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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS
REGLAMENTAS (ES) 2022/...

kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2021/953 dél sgveikiyju COVID-19

skiepijimo, tyrimo ir persirgimo paZyméjimy (ES skaitmeninio COVID paZyméjimo)

iSdavimo, tikrinimo ir pripaZinimo sistema, kuria siekiama sudaryti palankesnes salygas

laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 21 straipsnio 2 dalj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiseékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

laikydamiesi jprastos teiséktiros procediros’,

1 2022 m. birzelio 23 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame

leidinyje) ir ... m. ... ... d. Tarybos sprendimas.
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kadangi:

(1) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2021/953! nustatoma sgveikiyjy COVID-
19 skiepijimo, tyrimo ir persirgimo pazymejimy (ES skaitmeninio COVID pazyméjimo)
i8davimo, tikrinimo ir pripazinimo sistema, siekiant sudaryti sglygas tokiy pazyméjimy
turétojams naudotis savo teise laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu. Juo taip pat
padedama sudaryti sglygas valstybéms naréms laipsniskai ir koordinuotai panaikinti laisvo

judéjimo apribojimus laikantis Sajungos teisés, kad bty apribotas SARS-CoV-2 plitimas;

(2) pagal Reglamentg (ES) 2021/953 tyrimo pazyméjimai gali biiti iSduodami remiantis dviejy
rusiy tyrimais SARS-CoV-2 infekcijai nustatyti, t. y. molekuliniais nukleortigsciy
amplifikacijos tyrimais (toliau — NRA tyrimai), jskaitant tyrimus, kuriuos atliekant
naudojama atvirkstinés transkripcijos polimerazés grandininé reakcija (AT-PGR), ir
greitaisiais antigeny testais, kuriais, taikant Soninio srauto imunologing analize¢, nustatomi
virusy baltymai (antigenai) ir kuriy rezultatai gaunami greiciau nei per 30 minuciy, jeigu

juos atlieka sveikatos prieziiiros specialistai arba tyrimus atlikti parengti darbuotojai;

1 2021 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/953 d¢l
sgveikiyjy COVID-19 skiepijimo, tyrimo ir persirgimo pazyméjimy (ES skaitmeninio
COVID pazyméjimo) i§davimo, tikrinimo ir pripazinimo sistemos, kuria siekiama sudaryti
palankesnes salygas laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu (OL L 211, 2021 6 15, p. 1).
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3) Reglamentas (ES) 2021/953 netaikomas tokiems laboratorijoje atlickamiems antigeny
tyrimams kaip imunofermentiné analizé ar automatizuota imunologiné analizé. Nuo
2021 m. liepos mén. Techniné darbo grupé COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais,
atsakinga uz bendro ES COVID-19 antigeny testy saraso, kuris suderinamas pagal Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimo Nr. 1082/2013/ES! 17 straipsnj jsteigtame Sveikatos
saugumo komitete, atnaujinima, perzitir¢jo valstybiy nariy ir gamintojy pateikiamus
pasitilymus dél laboratoriniy COVID-19 antigeny tyrimy. Sie pasifilymai buvo vertinami
pagal tuos pacius kriterijus kaip ir pasitilymai dé¢l greityjy antigeny testy, o Sveikatos

saugumo komitetas sudaré tuos kriterijus atitinkanc¢iy laboratoriniy antigeny tyrimy sarasa;

1 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES déel
dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 2119/98/EB (OL L 293,2013 11 5, p. 1).
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del Sios kaitos ir siekiant iSplésti jvairiy rusiy diagnostiniy tyrimy, kuriais galima remtis
i8duodant ES skaitmeninj COVID pazyme¢jima, taikymo sritj, greityjy antigeny testy
apibreézt] reikéty 1§ dalies pakeisti, kad j jg biity jtraukti laboratoriniai antigeny tyrimai.
Todeél valstybés narés turéty turéti galimybe iSduoti tyrimo pazyméjimus ir, priémus
Komisijos deleguotajj reglamentg (ES) 2022/2561, persirgimo pazyméjimus, remdamosi
antigeny tyrimais, kurie jtraukti j Sveikatos saugumo komitete suderintg ir nuolat
atnaujinamg bendrg ES COVID-19 greityjy antigeny testy sarasa, kaip atitinkantys
nustatytus kokybés kriterijus. Atsizvelgiant j tai, kad valstybése narése taikomos skirtingos
COVID-19 tyrimy strategijos, galimybé valstybéms naréms naudoti antigeny tyrimus
persirgimo pazymejimams iSduoti turéty iSlikti neprivaloma ir ja reikéty naudotis ypac
tuomet, kai NRA pajégumai yra riboti dél didelio infekcijy skaiciaus tam tikroje teritorijoje
ar del kitos priezasties. Jei NRA pajégumy pakanka, valstybés narés gali ir toliau iSduoti
persirgimo pazymejimus remdamosi tik NRA tyrimais, kurie laikomi patikimiausia
metodika COVID-19 atvejams ir uzsikrétusiyjy kontaktams nustatyti. Be to, tais
laikotarpiais, kai padidéja SARS-CoV-2 infekcijos atvejy skaicius ir todél atitinkamai
esama didelio tyrimy poreikio ar triikksta NRA tyrimy pajégumy, valstybés narés galéty
turéti galimybe laikinai iSduoti persirgimo pazyméjimus remdamosi antigeny tyrimais.
Infekcijos atvejy skaiciui sumazéjus, valstybés narés galéty grizti prie persirgimo

paZzymeéjimy i1Sdavimo remiantis tik NRA tyrimais;

