Rada
Unii Europejskiej

Bruksela, 3 lutego 2022 r.

(OR. en)
5942/22
Miedzyinstytucjonalny numer
referencyjny:
2022/0031 (COD)

COVID-19 30 TRANS 59
JAI 132 COCON 13
POLGEN 11 COMIX 59
FRONT 50 SCHENGEN 9
FREMP 24 AVIATION 24
IPCR 17 PHARM 16
VISA 20 RELEX 130
MI 84 TOUR 8
SAN 66 CODEC 118

WNIOSEK

Od: Sekretarz generalna Komisji Europejskiej (podpisata dyrektor Martine

Data otrzymania:

DEPREZ)
3 lutego 2022 r.

Do: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, sekretarz generalny Rady Unii
Europejskiej

Nr dok. Kom.: COM(2022) 50 final

Dotyczy: Whiosek dotyczagcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY zmieniajgcego rozporzgdzenie (UE)
2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania
interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu

i 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID) w celu utatwienia swobodnego przemieszczania
sie w czasie pandemii COVID-19

Delegacje otrzymuja w zataczeniu dokument COM(2022) 50 final.

Zat.: COM(2022) 50 final

5942/22

mg

JALA PL



* Xk

* %
*

A KOMISJA
el EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 3.2.2022 r.
COM(2022) 50 final

2022/0031 (COD)

Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie
do zdrowia w zwiazku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu
ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
. Przyczyny i cele wniosku

Prawo obywateli Unii do swobodnego przemieszczania si¢ ipobytu na terytorium Unii
Europejskiej, zapisane w art. 21 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), jest
jednym znajbardziej cenionych osiggnie¢ Unii iwaznym motorem jej gospodarki.
Jednoczesnie trwajaca pandemia choroby koronawirusowej z 2019 r. (,,COVID-19”) nadal
stanowi nadzwyczajne zagrozenie dla zdrowia publicznego w catej Unii. Sktonilo to panstwa
cztonkowskie do przyjecia srodkow w zakresie zdrowia publicznego majacych na celu
ochron¢ zdrowia ich obywateli oraz zdolno$ci krajowych systemow opieki zdrowotnej,
z ktorych to srodkow czgs¢ byla zwigzana z podrozami miedzy panstwami cztonkowskimi.

Aby ulatwi¢ bezpieczne swobodne przemieszczanie si¢ podczas pandemii COVID-19, 14
czerwca 2021 r. Parlament Europejski iRada przyjely rozporzadzenie (UE) 2021/953!
ustanawiajgce ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID na potrzeby wydawania,
weryfikowania i1uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu
i 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-192. Rozporzadzenie (UE) 2021/953 ulatwia
swobodne przemieszczanie si¢, zapewniajac obywatelom interoperacyjne 1 wzajemnie
uznawane zaswiadczenia o szczepieniu, wyniku testu i powrocie do zdrowia w zwigzku z
COVID-19, zktérych mozna korzysta¢ podczas podrézy. W przypadku gdy panstwa
cztonkowskie znosza pewne ograniczenia swobodnego przepltywu w odniesieniu do o0s6b
posiadajacych dowdd szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia, unijne cyfrowe
zaswiadczenia COVID umozliwiaja obywatelom korzystanie z tych zwolnien.

Od chwili przyjecia unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID zostalo z powodzeniem
wprowadzone w catej Unii, a do konca 2021 r. wydano ponad 1 mld zaswiadczen. Unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID jest zatem powszechnie dostgpnym, wiarygodnym
1 akceptowanym narzedziem utatwiajagcym swobodne przemieszczanie si¢ w czasie pandemii.
Wedlug badania Eurobarometru opublikowanego we wrze$niu 2021 r. okolo dwie trzecie
(65 %) respondentow uwaza, ze unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID jest
najbezpieczniejszym srodkiem umozliwiajacym swobodne podrézowanie po Europie w czasie
pandemii COVID-19°. Prawie wszystkie panstwa czlonkowskie stosuja réwniez unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID do celéw krajowych, a badania szacuja, ze jego stosowanie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie
ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku
testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu
utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. L 211 z 15.6.2021,
s. 1).

Wraz znim przyjeto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2021/954 zdnia
14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania obywatelom panstw trzecich legalnie przebywajacym lub
zamieszkujacym na terytoriach panstw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 interoperacyjnych
zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19 (unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID), oraz weryfikowania iuznawania takich zaswiadczen (Dz.U. L 211
7 15.6.2021, s. 24).

Dostepne pod adresem: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-
heard/eurobarometer/2021/soteu-flash-survey/soteu-2021-report-en.pdf
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doprowadzito do zwickszenia wskaznika wyszczepienia®, zmniejszenia liczby przyje¢ do
szpitali, zmniejszenia strat gospodarczych, a przede wszystkim zmniejszenia liczby zgonow”.

Unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID okazato si¢ ponadto jedynym funkcjonujacym na
szeroka skale 1 na szczeblu migdzynarodowym systemem zaswiadczen COVID-19.
W rezultacie unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID stalo si¢ narzedziem o rosngcym
znaczeniu globalnym i przyczynito si¢ do walki z pandemia na szczeblu mi¢dzynarodowym,
bowiem utatwiato bezpieczne podrdze migdzynarodowe 1 odbudowe globalnej gospodarki. Na
dzien 31 stycznia 2022 r. w systemie unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID uczestniczg
trzy panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego spoza UES, Szwajcaria’ oraz 29 innych
panstw trzecich i terytoriow®, a w przysztosci dotaczyé do niego maja kolejne panstwa.
System unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID uwaza si¢ za jedno zkluczowych
rozwigzan cyfrowych shuzacych przywréceniu mobilnosci miedzynarodowej®, a Zrzeszenie
Miedzynarodowego Transportu Lotniczego wezwato panstwa do przyjecia unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID jako globalnego standardu'®. Komisja bedzie kontynuowaé
wysitki na rzecz wspierania panstw trzecich zainteresowanych wprowadzeniem systemow
interoperacyjnych zaswiadczen COVID-19. Moze to obejmowaé oferowanie dodatkowych
rozwigzan referencyjnych typu open source, ktore umozliwiaja konwertowanie zaswiadczen
panstw trzecich na format interoperacyjny zunijnym cyfrowym zaswiadczeniem COVID,
poniewaz mozliwe jest rOwniez wigczenie do systemu panstw trzecich, ktorych zaswiadczenia
staja si¢ interoperacyjne w drodze konwersji'l.

