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1. INTRODUCERE

La 14 iunie 2021, Parlamentul European si Consiliul au adoptat Regulamentul (UE) 2021/953!
prin care se instituia certificatul digital al UE privind COVID (,,Regulamentul referitor la
certificatul digital al UE privind COVID”). Regulamentul stabileste un cadru comun pentru
eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare sau
vindecare de COVID-19, pentru a facilita libera circulatie a cetatenilor UE si a membrilor
familiilor acestora pe durata pandemiei de COVID-19. Regulamentul este insotit de
Regulamentul (UE) 2021/954?%, care extinde cadrul pentru certificatul digital al UE privind
COVID la resortisantii tarilor terte aflati in situatie de sedere legald sau care au resedinta legala
pe teritoriul unui stat membru si care au dreptul de a calatori in alte state membre in conformitate
cu dreptul Uniunii.

Prin Regulamentele referitoare la certificatul digital al UE privind COVID se urmadreste sa se
faciliteze libera circulatie prin faptul ca li se ofera cetatenilor certificate interoperabile si reciproc
acceptate privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19 pe care acestia le pot utiliza
atunci cand calatoresc. La 29 iunie 2022, Parlamentul European si Consiliul au prelungit
regulamentele pand la 30 iunie 20233, Prin prelungirea respectivd s-a asigurat posibilitatea
calatorilor de a continua sa isi utilizeze certificatul in cazul in care o inrautatire semnificativa a
situatiei epidemiologice ar impune reintroducerea temporard, de catre statele membre, a unor
restrictii de calatorie.

In acelasi timp, prin prelungirea cadrului referitor la certificatul digital al UE privind COVID nu
se prevede ca statele membre sd mentind sau sa impuna restrictii privind libera circulatie. Orice
restrictie privind libera circulatie a persoanelor instituita pe teritoriul UE pentru limitarea
raspandirii virusului SARS-CoV-2, inclusiv cerinta de a prezenta certificate digitale ale UE

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 JOL 211, 15.6.2021, p. 1).

Regulamentul (UE) 2021/954 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) referitor la resortisantii tarilor terte aflati in situatie de
sedere legala sau care au resedintd legald pe teritoriul statelor membre, pe durata pandemiei de COVID-19
(JOL 211, 15.6.2021, p. 24).

Regulamentul (UE) 2022/1034 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 iunie 2022 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 (JO L 173, 30.6.2022, p. 37) si
Regulamentul (UE) 2022/1035 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 iunie 2022 de modificare a
Regulamentului (UE) 2021/954 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor
interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID)
referitor la resortisantii tarilor terte aflati in situatie de sedere legald sau care au resedinta legald pe teritoriul
statelor membre, pe durata pandemiei de COVID-19 (JO L 173, 30.6.2022, p. 46).



privind COVID ar trebui eliminate de indatd ce situatia epidemiologicd o permite. Este clar ca
certificatul digital al UE privind COVID a contribuit, alaturi de Recomandarea Consiliului
privind o abordare coordonati pentru libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19*, la
eliminarea in mod coordonat a restrictiilor: incepand din august 2022, toate statele membre au
eliminat toate restrictiile de calatorie in interiorul UE, inclusiv cerinta de prezentare a unui
certificat digital al UE privind COVID. In cea mai recentd propunere de actualizare a
recomandarii Consiliului®, Comisia considerd cd aceastd absentd a restrictiilor privind libera
circulatie legate de pandemie ar trebui sd fie norma pe teritoriul UE, cu exceptia cazului in care
situatia epidemiologica s-ar inrdutati grav.

Certificatul digital al UE privind COVID este un element esential in raspunsul Europei la
pandemia de COVID-19 si a devenit rapid un standard in Europa si dincolo de granitele acesteia.
De la lansarea sa, statele membre ale UE au eliberat peste 2 miliarde de certificate digitale ale
UE privind COVID®. Succesul siu a contribuit la accelerarea digitalizarii sistemului de sinitate
in toate statele membre. Regulamentul are, de asemenea, o importantd dimensiune internationala,
deoarece imputerniceste Comisia sa conecteze sistemele de certificate privind COVID-19 din
tarile terte’. In prezent, sistemul cuprinde 49 de tari terte si teritorii de pe cinci continente, pe
langa cele 27 de state membre.

In conformitate cu Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID, Comisia a
prezentat rapoarte Parlamentului European si Consiliului in octombrie 2021 (,,raportul din
octombrie 2021”)® si in martie 2022 (,,raportul din martie 2022”)°. Aceste rapoarte au oferit o
imagine de ansamblu a punerii in aplicare a regulamentului de la adoptarea sa la 14 iunie 2021.
Raportul din martie 2022 a cuprins si o evaluare a impactului regulamentului asupra facilitarii

Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o abordare coordonata pentru a facilita
libera circulatie 1n conditii de sigurantd pe durata pandemiei de COVID-19 si de inlocuire a
Recomandarii (UE) 2020/1475 (JO L 18, 27.1.2022, p. 110).

Propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o
abordare coordonata pentru a facilita libera circulatie in conditii de siguranta pe durata pandemiei de COVID-19
[COM(2022) 681 final].

Data la care au fost extrase datele este 31 octombrie 2022. O defalcare detaliatd pe state membre este inclusa in
anexa [.

Astfel cum se prevede la articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind
COVID.

Raportul Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu in temeiul articolului 16 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului 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
[COM(2021) 649 final].

Raportul Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu in temeiul articolului 16 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului 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
[COM(2022) 123 final].



liberei circulatii, asupra situatiei drepturilor fundamentale si a nediscrimindrii, precum $i asupra
protectiei datelor cu caracter personal pe durata pandemiei de COVID-19.

Cand au prelungit regulamentul, Parlamentul European si Consiliul au prevazut obligatia
Comisiei de a prezenta un alt raport la 31 decembrie 2022'°. Acest al treilea raport urmeazi si
contind, 1n special, o prezentare generald a informatiilor primite cu privire la punerea in aplicare
a regulamentului, o prezentare generald si descriere a tuturor evolutiilor in ceea ce priveste
utilizarile interne si internationale ale certificatelor si actele de punere in aplicare adoptate in
temeiul articolului 8 alineatul (2) din regulament, precum si orice actualizare relevanta in
legatura cu evaluarea impactului regulamentului, prevazutd in raportul precedent. Raportul
urmeaza sa contind, de asemenea, o evaluare a oportunitdtii utilizarii In continuare a certificatelor
in sensul regulamentului, tindnd seama de evolutiile epidemiologice si de cele mai recente dovezi
stiintifice disponibile.

Pe langa subiectele mentionate in mod explicit in regulament, prezentul raport contine, de
asemenea, informatii actualizate cu privire la numarul de certificate digitale ale UE privind
COVID eliberate, la cele mai recente evolutii tehnice legate de sistemul de certificate digitale ale
UE privind COVID si informatii cu privire la modificarile introduse odata cu prelungirea
regulamentului. In continuarea raportului precedent, prezentul raport contine, de asemenea,
informatii actualizate cu privire la perioada de acceptare a certificatelor de vaccinare si la alte
evolutii relevante privind certificatele de testare, vindecare si vaccinare. In sférsit, in raport sunt
prezentate reflectiile Comisiei cu privire la perioada de aplicare a regulamentului si la alte
posibile cazuri de utilizare.

2. APLICAREA REGULAMENTULUI REFERITOR LA CERTIFICATUL DIGITAL AL UE
PRIVIND COVID SI IMPACTUL ACESTUIA ASUPRA DREPTURILOR
FUNDAMENTALE SI A NEDISCRIMINARII

2.1. Facilitarea liberei circulatii

2.1.1. Coordonarea restrictiilor privind libera circulatie legate de pandemia de COVID-19
— utilizarea certificatului digital al UE privind COVID in contextul calatoriilor in
interiorul UE

Dupa cum se explicd mai detaliat in raportul din martie 2022, dreptul fundamental la libera
circulatie este consacrat la articolul 21 alineatul (1) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene si la articolul 45 din Carta drepturilor fundamentale. Exercitarea sa poate face
obiectul unor limitdri, cu conditia ca acestea sa fie aplicate in conformitate cu normele si
principiile generale relevante ale UE.

10 Articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.



In timpul pandemiei de COVID-19, statele membre au luat masuri care au limitat exercitarea
dreptului la libera circulatie si sedere pe teritoriul UE pentru a proteja sdndtatea publica. Astfel
de limitari trebuie sd respecte principiile dreptului UE, cum ar fi proportionalitatea si
nediscriminarea. Nicio masurd luatd nu ar trebui sd depdseasca ceea ce este strict necesar pentru
a proteja sandtatea publicd. Comisia a continuat, de asemenea, sa sublinieze aceasta obligatie in
diferitele sale propuneri adoptate cu privire la chestiunea liberei circulatii in timpul pandemiei de
COVID-19",

Dupid cum a observat Tribunalul'> (a se vedea sectiunea 2.1.4 pentru mai multe detalii),
regulamentul nu impune statelor membre si introduca limitiri ale dreptului la liberi circulatie'.
Cu toate acestea, regulamentul asigura ca, in cazul in care statele membre renuntd la anumite
restrictii referitoare la libera circulatie a persoanelor care detin dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii, cetitenii pot beneficia, In mod nediscriminatoriu, de aceste scutiri pe baza
certificatelor eliberate in conformitate cu regulamentul.