1

2022 m. vasario 22 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2022/256, kuriuo dél
persirgimo pazyméjimy iSdavimo remiantis greitaisiais antigeny tyrimais i§ dalies kei¢iamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/953 (OL L 42, 2022 2 23, p. 4).
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(5) pagal Reglamento (ES) 2021/953 5 straipsnj valstybiy nariy iSduotuose skiepijimo
pazyméjimuose turi biiti jtrauktas turétojui suleisty doziy skaicius. Biitina patikslinti, kad
Siuo reikalavimu siekiama apimti visas dozes, suleistas bet kurioje valstyb¢je naréje, o ne
tik tas, kurios buvo suleistos skiepijimo pazymejimg iSduodancioje valstybéje naréje.
Pazyméjime nurodant tik tas ankstesnes dozes, kurios buvo suleistos skiepijimo
pazymejimg iSduodancioje valstybéje naréje, asmeniui faktiSkai suleisty doziy bendras
skaicius gali skirtis nuo skai¢iaus, nurodyto skiepijimo pazyméjime, o tai gali uzkirsti kelig
turétojams pasinaudoti savo skiepijimo pazymeéjimu ir, atitinkamai, teise laisvai judéti
Sajungoje. Tai, kad ankstesnés dozés buvo suleistos kitose valstybése narése, jrodoma
galiojanciais ES skaitmeniniais COVID pazyméjimais. Valstybé naré neturéty reikalauti,
kad tokius skiepijimo pazymejimus turintys Sajungos pilieciai pateikty papildomos
informacijos ar jrodymy, pvz., nurodyty anksc¢iau suleisty doziy partijos numerj. Valstybe
nar¢ turéty galéti reikalauti, kad asmuo pateikty galiojantj tapatybés dokumentg ir
ankstesnj skiepijimo arba persirgimo pazymejima. Tokiomis aplinkybémis taikomos
Reglamento (ES) 2021/953 5 straipsnio 5 dalyje nustatytos kity valstybiy nariy iSduoty
skiepijimo paZyméjimy pripaZzinimo taisyklés. Be to, siekiant sudaryti palankesnes salygas
pazyméjimy turétojams naudotis laisvo judéjimo teise, skiepijimo pazyméjimai, kuriems
taikomas jgyvendinimo aktas, priimtas pagal Reglamento (ES) 2021/953 3 straipsnio
10 dalj ir 8 straipsnio 2 dalj, turi biiti pripaZjstami tokiomis paciomis salygomis kaip
valstybiy nariy iSduoti ES skaitmeniniai COVID paZyméjimai. Pagal Reglamento (ES)
2021/953 3 straipsnio 4 dalj ES skaitmeninio COVID pazyméjimo turétojas turi teisg
prasyti iSduoti naujg paZymeéjima, jei pirminiame pazymejime pateikti asmens duomenys,

iskaitant duomenis apie turétojo skiepijima, yra netikslis;

PE-CONS 27/22 GPA/jg 5
JALA LT



(6) pagal Reglamento (ES) 2021/953 5 straipsnio 1 dalj valstybé nare, kurioje buvo paskiepyta
COVID-19 vakcina, turi iSduoti atitinkamam asmeniui skiepijimo pazymejima. Vis délto
tai neturéty biiti suprantama kaip klittis valstybei narei iSduoti Reglamento (ES)

2021/953 3 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytus skiepijimo pazyméjimus asmenims,

kurie pateikia jrodymus, kad buvo paskiepyti kitoje valstybéje naréje;
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(7

visy pirma atsizvelgiant j tai, kad atsiranda naujy susirtipinimg kelian¢iy SARS-CoV-2
atmainy, kovojant su COVID-19 pandemija ypa¢ svarbus faktorius yra tolesnis COVID-19
vakciny kiirimas bei tyrimas. Siomis aplinkybémis svarbu sudaryti palankesnes salygas
savanoriams dalyvauti klinikiniuose tyrimuose, t. y. tyrimuose, kurie atlieckami siekiant
istirti vaisto, pvz., COVID-19 vakcinos, sauguma ar veiksmingumag. Kuriant vakcinas
klinikiniy tyrimy savanoriams biity uzkirstas kelias gauti ES skaitmeninj COVID
pazyméjima, jie galéty biti atgrasyti nuo dalyvavimo tokiuose tyrimuose, dél to tokie
tyrimai uztrukty ilgiau, nei numatyta, ir apskritai bty neigiamai veikiama visuomenés
sveikata. Be to, turéty buti iSlaikomas klinikiniy tyrimy saziningumas, be kita ko, taikant
duomeny kodavimg ir i§saugant duomeny konfidencialuma, kad bty uztikrinamas tyrimy
rezultaty patikimumas. Todél valstybés narés turéty galéti iSduoti skiepijimo pazymejimus
klinikiniy tyrimy, kuriuos patvirtino valstybiy nariy etikos komitetai ir kompetentingos
institucijos, dalyviams, neatsizvelgiant i tai, ar dalyviams buvo suleista potenciali vakcina

