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I. INTRODUCERE

In conformitate cu dispozitiile articolului 294 din TFUE si cu Declaratia comunad privind aspectele
practice in cadrul procedurii de codecizie!, intre Consiliu, Parlamentul European si Comisie au avut
loc o serie de contacte informale in vederea obtinerii unui acord in prima lectura cu privire la acest

dosar.

! JO C 145, 30.6.2007, p. 5.
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In acest context, presedintele Comisiei pentru libertiti civile, justitie si afaceri interne (LIBE), Juan

Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES), a prezentat, in numele comisiei, un amendament de
compromis (amendamentul 36) la propunerea de regulament sus-mentionatd. Asupra acestui
amendament se ajunsese la un acord pe parcursul contactelor informale sus-mentionate. In plus,

Grupul ID a depus 18 amendamente (amendamentele 18-35).
II. VOT

Cu ocazia votului din 23 iunie 2022, plenul a adoptat amendamentul de compromis (amendamentul
36) la propunerea de regulament sus-mentionatd. Nu au fost adoptate alte amendamente. Propunerea
Comisiei astfel modificata constituie pozitia in prima lectura a Parlamentului, care este cuprinsd in

rezolutia legislativa a acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta nota2.

Pozitia Parlamentului reflectd acordul la care se ajunsese in prealabil intre institutii. Consiliul ar

trebui, prin urmare, sa fie Tn masura sa aprobe pozitia Parlamentului.

Actul ar urma apoi sa fie adoptat cu formularea care corespunde pozitiei Parlamentului.

Versiunea pozitiei Parlamentului din rezolutia legislativa contine marcaje care indica
modificarile aduse prin amendamentele la propunerea Comisiei. Adaugirile la textul Comisiei
sunt evidentiate prin caractere aldine cursive. Simbolul ,, I ” indica parti eliminate din text.
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ANEXA
(23.6.2022)

Certificatul digital al UE privind COVID - cetatenii Uniunii ***I

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 23 iunie 2022 referitoare la propunerea de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (UE)
2021/953 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor
interoperabile privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19 (certificatul digital al
UE privind COVID), pentru a facilita libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 —2022/0031(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2022)0050),

— avand n vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 21 alineatul (2) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentatd de catre
Comisie (C9-0031/2022),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 15 iunie
2022, de a aproba pozitia Parlamentului in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,
— avand in vedere avizul Comisiei pentru transport si turism,

— avand in vedere pozitia sub forma de amendamente a Comisiei pentru mediu, sandtate publica
si siguranta alimentara,

- avand in vedere raportul Comisiei pentru libertdti civile, justitie si afaceri interne (A9-

0138/2022),
1. adopta pozitia sa In prima lectura prezentatd in continuare;
2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modifica in mod

substantial sau intentioneaza sa-si modifice Tn mod substantial propunerea;

3. incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.
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P9 _TC1-COD(2022)0031

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lectura la 23 iunie 2022 in vederea
adoptarii Regulamentului (UE) 2022/... al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2021/953 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19
(certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

dupd transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinar?,

Pozitia Parlamentului European din 23 iunie 2022.
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intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului* stabileste cadrul
pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare
st vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita
titularilor acestora exercitarea dreptului de libera circulatie pe durata pandemiei de
COVID-19. De asemenea, acesta contribuie la facilitarea eliminarii treptate in mod
coordonat a restrictiilor privind libera circulatie instituite de statele membre, in

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

4 Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021
privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de
vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID)
pentru a facilita libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021,

p. 1).
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(2) Conform Regulamentului (UE) 2021/953, certificatele de testare se elibereaza pe baza a
doua tipuri de teste pentru depistarea infectiei cu virusul SARS-CoV-2, si anume testele de
amplificare a acidului nucleic molecular (testele NAAT), inclusiv cele care utilizeaza
reactia polimerazica in lant-revers transcriptaza (RT-PCR), si testele antigenice rapide,
care se bazeaza pe detectarea proteinelor virale (antigeni) prin imunodozare cu flux lateral
care da rezultate in mai putin de 30 de minute, cu conditia ca acestea sa fie efectuate de

cadre medicale sau de personal de testare calificat.