In regulamentul prin care se prelungeste perioada de aplicare a cadrului referitor la certificatul
digital al UE privind COVID se precizeaza ca prelungirea nu ar trebui inteleasd ca impunand
statelor membre, in special celor care elimind masurile interne de sandtate publicd, sd mentina
sau si impund restrictii privind libera circulatie'®. Orice restrictie privind libera circulatic a
persoanelor instituitd pe teritoriul UE pentru limitarea raspandirii virusului SARS-CoV-2,
inclusiv cerinta de a prezenta certificate digitale ale UE privind COVID ar trebui eliminate de
indata ce situatia epidemiologicd o permite.

' A se vedea Propunereca Comisiei din 4 septembrie 2020 de recomandare a Consiliului privind o abordare

coordonatd a restrictiondrii liberei circulatii ca raspuns la pandemia de COVID-19 [COM(2020) 499 final],
Propunerea Comisiei din 17 martie 2021 de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind un
cadru pentru eliberarea, verificarea si acceptarea adeverintelor interoperabile de vaccinare, de testare si de
vindecare in vederea facilitarii liberei circulatii in timpul pandemiei de COVID-19 (adeverinta electronica
verde) [COM(2021) 130 final], Propunerea Comisiei din 25 noiembrie 2021, Propunerea de recomandare a
Consiliului privind o abordare coordonatd pentru a facilita libera circulatie in conditii de sigurantd pe durata
pandemiei de COVID-19 si de inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475 [COM(2021) 749 final] si Propunerea
Comisiei din 3 februarie 2022 de regulament 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 [COM(2022) 50 final].
12° Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278,
punctele 46-48.
A se vedea, de asemenea, considerentul 14 din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind
COVID: ,,Prezentul regulament urmareste sa faciliteze aplicarea principiilor proportionalitatii si nediscriminarii
in ceea ce priveste restrictiile privind libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19, urmarind in acelasi
timp un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice. Acesta nu ar trebui inteles ca o facilitare sau ca o Incurajare
a adoptarii de restrictii privind libera circulatie sau de restrictii ale altor drepturi fundamentale, ca raspuns la
pandemia de COVID-19, avand 1n vedere efectele lor negative asupra cetatenilor si activitatilor economice din
Uniune. [...]”
4 Considerentul 16 din Regulamentul (UE) 2022/1034.



Pentru a asigura coordonarea la nivelul intregii UE, Comisia si-a continuat eforturile de a asigura
o abordare bine coordonatd a adoptarii restrictiilor privind libertatea de circulatie. La
14 octombrie 2022, pentru a reflecta situatia epidemiologicd imbunatatitd, Comisia a propus o
noud actualizare a abordarii coordonate privind calatoriile in interiorul UE in timpul pandemiei
de COVID-19'% care a fost adoptati de Consiliu la 13 decembrie 2022!°. Dupid cum se
subliniaza in propunere, Comisia considera cd absenta restrictiilor privind libera circulatie legate
de pandemie ar trebui sa fie norma pe teritoriul UE. Numai in cazul unei inrdutdtiri grave a
situatiei epidemiologice ar trebui reintroduse cerinte privind detinerea unui certificat digital al
UE privind COVID valabil.

Numai ca raspuns la o noud varianta care determina ingrijorare sau este de interes epidemiologic
ar putea fi luate masuri in plus fata de cerinta de prezentare a unui certificat digital al UE privind
COVID, cu scopul de a se incetini raspandirea acesteia, de a se castiga timp in vederea
mobilizdrii unor capacitati suplimentare pentru spitale si de a se declansa dezvoltarea de
vaccinuri. Aceastd ,,frand de urgenta” ar putea fi utilizatd si in cazurile in care situatia
epidemiologica se inrautdteste rapid si grav intr-un mod care sugereaza aparitia unei noi variante
a SARS-CoV-2 care determind ingrijorare sau este de interes epidemiologic.

In cazul in care un stat membru introduce o cerintd de a prezenta un certificat digital al UE
privind COVID valabil sau in cazul in care ia masuri suplimentare in conformitate cu procedura
de activare a unei ,,frAne de urgentda”, acesta ar trebui sa informeze rapid Comisia si alte state
membre in consecintd prin intermediul retelei mecanismului integrat al UE pentru un raspuns
politic la crize (IPCR) si sd furnizeze informatii cu privire la motivele, impactul preconizat,
intrarea in vigoare si durata oricaror astfel de restrictii de cilatorie. In sfarsit, Comisia a propus
eliminarea hartii bazate pe codul de culori de tip ,,semafor”!’, deoarece aceasta nu mai ofera o
descriere adecvata a situatiei epidemiologice din UE.

In general, abordarea avuti in vedere a fost reusita: certificatul digital al UE privind COVID a
facilitat libera circulatie cand restrictiile de calatorie au fost considerate necesare de cétre statele
membre si, in acelasi timp, a permis eliminarea coordonata a acestor restrictii din momentul 1n
care eliminarea a fost posibild. Cerintele de detinere de certificate digitale ale UE privind
COVID in cazul calatoriilor din interiorul UE au scazut pe masura ce situatia epidemiologica s-a
ameliorat. In martie 2022, dupa adoptarea raportului precedent, 17 state membre continuau si
impuna calatorilor sa detina un certificat digital al UE privind COVID, dar acest numar a scdzut

15 Propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o

abordare coordonata pentru a facilita libera circulatie in conditii de siguranta pe durata pandemiei de COVID-19
[COM(2022) 681 final].

Recomandarea Consiliului din 13 decembrie 2022 de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o
abordare coordonata pentru a facilita libera circulatie in conditii de siguranta pe durata pandemiei de COVID-19
(nepublicata inca).
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-
movement.



https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement

la 7 state membre in mai 2022 si, in cele din urmai, la zero state membre in august 2022'% (a se
vedea graficul). Astfel, In august 2022, toate statele membre eliminaserd toate restrictiile de
calatorie 1n interiorul UE, ceea ce arata ca, chiar si In perioadele de varf temporare ale infectiilor,
cum ar fi valul cauzat de subvariantele Omicron BA.4 si BA.5 observat in vara anului 2022,
statele membre nu au considerat necesara reintroducerea restrictiilor de calatorie.

2.1.2. Informatiile primite in temeiul articolului 11 din Regulamentul referitor la
certificatul digital al UE privind COVID

Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID prevede cd sunt posibile
restrictii suplimentare asupra titularilor de certificate digitale ale UE privind COVID numai in
cazul in care acestea sunt necesare si proportionale pentru protejarea sanatatii publice ca raspuns
la pandemia de COVID-19. Statele membre au obligatia de a informa Comisia si celelalte state
membre cu 48 de ore in avans ori de cate ori decid si impuni restrictii suplimentare'”. In cele
douad rapoarte anterioare, Comisia a rezumat notificarile primite in temeiul acestei dispozitii. De
la ultimul raport din martie 2022, nu s-a primit nicio astfel de notificare.

Comisia a continuat sa monitorizeze punerea in aplicare de catre statele membre a
Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID si a Recomandarii

Date bazate pe informatiile culese continuu de catre Comisie cu privire la restrictiile de calatorie si confirmate
de statele membre in cadrul unui sondaj realizat in reteaua IPCR in noiembrie 2022. Cu exceptia BG si DK,
toate statele membre au raspuns la acest sondaj.

9 Articolul 11 din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.



Consiliului privind o abordare coordonatad pentru a facilita libera circulatie in conditii de
sigurantd pe durata pandemiei de COVID-19. Informatiile primite de la statele membre cu privire
la certificatul digital al UE privind COVID au fost colectate prin intermediul unor tabele de
sinteza transmise Comisiei si Consiliului de citre statele membre. In august 2022, cand au fost
eliminate ultimele restrictii de calatorie in interiorul UE, Comisia a suspendat acest exercitiu de
colectare de informatii, dar il poate relua daca este necesar.

2.1.3. Actiunile intreprinse in urma rapoartelor anterioare: impactul asupra calatoriilor si
a turismului, asupra acceptarii diferitelor tipuri de vaccin, asupra situatiei
drepturilor fundamentale si a nediscriminarii, precum si asupra protectiei datelor
cu caracter personal

2.1.3.1. Drepturile fundamentale si nediscriminarea

In raportul din martie 2022 s-a prezentat modul in care Regulamentul referitor la certificatul
digital al UE privind COVID asigura o abordare nediscriminativa prin includerea unor certificate
interoperabile de vaccinare, testare si vindecare. Desi tipurile de certificate acceptate raman o
decizie de politicd (in domeniul sanatatii publice) a statelor membre, regulamentul garanteaza ca
certificatele digitale ale UE privind COVID eliberate pentru acelasi eveniment medical sunt
acceptate, In scopul elimindrii restrictiilor privind libera circulatie, in aceleasi conditii. Aceasta
constatare ramane valabila.

2.1.3.2. Acceptarea diferitelor tipuri de vaccinuri impotriva COVID-19
2.1.3.2.1  Vaccinuri impotriva COVID-19 care fac obiectul unor studii clinice

Conform explicatiillor mai amanuntite din sectiunea 2.4.2 de mai jos, la prelungirea
Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID, Parlamentul European si
Consiliul au inclus si o modificare prin care se prevede cd statele membre pot sa elibereze un
certificat digital al UE privind COVID persoanelor care participd la studii clinice in curs pentru
vaccinuri impotriva COVID-19 si ca astfel de certificate pot fi acceptate de alte state membre in
vederea elimindrii restrictiilor privind libera circulatie?. In plus, Comitetul pentru securitate
sanitard (CSS)?! are, in temeiul regulamentului, sarcina de a emite orientiri pentru a asigura
coerenta in ceea ce priveste acceptarea acestor certificate in intreaga UE.

