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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2022/...

z dnia 29 czerwca 2022 r.

dotyczace zmiany rozporzadzenia (UE) 2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu
i 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID)

w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 21 ust. 2,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza!,

1 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 23 czerwca 2022 r. (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urz¢gdowym) oraz decyzja Rady z dnia 28 czerwca 2022 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953! ustanowiono ramy
wydawania, weryfikowania 1 uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu,
o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID) w celu utatwienia posiadaczom takich za§wiadczen korzystania
z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19. Przyczynia si¢
ono rowniez do utatwienia stopniowego i skoordynowanego znoszenia ograniczen
swobody przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa cztonkowskie, zgodnie

z prawem Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.

(2) Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953, zaswiadczenia o wyniku testu nalezy
wydawac na podstawie dwoch rodzajow testow w kierunku zakazenia SARS-CoV-2,
a mianowicie testow molekularnych z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych
(,,testy NAAT”), w tym testow opartych na technice tancuchowej reakcji polimerazy
z odwrotng transkrypcja (,,RT-PCR”), oraz szybkich testoéw antygenowych, ktore polegaja
na wykrywaniu biatek wirusowych (antygendw) przy uzyciu testu immunologicznego
opierajacego si¢ na metodzie przeptywu bocznego i ktore dajg wyniki w czasie krotszym
niz 30 minut, pod warunkiem ze s3 one przeprowadzane przez pracownikéw medycznych

lub przez wykwalifikowany personel testujacy.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r.
w sprawie ram wydawania, weryfikowania 1 uznawania interoperacyjnych zaswiadczen

0 szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢

w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. L 211 z 15.6.2021, s. 1).
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Rozporzadzenie (UE) 2021/953 nie obejmuje jednak laboratoryjnych testow
antygenowych, takich jak testy immunoenzymatyczne lub automatyczne testy
immunologiczne. Poczawszy od lipca 2021 r., techniczna grupa robocza ds. testow
diagnostycznych w kierunku COVID-19, odpowiedzialna za przygotowywanie aktualizacji
unijnego wspdlnego wykazu testow antygenowych w kierunku COVID-19 uzgodnionego
przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowiony na podstawie art. 17 decyz;ji
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE!, dokonuje przegladu wnioskow
sktadanych przez panstwa cztonkowskie 1 producentow w sprawie laboratoryjnych testow
antygenowych w kierunku COVID-19. Wnioski te sg oceniane na podstawie tych samych
kryteriow, ktore stosuje si¢ na potrzeby szybkich testow antygenowych, a Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia sporzadza wykaz laboratoryjnych testow antygenowych, ktére

spetniajg wspomniane kryteria.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
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W zwigzku z tymi zmianami oraz w celu rozszerzenia zakresu testow diagnostycznych
réznego rodzaju, ktore moga by¢ wykorzystywane do wydania unijnego cyfrowego
zaswiadczenia COVID, nalezy zmieni¢ definicje szybkich testow antygenowych tak, aby
obejmowata ona laboratoryjne testy antygenowe. Panstwa cztonkowskie powinny zatem
mie¢ mozliwo$¢ wydawania zaswiadczen o wyniku testu, a po przyje¢ciu rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2022/2561, rowniez zaswiadczeh o powrocie do zdrowia na
podstawie testow antygenowych ujetych we unijnym wspolnym wykazie testow
antygenowych w kierunku COVID-19, uzgodnionym i regularnie aktualizowanym przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, jako testy spetniajace ustalone kryteria jakosci.

Z uwagi na fakt, iz strategie przeprowadzania testow sg r6zne w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich, mozliwo$¢ wykorzystywania przez panstwa cztonkowskie
testow antygenowych do wydawania za§wiadczen o powrocie do zdrowia powinna zatem
pozostaé jedna z opcji, do zastosowania w szczegdlnosci w przypadku niewystarczajacych
zdolno$ci w zakresie NAAT ze wzgledu na duzg liczbg zakazen na danym obszarze lub

z innego powodu. Jezeli dostgpne sg wystarczajace zdolnosci w zakresie NAAT, panstwa
cztonkowskie mogg nadal wydawac¢ za§wiadczenia o powrocie do zdrowia wytacznie na
podstawie testow NAAT, ktore uznaje si¢ za najbardziej rzetelng metode badania
przypadkéw COVID-19 i kontaktow. Podobnie, w okresach wzrostu zakazen SARS-CoV-
2 1 spowodowanego tym wysokiego zapotrzebowania na testy lub niedoboru testow NAAT
panstwa czlonkowskie mogtyby tymczasowo wydawa¢ zaswiadczenia o powrocie do
zdrowia na podstawie testow antygenowych. Po spadku liczby zakazef panstwa
cztonkowskie moga nadal wydawac¢ zaswiadczen o powrocie do zdrowia wylgcznie na