3) Regulamentul (UE) 2021/953 nu include in domeniul sau de aplicare testele antigenice de
laborator, cum ar fi testele de imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic sau testele
imunologice automatizate. Incepand din iulie 2021, grupul de lucru tehnic privind testele
de diagnosticare a COVID-19, care este responsabil cu pregatirea actualizarilor listei
comune a UE a testelor antigenice pentru depistarea COVID-19 convenite de Comitetul
pentru securitate sanitara, instituit in temeiul articolului 17 din Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului®, a examinat, de asemenea, propunerile inaintate
de statele membre si de producatori privind testele antigenice de laborator pentru
depistarea COVID-19. Respectivele propuneri au fost evaluate pe baza acelorasi criterii ca
cele utilizate pentru testele antigenice rapide, iar Comitetul pentru securitate sanitara a

stabilit o lista a testelor antigenice de laborator care indeplinesc respectivele criterii.

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei
nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).
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(4) Ca urmare a evolutiilor respective, si pentru a extinde domeniul de aplicare al diferitelor
tipuri de teste de diagnosticare ce pot fi utilizate pentru eliberarea unui certificat digital al
UE privind COVID, ar trebui sa se modifice definitia testelor antigenice rapide pentru a
include testele antigenice de laborator. Prin urmare, statele membre ar trebui sa aiba
posibilitatea de a elibera certificate de testare i, in urma adoptarii Regulamentului
delegat (UE) 2022/256 al Comisiei®, certificate de vindecare, pe baza testelor antigenice
care, in urma Indeplinirii criteriilor de calitate stabilite, au fost incluse pe lista comund a
UE a testelor antigenice pentru depistarea COVID-19, convenita si actualizata periodic de
Comitetul pentru securitate sanitard. Avdnd in vedere faptul ca strategiile de testare
pentru COVID-19 ale statelor membre difera, posibilitatea ca statele membre sa utilizeze
teste antigenice pentru eliberarea certificatelor de vindecare ar trebui sa fie in
continuare optionala si sd fie utilizata indeosebi atunci cand nu existd o capacitate
suficientd in materie de teste NAAT din cauza numarului mare de infectii in zona in
cauzd sau din alt motiv. In cazul in care existi o capacitate suficienti in materie de teste
NAAT, statele membre pot continua sa elibereze certificate de vindecare numai pe baza
testelor NAAT, care sunt considerate drept cea mai fiabila metodd pentru testarea
cazurilor de COVID-19 si a contactilor. In mod similar, in perioadele in care se
inregistreazd o crestere a numdrului de infectiri cu SARS-CoV-2 ce determina o cerere
ridicatd pentru teste sau un deficit de teste NAAT, statele membre ar putea avea
posibilitatea temporara de a elibera certificate de vindecare pe baza testelor antigenice.
Dupa scaderea numdrului de infectari, statele membre pot continua sa elibereze

certificate de vindecare numai pe baza testelor NAAT.

6 Regulamentul delegat (UE) 2022/256 al Comisiei din 22 februarie 2022 de modificare a
Regulamentului (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste eliberarea certificatelor de vindecare pe baza testelor antigenice rapide (JO L 42,
23.2.2022, p. 4).
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©)

In conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) 2021/953, certificatele de vaccinare
eliberate de statele membre trebuie sd indice numarul de doze administrate titularului. Este
necesar sa se clarifice faptul ca aceasta cerinta este menita sa reflecte toate dozele
administrate, in orice stat membru, nu doar dozele administrate in statul membru care
elibereaza certificatul de vaccinare. Indicarea doar a dozelor anterioare administrate in
statul membru care elibereaza certificatul de vaccinare ar putea conduce la o discrepanta
intre numarul total de doze administrate efectiv unei persoane si numarul indicat in
certificatul de vaccinare si i-ar putea Tmpiedica pe titulari sa isi utilizeze certificatul de
vaccinare atunci cand isi exercita dreptul de libera circulatie pe teritoriul Uniunii.
Administrarea dozelor anterioare 1n alte state membre este dovedita printr-un certificat
digital al UE privind COVID valabil,. Statele membre nu ar trebui sa solicite informatii sau
dovezi suplimentare din partea cetdtenilor Uniunii care detin astfel de certificate de
vaccinare, cum ar fi numarul lotului dozelor anterioare. Statele membre ar trebui sa poatd
solicita unei persoane sda prezinte un act de identitate valabil si un certificat anterior de
vaccinare sau de vindecare. In acest context, se aplicd normele privind acceptarea
certificatelor de vaccinare eliberate de alte state membre prevazute la articolul 5

alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2021/953. In plus, certificatele care intrd sub incidenta
unui act de punere in aplicare adoptat in temeiul articolului 3 alineatul (10) si al articolului
8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/953 trebuie, in scopul de a facilita titularilor
acestora exercitarea dreptului de libera circulatie, sa fie acceptate in aceleasi conditii ca
certificatele digitale ale UE privind COVID eliberate de statele membre. In conformitate
cu articolul 3 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2021/953, titularul unui certificat digital
al UE privind COVID are dreptul de a solicita eliberarea unui nou certificat in cazul in care
datele cu caracter personal pe care le contine certificatul original nu sunt exacte, inclusiv in

ceea ce priveste situatia titularului din punctul de vedere al vaccinarii.
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(6)

In conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2021/953, statul
membru in care a fost administrat un vaccin impotriva COVID-19 are obligatia de a
elibera un certificat de vaccinare persoanei in cauzd. Acest lucru nu ar trebui insa
inteles ca impiedicdnd un stat membru sa elibereze certificate de vaccinare astfel cum
sunt mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (UE) 2021/953

persoanelor care fac dovada faptului ca au fost vaccinate intr-un alt stat membru.
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(7

Tindnd seama in special de aparitia unor noi variante ale SARS-CoV-2 care determina
ingrijorare, continuarea dezvoltarii si a studierii vaccinurilor impotriva COVID-19
reprezintd un factor esential in combaterea pandemiei de COVID-19. In acest context, este
important sa se faciliteze participarea voluntarilor la studii clinice, si anume studii
efectuate pentru a investiga siguranta sau eficacitatea unui medicament, in cazul de fata a
unui vaccin impotriva COVID-19. Cercetarea clinica joaca un rol fundamental in
dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, este necesar sa se incurajeze participarea
voluntard la studiile clinice. Faptul de a impiedica participantii la studii clinice sa obtina
certificate de vaccinare ar putea constitui un factor major de descurajare a participarii la
astfel de studii, ceea ce ar Intarzia finalizarea studiilor clinice si, la un nivel mai general, ar
avea un impact negativ asupra sanatitii publice. In plus, ar trebui sa se respecte integritatea
studiilor clinice, inclusiv 1n ceea ce priveste mascarea si confidentialitatea datelor, pentru a
se asigura valabilitatea rezultatelor acestora. Prin urmare, statele membre ar trebui sa poata
elibera certificate de vaccinare participantilor la studii clinice care au fost aprobate de
comitetele de etica si de autoritdtile competente ale statelor membre, indiferent daca
participantului i s-a administrat vaccinul impotriva COVID-19 candidat sau, pentru a se

evita subminarea studiilor, doza destinata grupului de control.
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(8)

In plus, este necesar si se clarifice faptul i alte state membre ar trebui sa poata accepta
certificate de vaccinare pentru vaccinurile impotriva COVID-19 care fac obiectul unor
studii clinice in vederea eliminarii restrictiilor privind libera circulatie instituite, in
conformitate cu dreptul Uniunii, ca raspuns la pandemia de COVID-19. Perioada de
acceptare a unor astfel de certificate de vaccinare nu ar trebui sd fie mai mare decdt cea
a certificatelor eliberate pe baza vaccinurilor impotriva COVID-19 carora li s-a acordat
o autorizatie de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului’. Perioada de acceptare a unor astfel de
certificate poate fi diferitd, in functie de administrarea vaccinului ca parte a seriei
primare de vaccinare sau ca dozi booster. In aceasti perioada, statele membre pot si
accepte astfel de certificate de vaccinare, cu exceptia cazului in care au fost revocate
dupd incheierea studiului clinic, in special in cazul in care vaccinul impotriva COVID-
19 nu a primit ulterior o autorizatie de comercializare sau in cazul in care certificatele
de vaccinare au fost eliberate pentru un placebo administrat grupului de control in
cadrul unui studiu orb. In acest sens, eliberarea certificatelor de vaccinare
participantilor la studii clinice pentru vaccinurile impotriva COVID-19 si acceptarea
acestor certificate intri in competenta statelor membre. In cazul in care unui vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul unor studii clinice 1 se acorda ulterior o autorizatie
de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, certificatele de vaccinare
eliberate pentru respectivul vaccin intrd, de la data eliberdrii respectivei autorizatii de
comercializare, sub incidenta articolului 5 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul
(UE) 2021/953. Pentru a se asigura o abordare coerentd, Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa solicite Comitetului pentru securitate sanitara, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) sa emita orientari privind acceptarea certificatelor eliberate pentru un vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul unor studii clinice si nu a primit Inca o autorizatie
de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, orientari care ar trebui sa

tina seama de criteriile etice si stiintifice necesare pentru efectuarea studiilor clinice.