nuo COVID-19, ar, siekiant nepakenkti tyrimams, kontrolinei grupei skirta doz¢;
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(®) be to, reikia patikslinti, kad kitos valstybés narés turéty galéti pripazinti pazyméjimus,
kad galéty netaikyti laisvo judéjimo apribojimy, nustatyty pagal Sgjungos teis¢ reaguojant j
COVID-19 pandemija. Tokiy skiepijimo pazyméjimy pripazinimo laikotarpis neturéty biiti
ilgesnis uz pazymeéjimy, iSduoty remiantis COVID-19 vakcinomis, kurioms suteiktas
rinkodaros leidimas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004!,
pripazinimo laikotarpj. Tokiy skiepijimo pazyméjimy pripazinimo laikotarpis gali skirtis
priklausomai nuo to, ar vakcina buvo naudojama kaip pirminio skiepijimo kurso dalis, ar
kaip stiprinamoji dozé. Siuo laikotarpiu valstybés narés gali pripazinti tokius skiepijimo
pazymejimus, iSskyrus atvejus, kai jie buvo panaikinti uzbaigus klinikinj tyrima, visy
pirma tais atvejais, kai COVID-19 vakcinai véliau nesuteiktas rinkodaros leidimas arba kai
skiepijimo pazymeéjimai buvo iSduoti skyrus placeba kontrolés grupéms atliekant koduota
tyrima. Siuo pozitiriu skiepijimo pazyméjimy idavimas COVID-19 vakciny klinikiniy
tyrimy dalyviams ir tokiy pazyméjimy pripazinimas priklauso valstybiy nariy
iSduodamas rinkodaros leidimas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nuo to rinkodaros
leidimas i§davimo dienos skiepijimo ta vakcina pazyméjimams taikoma Reglamento (ES)
2021/953 5 straipsnio 5 dalies pirma pastraipa. Siekiant uztikrinti nuosekly poziirij,
Komisijai turéty biti suteikti jgaliojimai praSyti Sveikatos saugumo komiteto, Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) arba Europos vaisty agentiiros (EMA) parengti
gaires dél paZzyméjimy, iSduodamy paskiepijus COVID-19 vakcina, dél kurios atliekami
neiSduotas, pripaZinimo, kuriose turéty biiti atsizvelgta j etinius ir mokslinius kriterijus,

kuriy butina laikytis atliekant klinikinius tyrimus;

1 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo
nustatoma zmonéms skirty vaisty Sgjungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir
isteigiama Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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9) nuo tada, kai buvo priimtas Reglamentas (ES) 2021/953, su COVID-19 pandemija susijusi
epidemiologiné situacija labai pasikeité. Nepaisant skiepijimo lygio skirtumy tarp skirtingy
valstybiy nariy, 2022 m. sausio 31 d. pirminio skiepijimo ciklg buvo uzbaige daugiau kaip
80 proc. suaugusiy Sajungos gyventojy, o stiprinamaja doze pasiskiepijo daugiau kaip
50 proc. Atsizvelgiant j skiepijimu suteikiama stipresn¢ apsaugg nuo hospitalizavimo ir
sunkios formos ligos, didinti skiepijimo apimt] ir toliau yra vienas i§ esminiy tiksly
kovojant su COVID-19 pandemija, taip pat svarbus uztikrinant, kad biity panaikinti laisvo

asmeny judéjimo apribojimai;
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(10)

be to, 2021 m. II pusmet; iSplitus susiripinimg kelianciai delta atmainai, padaugéjo
infekcijos, hospitalizavimo ir mirties atvejy, todél valstybéms naréms teko imtis griezty
visuomengs sveikatos priemoniy sveikatos prieziiiros sistemy pajégumams apsaugoti.
2022 m. pradzioje iSplitus susirtipinimg kelian¢iai omikron atmainai staigiai iSaugo
COVID-19 infekcijos atvejy skaicius, §i atmaina greitai pakeité delta atmaing ir uzkrato
perdavimo bendruomenéje intensyvumas visoje Sajungoje pasieké beprecedent;] lygi.