podstawie testow NAAT.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/256 z dnia 22 lutego 2022 r. uzupetniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 w odniesieniu do
wydawania zaswiadczen o powrocie do zdrowia na podstawie szybkich testow
antygenowych (Dz.U. L 42 7 23.2.2022, s. 4).
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Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/953, za§wiadczenia o szczepieniu wydawane
przez panstwa cztonkowskie muszg wskazywac liczb¢ dawek podanych posiadaczowi
zaswiadczenia. Nalezy doprecyzowac, ze wymadg ten ma odzwierciedla¢ wszystkie podane
dawki, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego, nie zas$ tylko dawki podane w panstwie
cztonkowskim wydajacym zaswiadczenie o szczepieniu. Wskazanie wytacznie tych
wczesniejszych dawek, ktore zostaty podane w panstwie cztonkowskim wydajacym
zaswiadczenie o sczepieniu, mogloby prowadzi¢ do rozbieznosci miedzy taczng liczbg
dawek faktycznie podanych danej osobie a liczbg dawek wskazanych w zaswiadczeniu o
szczepieniu, a tym samym mogloby uniemozliwi¢ posiadaczom zaswiadczen o szczepieniu
korzystanie z nich przy wykonywaniu prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w Unii.
Dowodem podania wczesniejszych dawek w innych panstwach cztonkowskich jest wazne
unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID. Dane panstwo cztonkowskie nie powinno
wymagac¢ od obywateli Unii posiadajacych takie zaswiadczenie o szczepieniu zadnych
dodatkowych informacji lub dowodéw, takich jak numer serii podanych wczesniej dawek.
Panstwo czlonkowskie powinno mie¢ mozliwo§¢ wymagania od danej osoby
przedstawienia waznego dowodu tozsamosci oraz wezesniejszego unijnego zaswiadczenia
o szczepieniu lub o powrocie do zdrowia. W tym konteks$cie zastosowanie majg zawarte
w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/953 zasady dotyczace uznawania zaswiadczen

o szczepieniu wydanych przez inne panstwa cztonkowskie. Ponadto zaswiadczenia objete
aktem wykonawczym przyjetym na podstawie art. 3 ust. 10 1 art. 8 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2021/953 powinny by¢ uznawane na takich samych warunkach jak unijne cyfrowe
zaswiadczenia COVID wydawane przez panstwa cztonkowskie, aby tym samym utatwic¢
posiadaczom zas§wiadczen korzystanie z przystugujacego im prawa do swobodnego
przemieszczania si¢. Na podstawie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/953 posiadacz
unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID jest uprawniony do wystgpienia z wnioskiem
o wydanie nowego za§wiadczenia, jezeli dane osobowe zawarte w pierwotnym

zaswiadczeniu, w tym na temat jego zaszczepienia, nie sg prawidtowe.
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(6) Zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/953 panstwo cztonkowskie, w ktorym
podano szczepionke przeciwko COVID-19, wydaje za§wiadczenie o szczepieniu
zainteresowanej osobie. Nie nalezy jednak przez to rozumiec, ze panstwo cztonkowskie
nie moze wydawac zaswiadczen o szczepieniu, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 lit. a)
rozporzadzenia (UE) 2021/953 osobom, ktore przedstawiag dowdd, ze zostaty zaszczepione

w innym panstwie cztonkowskim.
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(7 Kluczowym czynnikiem walki z pandemig COVID-19 jest ciagte opracowywanie
szczepionek przeciwko COVID-19 i prowadzenie badan nad nimi, przede wszystkim ze
wzgledu na pojawianie si¢ nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych obawy. W tym
kontekscie wazne jest utatwienie uczestnictwa ochotnikéw w badaniach klinicznych, czyli
badaniach prowadzonych w celu stwierdzenia bezpieczenstwa lub skutecznos$ci leku, np.
szczepionki przeciwko COVID-19. Badania kliniczne odgrywaja zasadnicza rolg
W procesie opracowania szczepionek, w zwigzku z tym nalezy zach¢ca¢ do dobrowolnego
uczestnictwa w takich badaniach. Uniemozliwienie uczestnikom badan klinicznych
uzyskania za§wiadczen o szczepieniu mogloby stanowi¢ istotny czynnik zniechgcajacy do
uczestnictwa w takich badania, opdzniajac tym samym ich zakonczenie, i w szerszym
ujeciu, wywierajac negatywny wpltyw na zdrowie publiczne. Nalezy ponadto zachowac
integralno$¢ badan klinicznych, w tym pod wzgledem maskowania oraz poufno$ci danych,
aby zapewni¢ wiarygodnos¢ ich rezultatow. W zwigzku z tym, w celu uniknigcia
podwazenia wiarygodnos$ci badan, panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢
wydawania za§wiadczen o szczepieniu uczestnikom badan klinicznych, ktore zostaty
zatwierdzone przez komisje etyczne oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich,
niezaleznie od tego, czy uczestnicy ci otrzymali potencjalng szczepionke przeciwko