Comisia a infiintat un grup de lucru tehnic al CSS privind certificatele digitale ale UE de
vaccinare impotriva COVID-19 eliberate participantilor la studii clinice desfasurate n legitura
cu COVID-19, in vederea elabordrii de orientdri cu privire la o abordare unica. Au rezultat

20 Articolul 5 alineatul (5) al patrulea si al cincilea paragraf din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE

privind COVID.

2 Pentru informatii suplimentare, a se vedea anexa II.



,Orientarile privind acceptarea reciproca a certificatelor digitale ale UE privind COVID eliberate
participantilor la studii clinice”, adoptate de CSS la 5 octombrie 2022%2. In orientiri se prevede
ca statele membre ar trebui sa accepte reciproc certificatele pentru toate studiile clinice in curs,
fara deosebire. Aceastd abordare ar trebui sa se aplice tuturor studiilor clinice publice desfasurate
in UE/SEE pentru vaccinuri impotriva COVID-19 care apar in Baza de date a Uniunii Europene
privind trialurile clinice desfasurate de autoritatile de reglementare a medicamentelor (EudraCT)
sau 1n Sistemul de informatii privind studiile clinice interventionale (CTIS), care sunt gestionate
de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA). Ar trebui luate 1n considerare si cateva studii
internationale esentiale; in prezent, acestea nu sunt insa incluse.

2.1.3.2.2  Vaccinurile impotriva COVID-19 pentru care s-a incheiat procedura de
inscriere pe lista OMS privind utilizarile de urgenta

Astfel cum se prevede in Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID,
statele membre sunt obligate sa accepte certificatele de vaccinare pentru vaccinurile carora li s-a
acordat o autorizatie de comercializare in UE 1n ceea ce priveste eliminarea restrictiilor privind
libera circulatie?®. In plus, statele membre pot, dar nu sunt obligate’* si elimine restrictiile si
pentru calatorii carora li s-a administrat un vaccin pentru care s-a incheiat procedura de inscriere
pe lista Organizatiei Mondiale a Sanititii (OMS) privind utilizirile de urgentd® sau care a fost
autorizat la nivel national intr-un alt stat membru?®.

Dupa cum s-a explicat in raportul anterior, statele membre au acceptat tot mai mult vaccinurile
pentru care s-a incheiat procedura de inscriere pe lista OMS privind utilizdrile de urgenta. S-a
prevazut deja in Recomandarea (UE) 2020/912 a Consiliului privind restrictia temporara asupra
calitoriilor neesentiale citre UE si posibila eliminare a acestei restrictii?’ ci statele membre ar
trebui sd elimine restrictia temporara asupra caldtoriilor neesentiale catre UE si pentru persoanele
vaccinate cu un vaccin inclus pe lista OMS (chiar daca este posibil ca respectivii cdlatorii sa
continue sa fie supusi unor cerinte suplimentare).

22 https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-

participants-clinical-trials-covid_en

Articolul 5 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.
Lista este disponibila aici: https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-
vaccines-europeans_ro.

Articolul 5 alineatul (5) al doilea paragraf din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind
COVID.

https://extranet.who.int/pgweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpg-
evaluation-process.

Pe baza dispozitiilor Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

7 JOL2081,1.7.2020, p. 1.

23

24

25

26


https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_ro.
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_ro.
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process

In propunerea sa de noua recomandare a Consiliului privind calatoriile citre UE (de inlocuire a
actualei Recomandiri 2020/912 a Consiliului)®®, Comisia a sugerat ci ar trebui eliminate toate
restrictiile legate de COVID-19 impuse célatorilor cdtre Uniune, dar cd ar trebui acceptate, cand
este relevant, vaccinurile aprobate de OMS. Pentru a facilita in continuare exercitarea liberei
circulatii a cetatenilor UE carora li s-a administrat un vaccin inclus pe lista OMS si pentru a
asigura coerenta intre calatoriile catre UE si calatoriile 1n interiorul UE, Comisia a propus, in cea
mai recentd actualizare a abordirii coordonate a cilitoriilor din interiorul UE? (a se vedea
sectiunea 2.1.1 de mai sus), ca statelor membre sa li se recomande sa accepte, in cazul in care ar
reintroduce restrictii asupra calatoriilor din interiorul UE, si certificatele digitale ale UE privind
COVID eliberate in urma administrarii unor astfel de vaccinuri. Aceste propuneri ale Comisiei
au fost adoptate de Consiliu la 13 decembrie 2022%.

2.1.3.3. Impactul asupra calatoriilor si a turismului

In raportul din martie 2022 s-a prezentat modul in care certificatul digital al UE privind COVID
a contribuit la restabilirea caldtoriilor internationale catre UE si dincolo de granitele acesteia,
fiind incluse si date cu privire la zborurile comerciale®!. De atunci, datele indica faptul c, la
nivelul UE, numarul de zboruri a fost mai mare in 2022 decat in 2021 1n toate lunile, cu exceptia
lunilor ianuarie si februarie. In octombrie 2022, traficul aerian s-a redresat, ajungand la - 15 %
din nivelul din 2019. Conform celor mai recente previziuni ale Eurocontrol, acesta ar trebui sa
revini complet la nivelurile din 2019 la un moment dat in 20242,

2.1.3.4. Protectia datelor cu caracter personal

Raportul din martie 2022 a inclus o evaluare a conformitdtii Regulamentului referitor la
certificatul digital al UE privind COVID cu normele UE privind protectia datelor®®. Comisia a
asigurat, de asemenea, ca toate actele delegate si de punere in aplicare adoptate in temeiul
dispozitiilor regulamentului respectd principiul reducerii la minimum a datelor. Aceastd
constatare rdmane valabila.

2 Propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului privind o abordare coordonatd in ceea ce priveste caldtoriile

catre Uniune pe durata pandemiei de COVID-19 si de inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/912 a Consiliului,
COM(2022) 680 final.

Propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o
abordare coordonatd pentru a facilita libera circulatie in conditii de sigurantd pe durata pandemiei de
COVIDI19, COM(2022) 681 final.

Recomandarea Consiliului din 13 decembrie 2022 de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o
abordare coordonata pentru a facilita libera circulatie in conditii de siguranta pe durata pandemiei de COVID-19
(nepublicata inca).

Eurostat, ,,Commercial flights by reporting country — monthly data” (Zborurile comerciale pe tari raportoare —
date lunare), 10.2.2022: https://appsso.curostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=avia_tf cmé&lang=en.
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-

2022.pdf.
A se vedea sectiunea 2.2 din raportul din martie 2022.
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In ceea ce priveste tarile terte conectate la sistem (a se vedea sectiunea 2.5.1), este important de
subliniat ca tarile participante trebuie sa respecte legislatia relevantd in materie de securitate
cibernetica si de protectie a datelor cu caracter personal — a carei asigurare a respectdrii este de
competenta unor autoritdti nationale specifice — atunci cand 1si instituie si opereaza sistemele si
serviciile nationale. Comisia solicitd in mod sistematic tuturor statelor membre si tarilor terte sa
prezinte o autoevaluare prin care sd ofere o asigurare suplimentara ca tara a luat in considerare in
mod specific anumite riscuri, inclusiv In ceea ce priveste protectia datelor cu caracter personal.
Tuturor tarilor participante li se aplicd un proces riguros de ,integrare”, iar nerespectarea
oricareia dintre aceste cerinte face imposibila conectarea la cadrul referitor la certificatul digital
al UE privind COVID.

2.1.4. Alte informatii privind punerea in aplicare a Regulamentului referitor la certificatul
digital al UE privind COVID

De la raportul din martie 2022, Tribunalul a emis mai multe ordonante cu privire la
Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.

Ordonanta emisi in cauza Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul** s-a referit la o actiune in
anularea regulamentului. Reclamantii au sustinut cd regulamentul a legat exercitarea liberei
circulatii de obligatia de a se supune unor masuri medicale invazive, si anume vaccinarea
impotriva COVID-19 si testarea pentru COVID-19. Reclamantii au sustinut, de asemenea, ca
regulamentul 1i discrimineaza pe cetatenii nevaccinati ai UE.

Tribunalul a respins actiunea ca inadmisibild, considerdnd cd Regulamentul referitor la
certificatul digital al UE privind COVID stabileste doar un cadru comun pentru eliberarea,
verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare, fara sa
prevada obligatia de vaccinare impotriva COVID-19 sau de efectuare a vreunui test sau obligatia
de detinere a unui astfel de certificat pentru exercitarea dreptului la liberd circulatie®®. Orice
astfel de obligatie care conditioneaza intrarea pe teritoriul unui stat membru decurge exclusiv din
dreptul national al statelor membre*°.

Tribunalul a observat, de asemenea, ca regulamentul permite diferentierea intre certificatele de
vaccinare, testare si vindecare, in functie de alegerile facute de fiecare stat membru.
Regulamentul stabileste obligatia statelor membre de a accepta certificatele in cauza, in cazul in

3% Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278.

35 Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278,
punctul 21.

36 Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278,
punctul 22.
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care statele membre respective renuntd la anumite restrictii de cdldtorie pentru persoanele care
detin dovada vaccindrii, testirii sau vindecrii’’.