Aby jak najlepiej wykorzysta¢ ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID, Rada
przyjela szereg zalecen w sprawie skoordynowanego podejscia wcelu utatwienia
bezpiecznego swobodnego przemieszczania si¢ podczas pandemii COVID-19. Zgodnie
z najnowsz3 aktualizacja — zaleceniem Rady (UE) 2022/107 przyjetym 25 stycznia 2022 .2 —
posiadacze unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID spehiajacy pewne okreslone wymogi
nie powinni w prawie zadnych okoliczno$ciach podlega¢ dodatkowym wymogom przy
korzystaniu z prawa do swobodnego przemieszczania si¢. To ,,podejScie uwzglgdniajace
status danej osoby” wymaga zatem cigglej dostepnosci unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID.

Od chwili przyjecia rozporzadzenia (UE) 2021/953 sytuacja epidemiologiczna w zwigzku
z pandemia COVID-19 ulegla znaczacej zmianie. Z jednej strony do 31 stycznia 2022r.
ponad 80 % populacji os6b dorostych w Unii ukonczyto seri¢ szczepien pierwotnych, za$
ponad 50 % otrzymato dawke przypominajaca, aczkolwiek migdzy poszczegdlnymi

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

Islandia, Liechtenstein i Norwegia.

Obywatele Unii i obywatele Szwajcarii korzystaja, na zasadzie wzajemnosci, z prawa wjazdu i1 pobytu
na podstawie Umowy migdzy Wspdlnotg Europejska i jej panstwami cztonkowskimi, z jednej strony,
a Konfederacja Szwajcarska, z drugiej strony, w sprawie swobodnego przeptywu oséb (Dz.U. L 114
730.4.2002, s. 6).
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate pl

https://wttc.org/News-Article/ WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility

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

W drodze aktu wykonawczego przyjetego na podstawie art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/953.
Zalecenie Rady (UE) 2022/107 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie skoordynowanego podej$cia na
rzecz ulatwienia bezpiecznego swobodnego przemieszczania si¢ podczas pandemii COVID-19
1 zastgpujace zalecenie (UE) 2020/1475 (Dz.U. L 18 z27.1.2022, s. 110).
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panstwami czlonkowskimi wystepuja istotne roznice'’. Najwazniejszym celem w walce
z pandemia — majac na uwadze ochrong¢ przed hospitalizacja i ci¢zkim przebiegiem choroby,
zapewniang przez szczepionke — pozostaje zwickszenie wskaznika wyszczepienia. Odgrywa
ono istotng role¢ w umozliwianiu zwalniania z ograniczen swobodnego przemieszczania sig.

Z drugiej strony rozprzestrzenienie si¢ w drugiej polowie 2021 r. wariantu SARS-CoV-2
budzacego obawy, zwanego wariantem delta, spowodowato znaczny wzrost liczby zakazen,
hospitalizacji 1zgondéw. Zmusilo to panstwa czlonkowskie do przyjecia rygorystycznych
srodkow w zakresie zdrowia publicznego w celu ochrony zdolnosci krajowych systemow
opieki zdrowotnej. Na poczatku 2022 r. wariant SARS-CoV-2 budzacy obawy, zwany
wariantem omikron, spowodowat gwattowny wzrost liczby przypadkow COVID-19, szybko
zastepujac wariant delta i1 osiggajac bezprecedensowg intensywnos$¢ przenoszenia zakazenia
w spotecznosci catej Unii.

Jak zauwazyto Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w swojej
szybkiej ocenie ryzyka z 27 stycznia 2022 r.'*, wydaje sie, ze zakazenia wariantem omikron
rzadziej prowadza do powaznych skutkow klinicznych wigzacych si¢ z konieczno$cig
hospitalizacji lub przyj¢cia na oddziat intensywnej terapii. Wprawdzie zmniejszenie ryzyka
powaznego przebiegu choroby wynika czg¢sciowo z nieodtagcznych cech wirusa, jednak wyniki
badan skutecznosci szczepionek wykazaty, ze w zapobieganiu powaznemu przebiegowi
klinicznemu w wyniku zakazenia wariantem omikron znaczaca role odgrywa szczepienie.
Wsrod osob, ktore otrzymaty trzy dawki szczepionki, skuteczno$¢ ochrony przed powaznym
zachorowaniem zdecydowanie ro$nie. Co wigcej, majac na uwadze bardzo intensywne
przenoszenie zakazenia w spotecznos$ci, co powoduje, iz wiele 0sob choruje w tym samym
czasie, prawdopodobne jest, ze w pewnym okresie pod duzg presja znajda si¢ systemy opieki
zdrowotnej poszczegdlnych panstw  czlonkowskich, atakze funkcjonowanie ich
spoteczenstwa jako cato$ci — gtownie w wyniku nieobecnosci w pracy i systemie szkolnictwa.

Oczekuje sie, ze po osiggnieciu szczytowego poziomu zakazen wariantem omikron duza
cz¢$¢ populacji bedzie, przynajmniej przez pewien okres, chroniona przed zakazeniem
wirusem COVID-19 dzigki szczepionce lub przebytej infekcji lub dzigki obu tym czynnikom.
Nie mozna jednak przewidzie¢ wptywu ewentualnego wzrostu zakazen w drugiej polowie
2022 r. Nie mozna takze wykluczy¢ mozliwosci pogorszenia si¢ sytuacji pandemicznej
z powodu pojawienia si¢ nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych obawy.