COVID-19 czy tez dawke podawang grupie kontrolne;.
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Nalezy rowniez doprecyzowac, ze w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie z prawem Unii w odpowiedzi na pandemi¢
COVID-19, pozostale panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ uznawania
zaswiadczenia o szczepieniu w przypadku szczepionek przeciwko COVID-19
znajdujacych si¢ na etapie badan klinicznych. Okres uznawania takich za§wiadczen

0 szczepieniu nie powinien by¢ dluzszy niz okres uznawania zaswiadczen wydanych

w przypadku podania szczepionek przeciwko COVID-19, w przypadku ktérych wydano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady!. Okres uznawania takich zaswiadczef o szczepieniu
moze by¢ rézny w zaleznosci od tego, czy szczepionke podano w serii szczepien
pierwotnych czy jako dawke przypominajaca. W tym okresie panstwa cztonkowskie moga
uznawac takie zaswiadczenia o szczepieniu, chyba zZe je uniewazniono po zakonczeniu
badania klinicznego, w szczegodlnosci w przypadku gdy w nastgpstwie badania klinicznego
nie wydano pozwolenia na dopuszczenie tej szczepionki przeciwko COVID-19 do obrotu
lub gdy zaswiadczenia o szczepieniu wydano w odniesieniu do placebo podanego grupie
kontrolnej w badaniu ze $lepa proba. W tym wzgledzie wydawanie zaswiadczen o
szczepieniu uczestnikom badan klinicznych nad szczepionkami przeciwko COVID-19 oraz
uznawanie tych zaswiadczen nalezy do kompetencji panstw cztonkowskich. Jezeli
szczepionka przeciwko COVID-19 znajdujaca si¢ na etapie badan klinicznych otrzyma
nastepnie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem

(WE) nr 726/2004, zaswiadczenia o szczepieniu przedmiotowa szczepionka sa, poczawszy
od daty wydania tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, objete zakresem stosowania
art. 5 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2021/953. Aby zapewni¢ spojne
podejscie, Komisja powinna by¢ uprawniona do zwrdcenia si¢ do Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
(ECDC) lub Europejskiej Agencji Lekow (EMA) o wydanie wytycznych dotyczacych
uznawania za§wiadczen wydanych w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19
znajdujacej si¢ na etapie badan klinicznych, ktora nie otrzymata jeszcze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktére to wytyczne
powinny uwzglednia¢ kryteria etyczne 1 naukowe niezbedne do przeprowadzenia badan

klinicznych.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1).

PE-CONS 27/1/22 REV 1 8

PL



9) Od chwili przyjecia rozporzadzenia (UE) 2021/953 sytuacja epidemiologiczna w zwigzku
z pandemig COVID-19 ulegla znaczacej zmianie. Mimo r6znic w poziomie wyszczepienia
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich, do dnia 31 stycznia 2022 r. ponad 80 %
populacji 0sob dorostych w Unii ukonczylo seri¢ szczepien pierwotnych, za$ ponad 50 %
otrzymato dawke przypominajaca. Najwazniejszym celem w walce z pandemig COVID-19
— majac na uwadze zwigkszong ochrong przed hospitalizacja i cigzkim przebiegiem
choroby, zapewniang przez szczepionke — pozostaje zwigkszenie wskaznika
wyszczepienia, ktore tym samym odgrywa istotng role w umozliwianiu

znoszenia ograniczen swobodnego przemieszczania si¢.
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(10)