2022 m. sausio 27 d. paskelbtame greitajame rizikos vertinime ECDC atkreipé démes; | tai,
padariniai, dél kuriy pacientg biitina hospitalizuoti arba gydyti intensyviosios terapijos
skyriuje. Lengvesné ligos eiga i§ dalies susijusi su paciam virusui biidingomis savybémis,
ta¢iau, remiantis vakciny veiksmingumo tyrimy rezultatais, skiepijimas yra svarbus
uzkertant kelig sunkiems uzsikrétimo omikron atmaina klinikiniams padariniams ir kur kas
veiksmingiau apsaugo nuo sunkios formos ligos, jei asmuo pasiskiepijes trimis vakcinos
dozémis. Be to, atsizvelgiant i labai didelj uzkrato perdavimo bendruomenéje masta, dél
kurio tuo pat metu serga daug zmoniy, tikétina, kad tam tikrg laikg valstybiy nariy
sveikatos priezitiros sistemos patirs dideliy sunkumy ir visuomené apskritai nepajegs

tinkamai funkcionuoti, daugiausia dél to, kad daug zmoniy negalés dirbti ir mokytis;
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(12)

manoma, kad, 2022 m. pradzioje omikron infekcijos atvejy skaiciui pasiekus pika, didelé
gyventojy dalis bent tam tikrg laikotarpj bus apsaugoti nuo COVID-19 dél to, kad
pasiskiepijo arba anksc¢iau buvo uzsikréte Siuo virusu, arba dél abiejy Siy priezasciy. Dél
Siuo metu turimy COVID-19 vakciny gerokai didesné gyventojy procentin¢ dalis taip pat
geriau apsaugota nuo sunkiy COVID-19 ligos formy ir mirties. Ta¢iau nejmanoma
numatyti, kokj poveikj turés galimas infekcijos atvejy skaiciaus padidéjimas 2022 m.

IT pusmetj. Be to, negalima atmesti galimybés, kad COVID-19 pandemija pablogés,
atsiradus naujy susirtipinimg kelianc¢iy SARS-CoV-2 atmainy. ECDC taip pat atkreipé

démesj | tai, kad Siame COVID-19 pandemijos etape tebéra daug neaiSkumy;

atsizvelgiant i tai, kad tebéra neaiSkumy dél tolesnés COVID-19 pandemijos raidos,
negalima atmesti galimybés, kad valstybés narés reikalaus, kad Sajungos pilie€iai ir jy
Seimos nariai, besinaudojantys savo laisvo judéjimo teise, pateikty COVID-19 skiepijimo,
tyrimo rezultato ar persirgimo jrodymus ir po 2022 m. birzelio 30 d., t. y. dienos, kai
Reglamentas (ES) 2021/953 nustoja galioti. Todél svarbu, kad, jeigu po 2022 m.

birzelio 30 d. vis dar biity taikomi tam tikri visuomenés sveikatos apsauga grindziami
laisvo judéjimo apribojimai, Sajungos pilieciai ir jy Seimos nariai neprarasty galimybeés
naudotis savo ES skaitmeniniais COVID pazyméjimais — veiksmingu, saugiu ir privatumag
sauganciu biidu jrodyti savo COVID-19 skiepijimo, tyrimo rezultato ar persirgimo
jrodymus, jei valstybés narés reikalaus, kad asmenys, norédami pasinaudoti savo laisvo

judéjimo teise, turéty tokj pazyméjima;
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(13)

(14)

(15)

tomis aplinkybémis valstybés narés turéty reikalauti, kad laisvo judéjimo teise
besinaudojantys Sajungos pilieciai ir jy Seimos nariai pateikty skiepijimo nuo COVID-19,
tyrimo rezultato ar persirgimo jrodymus, arba turéty nustatyti papildomy apribojimy,
pavyzdziui, papildomus su kelionémis susijusius tyrimus dél SARS-CoV-2 infekcijos arba
su kelionémis susijusj reikalavimg karantinuotis ar izoliuotis, tik tais atvejais, kai tokie
apribojimai yra nediskriminaciniai, biitini ir proporcingi siekiant apsaugoti visuomenés
sveikatg remiantis naujausiais turimais moksliniais jrodymais, jskaitant pagal Tarybos
rekomendacija (ES) 2022/107' ECDC paskelbtus epidemiologinius duomenis, ir laikantis

atsargumo principo;

nustatydamos laisvo judéjimo apribojimus visuomenés sveikatos pagrindais, valstybés
narés turéty ypatinga démes; skirti atokiausiy regiony, eksklavy ir geografiskai izoliuoty
vietoviy ypatumams ir galimam tokiy apribojimy poveikiui pasienio regiony veikimui,

atsizvelgiant i ty regiony tvirtus socialinius ir ekonominius rysius;

bet koks pazyméjimy, sudaranciy ES skaitmeninj COVID pazyméjima, tikrinimas neturéty

lemti papildomy laisvo judéjimo Sajungoje ar kelioniy Sengeno erdvéje apribojimuy;