Tribunalul a subliniat, de asemenea, cd, in cazul in care Regulamentul referitor la certificatul
digital al UE privind COVID ar fi anulat, statele membre tot ar putea restrictiona calatoriile din
motive de protectie a sanatatii publice, conditionandu-le de furnizarea unei dovezi de vaccinare,
testare sau vindecare. In acelasi timp, statele membre nu ar mai fi obligate, in acest caz, si
accepte certificatele eliberate de alte state membre. Anularea ar avea, asadar, ca efect privarea
calatorilor de posibilitatea de a prezenta un certificat de vaccinare, testare sau vindecare eliberat
de statul lor membru de origine pentru a indeplini obligatiile impuse de un alt stat membru’®.

in plus, Tribunalul a respins doua cauze®” de contestare a
Regulamentului delegat (UE) 2021/2288 al Comisiei din 21 decembrie 2021 prin care s-a stabilit
o perioada obligatorie de acceptare de 270 de zile a certificatelor de vaccinare care acopera seria
de vaccinare primari, in scopul calatoriilor in interiorul UE. In ambele cauze, solicitantii au
sustinut ca regulamentul delegat a depasit imputernicirea acordatd Comisiei si le-a afectat in mod
disproportionat dreptul la libera circulatie. Tribunalul a statuat cd ambele actiuni sunt
inadmisibile, subliniind din nou ca Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind
COVID, inclusiv astfel cum a fost modificat prin regulamentul delegat, nu impune obligatia de a
prezenta un certificat digital al UE privind COVID pentru exercitarea dreptului la liberad
circulatie. Acelasi lucru este valabil si pentru consecintele deduse de statele membre din lipsa de
valabilitate a unor astfel de certificate la expirarea termenului de acceptare de 270 de zile®.
Regulamentul delegat nu include vreo obligatie, nici macar indirectd, de vaccinare cu o doza de
rapel la expirarea perioadei de acceptare a seriei de vaccinare primari*!.

In sfarsit, astfel cum s-a explicat in raportul din martie 2022, Comisia a incercat in permanenta si
ofere cetdtenilor informatii exacte si usor de utilizat cu privire la certificatul digital al UE privind
COVID si cu privire la restrictiile de calitorie, de exemplu prin crearea platformei Re-open EU*?
si prin publicarea de raspunsuri la intrebdrile frecvente pe aceste teme. Platforma Re-open EU a
iunie 2020, cand a fost publicata, aproximativ 44,7 milioane de vizite, ceea ce reprezintd o medie
de 51 500 de vizite pe zi. In plus, Comisia a furnizat contributii centrelor de contact Europe

37 Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278,
punctele 25 si 26.

3% Ordonanta din 29 aprilie 2022, Abenante si altii/Parlamentul si Consiliul, T-527/21, EU:T:2022:278,
punctul 33.

3 Ordonanta din 7 octombrie 2022, OG si altii/Comisia, T-101/22, nepublicatd si Ordonanta din
7 octombrie 2022, ON/Comisia Europeand, T-103/22, nepublicata.

40 Ordonanta din 7 octombrie 2022, OG si altii/Comisia, T-101/22, nepublicata, punctul 11.

41" Ordonanta din 7 octombrie 2022, OG si altii/Comisia, T-101/22, nepublicatd, punctele 13 si 14.

42 https://reopen.europa.euw/ro/.
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Direct®, care au rispuns la 55 725 de intrebiri legate de pandemia de COVID-19 (inclusiv la

multe intrebiri referitoare la normele de cilitorie) in 20214
2.2. Utilizarea certificatului digital al UE privind COVID in scopuri interne

Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID reglementeaza utilizarea
certificatului pentru facilitarea calatoriilor in interiorul UE pe durata pandemiei de COVID-19.
Astfel cum s-a explicat in rapoartele anterioare, dreptul UE nici nu prevede, nici nu interzice
utilizarea pe plan intern a certificatelor digitale ale UE privind COVID. Utilizarea pe plan
national a certificatelor digitale ale UE privind COVID raméane deci la latitudinea statelor
membre. Este la latitudinea statelor membre sa stabileasca masurile de protectie a sanatatii pe
care le considerd cele mai adecvate in contextul accesului, de exemplu, la locul de munca, la
evenimente culturale, in restaurante etc. Statele membre pot utiliza certificatele digitale ale UE
privind COVID pentru astfel de scopuri la nivel national, insa trebuie sa asigure un temei juridic
in legislatia nationala, care, printre altele, trebuie sd respecte cerintele privind protectia datelor.

Intr-un sondaj realizat in noiembrie 2022, toate statele membre respondente®’ au indicat ci
certificatul digital al UE privind COVID a fost utilizat pe teritoriul lor in astfel de scopuri. in
statele membre, certificatul a fost utilizat de cele mai multe ori pentru intrarea la evenimente, la
activitati culturale sau in restaurante. In multe state membre, certificatul a mai fost utilizat pentru
intrarea in unitati medicale, centre de wellness sau hoteluri. In plus, certificatul a fost deseori
utilizat ca dovada a vaccindrii, a testarii sau a vindecdrii intr-un context medical. Mai putin
frecvent, certificatul a fost utilizat pentru accesul la locul de munca, in scoli/universitati sau in
mijloacele de transport In comun.

43
44
45

https://european-union.europa.cu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_ro.
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual_activity report 2021.pdf.

Date bazate pe un sondaj realizat in reteaua IPCR in noiembrie 2022. Cu exceptia Bulgariei si a Danemarcei,
toate statele membre au raspuns la acest sondaj.
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La fel ca in cazul utilizarii pentru calatorii in interiorul UE, gradul de utilizare pe plan intern a
certificatelor digitale ale UE privind COVID a scdzut pe masura ce situatia epidemiologica s-a
ameliorat. In martie 2022, dupad adoptarea raportului din martie 2022, utilizarea
certificatului digital al UE privind COVID in scopuri interne era indicatd incd de un numar de
18 state membre. Acest numar a scazut la 9 state membre In mai 2022 si, in cele din urma, la
5 state membre in august 2022 (a se vedea graficul)*. Cele 5 state membre rimase utilizeazi
certificatul digital al UE privind COVID pentru un numar limitat de cazuri, si anume intrarea in
unitati de asistentd medicala si in centre de ingrijire.

46 Statele membre rimase sunt DE, ES, IT, CY si AT. ES are reglementdri teritoriale specifice, ceea ce nseamna
ca numai cateva regiuni continud sa utilizeze certificatul digital al UE privind COVID pe plan intern.
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2.3. Implementare tehnica
2.3.1. Numarul de certificate digitale ale UE privind COVID eliberate

Péana la 31 octombrie 2022, statele membre au eliberat peste 2,2 miliarde de certificate digitale
ale UE privind COVID, dintre care 1,4 miliarde de certificate de vaccinare, 660,8 milioane de
certificate de testare si 96,4 milioane de certificate de vindecare. O defalcare detaliatd pe state
membre este inclusa in anexa I.

2.3.2. Gateway-ul UE si activitatea la nivel tehnic
2.3.2.1. Evolutii inregistrate de la raportul din martie 2022

Specificatiile tehnice, standardele si orientdrile pentru eliberarea, verificarea si acceptarea
certificatului digital al UE privind COVID au fost elaborate in comun de Comisie si de statele
membre in cadrul retelei de e-sinitate*’. Toate specificatiile elaborate de reteaua de e-sinitate se
bazeazi pe standarde deschise si sunt publicate ca sursd deschisa pe site-ul retelei de e-sinitate*s
si pe GitHub®. Acest lucru a facilitat interoperabilitatea cu sistemele dezvoltate de tiri terte.

47 Reteaua de e-sdndtate este o refea voluntard care conecteazd autorititile nationale responsabile de e-sinitate
desemnate de statele membre si care a fost instituita in temeiul articolului 14 din Directiva 2011/24/UE.

4 https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 ro0

4 https://github.com/eu-digital-green-certificates
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Incepand din martie 2022, lucririle la nivel tehnic pentru imbunititirea in continuare a
sistemului de certificate digitale ale UE privind COVID au inclus adoptarea unui mecanism
pentru schimbul automat de liste ale certificatelor digitale ale UE privind COVID revocate prin
gateway-ul pentru certificatele digitale ale UE privind COVID, care reprezintad partea centrala a
cadrului de incredere. Lucrarile la nivel tehnic au inclus, de asemenea, o actualizare a
specificatiilor tehnice, astfel incat acestea sd reflecte noile posibilitati incluse in prelungirea
certificatului digital al UE privind COVID 1n ceea ce priveste eliberarea certificatelor de
vaccinare pentru studiile clinice in curs si eliberarea certificatelor de vindecare si testare pe baza
testelor antigenice de laborator.

2.3.2.1. Mecanismul de schimb de liste de certificate revocate

Revocarea certificatelor poate contribui la protectia sanatatii publice atunci cand certificatele au
fost eliberate in mod gresit, din cauza fraudei sau in urma suspendarii unui lot de vaccinuri
impotriva COVID-19 defecte. In acest context, in Regulamentul referitor la certificatul digital al
UE privind COVID se prevedea deja ca schimbul de liste cu certificate revocate, si anume de
liste care contin identificatorii unici ai certificatelor revocate, poate fi sprijinit de cadrul de
incredere instituit prin regulament®. Listele cu certificatele revocate care fac obiectul
schimburilor ar trebui sd nu contind alte date cu caracter personal decat identificatorii unici ai

certificatelor.