Ponadto rozprzestrzenienie si¢ w drugiej potowie 2021 r. wariantu SARS-CoV-2
budzacego obawy, zwanego wariantem ,,delta”, spowodowato wzrost liczby zakazen,
hospitalizacji 1 zgonow, zmuszajac panstwa cztonkowskie do przyjecia rygorystycznych
srodkéw w zakresie zdrowia publicznego w celu ochrony zdolnos$ci systemu opieki
zdrowotnej. Na poczatku 2022 r. wariant SARS-CoV-2 budzacy obawy, zwany wariantem
,omikron”, spowodowat gwaltowny wzrost liczby zakazen COVID-19, szybko zastepujac
wariant delta i osiggajac bezprecedensowg intensywnos¢ przenoszenia zakazenia

w spotecznosci catej Unii. Jak zauwazyto ECDC w swojej szybkiej ocenie ryzyka

z 27 stycznia 2022 r., wydaje si¢, ze zakazenia wariantem ,,omikron” rzadziej prowadza do
powaznych skutkow klinicznych wigzacych si¢ z koniecznos$cia hospitalizacji lub przyjecia
na oddziat intensywnej terapii. Wprawdzie zmniejszenie ryzyka powaznego przebiegu
choroby wynika cze$ciowo z nieodtacznych cech wirusa, jednak wyniki badan
skutecznos$ci szczepionek wykazaly, ze w zapobieganiu powaznemu przebiegowi
klinicznemu w wyniku zakazenia wariantem ,,omikron” znaczacg rol¢ odgrywa
szczepienie, przy czym skuteczno$¢ ochrony przed powaznym zachorowaniem
zdecydowanie ro$nie wsrod osob, ktore otrzymaty trzy dawki szczepionki. Co wigcej,
majac na uwadze bardzo intensywne przenoszenie zakazenia w spolecznosci, co powoduje,
iz wiele 0sob choruje w tym samym czasie, prawdopodobne jest, ze w pewnym okresie
pod duzg presja znajda si¢ systemy opieki zdrowotnej poszczegolnych panstw
cztonkowskich, a takze funkcjonowanie ich spoteczenstwa jako catosci — gtownie

w wyniku nieobecnos$ci w pracy i1 systemie szkolnictwa.
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(1)

(12)

Oczekuje sig, ze po osiggnigciu szczytowego poziomu zakazen wariantem ,,omikron” na
poczatku 2022 r. duza czg$¢ populacji bedzie, przynajmniej przez pewien okres, chroniona
przed zakazeniem wirusem COVID-19 dzigki szczepionce lub przebytej infekcji lub dzigki
obu tym czynnikom. Dzieki dostgpnym obecnie szczepionkom przeciwko COVID-19
znacznie wigksza czes$¢ ludnosci jest lepiej chroniona przed powaznym przebiegiem
choroby i $miercig na skutek COVID-19. Nie mozna jednak przewidzie¢ skutkéw
ewentualnego wzrostu zakazen w drugiej potowie 2022 r. Nie mozna takze wykluczy¢
mozliwos$ci pogorszenia si¢ sytuacji pandemicznej COVID-19 z powodu pojawienia si¢
nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych obawy. Jak zauwazyto ECDC, na obecnym

etapie pandemii COVID-19 nadal utrzymuje si¢ spora niepewnos¢.

W zwigzku z utrzymujaca si¢ niepewnoscia co do dalszego przebiegu pandemii COVID-19
nie mozna wykluczy¢, ze po 30 czerwca 2022 r., kiedy wygasnie rozporzadzenie

(UE) 2021/953, panstwa czlonkowskie nadal beda wymaga¢ od obywateli Unii i cztonkow
ich rodzin, korzystajacych z przyshugujacego im prawa do swobodnego przemieszczania
si¢, przedstawienia zaswiadczenia o szczepieniu, wyniku testu lub powrocie do zdrowia

w zwiazku z COVID-19. Wazne jest zatem, aby unikna¢ sytuacji, w ktorej — w przypadku
utrzymania w mocy po 30 czerwca 2022 r. pewnych ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ ze wzgledu na zdrowie publiczne — obywatele Unii i czlonkowie ich
rodzin zostaliby pozbawieni mozliwos$ci korzystania z unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID, ktore sg skutecznym, bezpiecznym i1 zapewniajacym prywatnos¢ sposobem
potwierdzenia szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia w zwigzku z COVID-19,
w przypadku gdy panstwa cztonkowskie beda wymagaé¢ od obywateli posiadania

zaswiadczenia w celu korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania sig.
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(13)

(14)

(15)

W tym kontekscie panstwa cztonkowskie powinny wymagac od obywateli Unii i cztonkéw
ich rodzin korzystajacych z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ przedstawienia
dowodu szczepienia, testu lub powrotu do zdrowia w zwigzku z COVID-19 lub naktadac
dodatkowe ograniczenia, takie jak zwigzane z podr6za dodatkowe testy w kierunku
zakazenia SARS-CoV-2 lub zwigzana z podrdza kwarantanna lub samoizolacja, jedynie
wtedy, gdy takie ograniczenia sg niedyskryminacyjne oraz konieczne i proporcjonalne do
celow ochrony zdrowia publicznego w oparciu o najnowsze dostepne dowody naukowe,

w tym dane epidemiologiczne opublikowane przez ECDC na podstawie zalecenia Rady

(UE) 2022/107", i zgodne z zasadg ostrozno$ci.