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

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

De la adoptarea Regulamentului (UE) 2021/953, situatia epidemiologica in ceea ce priveste
pandemia de COVID-19 a evoluat in mod considerabil. Desi au existat diferente intre
statele membre in ceea ce priveste nivelurile de vaccinare, pand la 31 ianuarie 2022,
populatia adultd din Uniune 1si incheiase ciclul primar de vaccinare in proportie de peste
80 % si beneficiase de administrarea unei doze booster in proportie de peste 50 %.
Cresterea ratei de vaccinare raimane un obiectiv esential in lupta impotriva pandemiei de
COVID-19, avand 1n vedere protectia sporitd impotriva spitalizdrii si a formelor grave ale
bolii oferitd de vaccinare si, prin urmare, joaca un rol important in asigurarea faptului ca

pot fi ridicate restrictiile privind libera circulatie a persoanelor.
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(10)

In plus, raspandirea, in a doua jumitate a anului 2021, a variantei preocupante Delta a
SARS-CoV-2 a cauzat o crestere a numarului de infectari, spitalizari si decese, statele
membre trebuind sd adopte masuri stricte de sanatate publica pentru a proteja capacitatea
sistemului de Tngrijiri de sanatate. La inceputul anului 2022, varianta preocupantd Omicron
a SARS-CoV-2 a cauzat cresteri bruste ale numarului de infectari cu COVID-19, inlocuind
rapid varianta Delta si atingand o intensitate fara precedent a transmiterii comunitare n
intreaga Uniune. Astfel cum a mentionat ECDC in evaluarea sa rapida a riscurilor din

27 ianuarie 2022, infectiile cu varianta Omicron par mai putin susceptibile sa conduca la
un efect clinic grav care sa necesite spitalizare sau internare in unitatile de terapie
intensiva. Desi reducerea gravitatii se datoreaza partial caracteristicilor intrinseci ale
virusului, rezultatele studiilor privind eficacitatea vaccinald au aratat ca vaccinarea joaca
un rol semnificativ in prevenirea efectelor clinice grave ale infectiei cu varianta Omicron,
eficacitatea impotriva formelor grave ale bolii crescand in mod semnificativ in randul
persoanelor cirora li s-au administrat trei doze de vaccin. In plus, avand in vedere
nivelurile foarte ridicate de transmitere comunitara, care duc la imbolnavirea unui numar
mare de persoane 1n acelasi timp, este probabil ca statele membre sa traverseze o perioada
de presiune considerabila asupra sistemelor lor de ingrijiri de sdnatate si asupra functiondrii
societdtii Tn ansamblul sau, in principal ca urmare a absentelor de la locul de munca si din

unitatile de invatdmant.
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(11)

(12)

Dupa ce s-a atins nivelul maxim al cazurilor de infectare cu varianta Omicron la inceputul
anului 2022, se preconizeaza ca o mare parte a populatiei se va bucura, cel putin pentru o
anumita perioada, de protectie impotriva COVID-19, fie ca urmare a vaccinarii, fie ca
urmare a unei infectari anterioare, sau ca urmare a ambelor. Ca urmare a vaccinurilor
impotriva COVID-19 disponibile in prezent, un procent semnificativ mai mare din
populatie este, de asemenea, mai bine protejat impotriva imbolnavirii grave si a
decesului cauzat de COVID-19. Cu toate acestea, nu este posibil sa se prevada impactul
unei posibile cresteri a infectirilor in a doua jumatate a anului 2022. In plus, nu poate fi
exclusa posibilitatea inrdutatirii pandemiei de COVID-19 ca urmare a aparitiei unor noi
variante ale SARS-CoV-2 care determina ingrijorare. Astfel cum a mentionat si ECDC,

persista incertitudini semnificative n aceasta etapa a pandemiei de COVID-19.