1

2022 m. sausio 25 d. Tarybos rekomendacija (ES) 2022/107 dél suderinto poziiirio, kuriuo
siekiama sudaryti palankesnes sglygas saugiai ir laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu,
kuria pakei¢iama Rekomendacija (ES) 2020/1475 (OL L 18, 2022 1 27, p. 110).
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kartu, atsizvelgiant | tai, kad bet kokie laisvo asmeny judéjimo Sajungoje apribojimai,
nustatyti SARS-CoV-2 plitimui apriboti, jskaitant reikalavimg pateikti ES skaitmeninius
COVID pazyméjimus, turéty biiti panaikinti, kai tik tai leis epidemiologiné situacija,
Reglamento (ES) 2021/953 galiojimo laikotarpis turéty biiti pratgstas ne daugiau kaip

12 ménesiy. Be to, Sio reglamento taikymo laikotarpio pratgsimo nereikéty suprasti kaip
reikalavimo, kad valstybés narés, ypac tos, kurios nebetaiko vidaus visuomenés sveikatos
priemoniy, palikty galioti arba nustatyty laisvo judéjimo apribojimus. Taip pat turéty buti
pratesti pagal Reglamentg (ES) 2021/953 Komisijai deleguoti jgaliojimai priimti aktus,
vadovaujantis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 290 straipsniu. Biitina uztikrinti,
kad ES skaitmeninio COVID pazym¢jimo sistema bty galima pritaikyti, atsizvelgiant |
naujus duomenis apie skiepijimg nuo COVID-19, pakartotinj uzsikrétima persirgus arba

tyrimus ir ] mokslo pazanga, padaryta kovojant su COVID-19 pandemija;
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ne veliau kaip 2022 m. gruodzio 31 d. Komisija turéty pateikti Europos Parlamentui ir
Tarybai trecigja Reglamento (ES) 2021/953 taikymo ataskaitg. Ataskaitoje visy pirma
turéty buti pateikta pagal to reglamento 11 straipsnj gautos informacijos apie laisvo
judéjimo apribojimus, kuriuos valstybés narés nustaté siekdamos apriboti SARS-CoV-2
plitima, apzvalga, bet kokiy poky¢iy, susijusiy su ES skaitmeninio COVID pazymg¢jimo
naudojimu Salies viduje ir tarptautiniu mastu, apzvalga, visi reikSmingi j antraja ataskaitg
jtraukto vertinimo atnaujinimai ir tolesnio ES skaitmeniniy COVID pazyméjimy
naudojimo to reglamento tikslais tinkamumo vertinimas, atsizvelgiant j epidemiologinius
poky¢ius ir naujausius turimus mokslinius jrodymus, taip pat atsizvelgiant | butinumo ir
proporcingumo principus. Rengdama ataskaita Komisija turéty papraSyti ECDC ir
Sveikatos saugumo komiteto gairiy. Nedarant poveikio Komisijos iniciatyvos teisei, kartu
su ataskaita turéty buti pateiktas pasitilymas dél teisékiiros procediira priimamo akto,
kuriuo Reglamento (ES) 2021/953 taikymo laikotarpis sutrumpinamas atsizvelgiant |
epidemiologinés situacijos pokycius, susijusius su COVID-19 pandemija, ir | ECDC bei

Sveikatos saugumo komiteto rekomendacijas tuo klausimu;
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(18)

(19)

(20)

21

todel Reglamentas (ES) 2021/953 turéty biiti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. sudaryti salygas naudotis teise laisvai judéti Sgjungoje
COVID-19 pandemijos metu nustatant sgveikiyjy COVID-19 pazyméjimy, kuriuose
nurodoma asmens COVID-19 skiepijimo buklé, tyrimo rezultatai ar persirgimo biuiklé,
i8davimo, tikrinimo ir pripazinimo sistema, valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél
sitllomo veiksmo masto arba poveikio to tikslo buty geriau siekti Sgjungos lygmeniu,
laikydamasi Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo
Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo

principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti,

siekiant sudaryti saglygas skubiai ir laiku pradéti taikyti §j reglamentg ir uztikrinti ES
skaitmeninio COVID pazyméjimo tegstinuma, Sis reglamentas turéty jsigalioti jo

paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje diena;

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725' 42 straipsnio 1 ir 2 dalis
buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos priezitiros pareigiinu ir Europos

duomeny apsaugos valdyba, ir jie pateiké bendrag nuomone 2022 m. kovo 14 d.2,

PRIEME S] REGLAMENTA:

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

Dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje.
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1 straipsnis
Reglamentas (ES) 2021/953 i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 2 straipsnio 5 punktas pakei¢iamas taip:

,»J) antigeny tyrimas — vienai i$ toliau nurodyty kategorijy priskiriamas tyrimo biidas,
kuriuo siekiama aptikti viruso baltymus (antigenus), siekiant nustatyti, ar méginyje

yra SARS-CoV-2:

a)  greitieji antigeny testai, kaip antai Soninio srauto imunologiné analiz¢, kuriy

rezultatai gaunami greiciau nei per 30 minuciy;

b) laboratorijoje atlickami antigeny tyrimai, kaip antai imunofermentiné analizé

arba automatizuota imunologiné analiz¢, antigenams aptikti;*.
2) 3 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 1 dalis is dalies keiCiama taip:
i)  pirmos pastraipos b ir ¢ punktai pakei¢iami taip:

»D)  pazyméjima, kuriuo patvirtinama, kad jo turétojui buvo skirtas NRA
tyrimas arba antigeny tyrimas, jtrauktas j Sveikatos saugumo komitete
suderintg bendrag ES COVID-19 antigeny tyrimy sarasa, kurj atliko
sveikatos prieziliros specialistai arba tyrimus atlikti parengti darbuotojai
pazyméjimg iSduodancioje valstybéje naréje, ir kuriame nurodomas

tyrimo tipas, atlikimo data ir rezultatas (toliau — tyrimo pazymeéjimas);
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€c)  pazyméjima, kuriuo patvirtinama, kad jo turétojas persirgo SARS-CoV-2
infekcijos, kuri nustatyta teigiamu sveikatos priezitros specialisty arba
tyrimus atlikti parengty darbuotojy atlikto NRA tyrimo arba antigeny
tyrimo, jtraukto j Sveikatos saugumo komitete suderintg bendrg ES
COVID-19 antigeny tyrimy sarasa, rezultatu, sukelta liga (toliau —

persirgimo pazymejimas).;
antra pastraipa pakei¢iama taip:

,Komisija paskelbia bendrg ES COVID-19 antigeny tyrimy sarasa, kuris

suderinamas ir prireikus atnaujinamas Sveikatos saugumo komitete.*;

b) 11 dalis pakei¢iama taip:

»l1.

Prireikus Komisija papraso Sveikatos saugumo komiteto, ECDC arba EMA
parengti gaires dél turimy moksliniy jrodymy dél 1 dalyje nurodytuose
pazyméjimuose pateikiamy medicininiy jvykiy poveikio, ypa¢ dél naujy
susiriipinimg kelian¢iy SARS-CoV-2 atmainy, taip pat gaires d¢l COVID-19

pripazinimo.*;
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3) 4 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:

,»2. Patikimumo uZztikrinimo sistema grindziama viesojo rakto infrastruktiira ir ja
sudaromos galimybés patikimai ir saugiai iSduoti 3 straipsnio 1 dalyje nurodytus
pazyméjimus ir patikrinti jy autentiSkuma, galiojima bei vientisumg. Patikimumo
uztikrinimo sistema turi sudaryti galimybes nustatyti suk¢iavimo atvejus, visy pirma
klastotes. Be to, ja sudaromos salygos keitimuisi panaikinty pazyméjimy sarasais,
kuriuose nurodomi unikaltis panaikinty pazyméjimy identifikatoriai. Tokiuose
panaikinty pazymeéjimy saraSuose neturi biiti jokiy kity asmens duomeny. Tikrinant
3 straipsnio 1 dalyje nurodytus pazyméjimus ir, kai taikoma, panaikinty pazyméjimy

sarasus, pazyméjimg iSdavusiam subjektui apie tikrinimg nepraneSama.;
4) 5 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 dalies pirmos pastraipos b punktas pakei¢iamas taip:

,b) informacija apie COVID-19 vakcing ir turétojui suleisty doziy skaiciy,

neatsizvelgiant j tai, kurioje valstybéje nar¢je tos dozés buvo suleistos;™;
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b)

5 dalis papildoma Siomis pastraipomis:

,» Valstybés nares taip pat gali iSduoti 3 straipsnio 1 dalies a punkte nurodytus
skiepijimo pazymeéjimus asmenims, dalyvaujantiems COVID-19 vakcinos
klinikiniuose tyrimuose, kuriuos patvirtino valstybiy nariy etikos komitetai ir
kompetentingos institucijos, neatsizvelgiant j tai, ar dalyviui buvo suleista
COVID-19 potenciali vakcina, ar kontrolinei grupei skirta doz¢. Informacija apie
COVID-19 vakcing, kuri turi biti jtraukta j skiepijimo pazyméjima atsizvelgiant j
konkrecius duomeny laukelius, nurodytus priedo 1 punkte, neturi pakenkti klinikinio

tyrimo sazZiningumui.

Valstybés narés gali pripazinti, vadovaujantis ketvirta pastraipa, kity valstybiy nariy
iSduotus skiepijimo pazymejimus, kad galéty netaikyti laisvo judéjimo apribojimy,
kurie nustatyti laikantis Sajungos teisés, kad biity apribotas SARS-CoV-2 plitimas,
iSskyrus atvejus, kai jy pripazinimo laikotarpis yra pasibaiges arba jie buvo
panaikinti uzbaigus klinikinj tyrima, visy pirma tuo pagrindu, kad COVID-19
vakcinai véliau nesuteiktas rinkodaros leidimas arba kad skiepijimo pazyméjimai

buvo iSduoti kontrolinei grupei skyrus placeba atliekant koduotg tyrima.*;
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5)

6)

6 straipsnio 2 dalies b punktas pakei¢iamas taip:

D)

informacija apie atlikta NRA tyrimg arba antigeny tyrima;*;

7 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a)

1 dalis pakei¢iama taip:

»l.