Naktadajac ograniczenia swobodnego przeptywu ze wzgledu na zdrowie publiczne,
panstwa czlonkowskie powinny zwréci¢ szczegdlng uwage na specyfike regionow
najbardziej oddalonych, eksklaw i obszaréw odizolowanych geograficznie oraz na
prawdopodobny wptyw takich ograniczen na regiony transgraniczne z uwagi na silne

powiazania spoteczne i gospodarcze tych regiondw.

Weryfikacja za§wiadczen stanowiacych unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID nie
powinna prowadzi¢ do dalszych ograniczen swobody przemieszczania si¢ w obrebie Unii

ani do ograniczen w podrézowaniu w obrebie strefy Schengen.

Zalecenie Rady (UE) 2022/107 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie skoordynowanego
podejscia na rzecz ulatwienia bezpiecznego swobodnego przemieszczania si¢ podczas
pandemii COVID-19 1 zast¢pujace zalecenie (UE) 2020/1475 (Dz.U. L 18 z 27.1.2022,
s. 110).
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(16) Biorac jednoczesnie pod uwage, ze wszelkie ograniczenia swobodnego przemieszczania
si¢ 0os6b w Unii wprowadzone w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2,
w tym wymog przedstawiania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID, powinny zosta¢
zniesione, gdy tylko pozwoli na to sytuacja epidemiologiczna, przedtuzenie okresu
stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/953 nalezy ograniczy¢ do 12 miesi¢cy. Przedtuzenia
okresu stosowania tego rozporzadzenia nie nalezy ponadto rozumie¢ jako
zobowigzujacego panstwa czlonkowskie, w szczegdlnosci panstwa znoszace krajowe
srodki ochrony zdrowia publicznego, do utrzymania ograniczen swobodnego
przemieszczania si¢ lub ich wprowadzenia. Nalezy rowniez przedtuzy¢ uprawnienia do
przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
przekazane Komisji na podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/953. Konieczne jest
zapewnienie, aby ramy unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID mogly zostaty
dostosowane do nowych dowodow naukowych dotyczacych szczepienia przeciwko
COVID-19, reinfekcji po powrocie do zdrowia i testowania oraz do postepow naukowych

w zwalczaniu pandemii COVID-19.
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(17) Do dnia 31 grudnia 2022 r. Komisja powinna przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu
i1 Radzie trzecie sprawozdanie ze stosowania rozporzadzenia (EU) 2021/953. Sprawozdanie
powinno zawiera¢ w szczegolnosci przeglad informacji otrzymanych na podstawie art. 11
tego rozporzadzenia dotyczacych ograniczen swobodnego przemieszczania si¢
wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢
SARS-CoV-2, og6lny opis wszystkich zmian dotyczacych krajowych i migdzynarodowych
zastosowan unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID, wszelkie istotne aktualizacje
dotyczace oceny zawartej w drugim sprawozdaniu oraz analize¢ zasadnosci dalszego
stosowania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID do celow tego rozporzadzenia,
z uwzglednieniem rozwoju sytuacji epidemiologicznej i najnowszych dostepnych
dowodow naukowych, a takze w Swietle zasad konieczno$ci i proporcjonalnos$ci. Przy
sporzadzaniu sprawozdania Komisja powinna zwroci¢ si¢ o wytyczne do ECDC
i Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Bez uszczerbku dla przystugujacego Komisji
prawa inicjatywy do sprawozdania nalezy dotaczy¢ wniosek ustawodawczy majacy na celu
skrocenie okresu stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/953, z uwzglednieniem rozwoju
sytuacji epidemiologicznej w zwigzku z pandemia COVID-19 oraz wszelkich zalecen

ECDC i Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w tym zakresie.
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(18)

(19)

(20)

21)

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2021/953.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, mianowicie utatwienie korzystania z prawa do
swobodnego przemieszczania si¢ w Unii w czasie pandemii COVID-19 przez ustanowienie
ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen COVID-19
zawierajacych informacje na temat zaszczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia
danej osoby w zwigzku z COVID-19, nie moze zosta¢ osiggnicty w sposob wystarczajacy
przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiary i skutki dziatania mozliwe
jest jego lepsze osiaggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza

to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

Aby umozliwi¢ szybkie i terminowe rozpoczg¢cie stosowania w celu zapewnienia ciaglosci
unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs$¢

w zycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 42 ust. 1 1 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych

i Europejska Rada Ochrony Danych, ktorzy wydali wspdlng opini¢ w dniu 14 marca
2022 1.2,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika
2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE
(Dz.U.L2952z21.11.2018, s. 39).

Dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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Artykut 1
W rozporzadzeniu (UE) 2021/953 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) »test antygenowy« oznacza jedng z podanych ponizej kategorii testow, ktora polega
na wykrywaniu biatek wirusowych (antygendéw) w celu wykazania obecnosci SARS-

CoV-2:

a)  szybki test antygenowy, taki jak test immunologiczny metoda przeptywu

bocznego, ktory daje wynik w czasie krotszym niz 30 minut;

b) laboratoryjny test antygenowy, taki jak test immunoenzymatyczny lub

automatyczny test immunologiczny na potrzeby wykrywania antygenow;”;
2) w art. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
(1) w akapicie pierwszym lit. b) i ¢) otrzymuja brzmienie:

»D) zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz poddat si¢ testowi
NAAT lub testowi antygenowemu wymienionemu w unijnym wspolnym
wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, wykonanemu przez pracownikow
medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy w panstwie
cztonkowskim wydajacym zaswiadczenie, ktore wskazuje rodzaj testu,

date jego wykonania oraz wynik testu (zaswiadczenie o wyniku testu);”;
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c) zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz powrdcit do zdrowia
po zakazeniu SARS-CoV-2 stwierdzonym na podstawie dodatniego
wyniku testu NAAT lub testu antygenowego wymienionego w unijnym
wspolnym wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym
przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, wykonanego przez
pracownikow medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy

(zaswiadczenie o powrocie do zdrowia).”;
(i1) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Komisja publikuje unijny wspolny wykaz testow antygenowych na
COVID-19 uzgodniony przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, w tym

jego aktualizacje.”;
b)  ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia, ECDC lub EMA o wydanie wytycznych na temat dostepnych
dowodow naukowych dotyczacych skutkéw zdarzen medycznych
udokumentowanych w zaswiadczeniach, o ktorych mowa w ust. 1,

w szczegOlnosci w odniesieniu do nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych
obawy, oraz na temat uznawania szczepionek przeciwko COVID-19

znajdujacych si¢ na etapie badan klinicznych w panstwach cztonkowskich.”;
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3) art. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ramy zaufania opierajg si¢ na infrastrukturze klucza publicznego i umozliwiaja
niezawodne 1 bezpieczne wydawanie oraz weryfikowanie autentyczno$ci, waznosci
1 integralnosci zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1. Ramy zaufania
umozliwiajg wykrywanie oszustw, w szczego6lno$ci przerabiania zaswiadczen.
Ponadto umozliwiajg one wymian¢ wykazow uniewaznionych zaswiadczen,
zawierajacych niepowtarzalne identyfikatory uniewaznionych zaswiadczen. Takie
wykazy uniewaznionych za§wiadczen nie moga zawiera¢ zadnych innych danych
osobowych. O weryfikacji zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, oraz,
w stosownych przypadkach, wykazéw uniewaznionych za§wiadczen nie powiadamia

si¢ podmiotu wydajacego.”;
4) w art. 5 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 2 akapit pierwszy lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) informacja o podanej szczepionce przeciwko COVID-19 oraz o liczbie dawek
podanych posiadaczowi, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego, w ktorym

podano te dawki;”;
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b)

w ust. 5 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Panstwa cztonkowskie moga réwniez wydawaé zaswiadczenia o szczepieniu,
osobom uczestniczagcym w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki
przeciwko COVID-19 zatwierdzonych przez komisje etyczne oraz wlasciwe organy
panstw cztonkowskich, niezaleznie od tego, czy uczestnikowi podano potencjalng
szczepionke przeciwko COVID-19 czy dawke podawang grupie kontrolne;.
Informacje na temat szczepionki przeciwko COVID-19, ktére nalezy zamiescic¢

w zaswiadczeniu o szczepieniu zgodnie ze szczegdlowymi polami danych

okreslonymi w pkt 1 zatacznika, nie podwazaja integralnosci badania klinicznego.