W zwigzku zpowyzszym nie mozna wykluczy¢, ze po 30 czerwca 2022r., kiedy
rozporzadzenie (UE) 2021/953 ma przesta¢ obowiazywac, panstwa cztonkowskie nadal beda
wymaga¢ od obywateli Unii, ktorzy korzystaja z przystugujacego im prawa do swobodnego
przemieszczania si¢, przedstawienia zaswiadczenia o szczepieniu, wyniku testu lub powrocie
do zdrowia w zwigzku z COVID-19. Wazne jest zatem, aby unikna¢ sytuacji, w ktérej — o ile
po30 czerwca 2022r. nadal obowigzywalyby pewne ograniczenia swobodnego
przemieszczania si¢ przez wzglad na zdrowie publiczne — obywatele Unii i cztonkowie ich
rodzin zostaliby pozbawieni mozliwosci korzystania zunijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID, ktére sa skutecznym, bezpiecznym 1 zapewniajacym prywatnos¢ sposobem
potwierdzenia statusu COVID-19 danej osoby.

Biorgc jednoczesnie pod uwage, ze wszelkie ograniczenia swobodnego przemieszczania si¢
0sob w Unii wprowadzone w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w tym
wymog przedstawiania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID, powinny zosta¢ zniesione,
gdy tylko pozwoli na to sytuacja epidemiologiczna, Komisja proponuje, by ograniczy¢

13 https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf
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przedtuzenie stosowania do 12 miesiecy. Przedtuzenia stosowania tego rozporzadzenia nie
nalezy ponadto rozumie¢ jako zobowigzujacego panstwa cztonkowskie, w szczego6lnosci
panstwa znoszace krajowe srodki ochrony zdrowia publicznego, do utrzymania ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ lub ich wprowadzenia.

Ponadto Komisja proponuje rowniez zmian¢ kilku innych przepisow rozporzadzenia (UE)
2021/953.

Jak stanowi rozporzadzenie (UE) 2021/953 zaswiadczenia o wyniku testu nalezy wydawac na
podstawie dwoch rodzajow testow w kierunku zakazenia SARS-CoV-2, a mianowicie testow
molekularnych z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT), w tym testow
opartych na technice tancuchowej reakcji polimerazy z odwrotng transkrypcja (RT-PCR),
oraz szybkich testow antygenowych, ktore polegaja na wykrywaniu biatek wirusowych
(antygendéw) przy uzyciu testu immunologicznego opierajacego si¢ na metodzie przeptywu
bocznego i ktore daja wyniki w czasie krotszym niz 30 minut, pod warunkiem ze sa one
przeprowadzane przez pracownikow medycznych lub przez wykwalifikowany personel
testujacy. Z drugiej strony rozporzadzenie (UE) 2021/953 nie obejmuje innych rodzajow
testow antygenowych, takich jak testy immunoenzymatyczne (ELISA) lub automatyczne testy
immunologiczne, ktére wykrywaja obecnos¢ antygenéw w warunkach laboratoryjnych.

Poczawszy od lipca 2021 r., techniczna grupa robocza ds. testoéw diagnostycznych w kierunku
COVID-19', odpowiedzialna za przygotowywanie aktualizacji wspolnego wykazu szybkich
testow antygenowych w kierunku COVID-19'® uzgodnionego przez Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia, dokonuje réwniez przegladu wnioskow sktadanych przez panstwa
cztonkowskie i producentow w sprawie laboratoryjnych testow antygenowych w kierunku
COVID-19. Wnioski te sg oceniane na podstawie tych samych kryteriow, ktore stosuje si¢ na
potrzeby szybkich testow antygenowych, a Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia sporzadzit
wykaz laboratoryjnych testow antygenowych, ktére spelniaja wspomniane kryteria.
W zwigzku z tym oraz w celu rozszerzenia zakresu testow diagnostycznych réznego rodzaju,
ktére moga by¢ wykorzystywane jako podstawa do wydania unijnego cyfrowego
zaswiadczenia COVID, Komisja proponuje, aby panstwa czionkowskie miaty mozliwos$¢
wydawania za$wiadczen o wyniku testu na podstawie umieszczonych w wykazie
laboratoryjnych testow antygenowych.

Postgpy naukowe maja miejsce rowniez w innych obszarach walki z COVID-19,
w szczegOlnosci w zakresie szczepien. Producenci szczepionek kontynuuja opracowywanie
nowych lub dostosowanych szczepionek przeciwko COVID-19 iprowadzone sa badania
dotyczace ciagle] skutecznosci istniejgcych szczepionek. Nalezy zapewnié, aby system
unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID byt w stanie dostosowywaé si¢ do nowych zmian
w tej dziedzinie, takich jak ewentualne wprowadzenie szczepionek przeciwko COVID-19
ukierunkowanych na konkretne warianty SARS-CoV-2. Taki rozw6j sytuacji moze wymagac
dostosowywania w przysztosci informacji zawartych w zaswiadczeniu o szczepieniu,
w szczegbOlnosci  dotyczacych podawanych szczepionek, na przyklad w drodze aktu
delegowanego przyjetego na podstawie art. 5 ust. 2 rozporzadzenia.