Pentru a facilita schimbul automat transfrontalier de liste cu certificate revocate prin gateway-ul
central pentru certificatele digitale ale UE privind COVID, in deplind conformitate cu cerintele
privind confidentialitatea si protectia datelor cu caracter personal, Comisia, in cooperare cu
statele membre, a elaborat specificatiile mecanismului de revocare, care sunt prevazute in
Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/483 a Comisiei’!. Mecanismul de revocare cuprinde
doud parti. Prima parte se refera la gateway-ul pentru certificatele digitale ale UE privind
COVID si aplicarea sa este obligatorie. A doua parte se refera la modul in care statele membre
distribuie listele cu certificate revocate din infrastructura lor nationald in aplicatiile lor de
verificare si nu este obligatorie. Pentru aceasta din urma, statele membre sunt libere sa aleaga
dintr-o serie de optiuni diferite, care insa trebuie sa tind seama de preocuparile legate de protectia
vietii private.

30 Articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.

I Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/483 a Comisiei din 21 martie 2022 de modificare a Deciziei de punere
in aplicare (UE) 2021/1073 de stabilire a specificatiilor tehnice si a regulilor de punere in aplicare a cadrului de
incredere pentru certificatul digital al UE privind COVID instituit prin Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 98, 25.3.2022, p. 84).
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2.3.2.1. Modificarile aduse specificatiilor tehnice ca urmare a
Regulamentului (UE) 2022/1034

Conform explicatiilor amanuntite din sectiunile 2.4.1 si 2.4.2, prin modificarea de prelungire a
Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID se permit, de asemenea,
eliberarea de certificate pentru vaccinurile impotriva COVID-19 care fac obiectul unor studii
clinice si eliberarea de certificate de vindecare si testare pe baza unor teste antigenice de
laborator. Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1516 a Comisiei’? a fost adoptatd pentru a
reflecta aceste modificari ale specificatiilor tehnice si ale normelor de completare a certificatului
digital al UE privind COVID, fiind completata de o versiune actualizata a Orientarilor referitoare
la seturile de valori pentru certificatele digitale ale UE privind COVID>?.

2.3.2.2. Codarea vaccinurilor impotriva COVID-19 adaptate

In urma recomandirilor EMA>*, Comisia a adoptat, la 1 septembrie 2022, decizii privind
autorizarea la  nivelul UE a  vaccinurilor impotriva  COVID-19  adaptate
Comirnaty Original/Omicron BA.1%° si Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1°®, care sunt
versiuni ale vaccinurilor originale Comirnaty (Pfizer/BioNTech) si Spikevax (Moderna) adaptate
pentru vizarea, in plus fatd de tulpina originald de SARS-CoV-2, a subvariantei Omicron BA.1.
Ulterior in cursul lunii respective, Comisia a autorizat, de asemenea, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5, un vaccin impotriva COVID-19 adaptat pentru vizarea, in plus fata de
tulpina originald de SARS-CoV-2, a subvariantelor Omicron BA.4 si BA.5°7, in urma unei
recomandiri corespunzitoare formulate de EMA®®. La 20 octombrie 2022, Comisia a autorizat
un al doilea vaccin bivalent original/Omicron BA.4-5, si anume Spikevax bivalent
Original/Omicron BA .4-5%,

2 Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1516 a Comisiei din 8 septembrie 2022 de modificare a

Deciziei de punere 1n aplicare (UE) 2021/1073 de stabilire a specificatiilor tehnice si a regulilor de punere in
aplicare a cadrului de incredere pentru certificatul digital al UE privind COVID instituit prin
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 235, 12.9.2022, p. 61).
>3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf.
54 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu.
55 Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 1.9.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare
conditionatd a ,,Comirnaty - tozinameran, Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)”,
medicament de uz uman, acordata prin Decizia C(2020) 9598 (final) [C(2022) 6459 final].
Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 1.9.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare
conditionata a ,,Spikevax - elasomeran”, medicament de uz uman, acordatd prin Decizia C(2021) 94 (final)
[C(2022) 6458 final].
Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 12.9.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare
conditionatd a ,,Comirnaty - tozinameran, Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)”,
medicament de uz uman, acordata prin Decizia C(2020) 9598 (final) [C(2022) 6632 final].
https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-original-sars-cov-2-
recommended-approval.
Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 20.10.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare a
»Ipikevax - elasomeran”, medicament de uz uman, acordata prin Decizia C(2022) 7163 (final). Recomandarea
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Comisia a consultat Comitetul pentru securitate sanitara cu privire la modul de codare a acestor
vaccinuri adaptate in certificatul digital al UE privind COVID. In raspunsurile oferite,
majoritatea statelor membre nu au considerat ca pentru facilitarea liberei circulatii este neaparat
necesar ca 1n certificatul digital al UE privind COVID sa se facd distinctia intre vaccinurile
adaptate si versiunea lor originald. In acelasi timp, in sistemele sau in bazele lor de date nationale
de sanatate, multe state membre fac distinctia intre diferitele tipuri de vaccinuri in alte scopuri,
legate in special de farmacovigilenta si sdnatate publicad. Drept urmare, vaccinurile Impotriva
COVID-19 adaptate sunt codate in certificatul digital al UE privind COVID 1in acelasi mod ca
versiunea originald corespunzatoare. Pentru a fi totusi pregitita, reteaua de e-sdnatate a elaborat
o propunere cu privire la modul in care astfel de vaccinuri adaptate ar putea fi codate diferit, in
cazul in care s-ar decide ca o astfel de diferentiere este necesara.

In Orientrile referitoare la seturile de valori pentru certificatele digitale ale UE privind COVID,
astfel cum au fost actualizate de reteaua de e-sinitate si publicate la 19 octombrie 2022%°,
codarea vaccinurilor impotriva COVID-19 adaptate este descrisa astfel cum s-a subliniat mai sus.

2.3.2.1. Codarea vaccinurilor impotriva COVID-19 cu trei doze primare

In urma recomandarii formulate de EMA®', Comisia a aprobat, la 20 octombrie 2022, formulele
pediatrice ale vaccinurilor impotriva COVID-19 Comirnaty®* si Spikevax®® destinate copiilor cu
varste incepand de la 6 luni. In cazul Comirnaty, vaccinarea primara consti in trei doze, dozele
individuale fiind mai mici decat cele pentru grupele de varstd deja autorizate. Anterior,
vaccinurile impotriva COVID-19 aprobate de UE au fost vaccinuri cu doza unicd sau cu doud
doze.

In acest context, Comisia a transmis statelor membre si reprezentantilor tarilor si teritoriilor terte
conectate la gateway-ul pentru certificatele digitale ale UE privind COVID clarificari cu privire
la codarea acestei formule pediatrice cu trei doze a Comirnaty®*. Aceste clarificiri nu au
necesitat o modificare a specificatiilor tehnice.

formulatda de EMA [C(2022) 7632 final] este disponibild la adresa: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-second-adapted-spikevax-vaccine.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age.

Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 20.10.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare a
»Comirnaty - tozinameran, Vaccin de tip ARNm COVID-19 (cu nucleozide modificate)”, medicament de uz
uman, acordata prin Decizia C(2022) 7342 (final) [C(2022) 7630 final].

Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 20.10.2022 de modificare a autorizatiei de comercializare a
»opikevax - elasomeran”, medicament de uz uman, acordatd prin Decizia C(2022) 7163 (final)
[C(2022) 7632 final].

Administrarea primei doze se codeaza ca ,,1/3”, a doua doza — ca ,,2/3”, iar a treia doza — ca ,,3/3”. Avand in
vedere varsta copiilor vaccinati, se poate Intelege cd 3/3 nu este un rapel, ci finalizarea ciclului primar.
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2.4. Evolutii in ceea ce priveste certificatele digitale ale UE privind COVID
2.4.1. Prelungire: includerea testelor antigenice de laborator

Inainte de a fi prelungit, Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID
prevedea cad se pot elibera certificate de testare numai pe baza a doud 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 polimerazicd in lant-revers
transcriptaza (RT-PCR), si testele antigenice rapide, care se bazeaza pe detectarea proteinelor
virale (antigeni) prin imunodozare cu flux lateral care dd rezultate in mai putin de 30 de minute,
cu conditia ca acestea sd fie efectuate de cadre medicale sau de personal de testare calificat. La
prelungirea regulamentului, Parlamentul European si Consiliul au inclus testele antigenice de
laborator de inalta calitate printre tipurile de teste pentru care poate fi eliberat un certificat digital
al UE privind COVID, in scopul de a largi sfera tipurilor de teste de diagnosticare intr-o perioada
caracterizati de o mare cerere de teste de COVID-19%,

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 sanitard, examineaza intr-adevar
propunerile naintate de statele membre si de producdtori 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.

Drept urmare, statele membre sunt in masura in prezent sa elibereze certificate de testare si
certificate de vindecare®® pe baza testelor antigenice de laborator care sunt incluse pe lista
comuni a UE a testelor antigenice pentru depistarea COVID-19%7.

2.4.2. Prelungire: includerea certificatelor de vaccinare ale participantilor la studii clinice

Tinand seama de aparitia unor noi variante ale SARS-CoV-2 care determind ingrijorare,
continuarea dezvoltdrii si a studierii vaccinurilor impotriva COVID-19 reprezinta 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 fatd a unui vaccin impotriva COVID-19.

8 Articolul 2 punctul 5 litera (b) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.

6  n urma adoptirii Regulamentului 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), in care se prevede ca si
pe baza rezultatului pozitiv al unui test antigenic rapid inclus pe lista comuna a UE si efectuat de cadre medicale
sau de personal de testare calificat se pot elibera certificate de vindecare de catre statul membru in care a fost
efectuat testul.

7 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf.
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Cercetarea clinica joacd un rol fundamental in dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, este
necesar sd se incurajeze participarea voluntara la studiile clinice. Faptul de a impiedica
participantii la studii clinice sd 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 sanatatii publice. Prin urmare, Comisia a
dorit sd faciliteze si sa incurajeze participarea la studiile clinice.