Panstwa cztonkowskie moga uznawac za§wiadczenia o szczepieniu wydane przez
inne panstwa cztonkowskie zgodnie z akapitem czwartym w celu zwolnienia

z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie z prawem
Unii w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, chyba ze okres ich
uznawania uptynat lub je uniewazniono po zakonczeniu badania klinicznego,

w szczegdlnosci z powodu pozniejszego niewydania pozwolenia na dopuszczenie tej
szczepionki przeciwko COVID-19 do obrotu lub w przypadku gdy zaswiadczenia

o0 szczepieniu wydano w odniesieniu do placebo podanego grupie kontrolne;j

w badaniu ze $lepg proba.”;
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5) art. 6 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) informacja na temat testu NAAT lub testu antygenowego wykonanego

posiadaczowi;”;
6) w art. 7 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. |1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Kazde panstwo cztonkowskie wydaje, na zadanie, za§wiadczenia o powrocie
do zdrowia, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. ¢), po uzyskaniu dodatniego
wyniku testu NAAT wykonanego przez pracownikéw medycznych lub

wykwalifikowany personel testujacy.

Panstwa cztonkowskie moga rowniez wydawac, na zadanie, zaswiadczenia

o powrocie do zdrowia, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 lit. ¢), po uzyskaniu
dodatniego wyniku testu antygenowego wymienionego w unijnym wspolnym
wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, wykonanego przez pracownikow medycznych

lub wykwalifikowany personel testujacy.

Panstwa cztonkowskie moga wydawac zaswiadczenia o powrocie do zdrowia
na podstawie testow antygenowych wykonanych przez pracownikow
medycznych lub wykwalifikowany personel testujagcy w dniu 1 pazdziernika
2021 r. lub po tej dacie, o ile w dniu uzyskania dodatniego wyniku testu
zastosowany test antygenowy byt wymieniony w unijnym wspolnym wykazie
testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet

ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.
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Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia wydaje si¢ najwczesniej 11 dni po dacie
przeprowadzenia pierwszego testu NAAT lub testu antygenowego, ktory dat

wynik dodatni.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie

z art. 12 w celu zmiany liczby dni, po uptywie ktorych ma zosta¢ wydane
zaswiadczenie o powrocie do zdrowia, na podstawie wytycznych otrzymanych
od Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia zgodnie z art. 3 ust. 11 lub na

podstawie dowodoéw naukowych zweryfikowanych przez ECDC.”;
b)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, w oparciu o wytyczne otrzymane
zgodnie z art. 3 ust. 11, aktow delegowanych zgodnie z art. 12 w celu zmiany
ust. 1 niniejszego artykutu oraz art. 3 ust. 1 lit. ¢), aby umozliwi¢ wydawanie
zaswiadczenia o powrocie do zdrowia na podstawie dodatniego wyniku testu
antygenowego, testu na obecnos¢ przeciwcial, w tym testu serologicznego na
obecnos$¢ przeciwciat przeciwko SARS-CoV2, lub innej potwierdzonej
naukowo metody. Takie akty delegowane zmieniaja rowniez pkt 3 zatacznika
poprzez dodanie, zmiang lub usunigcie pol danych nalezacych do kategorii

danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b) 1 ¢) niniejszego artykutu.”;
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7) art. 10 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»d.  Wykazy uniewaznionych za§wiadczen wymieniane zgodnie z art. 4 ust. 2 nie moga

by¢ zatrzymywane po zakonczeniu okresu stosowania niniejszego rozporzadzenia.”;
8) art. 11 otrzymuje brzmienie:

WSArtykut 11

Ograniczenia swobodnego przemieszczania sie i wymiana informacji

1.  Bezuszczerbku dla uprawnien panstw cztonkowskich do wprowadzania ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ ze wzgledéw zdrowia publicznego, w przypadku
gdy panstwa cztonkowskie uznajg zaswiadczenia o szczepieniu, zaswiadczenia
o wyniku testu wskazujace ujemny wynik testu lub za§wiadczenia o powrocie do
zdrowia, powstrzymujg si¢ one od wprowadzania dodatkowych ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢, chyba Ze takie ograniczenia sg
niedyskryminacyjne oraz niezbedne i proporcjonalne do celow ochrony zdrowia
publicznego w oparciu o najnowsze dostgpne dowody naukowe, w tym dane
epidemiologiczne opublikowane przez ECDC na podstawie zalecenia

(UE) 2022/107", i zgodne z zasadg ostroznosci.
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2a.