Kluczowym aspektem pozostaje nieprzerwane opracowywanie szczepionek przeciwko
COVID-19 1 prowadzenie badan nad nimi, przede wszystkim ze wzgledu na pojawianie si¢
nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych obawy. W tym kontek$cie wazne jest ulatwienie
uczestnictwa ochotnikow w badaniach klinicznych, czyli badaniach prowadzonych w celu

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

diagnostic-tests_pl
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf
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stwierdzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci leku, np. szczepionki przeciwko COVID-19.
Badania kliniczne odgrywaja zasadnicza rol¢ w procesie opracowania szczepionek.
W zwigzku ztym nalezy zachgca¢ do dobrowolnego uczestnictwa w takich badaniach.
Pozbawienie ochotnikéw dostgpu do unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID mogtoby
stanowi¢ istotny czynnik zniechg¢cajacy do uczestnictwa, opdzniajac zakonczenie badan
klinicznych, a w bardziej ogélnym ujeciu, wywierajac negatywny wplyw na zdrowie
publiczne. Nalezy ponadto zachowac¢ integralno$¢ badan klinicznych, w tym pod wzgledem
maskowania danych oraz poufnosci, aby zapewni¢ wiarygodnos$¢ ich rezultatow.

W tym celu osoby uczestniczace w badaniach klinicznych zatwierdzonych przez komisje
etyczne panstw czlonkowskich i wtasciwe organy powinny mie¢ mozliwos¢ otrzymania
unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID. Zaswiadczenia mogg by¢ wydawane przez
panstwo cztonkowskie, w ktorym dawka szczepionki jest podawana, niezaleznie od tego, czy
uczestnicy otrzymali potencjalng szczepionkg przeciwko COVID-19 czy tez dawke podawang
grupie kontrolnej celem unikniecia podwazenia wiarygodno$ci badania. Nalezy
doprecyzowaé, ze inne panstwa czlonkowskie moga uznawaé takie zaswiadczenia w celu
zwolnienia z ograniczen swobodnego przeplywu wprowadzonych, aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2. Jezeli szczepionka przeciwko COVID-19 znajdujaca si¢
na etapie badan klinicznych otrzyma nastgpnie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004'7, zaswiadczenia o szczepieniu przedmiotows
szczepionka sa, od tej chwili, objete zakresem stosowania art. 5 ust. 5 akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) 2021/953. Aby zapewni¢ spdjne podejscie w zakresie uznawania
zaswiadczen wydanych w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19 znajdujacej si¢
na etapie badan klinicznych, ktora nie otrzymata jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, ECDC lub Europejska Agencja Lekow (EMA)
mogg by¢ proszone o wydanie wytycznych, ktére powinny uwzglednia¢ kryteria etyczne
i naukowe niezbedne do przeprowadzenia badan klinicznych.

Zaswiadczenia o szczepieniu wydawane przez panstwa czlonkowskie w formacie unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID musza zawiera¢c m.in. liczb¢ dawek podanych
posiadaczowi. Komisja proponuje, by doprecyzowaé, ze ten wymdg nie ogranicza si¢ do
dawek podawanych w panstwie czlonkowskim wydajagcym zaswiadczenie, ale obejmuje
wszystkie dawki podane posiadaczowi, wtym w innych pafnstwach cztonkowskich.
Ograniczenie wskazania podanych wcze$niej dawek do dawek podanych jedynie w panstwie
cztonkowskim wydajacym zaswiadczenie mogtoby prowadzi¢ do rozbieznosci migdzy liczba
faktycznie podanych dawek a liczbg dawek wskazanych w zaswiadczeniu. Dowodem podania
wczesniejszych dawek w innych pafistwach cztonkowskich jest odpowiednie wazne unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID, ktore musi by¢ wydawane zainteresowanym osobom zgodnie
zart. 5 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2021/953. W przypadku gdy informacje zawarte
w zaswiadczeniu sg nieprawidlowe, posiadacz jest uprawniony, zgodnie zart.3 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2021/953, do wystgpienia z wnioskiem o wydanie nowego
zaswiadczenia.

Komisja nie proponuje rozszerzenia zakresu rozporzadzenia (UE) 2021/953, jesli chodzi
o korzystanie zunijnych cyfrowych zaswiadczen COVID do celow krajowych. Jak
zauwazono w motywie 48 rozporzadzenia (UE) 2021/953, panstwa cztonkowskie moga
przetwarza¢ dane osobowe zawarte w unijnych cyfrowych zaswiadczeniach COVID do

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekoéw
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).
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innych celéw, jezeli podstawa prawna przetwarzania takich danych do innych celéw, w tym
podstawa prawna odnoszaca si¢ do okreséw zatrzymywania, jest przewidziana w prawie
krajowym, ktére musi by¢ zgodne z unijnym prawem o ochronie danych. Rozporzadzenie
(UE) 2021/953 nie nakazuje zatem ani nie zakazuje stosowania unijnego cyfrowego
zaswiadczenia COVID do celow krajowych, co pozostaje w gestii panstw czlonkowskich
i podlega kontroli sgdowej ze strony sadéw krajowych.

18 pazdziernika 2021 r. Komisja opublikowata pierwsze sprawozdanie dotyczgce unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID'®. Na podstawie art. 16 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2021/953 Komisja ma przedtozy¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie drugie sprawozdanie
ze stosowania rozporzadzenia do 31 marca 2022r. Sprawozdanie bedzie zawierad
w szczegolnosci ocene wpltywu rozporzadzenia na utatwienie swobodnego przemieszczania
si¢, w tym na podrdze i turystyke oraz na uznawanie réznych rodzajow szczepionek, prawa
podstawowe 1 niedyskryminacje¢, a takze na ochron¢ danych osobowych podczas pandemii
COVID-19.