In regulament, astfel cum a fost prelungit, se prevede®® ci statele membre pot si elibereze
certificate digitale ale UE privind COVID participantilor la studii clinice in curs referitoare la
vaccinuri impotriva COVID-19 carora nu li s-a acordat inca o autorizatie de comercializare,
indiferent daca participantului in cauzd i-a fost administrat vaccinul impotriva COVID-19
candidat sau doza destinata grupului de control, atat timp cat studiul a fost aprobat de comitetele
de etica si de autoritatile competente ale statelor membre. Astfel de certificate pot fi acceptate de
alte state membre pentru a elimina restrictiile privind libera circulatie, cu exceptia cazului in care
perioada de acceptare a acestora a expirat sau a cazului in care acestea au fost revocate dupa
incheierea studiului clinic, n special intrucat vaccinul mpotriva COVID-19 nu a fost ulterior
autorizat sau Intrucat certificatele au fost eliberate pentru un placebo administrat grupului de
control in cadrul unui studiu orb.

Dupa cum s-a explicat in sectiunea 2.1.3.2.1 de mai sus, Comitetul pentru securitate sanitara a
adoptat, la 5 octombrie 2022, orientari privind o abordare de acceptare reciproca a acestor
certificate®, care includ o listd a studiilor clinice in curs pe care statele membre sunt de acord si
le accepte reciproc, urmand ca lista sa fie actualizatd cand este necesar.

2.4.3. Perioada de valabilitate a certificatelor de vaccinare

Dupa cum s-a explicat in raportul din martie 2022, Comisia a adoptat, in decembrie 2021,
Regulamentul delegat (UE) 2021/2288, prin care s-a stabilit o perioada obligatorie de acceptare
de 270 de zile a certificatelor de vaccinare care acoperd seria de vaccinare primard, in scopul
calitoriilor in interiorul UE”®. Prin urmare, astfel de certificate nu trebuie si fie acceptate daci au
trecut mai mult de 270 de zile de la ultima doza.

% Articolul 5 alineatul (5) al patrulea si al cincilea paragraf din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE

privind COVID.
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-
participants-clinical-trials-covid_en

Comisia a inclus deja o propunere privind o perioada standard de acceptare de noud luni in propunerea sa din
25 noiembrie 2021 de recomandare a Consiliului privind o abordare coordonata pentru a facilita libera circulatie
in conditii de sigurantd pe durata pandemiei de COVID-19 si de inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475.
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La 29 martie 2022, Comisia a adoptat Regulamentul delegat (UE) 2022/5037! prin care minorii
sunt scutiti de perioada de acceptare de 270 de zile pentru certificatele de vaccinare primara.
Desi a recomandat administrarea de vaccinuri in cazul adolescentilor in varstd de cel putin
12 ani, EMA a subliniat, de asemenea, ca expertii care ghideaza campania de vaccinare in fiecare
stat membru trebuie sa ofere consiliere cu privire la decizia optima si la calendarul optim pentru
tara lor. Consultate de catre Comisie, un numar mare de state membre au considerat ca,
indiferent daca se ofera sau nu vaccindri de rapel minorilor la nivel national, este indicat ca acesti
minori sa fie scutiti de perioada standard de acceptare.

Perioada maxima de acceptare de 270 de zile nu se aplica in prezent in cazul certificatelor de
vaccinare eliberate pentru doze de rapel — indiferent daca acestea au fost eliberate in urma
administrarii unei prime sau a unei a doua doze de rapel — ceea ce Inseamna ca, in prezent,
acestea sunt acceptate, fard a avea o data de expirare.

2.4.4. Alte aspecte

De la raportul din martie 2022 nu au aparut noi dovezi stiintifice care sa justifice o modificare a
politicii de a nu se elibera certificate de vindecare pe baza rezultatelor testelor de anticorpi.
Motivele prezentate In raportul mentionat rdiman de actualitate. De asemenea, nu existd nicio
schimbare de pozitie in ceea ce priveste perioada de valabilitate a certificatelor de vindecare.

2.5. Aspecte internationale ale sistemului de certificate digitale ale UE privind
COVID

2.5.1. Conectarea Europei cu tarile terte

Conform Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID, Comisia poate
emite o decizie prin care sa stabileasca faptul ca certificatele unei tari terte trebuie considerate
echivalente cu certificatele digitale ale UE privind COVID (,,decizii de stabilire a echivalentei”)
in scopul de a facilita exercitarea de citre titularii acestora a dreptului lor la liberi circulatie”.
Acest lucru are drept rezultat conectarea tarii terte in cauzd la gateway-ul UE. Informatii
detaliate cu privire la acest proces pot fi gasite n raportul din octombrie 2021.

Pe langd cele 27 de state membre, 49 de tiri si teritorii din afara UE au fost conectate la
sistemul de certificate digitale ale UE privind COVID in scopul facilitdrii dreptului la libera
circulatie Tn UE. Astfel, numarul total de tari si teritorii conectate la sistemul de certificate

I Regulamentul delegat (UE) 2022/503 al Comisiei din 29 martie 2022 de modificare a
Regulamentului (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste scutirea
minorilor de la perioada de acceptare a certificatelor de vaccinare eliberate in formatul certificatului digital al
UE privind COVID (JO L 102, 30.3.2022, p. 8).

2 Articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.
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digitale ale UE privind COVID ajunge la 76; in consecinta, acesta este cel mai mare sistem de
certificate interoperabile privind COVID-19 din lume.

In perioada cuprinsa intre adoptarea raportului din martie 2022 si sfarsitul lunii noiembrie a
anului 2022, Comisia a adoptat noi decizii de stabilire a echivalentei, referitoare la Bahrain’3,

Brazilia”, Columbia’®, Ecuador’®, Indonezia”’, Coreea de Sud”®”®, Kosovo**’, Madagascar

81
)

Malaysia®?, Oman®?, Peru®, Filipine®’, Seychelles® si Vietnam®’.
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Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1099 a Comisiei din 30 iunie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Regatul Bahrain cu certificatele eliberate In conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 176, 1.7.2022. p. 73).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1948 a Comisiei din 13 octombrie 2022 de stabilire, cu scopul de a
facilita exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind
COVID-19 eliberate de Republica Federativi a Braziliei cu certificatele eliberate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 268, 14.10.2022, p. 43).
Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/533 a Comisiei din 1 aprilie 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Columbia cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 105, 4.4.2022, p. 60).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1100 a Comisiei din 30 iunie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Ecuador cu certificatele eliberate In conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 176, 1.7.2022, p. 76).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/726 a Comisiei din 10 mai 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Indonezia cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 134, 11.5.2022, p. 34).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1096 a Comisiei din 30 iunie 2022 de stabilire, 1n scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Coreea cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 176, 1.7.2022, p. 66).

Rectificarea C/2022/5580 la Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1096 a Comisiei din 30 iunie 2022 de
stabilire, in scopul de a facilita exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei
certificatelor privind COVID-19 eliberate de Republica Coreea cu certificatele eliberate in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 201, 1.8.2022, p. 74).

Aceastd denumire nu aduce atingere pozitiilor privind statutul si este conforma cu RCSONU 1244/1999,
precum si cu Avizul CIJ privind Declaratia de independentd a Kosovo.

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1098 a Comisiei din 30 iunie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Kosovo cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 176, 1.7.2022, p. 70).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1097 a Comisiei din 30 iunie 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Madagascar cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 176, 1.7.2022, p. 67).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/534 a Comisiei din 1 aprilie 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Malaysia cu certificatele eliberate 1n conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 105, 4.4.2022, p. 63).
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Regulamentul in sine nu impune in mod explicit ca térile terte care doresc sd obtind o decizie de
echivalare sa accepte reciproc certificatul digital al UE privind COVID pentru calatoriile catre
tarile respective. Cu toate acestea, inainte de a adopta o decizie de stabilire a echivalentei,
Comisia a solicitat in mod sistematic tuturor tarilor terte in cauza sa accepte certificatul digital al
UE privind COVID si sa garanteze respectarea cerintelor in materie de protectie a datelor cu
caracter personal. Conform explicatiilor din sectiunea 2.1.3.4, tuturor tarilor terte care doresc s
participe li se aplicd un proces riguros de ,,integrare”, pentru a se verifica daca tarile in cauza
respectd cerintele de securitate.

Pentru obtinerea unei imagini de ansamblu a stadiului punerii in aplicare a deciziilor de stabilire
a echivalentei, delegatiile UE au trimis un chestionar tarilor si teritoriilor terte ale caror
certificate fac obiectul deciziilor de stabilire a echivalentei si care participa la sistem de suficient
timp pentru a oferi feedback. Cele 27 de tiri si teritorii®® care au furnizat contributii la chestionar
au raportat foarte putine probleme in ceea ce priveste certificatele de vaccinare, vindecare si
testare si protectia datelor cu caracter personal®. Cele cateva probleme raportate au fost intre
timp abordate sau nu intra in sfera de competenta a UE.

8 Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1339 a Comisiei din 29 iulie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita

exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Sultanatul Oman cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 201, 1.8.2022, p. 57).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1340 a Comisiei din 29 iulie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita
exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Peru cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 201, 1.8.2022, p. 60).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/1338 a Comisiei din 29 iulie 2022 de stabilire, cu scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Filipine cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 201, 1.8.2022, p. 54).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/724 a Comisiei din 10 mai 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la libera circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Seychelles cu certificatele eliberate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/953 al
Parlamentului European si al Consiliului (JO L 134, 11.5.2022, p. 28).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/725 a Comisiei din 10 mai 2022 de stabilire, in scopul de a facilita
exercitarea dreptului la liberd circulatie pe teritoriul Uniunii, a echivalentei certificatelor privind COVID-19
eliberate de Republica Socialista Vietnam cu certificatele eliberate 1n  conformitate cu
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 134, 11.5.2022, p. 31).