Jezeli zgodnie z prawem Unii, w tym z zasadami okreslonymi w ust. 1 niniejszego
artykutu, panstwo czlonkowskie naktada na posiadaczy certyfikatow, o ktorych
mowa w art. 3 ust. 1, dodatkowe ograniczenia, w szczegolnosci z powodu wariantu
SARS-CoV-2 budzacego obawy lub bedacego przedmiotem zainteresowania,
informuje o tym odpowiednio Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie, w miare
mozliwo$ci 48 godzin przed wprowadzeniem takich nowych ograniczen. W tym celu

panstwo cztonkowskie przekazuje nastepujace informacje:

a)  powody takich ograniczen, w tym wszystkie dostepne aktualnie dane

epidemiologiczne i dowody naukowe uzasadniajace takie ograniczenia,

b)  zakres takich ograniczen, z okre§leniem zaswiadczen, ktorych posiadacze

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

Jezeli panstwo cztonkowskie naktada ograniczenia zgodnie z ust. 1 i 2, zwraca
szczegolng uwage na prawdopodobny wptyw takich ograniczen na regiony
transgraniczne oraz na specyfike regionow najbardziej oddalonych, eksklaw

1 obszaréw odizolowanych geograficznie.

Panstwa cztonkowskie informujg Komisje i pozostate panstwa cztonkowskie

o wydawaniu i warunkach uznawania zaswiadczen, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1,
w tym o szczepionkach przeciwko COVID-19, ktore uznajg zgodnie z art. 5 ust. 5
akapit drugi.
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4.  Panstwa cztonkowskie przekazuja spoteczenstwu jasne, wyczerpujace i aktualne
informacje w odniesieniu do ust. 1, 2 i 3. Co do zasady panstwa cztonkowskie podaja
te informacje do publicznej wiadomosci 24 godziny przed rozpoczgciem stosowania
nowych ograniczen, przy uwzglednieniu ze konieczna jest pewna elastycznos¢
w naglych sytuacjach zagrozenia epidemiologicznego. Ponadto informacje
przekazywane przez panstwa cztonkowskie moga by¢ podawane do wiadomosci

publicznej w sposdb scentralizowany przez Komisje.

: Zalecenie Rady (UE) 2022/107 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
skoordynowanego podejscia na rzecz utatwienia bezpiecznego swobodnego
przemieszczania si¢ podczas pandemii COVID-19 i zastgpujace zalecenie
(UE) 2020/1475 (Dz.U. L 18 2 27.1.2022, s. 110).”;

9) art. 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2,

art. 6 ust. 2 oraz art. 7 ust. 112, powierza si¢ Komisji na okres 24 miesigcy od dnia

1 lipca 2021 r.”;
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10) w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  wust. 2 uchyla si¢ akapit trzeci;

b)  dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,»3. Do dnia 31 grudnia 2022 r. Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu

i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Sprawozdanie to zawiera w szczegdlnosci:

a)

b)

przeglad informacji otrzymanych zgodnie z art. 11dotyczacych
ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych przez
panstwa cztonkowskie, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-

CoV-2;

0g6lny opis wszystkich zmian dotyczacych krajowych i
migdzynarodowych zastosowan unijnego cyfrowego zaswiadczenia
COVID, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1, oraz aktow wykonawczych
przyjetych na podstawie art. 8 ust. 2 w sprawie zaswiadczen COVID-19

wydawanych przez panstwa trzecie;
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c)  wszelkie aktualizacje oceny, o ktdrej mowa w sprawozdaniu
przedtozonym zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu, dotyczacej wptywu
niniejszego rozporzadzenia na utatwienie swobodnego przemieszczania
si¢, w tym na podréze i turystyke, oraz na uznawanie poszczegdlnych
rodzajow szczepionek, prawa podstawowe, niedyskryminacje¢ i ochrong

danych osobowych podczas pandemii COVID-19;

d) analiz¢ zasadnos$ci dalszego stosowania zaswiadczen, o ktorych mowa
w art. 3 ust. 1, do celéw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem
rozwoju sytuacji epidemiologicznej i najnowszych dostepnych dowoddéw

naukowych.

Przy sporzadzaniu sprawozdania Komisja zwraca si¢ do ECDC i Komitetu

ds. Bezpieczenstwa Zdrowia o wytyczne i zalacza je do tego sprawozdania.

Sprawozdaniu moze towarzyszy¢ wniosek ustawodawczy majacy

w szczegblnosci na celu skrdcenie okresu stosowania niniejszego
rozporzadzenia, uwzgledniajacy rozwoj sytuacji epidemiologiczne;j

w odniesieniu do pandemii COVID-19 oraz wszelkie zalecenia wydane w tej

sprawie przez ECDC i Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.”;
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11) art. 17 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,,Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 30 czerwca 2023 r.”;
12) w zalaczniku pkt 2 lit. 1) otrzymuje brzmienie:
»1)  punkt lub obiekt, w ktorym wykonano test (fakultatywne w przypadku testu
antygenowego);”.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu jego opublikowania w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqgcy
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