Jak zaznaczono w pierwszym sprawozdaniu, Komisja przedstawia niniejszy wniosek przed
przyjeciem drugiego sprawozdania celem zapewnienia, aby ze wzgledu na pewno$¢ prawa
niezbedng procedur¢ ustawodawczg mozna bylo zakonczy¢ wystarczajagco wezesnie przed
czerwcem 2022 r. Jednoczes$nie niniejszy wniosek opiera si¢ na analizie réznych aspektow,
ktére nalezy uwzgledni¢ w sprawozdaniu. Z powodow okreslonych w niniejszym wniosku
Komisja uwaza, ze unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID wptyneto pozytywnie na swobodny
przeptyw o0sob w UE, bowiem jego brak prawdopodobnie doprowadzilby do opracowania
nickompatybilnych rozwigzan krajowych. Aby rozszerzy¢ zestaw rodzajow dopuszczonych
szczepionek, Komisja proponuje wiaczenie szczepionek przeciwko COVID-19 znajdujacych
si¢ na etapie badan klinicznych. Wplyw rozszerzenia rozporzadzenia w sprawie unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID na prawa podstawowe, niedyskryminacj¢ i ochron¢ danych
osobowych zostat omowiony ponize;j.

. Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Whniosek uzupehnia inne inicjatywy polityczne przyjete w dziedzinie swobodnego przeptywu
podczas pandemii COVID-19, takie jak zalecenia Rady (UE) 2020/1475, 2021/119, 2021/961
12022/107. Zalecenie Rady (UE) 2022/107 w szczegdlnosci stanowi, ze posiadacze waznych
unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID nie powinni w prawie zadnym przypadku podlegac
dodatkowym ograniczeniom.

W dyrektywie 2004/38/WE Parlamentu Europejskiego iRady!® okreslono warunki
korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ 1 pobytu (zarowno czasowego, jak
1 statego) w Unii dla obywateli Unii i1 cztonkéw ich rodzin. Dyrektywa 2004/38/WE stanowi,
ze panstwa cztonkowskie moga ograniczy¢ swobode¢ przemieszczania si¢ i pobytu obywateli
Unii icztonkéw ich rodziny, bez wzglegdu na przynalezno$¢ panstwowa, kierujac sie
wzgledami porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego lub zdrowia publicznego.

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na podstawie art. 16 ust. 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/953 wsprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu io powrocie do zdrowia
w zwiazku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego
przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (COM(2021) 649 final).

19 Dyrektywa 2004/38/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie prawa
obywateli Unii iczltonkéw ich rodzin do swobodnego przemieszczania si¢ ipobytu na terytorium
panstw czlonkowskich, zmieniajagca rozporzadzenie (EWG) nr 1612/68 iuchylajaca dyrektywy
64/221/EWG, 68/360/EWG, 72/194/EWG, 73/148/EWG, 75/34/EWG, 75/35/EWG, 90/364/EWG,
90/365/EWG 1 93/96/EWG (Dz.U. L 158 2 30.4.2004, s. 77).
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Rozporzadzenie (UE) 2021/953 jest jedynym obowigzujgcym aktem prawodawstwa Unii
zawierajagcym przepisy dotyczace wydawania, weryfikowania iuznawania zaswiadczen
dokumentujacych status COVID-19 ich posiadaczy. Poniewaz panstwa czlonkowskie moga,
jako $rodek ochrony zdrowia publicznego, nadal wymagac przedstawienia takich zaswiadczen
w celu zwolnienia z pewnych ograniczen prawa do swobodnego przemieszczania si¢
nalozonych podczas pandemii COVID-19, konieczne jest przedtuzenie okresu stosowania
rozporzadzenia.

. Spojnos¢ z innymi politykami Unii
Niniejszy wniosek jest czescig pakietu srodkéw wprowadzanych przez Uni¢ w reakcji na
pandemi¢ COVID-19. Opiera si¢ on w szczeg6lnosci na pracach przeprowadzonych

w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, sieci e-zdrowie oraz Komitetu ds. Unijnego
Cyfrowego Zaswiadczenia COVID.

Niniejszy wniosek uzupehiony jest wnioskiem COM(2022) 55 final, ktorego celem jest
przedluzenie stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/954 w sprawie ram wydawania
obywatelom panstw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na terytoriach
panstw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 interoperacyjnych zaswiadczen
o szczepieniu, o wyniku testu 1o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne
cyfrowe zaswiadczenie COVID), oraz weryfikowania i uznawania takich za$wiadczen?’.

We wniosku dotyczacym zalecenia Rady zmieniajacego zalecenie (UE) 2020/912 w sprawie
tymczasowego ograniczenia innych niz niezb¢dne podréozy do UE oraz ewentualnego
zniesienia takiego ograniczenia’!® Komisja zaproponowala ustanowienie wyraZnego
powiazania mi¢dzy zaleceniem Rady (UE) 2020/912 a unijnym cyfrowym zas§wiadczeniem
COVID, aby pomdc organom panstw cztonkowskich w weryfikacji autentycznosci, waznos$ci
1 integralno$ci zaswiadczen wydawanych przez panstwa trzecie.

Niniejszy wniosek pozostaje bez uszczerbku dla przepisow Schengen w odniesieniu do
warunkow wjazdu dla obywateli panstw trzecich. Rozporzadzenie bg¢dace przedmiotem
wniosku nie powinno by¢ traktowane jako zachgcajace do przywrdcenia kontroli granicznych,
ktore pozostaja Srodkiem ostatecznym, z zastrzezeniem warunkoéw kodeksu granicznego
Schengen, ani utatwiajace przywrocenie takich kontroli®>.

Niniejszy wniosek opracowano takze w pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w zakresie okre$lania ich polityki dotyczacej zdrowia (art. 168 TFUE).

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Art. 21 ust. 1 TFUE gwarantuje obywatelom Unii prawo do swobodnego przemieszczania si¢
i przebywania na terytorium panstw cztonkowskich. W art. 21 ust. 2 przewidziana jest
mozliwo$¢ dziatania Unii 1 przyjecia przepisOw w celu ulatwienia wykonywania prawa do
swobodnego przemieszczania si¢ i przebywania na terytorium panstw cztonkowskich, jezeli
dziatania sluzace osiggnigciu tego celu sa konieczne do utatwienia wykonywania tego prawa.
Zastosowanie ma zwykla procedura ustawodawcza.

2 Dz.U.L 211 z 15.6.2021, s. 24.

2z COM(2021) 754 final.

= Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/399 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
unijnego kodeksu zasad regulujacych przeptyw osob przez granice (kodeks graniczny Schengen) (Dz.U.
L 772 23.3.2016, s. 1).
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Celem wniosku jest zmiana rozporzadzenia (UE) 2021/953, ktore rowniez opiera si¢ na art. 21
ust. 1 TFUE.

. Pomocniczo$¢

Cele niniejszego wniosku, a mianowicie przedtuzenie stosowania rozporzadzenia (UE)
2021/953 i zmiana niektorych jego przepisOw, nie moga zosta¢ osiggni¢te przez panstwa
cztonkowskie dziatajace niezaleznie. Dziatanie na poziomie Unii jest zatem konieczne.

Brak dziatania na poziomie Unii doprowadzilby do zaprzestania stosowania rozporzadzenia
(UE) 2021/953, wtym podstawy prawnej do funkcjonowania ram zaufania unijnych
cyfrowych zaswiadczen COVID. Ponadto obywatele Unii i czlonkowie ich rodzin nie mieliby
juz prawa do otrzymywania interoperacyjnych zas§wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu
1 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19. Z kolei panstwa cztonkowskie nie bylyby
juz zobowigzane do uznawania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID przy znoszeniu
ograniczen dla osob, ktore moga udowodni¢ okreslony status COVID-19.

. Proporcjonalnos¢

Dziatanie Unii moze znaczaco przyczyni¢ si¢ do pokonywania wyzej wymienionych wyzwan
ijest jedynym sposobem na utrzymanie jednolitych, uproszczonych i akceptowanych ram
za$wiadczenia COVID-19.

Wprowadzanie jednostronnych lub nieskoordynowanych $rodkow w odniesieniu do
za$wiadczen o szczepieniu, wyniku testu i powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19
prawdopodobnie doprowadzitoby do ograniczen swobodnego przeptywu, ktore bylyby
niespojne 1 fragmentaryczne, co skutkowatoby niepewnoscia obywateli Unii przy korzystaniu
z przystugujacych im praw.

Whiosek nie zmienia obowigzujacych przepiséw rozporzadzenia (UE) 2021/953 w sprawie
przetwarzania danych osobowych.

Zmienione rozporzadzenie takze mialoby ograniczony okres obowigzywania, tak aby
wszelkie ograniczenia swobodnego przemieszczania si¢ 0sob w Unii wprowadzone w celu
ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, wtym wymog przedstawiania unijnych
cyfrowych zaswiadczen COVID, mogty zosta¢ zniesione, gdy tylko pozwoli na to sytuacja
epidemiologiczna.

. Wybér instrumentu

Jako Ze proponowana jest zmiana rozporzadzenia (UE) 2021/953, rozporzadzenie jest
jedynym mozliwym instrumentem prawnym.

3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW
. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Whniosek uwzglednia dyskusje prowadzone regularnie z wtadzami panstw cztonkowskich na
r6znych forach.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Wnhiosek opiera si¢ na danych epidemiologicznych i ocenach przedstawionych przez ECDC,
ocenie bezpieczenstwa, skutecznosci 1jakosci szczepionek przeciwko COVID-19
przeprowadzonej przez EMA, wymianach na poziomie technicznym odbywajacych si¢
w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, jego technicznej grupy roboczej ds. testow
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diagnostycznych w kierunku COVID-19 oraz sieci e-zdrowie, atakze na odpowiednich
dostepnych dowodach naukowych.

. Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter iograniczony zakres wniosku Komisja nie przeprowadzita
oceny skutkow.

. Prawa podstawowe

Niniejszy wniosek ma pozytywny wplyw na podstawowe prawo do swobodnego
przemieszczania si¢ i pobytu zagwarantowane w art. 45 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej (,,Karta”). Ten pozytywny wpltyw wynika ztego, ze wniosek zapewnia
obywatelom dalszy dostgp do interoperacyjnych iwzajemnie uznawanych zaswiadczen
0 szczepieniu, wyniku testu 1 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19, z ktérych moga
korzysta¢ podczas podrézy. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie zniosa pewne
ograniczenia swobodnego przeptywu w odniesieniu do o0sob posiadajacych dowdd
szczepienia, wyniku testu lub powrotu do zdrowia, unijne cyfrowe zaswiadczenia COVID
umozliwig obywatelom dalsze korzystanie z tych zwolnien.

Przedluzenie stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/953 nie powinno by¢ traktowane jako
ulatwiajace przyjmowanie ograniczen swobodnego przeptywu zwigzanych ze zdrowiem
publicznym w czasie pandemii ani zachgcajace do ich przyjmowania. Jego celem jest raczej
zapewnienie zharmonizowanych ram uznawania zas$wiadczen dotyczacych COVID-19
w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie stosuje takie ograniczenia. Wszelkie ograniczenia
swobody przeptywu w UE uzasadnione wzglgdami porzadku publicznego, bezpieczenstwa
publicznego lub zdrowia publicznego musza by¢ konieczne, proporcjonalne ioparte na
obiektywnych 1 niedyskryminacyjnych kryteriach. Decyzja o ewentualnym wprowadzeniu
ograniczen swobodnego przeptywu pozostaje w gestii panstw czlonkowskich, ktore musza
dziata¢ zgodnie z prawem UE.

Podobnie panstwa cztonkowskie zachowujg elastycznos$¢, jezeli chodzi o niewprowadzanie
ograniczen swobodnego przeptywu, co dotyczy w szczegdlno$ci panstw znoszacych krajowe
srodki ochrony zdrowia publicznego.

Ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID zapewniaja niedyskryminacje, bowiem
obejmujg interoperacyjne zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu 1o powrocie do
zdrowia. Wszystkie panstwa czlonkowskie sa zobowigzane do wydawania tych trzech
roznych rodzajow zaswiadczen, aw zaleceniu Rady (UE) 2022/107 okre§lono
skoordynowane podejscie do ich uznawania. W rezultacie unijne cyfrowe zaswiadczenia
COVID moga by¢ dostgpne dla maksymalnej liczby osob korzystajacych z prawa do
swobodnego przemieszczania si¢. Nieprzedtuzenie stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/953
prawdopodobnie spowodowatoby przeszkody w tym wzgledzie, poniewaz obywatele Unii nie
mieliby juz prawa do otrzymywania trzech réznych rodzajow zaswiadczen w catej Unii, ale
prawdopodobnie podlegaliby ré6znym krajowym systemom zaswiadczen COVID-19, ktore
niekoniecznie obejmowalyby jednocze$nie szczepienia, testy 1ipowrdt do zdrowia.
Roéwnoczesnie zdarzen medycznych potwierdzonych zaswiadczeniami — szczepienia, testu lub
powrotu do zdrowia — nie mozna uzna¢ za réwnowazne z punktu widzenia zdrowia
publicznego, ze wzgledu na fakt, ze osoby niezaszczepione iczg$ciowo zaszczepione s3
w znacznie wiekszym stopniu narazone na powazne skutki’®. Ma to rowniez odzwierciedlenie
w z natury odmiennych przepisach dotyczacych waznos$ci zaswiadczen.

23 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19-update-27-jan-2022.pdf
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Przedtuzajac stosowanie rozporzadzenia (UE) 2021/953, niniejszy wniosek zaktada
przetwarzanie danych osobowych, jak okre§lono w tym rozporzadzeniu, o kolejny rok.
Komisja nie proponuje zmian w zawartych w rozporzadzeniu ramach ochrony danych.
W szczego6lnosci dane osobowe zawarte w zaswiadczeniach przetwarzane podczas ich
weryfikacji nie mogg by¢ zatrzymywane po zakonczeniu procesu weryfikacji.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679%* nadal ma zastosowanie.

4. WPLYW NA BUDZET

Komisja wykorzysta $rodki z programu ,,Cyfrowa Europa” do wsparcia tej inicjatywy. Wraz
z niniejszym wnioskiem przedstawia si¢ ocen¢ skutkow finansowych regulacji.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie nadal $cisle monitorowaé¢ wdrazanie rozporzadzenia (UE) 2021/953, rozwdj
sytuacji epidemiologicznej, a takze istotne postepy naukowe.

. Szczegdélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku
Art. 1 zawiera proponowane zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2021/953, a mianowicie:

— rozszerzenie definicji testéw na obecno$¢ SARS-CoV-2, ktére opieraja si¢ na
wykrywaniu bialek wirusowych (antygendéw), wcelu uwzglednienia testow
antygenowych przeprowadzanych w warunkach laboratoryjnych, anie tylko
szybkich testow antygenowych, ktore daja wyniki w czasie krotszym niz 30 minut.
Odpowiednie zmiany proponuje si¢ wprowadzi¢ do art. 3 ust. 1, art. 6 ust. 2 lit. b),
art. 7 ust. 4 oraz pkt 2 lit. 1) zalacznika;

— wyrazne doprecyzowanie, ze zaswiadczenia o szczepieniu majg zawieraé liczbe
dawek podanych posiadaczowi, niezaleznie od panstwa czlonkowskiego, w ktorym
zostaly one podane, w celu zapewnienia, aby catkowita liczba faktycznie podanych
dawek byta doktadnie odzwierciedlona;

— doprecyzowanie, ze unijne cyfrowe zaswiadczenia COVID moga by¢ réwniez
wydawane osobom uczestniczacym w badaniach klinicznych nad szczepionkami
przeciwko COVID-19 oraz ze takie zaswiadczenia mogg by¢ uznawane przez inne
panstwa cztonkowskie wcelu zniesienia ograniczen swobodnego przeptywu.
Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, ECDC lub
EMA o wydanie wytycznych na temat uznawania szczepionek przeciwko COVID-19
znajdujacych sie na etapie badan klinicznych. Jezeli taka szczepionka przeciwko
COVID-19 otrzyma nast¢pnie zezwolenie na dopuszczenie do obrotu na poziomie
UE, takie zaswiadczenia zostaja objete obowigzkiem uznawania okres§lonym w art. 5
ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2021/953;

— przedtuzenie o 12 miesigcy okresu stosowania okreslonego w art. 17 rozporzadzenia
(UE) 2021/953, atakze uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
okreslonego w art. 12 tego rozporzadzenia;

u Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (UE) zdnia 27 kwietnia 2016 1.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z4.5.2016, s. 1).
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2022/0031 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, 0 wyniku testu i o0 powrocie

do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu

ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegélnosci jego art. 21

ust. 2,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953! ustanowiono
ramy wydawania, weryfikowania 1uznawania interoperacyjnych zaswiadczen
o0 szczepieniu, o wyniku testu 1o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19
(unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ufatwienia posiadaczom takich
zaswiadczen korzystania zprawa do swobodnego przemieszczania si¢ Ww czasie
pandemii COVID-19. Ma ono rowniez przyczyni¢ si¢ do ulatwienia stopniowego
1 skoordynowanego  znoszenia  ograniczen swobody przemieszczania = Sig,
wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie, zgodnie zprawem Unii, w celu
ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.