Avind in vedere incertitudinile care persista legate de evolutia viitoare a pandemiei de
COVID-19, nu se poate exclude faptul ca statele membre vor continua sa solicite
cetdtenilor Uniunii si membrilor familiilor acestora care isi exercita dreptul de libera
circulatie sa prezinte dovada vaccinarii, a rezultatului testarii sau a vindecarii de COVID-
19 dupa 30 tunie 2022, si anume data la care urmeaza sa expire 1n prezent Regulamentul
(UE) 2021/953. Prin urmare, este important sa se evite ca, in cazul in care anumite restrictii
privind libera circulatie din motive de sanatate publicd raman in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii st membrii familiilor acestora sa fie privati de posibilitatea de a-si
utiliza certificatele digitale ale UE privind COVID, care reprezintd o modalitate eficace,
sigurd si care protejeaza viata privata de a dovedi situatia In ceea ce priveste vaccinarea,
rezultatul testarii sau vindecarea de COVID-19, in cazul in care statele membre impun

detinerea acestor certificate pentru exercitarea dreptului de liberd circulatie.
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(13)

(14)

(15)

In acest context, statele membre ar trebui si solicite cetitenilor Uniunii si membrilor
Sfamiliilor acestora care isi exerciti dreptul de libera circulatie sa prezinte dovada
vaccindrii, a rezultatului testarii sau vindecarii de COVID-19 sau ar trebui sa impuna
restrictii suplimentare, cum ar fi testarea suplimentarda in contextul calatoriilor pentru
depistarea infectiilor cu SARS-COV-2 sau carantina sau autoizolarea in contextul
calatoriilor, numai in cazul in care astfel de restrictii sunt nediscriminatorii si necesare
si proportionale in scopul protejarii sandatatii publice, pe baza celor mai recente dovezi
stiintifice disponibile, inclusiv a datelor epidemiologice publicate de ECDC pe baza

Recomandarii (UE) 2022/107 a Consiliului® si in conformitate cu principiul precautiei.

Atunci cdand impun restrictii privind libera circulatie din motive de sandtate publica,
statele membre ar trebui sa acorde o atentie deosebita particularitatilor regiunilor
ultraperiferice, exclavelor si zonelor izolate geografic, precum si impactului probabil al
unor astfel de restrictii asupra regiunilor transfrontaliere, avind in vedere legaturile

sociale si economice puternice din cadrul regiunilor respective.

Verificarea certificatelor care alcdtuiesc certificatul digital al UE privind COVID nu ar
trebui sa determine introducerea unor restrictii suplimentare privind libera circulatie pe
teritoriul Uniunii sau a unor restrictii pentru calatoriile in interiorul spatiului

Schengen.

8 Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o abordare
coordonata pentru a facilita libera circulatie in conditii de siguranta pe durata pandemiei
de COVID-19 si de inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475 (JO L 18, 27.1.2022,

p- 110).
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(16)

In acelasi timp, avand in vedere ci orice restrictii privind libera circulatie a persoanelor pe
teritoriul Uniunii instituite pentru a limita raspandirea virusului SARS-CoV-2, inclusiv
cerinta de a prezenta certificate digitale ale UE privind COVID, ar trebui eliminate de
indata ce situatia epidemiologica permite acest lucru, prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui limitata la 12 luni. In plus, prelungirea perioadei
de aplicare a regulamentului mentionat nu ar trebui inteleasa ca impunand statelor membre,
in special celor care elimind masurile interne de sanatate publica, sd mentind sau sa impuna
restrictii privind libera circulatie. De asemenea, delegarea competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, care i-a
fost conferita Comisiei in temeiul Regulamentului (UE) 2021/953, ar trebui sa fie
prelungitd. Este necesar sa se asigure faptul ca este posibild adaptarea cadrului de
certificate digitale ale UE privind COVID la noile dovezi privind vaccinarea impotriva
COVID-19, reinfectarea dupad vindecare sau testarea si la progresele stiintifice in ceea ce

priveste limitarea raspandirii pandemiei de COVID-19.
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(17)