Gavusi prasyma, kiekviena valstybé naré¢ iSduoda 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodytus persirgimo pazyméjimus, remdamasi teigiamu sveikatos prieziiiros
specialisty arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy atlikto NRA tyrimo

rezultatu.

Be to, gavusi prasyma, valstybé naré gali iSduoti 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkte
nurodyta persirgimo pazyméjima, remdamasi teigiamu antigeny tyrimo,
itraukto 1 Sveikatos saugumo komitete suderinta bendrag ES COVID-19
antigeny tyrimy sarasg ir atlikto sveikatos prieziiiros specialisty arba tyrimus

atlikti parengty darbuotojy, rezultatu.

Valstybés narés gali iSduoti persirgimo pazyméjimus, remdamosi antigeny
tyrimais, kuriuos 2021 m. spalio 1 d. arba véliau atliko sveikatos priezitiros
specialistai arba tyrimus atlikti parengti darbuotojai, jei atliktas antigeny
tyrimas buvo jtrauktas j Sveikatos saugumo komitete suderintg bendrag ES
COVID-19 antigeny tyrimy sarasa ta dieng, kai gautas teigiamas tyrimo

rezultatas.
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Persirgimo pazyméjimas iSduodamas ne anksciau kaip pra¢jus 11 dieny nuo
pirmojo NRA tyrimo ar antigeny tyrimo, kurio rezultatas buvo teigiamas,

datos.

Komisijai pagal 12 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus, kuriais, remiantis Sveikatos saugumo komiteto pagal 3 straipsnio 11 dalj
pateiktomis gairémis arba ECDC perzitirétais moksliniais jrodymais, i$ dalies

kei¢iamas dieny, nuo kada iSduodamas persirgimo pazymejimas, skaicius.*;

b) 4 dalis pakei¢iama taip:

4.

Remiantis pagal 3 straipsnio 11 dalj gautomis gairémis, Komisijai pagal

12 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais i$
dalies kei¢iama Sio straipsnio 1 dalis ir 3 straipsnio 1 dalies ¢ punktas, kad biity
galima iSduoti persirgimo pazyméjima, remiantis teigiamu antigeny tyrimo
rezultatu, antikiiny tyrimu, jskaitant serologinj SARS-CoV-2 antikiiny tyrima,
arba bet kuriuo kitu moksliskai patikimu metodu. Tokiais deleguotaisiais aktais
taip pat i§ dalies kei¢iamas priedo 3 punktas papildant, kei¢iant arba
panaikinant duomeny laukelius, susijusius su $io straipsnio 2 dalies pirmos

pastraipos b ir ¢ punktuose nurodyty kategorijy asmens duomenimis.*;
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7) 10 straipsnio 5 dalis pakei¢iama taip:

,»J. Panaikinty pazyméjimy sarasai, kuriais pasikeista pagal 4 straipsnio 2 dalj, negali

buti saugomi ilgiau nei Sio reglamento taikymo laikotarpis.*;
8) 11 straipsnis pakei¢iamas taip:

“11 straipsnis

Laisvo judéjimo apribojimai ir keitimasis informacija

,»1. Nedarant poveikio valstybiy nariy kompetencijai nustatyti laisvo judéjimo
apribojimus visuomenés sveikatos pagrindais, valstybés narés, pripazjstancios
skiepijimo pazymejimus, tyrimo pazyméjimus, nurodancius neigiamg rezultaty, ar
persirgimo pazyméjimus, netaiko papildomy laisvo judéjimo apribojimy, iSskyrus
atvejus, kai tokie apribojimai yra nediskriminacinio pobiidzio, bitini ir proporcingi
siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg remiantis naujausiais turimais moksliniais
jrodymais, jskaitant ECDC paskelbtus epidemiologinius duomenis, vadovaujantis

Tarybos rekomendacija (ES) 2022/107" ir laikantis atsargumo principo.
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2. Jeigu valstybé nare, laikydamasi Sgjungos teisés, jskaitant §io straipsnio 1 dalyje
nustatytus principus, 3 straipsnio 1 dalyje nurodyty pazyméjimy turétojams nustato
papildomy apribojimy, ypac dél susirtipinimg keliancios arba stebimosios SARS-
CoV-2 atmainos, ji apie tai informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares, jei
jmanoma, likus 48 valandoms iki tokiy naujy apribojimy nustatymo. Tuo tikslu

valstybé nar¢ pateikia Sig informacija:

a)  tokiy apribojimy priezastis, jskaitant visus atitinkamus epidemiologinius
duomenis ir turimus bei tuo etapu pricinamus mokslinius jrodymus, kuriais

grindziami tokie apribojimai;

b)  tokiy apribojimy apréptj, nurodant, kuriy pazyméjimy turétojams jie taikomi

arba netaikomi;
c) tokiy apribojimy jsigaliojimo datg ir galiojimo trukmg.