Albania, Andorra, Armenia, Benin, Cabo Verde, Columbia, El Salvador, Emiratele Arabe Unite, Georgia,
Israel, Liban, Malaysia, Moldova, Monaco, Muntenegru, Macedonia de Nord, Regatul Unit, San Marino,
Serbia, Seychelles, Singapore, Taiwan, Thailanda, Togo, Tunisia, Turcia si Uruguay.

De exemplu, unele téri au raportat probleme in legiturd cu neacceptarea anumitor vaccinuri de anumite state
membre, ceea ce corespunde dispozitiilor Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID.
A fost adus in discutie si aspectul certificatelor bazate pe studii clinice, care a fost abordat prin
Regulamentul (UE) 2022/1034.
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2.5.2. Interoperabilitatea cu sistemele dezvoltate la nivel international

In conformitate cu articolul 4 alineatul (3) din regulament, cadrul de incredere pentru certificatul
digital al UE privind COVID ar trebui sd asigure interoperabilitatea cu sistemele tehnologice
instituite la nivel international.

Comisia a dialogat si cooperat In permanenta cu institutiile si organizatiile internationale pentru a
analiza optiunile de interoperabilitate intre sistemele tehnologice existente. In martie 2022,
presedintia indoneziana a G20, sprijinitd de OMS, Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica si Parteneriatul mondial pentru sandtate digitald, a lansat un proiect-pilot pentru a
testa fezabilitatea tehnologica a armonizarii standardelor mondiale in materie de protocoale
sanitare legate de COVID-19, inclusiv prin dezvoltarea unei aplicatii de verificare universale
care sd poatd valida certificatele privind COVID-19 eliberate conform unor standarde tehnice
diferite, cu respectarea deplina a cadrelor juridice si de sanatate nationale. Comisia si unele state
membre participd activ la discutii, facdnd schimb de know-how, experiente si invatiminte
desprinse din sistemul de certificate digitale ale UE privind COVID, cel mai mare sistem de
certificate digitale privind COVID-19 introdus la nivel mondial.

In contextul negocierilor referitoare la un acord international privind prevenirea pandemiilor,
pregatirea pentru pandemii si raspunsul la acestea, precum si la modificarea
Regulamentului sanitar international (2005) (,,RSI”), in directivele de negociere anexate la
Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului din 3 martie 2022%°, prin care Comisia este autorizati si
negocieze in numele UE in chestiuni care intrd in sfera de competentd a UE, se prevede ca
modificarile aduse Regulamentului sanitar international ar trebui sd vizeze clarificarea si
consolidarea dispozitiilor existente, inclusiv prin promovarea utilizarii de noi instrumente
digitale care ar putea imbunatati punerea lor in aplicare.

La 30 septembrie 2022, UE si statele sale membre au prezentat o serie de propuneri de
de utilizare a certificatelor digitale de vaccinare pentru caldtoriile internationale. Aceasta
propunere este examinatd n prezent, impreund cu toate propunerile de modificare prezentate de
alte state parti la Regulamentul sanitar international, in cadrul unui grup de lucru compus din
membri ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii, in vederea propunerii unui pachet de modificari

vvvvvv

mai 2024.

% Decizia (UE) 2022/451 a Consiliului din 3 martie 2022 de autorizare a inceperii negocierilor in numele

Uniunii Europene in vederea unui acord international privind prevenirea pandemiilor, pregétirea pentru
pandemii si raspunsul la acestea, precum si amendamentele complementare la Regulamentul sanitar
international (2005) JO L 92,21.3.2022, p. 1).
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2.6. Viitorul certificatului digital al UE privind COVID

La articolul 16 alineatul (3) din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind
COVID se prevede ca rapoartele precum cel de fata trebuie sa contind o evaluare a oportunitatii
utilizarii In continuare a certificatului digital al UE privind COVID in sensul regulamentului,
tindnd seama de evolutiile epidemiologice si de cele mai recente dovezi stiintifice disponibile. In
regulament se subliniaza, in plus, ca, fard a se aduce atingere dreptului de initiativa legislativa al
Comisiei, raportul poate fi insotit de o propunere legislativa, in special avand ca obiect scurtarea
perioadei de aplicare a regulamentului, care este previzuti si se incheie la 30 iunie 2023°".

In ceea ce priveste perioada de aplicare a Regulamentului referitor la certificatul digital al UE
privind COVID, Comisia doreste sa reafirme ca prelungirea pand in iunie 2023 a regulamentului,
adoptatd in tunie 2022, a fost necesard, avand in vedere incertitudinile ramase 1n ceea ce priveste
evolutia pandemiei de COVID-19. A fost important sd se evite ca, In cazul in care anumite
restrictii privind libera circulatie din motive de sdnatate publicd ar fi rdmas in vigoare dupa
30 iunie 2022, cetatenii UE sa fie privati de posibilitatea de a utiliza un instrument important
care facilitase libera circulatie pAnd la momentul respectiv®?.

Dupa cum a atras Incontinuu atentia Comisia, orice restrictie privind libera circulatie a
persoanelor instituitd pe teritoriul UE pentru a limita raspandirea virusului SARS-CoV-2 ar
trebui eliminatd de indata ce situatia epidemiologicad o permite. Acest lucru este valabil si pentru
cerintele de prezentare a certificatelor digitale ale UE privind COVID.

De la raportul din martie 2022 si prelungirea regulamentului, varianta Omicron raméane — sub
forma a diferite subvariante — varianta dominanti in UE®. Varianta Omicron este mai putin
grava decat varianta Delta observata anterior, ceea ce poate fi atribuit, cel putin partial, efectului
protector al vaccindrii si al infectdrii anterioare’. Drept urmare, in combinatie cu aceste niveluri
mai ridicate de protectie, presiunea asupra sistemelor de sdnatate ramane in prezent la niveluri
gestionabile, chiar si in perioadele de varf temporare ale infectiilor, cum ar fi valul cauzat de
subvariantele Omicron BA.4 si BA.5 observat in vara anului 2022 sau valul observat la
jumatatea lui octombrie 2022. La 20 octombrie 2022, Centrul European de Prevenire si Control
al Bolilor (ECDC) a desemnat o noua subvarianta, BQ.1, inclusiv subliniile sale, ca varianta de
interes epidemiologic. Pe baza modelarii, se estimeaza ca, la inceputul anului 2023, peste 80 %
din cazurile de SARS-CoV-2 vor fi cauzate de BQ.1 si de subliniile sale’® (pentru contributiile
primite de la ECDC, a se vedea anexa II).

%1 Articolul 17 al doilea paragraf din Regulamentul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.

%2 Considerentul 12 din Regulamentul (UE) 2022/1034.

9 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern.

% https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical.

% https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq 1 -eueea

24


https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq1-eueea

In august 2022, statele membre ridicasera intr-adevar toate masurile care afectau libera circulatie
a persoanelor in UE, inclusiv cerinta conform céreia calatorii trebuiau sd detind un certificat
digital al UE privind COVID. In plus, in perioadele de varf temporare ale infectiilor ulterioare,
niciun stat membru nu a reintrodus pentru calatori cerinta de a detine certificate digitale ale UE
privind COVID. Motivul este cd, in contextul actual, este de asteptat ca situatia epidemiologica
sa fie influentatd Tn mai mare masurd de factori interni decat de calatoriile transfrontaliere.
Drept urmare, interventiile nefarmaceutice interne, cum ar fi purtarea mastilor, ventilatia si
distantarea fizicd, mai degraba decét restrictiile de calatorie, pot fi eficace in incetinirea
raspandirii COVID-19, daca sunt aplicate din timp si pe scard larga si daca sunt suficient puse in
practici de societate’®. De asemenea, Comisia nu are cunostintd de vreo intentie a statelor
membre de a reintroduce restrictii de cdldtorie. Dupa cum a remarcat si ECDC, ,, avdnd in vedere
tablourile actuale in materie de variante si imunitate din tarvile UE/SEE, s-ar parea ca
impactul/valoarea utilizarii certificatelor digitale ale UE privind COVID este scazut in prezent
din perspectiva sanatatii publice” (pentru contributiile primite de la ECDC, a se vedea anexa II).

Avand 1n vedere cele de mai sus, Comisia este de parere ca Regulamentul referitor la certificatul
digital al UE privind COVID si-a atins scopurile prevdzute, si anume obiectivul de a facilita
exercitarea de catre detindtorii acestui certificat a dreptului lor la libera circulatie in timpul
pandemiei de COVID-19 si obiectivul de a contribui 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.

