periodo, de proteccion contra la
COVID-19 debido a la vacunacion o a una infeccion previa, o a ambas cosas. Sin
embargo, no es posible predecir el impacto de un posible aumento de las infecciones
en el segundo semestre de 2022. Ademas, no puede descartarse la posibilidad de que la
situacion pandémica empeore debido a la aparicion de nuevas variantes preocupantes
del SARS-CoV-2. Como también ha sefialado el ECDC, persisten importantes
incertidumbres en esta fase de la pandemia de COVID-19.

En vista de lo anterior, no puede excluirse que los Estados miembros sigan exigiendo a
los ciudadanos de la Union que ejercen su derecho a la libre circulacion que presenten
pruebas de vacunacion, de prueba diagnostica o de recuperacion de la COVID-19
después del 30 de junio de 2022, fecha de expiracion del Reglamento (UE) 2021/953.
Por tanto, es importante evitar que, en caso de que algunas restricciones a la libre
circulacion basadas en la salud publica sigan vigentes después de esa fecha, los
ciudadanos de la Uniéon y los miembros de sus familias se vean privados de la
posibilidad de hacer uso de sus certificados COVID digitales de la UE, que son una
forma eficaz, segura y respetuosa de la privacidad de demostrar su condicion con
respecto a la COVID-19. Al mismo tiempo, dado que cualquier restriccion a la libre
circulacion de personas en la Unidn establecida para limitar la propagacion del SARS-
CoV-2, incluido el requisito de presentar certificados COVID digitales de la UE, debe
levantarse tan pronto como la situacion epidemiologica lo permita, la Comision
propone limitar la prorroga a 12 meses. Ademads, la ampliacion del Reglamento no
debe entenderse en el sentido de que obliga a los Estados miembros, en particular a
aquellos que levantan las medidas nacionales de salud publica, a mantener o imponer
restricciones a la libre circulacion. También deben ampliarse los poderes para adoptar
actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unioén Europea,
delegados a la Comision en virtud del Reglamento (UE) 2021/953. Es necesario
garantizar que el sistema de certificado COVID digital de la UE pueda adaptarse al
progreso cientifico para contener la pandemia de COVID-19.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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Debe corregirse una referencia cruzada errénea en el articulo 13 del Reglamento (UE)
2021/953.

Por lo tanto, procede modificar el Reglamento (UE) 2021/953 en consecuencia.

Del mismo modo, el Reglamento (UE) 2022/XXXX del Parlamento Europeo y del
Consejo® prorroga el periodo de aplicacion del Reglamento (UE) 2021/954 del
Parlamento Europeo y del Consejo’, que amplia el marco comin del certificado
COVID digital de la UE a los nacionales de terceros paises que se encuentren o
residan legalmente en el espacio Schengen sin controles en las fronteras interiores y se
aplica en virtud del acervo de Schengen, sin perjuicio de las normas especificas sobre
el cruce de fronteras interiores establecidas en el Reglamento (UE) 2016/399 del
Parlamento Europeo y del Consejo'’.

Dada la urgencia de la situacion relacionada con la pandemia de COVID-19, el
presente Reglamento debe entrar en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos, a los que se consultd de conformidad con el articulo 42 del Reglamento (UE)
2018/1725, emitieron un dictamen conjunto el XXXX!'!.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (UE) 2021/953 se modifica como sigue:

1)  enelarticulo 2, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5) "prueba de antigenos": prueba de una de las categorias siguientes que se
basa en la deteccion de proteinas viricas (antigenos) para detectar la presencia
del SARS-CoV-2:

a) pruebas rapidas de antigenos, tales como un inmunoandlisis de
flujo lateral que ofrezca resultados en menos de 30 minutos,

b) pruebas de antigenos realizadas en un laboratorio, tales como
pruebas de inmunoadsorcidon enzimatica 0 Inmunoensayos
automatizados para la deteccion de antigenos viricos;»;

2) el articulo 3 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se modifica como sigue:

1) la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

Debera afadirse la referencia.

Reglamento (UE) 2021/954 del Parlamento Europeo y del Consejo de 14 de junio de 2021 relativo a un
marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de
vacunacion, de prueba diagnostica y de recuperacion (certificado COVID digital de 1a UE) con respecto
a los nacionales de terceros paises que se encuentren o residan legalmente en los territorios de los
Estados miembros durante la pandemia de COVID-19 (DO L 211 de 15.6.2021, p. 24).

Reglamento (UE) 2016/399 del Parlamento Europeo y del Con