2a. Tais atvejais, kai valstybé naré nustato apribojimus pagal 1 ir 2 dalis, ji ypatingg
démes;j skiria galimam tokiy apribojimy poveikiui pasienio regiony veikimui ir

atokiausiy regiony, eksklavy ir geografiskai izoliuoty vietoviy ypatumams.

3. Valstybés narés informuoja Komisijg ir kitas valstybes nares apie 3 straipsnio
1 dalyje nurodyty paZzyméjimy iSdavimg ir pripazinimo salygas, jskaitant informacija
apie COVID-19 vakcinas, kurias jos pripazjsta pagal 5 straipsnio 5 dalies antra
pastraipa.
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4.  Valstybés nares laiku pateikia visuomenei aiskig ir iSsamig informacija 1, 2 ir
3 dalyse nurodytais klausimais. Paprastai valstybés narés tg informacija turi paskelbti
likus 24 valandoms iki naujy apribojimy jsigaliojimo, atsizvelgiant j tai, kad
ekstremaliyjy epidemiologiniy situacijy atveju biitinas tam tikras lankstumas. Be to,

Komisija gali centralizuotai viesai skelbti valstybiy nariy pateikta informacija.

2022 m. sausio 25 d. Tarybos rekomendacija (ES) 2022/107 dél suderinto
pozitrio, kuriuo siekiama sudaryti palankesnes salygas saugiai ir laisvai judéti
COVID-19 pandemijos metu, kuria pakei¢iama Rekomendacija (ES)
2020/1475 (OL L 18,2022 1 27, p. 110).%;

9) 12 straipsnio 2 dalis pakei¢iama taip:
,»2. 5 straipsnio 2 dalyje, 6 straipsnio 2 dalyje ir 7 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti

igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami 24 ménesiy laikotarpiui

nuo 2021 m. liepos 1 d.*;
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10) 16 straipsnis 1§ dalies kei¢iamas taip:

a) 2 dalies treCia pastraipa iSbraukiama;

b)  papildoma Sia dalimi:

”3-

Ne véliau kaip 2022 m. gruodzio 31 d. Komisija pateikia Europos Parlamentui

ir Tarybai Sio reglamento taikymo ataskaita.
Ataskaitoje visy pirma pateikiama:

a)  pagal 11 straipsnj gautos informacijos apie laisvo jud¢jimo apribojimus,
kuriuos valstybés narés nustaté sieckdamos apriboti SARS-CoV-2 plitima,

apzvalga;

b)  visy pokyciy, susijusiy su 3 straipsnio 1 dalyje nurodyty pazymejimy
naudojimu Salies viduje ir tarptautiniu mastu ir jgyvendinimo akty dél
treciyjy valstybiy i§duoty COVID-19 pazyméjimy priémimu pagal

8 straipsnio 2 dalj, apzvalga;
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c)  visi pagal Sio straipsnio 2 dalj pateiktoje ataskaitoje iSdéstyti reikSmingi
atnaujinimai, susije¢ su Sio reglamento poveikio palankesnéms salygoms
laisvam judéjimui, be kita ko, kelionéms ir turizmui, jvairiy rasiy vakciny
pripazinimui, pagrindinéms laisvéms ir nediskriminavimui, taip pat

asmens duomeny apsaugai COVID-19 pandemijos metu, vertinimu;

d)  tolesnio 3 straipsnio 1 dalyje nurodyty pazyméjimy naudojimo Sio
reglamento tikslais tinkamumo vertinimas, atsizvelgiant j

epidemiologinius pokycius ir naujausius turimus mokslinius jrodymus.

Rengdama ataskaitg, Komisija papraso ECDC ir Sveikatos saugumo komiteto

gairiy, ir Sios pridedamos prie tos ataskaitos.

Kartu su ataskaita gali biiti pateiktas pasitlymas dél teisékiiros procedira
priimamo akto, kuriuo visy pirma Sio reglamento taikymo laikotarpis
sutrumpinamas atsizvelgiant j epidemiologingés situacijos pokycius, susijusius
su COVID-19 pandemija, ir | ECDC bei Sveikatos saugumo komiteto

rekomendacijas tuo klausimu.*;
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11) 17 straipsnio antra pastraipa pakei¢iama taip:
,,J1s taikomas nuo 2021 m. liepos 1 d. iki 2023 m. birzelio 30 d.*
12) Priedo 2 punkto i papunktis pakei¢iamas taip:

»1)  tyrimo atlikimo centras ar vieta (neprivaloma antigeny tyrimo atveju);®.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta ...

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininke Pirmininkas / Pirmininkeé
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