Cu toate acestea, asa cum se mentioneazi si in Comunicarea din 2 septembrie 2022°7, Comisia
considerd ca se impune vigilenta in urmatoarele luni de iarnd. Dupa cum a indicat si ECDC,
existd anumite elemente-cheie care vor avea o pondere deosebitd pentru momentul de aparitie si
amploarea unor viitoare valuri de COVID-19. In primul rand, protectia oferitd de vaccinare si cea
dobéndita in mod natural impotriva infectarii si a efectelor grave se reduce in timp, fapt ce are un
impact substantial asupra probabilitatii si gravitatii viitoarelor valuri de infectii. In al doilea rand,
aparitia unor (sub)linii ale SARS-CoV-2 cu o capacitate mai mare de ocolire a sistemului
imunitar sau de transmitere va fi un factor esential, care, impreund cu orice modificare a
gravititii noilor variante, va fi decisiv pentru povara aferenti a bolii. In al treilea rand,
fluctuatiile temporale ale COVID-19 vor fi amplificate sau reduse de comportamentul uman. in
fine, ar putea aparea tipare sezoniere cauzate de alti factori, cum ar fi clima, care pot duce la
oscilatii ale poverii provocate de pandemia de COVID-19 de-a lungul anului. In ceea ce priveste
varianta de interes epidemiologic BQ.1, nu exista, pe baza datelor disponibile limitate, nicio
dovada cd aceasta ar fi asociata cu o gravitate mai mare a infectiei decat variantele BA.4/BA.S,

% A se vedea, de asemenea, Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si

Social European si Comitetul Regiunilor intitulata ,,COVID-19 — Sustinerea pregatirii si a raspunsului UE:
privire asupra perspectivei” [COM(2022) 190 final].

Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si
Comitetul Regiunilor — Raspunsul UE la COVID-19: pregitirea pentru toamna si iarna anului 2023
[COM(2022) 452 final].
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aflate in circulatie. Cu toate acestea, ECDC subliniaza ca statele membre ar trebui sd ramana

vigilente la semnalele privind aparitia si rispandirea sa *®.

Tocmai in acest context a subliniat Comisia, In propunerea sa din 14 octombrie 2022 referitoare
la actualizarea abordarii coordonate privind calatoriile in interiorul UE in timpul pandemiei de
COVID-19% (a se vedea si sectiunea 2.1.1), ci absenta restrictiilor privind libera circulatie legate
de pandemie ar trebui, in acest moment, sa fie norma. Numai in cazul unei inrautatiri grave a
situatiei epidemiologice ar trebui statele membre sa reintroducd cerinte privind necesitatea de
detinere a unui certificat digital al UE privind COVID valabil. Pentru a stabili acest lucru, statele
membre ar trebui sa ia Tn considerare in special presiunea asupra sistemului lor de sanatate din
cauza COVID-19, mai ales in ceea ce priveste interndrile si numarul de pacienti internati in
spitale si In unitatile de terapie intensiva.

Prin urmare, motivele pentru care Comisia nu intentioneaza sa adopte o propunere de reducere a
perioadei de aplicare a regulamentului sunt legate in principal de vigilenta epidemiologica. Orice
astfel de propunere ar crea, in plus, insecuritate juridicad pentru statele membre si térile terte
conectate care doresc sd ia masuri de planificare si pregatire in perspectiva expirarii
regulamentului.

In acelasi timp, Comisia nu intentioneaz, in stadiul actual, si propuni inci o prelungire a
Regulamentului referitor la certificatul digital al UE privind COVID, dupa data actualda de
expirare, si anume 30 iunie 2023. Dupa cum a precizat si ECDC, cea mai acuta faza a pandemiei
de COVID-19 a trecut. In consecinti, Comisia considerd ci este putin probabil ca restrictiile
privind dreptul fundamental la libera circulatie sa fie justificate in viitor. Intr-un sondaj realizat
in reteaua IPCR in noiembrie 2022, statele membre au fost intrebate daca se asteaptd sd fie
nevoie de certificate digitale ale UE privind COVID 1in scopul calatoriilor in interiorul UE dupa
iunie 2023 si niciunul dintre ele nu a indicat in mod clar o astfel de nevoie'®. Comisia va
reevalua situatia pand la sfarsitul lunii martie 2023, pentru a decide definitiv ce pozitie are cu
privire la perioada de aplicare a regulamentului.

De asemenea, este important de remarcat cd, la 19 septembrie 2022, Comisia a adoptat o
propunere de regulament de instituire a unui instrument pentru situatii de urgentd pe piata
unica'®!. Prin acest instrument se urmireste instituirea unui mecanism flexibil si transparent de
raspuns rapid la situatii de urgenta si de criza care amenintd functionarea pietei unice. Obiectivul
este sa se asigure coordonarea, solidaritatea si coerenta raspunsului UE in situatii de criza si sa se

protejeze functionarea pietei unice, asigurandu-se, in special, libera circulatie continud a
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bgl-eueea
Propunerea Comisiei de recomandare a Consiliului de modificare a Recomandarii (UE) 2022/107 privind o
abordare coordonatad pentru a facilita libera circulatie n conditii de sigurantd pe durata pandemiei de
COVIDI19, COM(2022) 681 final.

13 state membre au raspuns ,,nu” si 12, ,,poate”.

101 COM(2022) 459 final.
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persoanelor, a bunurilor si a serviciilor. Conform propunerii, Comisia si statele membre ar avea
si dreptul de a institui instrumente digitale interoperabile sau infrastructuri informatice care sa
sprijine obiectivele Regulamentului privind Instrumentul pentru situatii de urgentd pe piata
unica, care ar putea, daca va fi relevant in cazul unei crize viitoare specifice, sa fie utile si in
scopuri similare cu cele ale certificatului digital al UE privind COVID. Procedura legislativa
privind propunerea Comisiei este in curs si, prin urmare, cadrul avut in vedere nu este inca
disponibil.

In sfarsit, avand in vedere succesul global al tehnologiei care sti la baza certificatului digital al
UE privind COVID, Comisia si statele membre reflecteaza daca si in ce mod o astfel de
arhitecturd tehnica ar putea fi utilizata si in alte cazuri in afara de facilitarea liberei circulatii in
interiorul UE, inclusiv pentru facilitarea calatoriilor catre si dinspre tari terte. De asemenea,
tehnologia ar putea fi luata in considerare, de exemplu, pentru autentificarea documentelor din
domeniul sanatatii si pentru dezvoltarea in continuare a utilizabilitatii si a securitatii serviciilor
de sanatate digitale transfrontaliere (cum ar fi, de exemplu, cardurile de vaccinare in scopul
continuitatii asistentei medicale, accesul la prescriptiile electronice si eliberarea acestora, accesul
la dosarele pacientilor etc.). Astfel de alte cazuri de utilizare le-ar putea fi utile cetatenilor care
solicita sau primesc asistentd medicald intr-un alt stat membru decat cel de origine. Pentru a se
asigura sinergii, posibila implementare a unor astfel de cazuri de utilizare ar putea fi explorata in
contextul dezvoltirii spatiului european al datelor privind sinitatea'??. De asemenea, s-ar putea
lua in considerare sprijinirea initiativelor de promovare a interoperabilitatii digitale a
certificatelor de sandtate la un nivel mai global. Sprijinul la nivelul UE pentru orice astfel de
cazuri de utilizare va depinde, printre altele, de existenta sau inexistenta unei competente a UE
de a actiona in domeniul in cauza. In plus, Comisia subliniaza ci astfel de cazuri de utilizare nu
trebuie sa conduca la restrictii privind exercitarea de catre cetatenii UE a dreptului lor la libera
circulatie.

3. CONCLUZIE

Au fost eliberate peste doud miliarde de certificate digitale ale UE privind COVID, ceea ce
inseamna ca certificatul a adus beneficii concrete cetatenilor UE: a facilitat libera circulatie cand
restrictiile de calatorie continuau sa fie considerate necesare si, In acelasi timp, a permis ca
aceste restrictii sa fie eliminate, de indata ce a fost posibil, in mod coordonat. in plus, certificatul
digital al UE privind COVID a fost usor de utilizat, gratuit si adaptabil la noi evolutii. In sfarsit,
cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID a stabilit, de asemenea, un standard in
Europa si bune practici la nivel mondial, 76 de tari si teritorii fiind conectate la sistem.

Fara certificatul digital al UE privind COVID, cetatenii UE nu ar fi beneficiat de dreptul de a
detine un certificat interoperabil de vaccinare, testare sau vindecare eliberat de un stat membru si

102 COM(2022) 197 final.
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acceptat de toate celelalte, in scopul exercitdrii dreptului lor fundamental la libera circulatie.
Certificatul a demonstrat capacitatea institutiilor UE si a statelor membre de a dezvolta solutii
inovatoare 1n timp record, cu respectarea unor valori esentiale ale UE, cum ar fi protectia datelor
cu caracter personal si accesul liber.

Din motive de vigilentd epidemiologica, continud sa fie prudent sd se mentind sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID in perioada de iarna 2022-2023. Comisia va continua
sd urmareascad indeaproape evolutia situatiei epidemiologice si, in special, elementele-cheie care,
potrivit ECDC, vor avea o pondere deosebitd pentru momentul de aparitie si amploarea unor
viitoare valuri de COVID-19. Pe aceasta bazd, Comisia va reevalua situatia pana la sfarsitul lunii
martie 2023 si va decide daca este necesar sd propund o noud prelungire sau daca sd mentina data
de expirare a regulamentului in iunie 2023.

Posibilitatea de deplasare intre statele membre doar pe baza pasaportului sau a cartii de identitate
este una dintre realizarile fundamentale ale integrarii europene. Orice restrangere a acestui drept,
chiar daca ea decurge din evenimente fara precedent, cum ar fi o pandemie mondiala, trebuie sa
rimani limitatd la ceea ce este strict necesar. In cele din urmi, Regulamentul referitor la
certificatul digital al UE privind COVID va fi victima propriului succes: expirarea sa va fi
dovada atingerii obiectivul declarat, si anume restabilirea liberei circulatii nerestrictionate.
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