Panad la 31 decembrie 2022, Comisia ar trebui sd transmita Parlamentului European si
Consiliului un al treilea raport privind aplicarea Regulamentului (UE) 2021/953.
Raportul ar trebui sa contind, in special, o prezentare generald a informatiilor primite in
temeiul articolul 11 din regulamentul respectiv cu privire la restrictiile privind libera
circulatie instituite de statele membre pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2, o
prezentare generald care sa descrie toate evolutiile in ceea ce priveste utilizarile interne
si internationale ale certificatului digital al UE privind COVID, orice actualiziri
relevante privind evaluarea inclusd in cel de al doilea raport si o evaluare a oportunitatii
utilizarii in continuare a certificatelor digitale ale UE privind COVID in sensul
regulamentului respectiv, tindnd seama de evolutiile epidemiologice si de cele mai
recente dovezi stiintifice disponibile si in lumina principiilor necesitditii si
proportionalitatii. La elaborarea raportului, Comisia ar trebui sa solicite orientdri din
partea ECDC si a Comitetului pentru securitate sanitard. Fara a aduce atingere
dreptului de initiativa al Comisiei, raportul ar trebui sa fie insotit de o propunere
legislativa avind ca obiect scurtarea perioadei de aplicare a Regulamentului (UE)
2021/953, tindnd seama de evolutia situatiei epidemiologice legate de pandemia de
COVID-19 si de orice recomandari in acest sens din partea ECDC si a Comitetului

pentru securitate sanitard.
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(18) Prin urmare, Regulamentul (UE) 2021/953 ar trebui sa fie modificat in consecinta.
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(19)

(20)

21

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

realizarea obiectivului respectiv.

Pentru a permite aplicarea sa prompta si in timp util pentru a asigura continuitatea
certificatului digital al UE privind COVID, prezentul regulament ar trebui sa intre in

vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor si Comitetul european pentru protectia
datelor au fost consultate in conformitate cu articolul 42 alineatele (1) si (2) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului® si au emis un

aviz comun la 14 martie 2022'°,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

10

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23
octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind
libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Articolul 1

Regulamentul (UE) 2021/953 se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, punctul 5 se Inlocuieste cu urmatorul text:

”5-

«test antigenic» inseamna una dintre urmatoarele categorii de teste, care se bazeaza

pe detectarea proteinelor virale (antigeni) pentru a evidentia prezenta SARS-CoV-2:

(a) teste antigenice rapide, cum ar fi imunodozarile cu flux lateral care dau

rezultate in mai putin de 30 de minute;

(b) teste antigenice de laborator, cum ar fi testele de imunoadsorbtie cu anticorpi
marcati enzimatic sau testele imunologice automatizate pentru detectarea

antigenilor;”.
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2. Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

(i)

la primul paragraf, literele (b) si (c) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(b) un certificat care confirma faptul ca titularul a efectuat un test NAAT sau
un test antigenic enumerat in lista comuna a UE a testelor antigenice
pentru depistarea COVID-19 convenita de Comitetul pentru securitate
sanitard, efectuat de cadre medicale sau de personal de testare calificat in
statul membru care a eliberat certificatul, care indica tipul testului, data

efectudrii testului si rezultatul testului (certificat de testare);

(¢) un certificat care confirmd, pe baza rezultatului pozitiv al unui test
NAAT sau al unui test antigenic enumerat in lista comund a UE a
testelor antigenice pentru depistarea COVID-19 conveniti de Comitetul
pentru securitate sanitard, efectuat de cadre medicale sau de personal
de testare calificat, faptul ca titularul s-a vindecat dupa ce a fost

infectat cu SARS-CoV-2 (certificat de vindecare).”;
al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,»Comisia publica lista comuna a UE a testelor antigenice pentru depistarea
COVID-19 convenita de Comitetul pentru securitate sanitara, inclusiv orice

actualizari ale acesteia.”;
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(b)

alineatul (11) se inlocuieste cu urmatorul text:

,,(11) In cazul in care este necesar, Comisia solicitd Comitetului pentru securitate
sanitard, ECDC sau EMA sa emita orientari referitoare la dovezile stiintifice
disponibile privind efectele evenimentelor medicale documentate in
certificatele mentionate la alineatul (1), in special 1n ceea ce priveste noi
variante ale SARS-CoV-2 care determina ingrijorare si in ceea ce priveste
acceptarea vaccinurilor impotriva COVID-19 care fac obiectul unor studii

clinice 1n statele membre.”

La articolul 4, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Cadrul de incredere se bazeazd pe o infrastructurd de chei publice si permite

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

nu conduce la notificarea emitentului cu privire la verificare.”

4. Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

la alineatul (2) primul paragraf, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) informatii privind vaccinul impotriva COVID-19 si numarul de doze
administrate titularului, indiferent de statul membru in care au fost administrate

dozele respective;”;
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(b)

la alineatul (5), se adauga urmatoarele paragrafe:

»Statele membre pot, de asemenea, sa elibereze certificate de vaccinare persoanelor
care participa la un studiu clinic referitor la un vaccin impotriva COVID-19 care a
fost aprobat de comitetele de etica si de autoritatile competente ale statelor membre,
indiferent daca participantului i s-a administrat vaccinul impotriva COVID-19
candidat sau doza destinata grupului de control. Informatiile despre vaccinul
impotriva COVID-19 care trebuie incluse in certificatul de vaccinare in conformitate
cu campurile de date specifice prevazute la punctul 1 din anexa trebuie sa nu

submineze integritatea studiului clinic.

Statele membre pot accepta certificatele de vaccinare eliberate de alte state membre
in conformitate cu al patrulea paragraf pentru a elimina restrictiile privind libera
circulatie instituite, in conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita rdspandirea
SARS-CoV-2, cu exceptia cazului in care perioada de acceptare a acestora a
expirat sau a cazului in care acestea au fost revocate dupd incheierea studiului
clinic, in special intrucdt vaccinul impotriva COVID-19 nu a primit ulterior
autorizatie de comercializare sau intrucdt certificatele au fost eliberate pentru un

placebo administrat grupului de control in cadrul unui studiu orb.”

10501/22
ANEXA

dp/IR/ss 24
GIP.INST RO



5. La articolul 6 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

titularul;”.

6. I Articolul 7 se modificd dupd cum urmeaza:

(@)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Fiecare stat membru elibereaza, la cerere, certificate de vindecare astfel cum

se mentioneazd la articolul 3 alineatul (1) litera (c), pe baza rezultatului
pozitiv al unui test NAAT efectuat de cadre medicale sau de personal de

testare calificat.

De asemenea, statele membre pot elibera, la cerere, certificate de vindecare
astfel cum se mentioneazd la articolul 3 alineatul (1) litera (c), pe baza
rezultatului pozitiv al unui test antigenic enumerat in lista comund a UE a
testelor antigenice pentru depistarea COVID-19 conveniti de Comitetul
pentru securitate sanitard, efectuat de cadre medicale sau de personal de

testare calificat.

Statele membre pot elibera certificate de vindecare pe baza testelor antigenice
efectuate de cadre medicale sau de personal de testare calificat incepdnd cu
data de 1 octombrie 2021, cu conditia ca testul antigenic utilizat sa fi fost
inclus in lista comund a UE a testelor antigenice pentru depistarea COVID-
19 conveniti de Comitetul pentru securitate sanitard la data obtinerii

rezultatului pozitiv al testului.

Certificatele de vindecare se elibereaza cel mai devreme la 11 zile de la data
la care persoana in cauzd a efectuat primul test NAAT sau test antigenic care

a avut un rezultat pozitiv.

Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate cu
articolul 12 pentru a modifica numdarul de zile dupd care se elibereazd

certificatul de vindecare, pe baza orientdrilor primite de la Comitetul pentru
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securitate sanitard in conformitate cu articolul 3 alineatul (11) sau pe baza

dovezilor stiintifice examinate de ECDC.”;
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(b)

alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

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

alineatul (2) literele (b) si (c) de la prezentul articol.”
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La articolul 10, alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) Listele cu certificate revocate care au fost transmise in temeiul articolului 4
alineatul (2) nu se pastreaza dupa sférsitul perioadei de aplicare a prezentului

regulament.”
Articolul 11 se inlocuieste cu urmatorul text:

wArticolul 11

Restrictii privind libera circulatie si schimbul de informatii

(1) Fard a aduce atingere competentei statelor membre de a impune restrictii privind
libera circulatie din motive de sandatate publicd, in cazul in care statele membre
accepta certificate de vaccinare, certificate de testare care indicd un rezultat
negativ sau certificate de vindecare, acestea nu impun restrictii suplimentare
privind libera circulatie, cu exceptia cazului in care astfel de restrictii sunt
nediscriminatorii §i necesare §i proportionale in scopul protejarii sanatatii publice,
pe baza celor mai recente dovezi stiintifice disponibile, inclusiv a datelor
epidemiologice publicate de ECDC pe baza Recomandarii (UE) 2022/107 a

Consiliului* si in conformitate cu principiul precautiei.
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(2) In cazul in care, in conformitate cu dreptul Uniunii, inclusiv cu principiile
prevazute la alineatul (1) de la prezentul articol, un stat membru impune restrictii
suplimentare titularilor certificatelor mentionate la articolul 3 alineatul (1), in
special ca urmare a unei variante SARS-CoV-2 care determind ingrijorare sau
interes, acesta informeaza Comisia si celelalte state membre in consecintd, dacd
este posibil cu 48 de ore inainte de introducerea unor astfel de noi restrictii. In

acest scop, statul membru transmite urmadtoarele informatii:

(a) motivele care stau la baza restrictiilor respective, inclusiv toate datele
epidemiologice relevante si dovezile stiintifice, disponibile si accesibile la

momentul respectiv, care justifica restrictiile respective;

(b) domeniul de aplicare al restrictiilor respective, precizind titularii caror

certificate intrd sub incidenta restrictiilor sau sunt exceptati de la acestea;

(¢) data de la care se aplica restrictiile respective si durata acestora.
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(2a) In cazul in care un stat membru impune restrictii in conformitate cu alineatele (1)

3)

)

si (2), acesta acorda o atentie deosebita impactului probabil al unor astfel de
restrictii asupra regiunilor transfrontaliere si particularitatilor regiunilor

ultraperiferice, exclavelor si zonelor izolate geografic.

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

accepta in temeiul articolului 5 alineatul (5) al doilea paragraf.

Statele membre pun la dispozitia publicului informatii clare, cuprinzdtoare i in
timp util cu privire la alineatele (1), (2) si (3). Ca reguli generala, statele membre
publica informatiile respective cu 24 de ore inainte de intrarea in vigoare a noilor
restrictii, tindnd seama de faptul cd este necesara o anumitd flexibilitate in ceea ce
priveste urgentele epidemiologice. In plus, informatiile puse la dispozitie de statele

membre pot fi publicate de cdtre Comisie in mod centralizat.

Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o
abordare coordonati pentru a facilita libera circulatie in conditii de sigurantdi pe
durata pandemiei de COVID-19 si de inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475
(JOL 18, 27.1.2022, p. 110).”
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La articolul 12, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata la articolul 5 alineatul (2), la
articolul 6 alineatul (2) si la articolul 7 alineatele (1) si (2) se conferd Comisiei pe o

perioada de 24 de luni de la 1 iulie 2021.”
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10. Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), al treilea paragraf se eliminda;
(b) se adaugda urmdatorul paragraf:

»(3) Pandla 31 decembrie 2022 Comisia transmite Parlamentului European si

Consiliului un raport privind aplicarea prezentului regulament.
Raportul contine, in special:

(a) o prezentare generald a informatiilor primite in temeiul articolului 11
cu privire la restrictiile privind libera circulatie instituite de statele

membre pentru a limita raspdndirea SARS-CoV-2;

(b) o prezentare generald care descrie toate evolutiile in ceea ce priveste
utilizarile interne si internationale ale certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1) si adoptarea, in temeiul articolului 8
alineatul (2), de acte de punere in aplicare referitoare la certificatele

privind COVID-19 eliberate de tiri terte;

(c) orice actualizari relevante privind evaluarea prevazuta in raportul
prezentat in temeiul alineatului (2) de la prezentul articol a impactului
prezentului regulament asupra facilitarii liberei circulatii, inclusiv
asupra calatoriilor si turismului si acceptarea diferitelor tipuri de
vaccinuri, drepturile fundamentale si nediscriminarea, precum si
protectia datelor cu caracter personal in timpul pandemiei de

COVID-19;
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(d) o evaluare a oportunitatii utilizarii in continuare a certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1) in sensul prezentului
regulament, tindnd seama de evolutiile epidemiologice si de cele mai

recente dovezi stiintifice disponibile.

La elaborarea raportului, Comisia solicita orientari din partea ECDC si a
Comitetului pentru securitate sanitard, orientdri care se anexeazd la raportul

respectiv.

Raportul poate fi insotit de o propunere legislativa, in special avind ca obiect
scurtarea perioadei de aplicare a prezentului regulament, tindind seama de
evolutia situatiei epidemiologice legate de pandemia de COVID-19 si de orice
recomandari in acest sens din partea ECDC si a Comitetului pentru

securitate sanitard.”

11. La articolul 17, al doilea alineat se inlocuieste cu urmatorul text:
»Acesta se aplica de la 1 iulie 2021 la 30 iunie 2023.”
12. In anexa, punctul 2 litera (i) se inlocuieste cu urmétorul text:
»(1) centrul sau infrastructura de testare (optional pentru testul antigenic);”.
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Articolul 2

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

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

statele membre.

Adoptat Ia ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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