Jak stanowi rozporzadzenie (UE) 2021/953 zaswiadczenia o wyniku testu nalezy
wydawa¢ na podstawie dwoch rodzajow testow w kierunku zakazenia SARS-CoV-2,
a mianowicie testow molekularnych z wykorzystaniem amplifikacji kwaséw
nukleinowych (,NAAT”), wtym testow opartych na technice tancuchowej reakc;ji
polimerazy zodwrotna transkrypcja (,RT-PCR”), oraz szybkich testow
antygenowych, ktore polegaja na wykrywaniu biatek wirusowych (antygenow) przy
uzyciu testu immunologicznego opierajacego si¢ na metodzie przeplywu bocznego
1 ktore daja wyniki w czasie krotszym niz 30 minut, pod warunkiem ze s3 one
przeprowadzane przez pracownikow medycznych lub przez wykwalifikowany
personel testujacy. Rozporzadzenie (UE) 2021/953 nie obejmuje jednak testow

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie
ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zas§wiadczen o szczepieniu, o wyniku
testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu
utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (Dz.U. L 211 z 15.6.2021,
s. 1).
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antygenowych, takich jak testy immunoenzymatyczne lub automatyczne testy
immunologiczne,  ktére = wykrywaja  obecno$¢  antygenéw  w warunkach
laboratoryjnych. Poczawszy od lipca 2021 r., techniczna grupa robocza ds. testow
diagnostycznych w kierunku COVID-19%, odpowiedzialna za przygotowywanie
aktualizacji wspolnego wykazu szybkich testow antygenowych w kierunku COVID-
193 uzgodnionego przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ustanowiony na
podstawie art. 17 decyzji Parlamentu Europejskiego iRady nr 1082/2013/UE*,
dokonuje rowniez przegladu wnioskow skladanych przez panstwa cztonkowskie
1 producentow w sprawie laboratoryjnych testow antygenowych w kierunku COVID-
19. Wnioski te s3 oceniane na podstawie tych samych kryteriow, ktore stosuje si¢ na
potrzeby szybkich testow antygenowych, a Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
sporzadzil wykaz laboratoryjnych testow antygenowych, ktore spelniajag wspomniane
kryteria. W zwiazku z tym oraz w celu rozszerzenia zakresu testow diagnostycznych
roznego rodzaju, ktéore moga by¢ wykorzystywane jako podstawa do wydania
unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID, nalezy dostosowac definicje szybkich
testow antygenowych tak, aby obejmowala ona laboratoryjne testy antygenowe.
Panstwa cztonkowskie powinny zatem mie¢ mozliwo$¢ wydawania zaswiadczen
o wyniku testu na podstawie testow antygenowych ujetych w unijnym wspolnym
wykazie, uzgodnionym iregularnie aktualizowanym przez Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia, jako testy spetniajace ustalone kryteria jakosci.

Jak stanowi art. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/953, zaswiadczenia o szczepieniu
wydawane przez panstwa czlonkowskie musza zawiera¢ liczbe dawek podanych
posiadaczowi zaswiadczenia. W tekscie rozporzadzenia nalezy doprecyzowac, ze ma
to odzwierciedla¢ wszystkie podane dawki, niezaleznie od panstwa cztonkowskiego,
nie za$ tylko dawki podane w panstwie cztonkowskim wydajacym zaswiadczenie.
Ograniczenie wskazania podanych wczesniej dawek do dawek podanych jedynie
w panstwie czlonkowskim wydajacym zaswiadczenie mogloby prowadzi¢ do
rozbiezno$ci miedzy liczbg faktycznie podanych dawek a liczbg dawek wskazanych
w zaswiadczeniu, atym samym mogloby uniemozliwi¢ posiadaczom zaswiadczen
korzystanie znich przy wykonywaniu prawa do swobodnego przemieszczania si¢
w Unii. Dowodem wcze$niejszego podania dawek w innych panstwach cztonkowskich
jest wazne unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID, a dane panstwo czlonkowskie nie
powinno wymaga¢ od obywateli posiadajacych takie za$wiadczenie zadnych
dodatkowych informacji lub dowodow, takich jak numer serii podanych uprzednio
dawek. W tym kontekscie zastosowanie maja zawarte w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2021/953 przepisy dotyczace uznawania zaswiadczen o szczepieniu wydanych
przez inne panstwa cztonkowskie. Ponadto zaswiadczenia o szczepieniu objete aktem
wykonawczym przyjetym na podstawie art. 3 ust. 10 1art. 8 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2021/953 powinny by¢ uznawane na takich samych warunkach jak unijne
cyfrowe zaswiadczenia COVID wydawane przez panstwa cztonkowskie, co postuzy
utatwieniu posiadaczom zaswiadczen korzystania z przyslugujacego im prawa do
swobodnego przemieszczania si¢. Na podstawie art. 3 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2021/953 posiadacz unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID jest uprawniony do

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

diagnostic-tests_pl

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

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293
z5.11.2013,s. 1).
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“4)

©)

wystgpienia z wnioskiem o wydanie nowego zaswiadczenia, jezeli dane osobowe
zawarte w pierwotnym zaswiadczeniu, w tym na temat jego zaszczepienia, nie s3
prawidlowe.

Kluczowym aspektem walki z pandemig COVID-19 jest nieprzerwane opracowywanie
1 szczepionek przeciwko COVID-19 i1 prowadzenie badan nad nimi, przede wszystkim
ze wzgledu na pojawianie si¢ nowych wariantow SARS-CoV-2 budzacych obawy.
W tym kontek$cie wazne jest ulatwienie uczestnictwa ochotnikow w badaniach
klinicznych, czyli badaniach prowadzonych w celu stwierdzenia bezpieczenstwa lub
skutecznosci leku, np. szczepionki przeciwko COVID-19. Badania kliniczne
odgrywaja zasadniczg rol¢ w procesie opracowania szczepionek, w zwigzku z tym
nalezy zache¢ca¢ do dobrowolnego uczestnictwa w takich badaniach. Pozbawienie
ochotnikow dostepu do unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID mogtoby stanowié
istotny czynnik zniechecajacy do uczestnictwa, opdzniajac zakonczenie badan
klinicznych, a w bardziej ogoélnym ujeciu, wywierajac negatywny wplyw na zdrowie
publiczne. Nalezy ponadto zachowaé integralnos¢ badan klinicznych, w tym pod
wzgledem maskowania danych oraz poufnosci, aby zapewni¢ wiarygodnos¢ ich
rezultatow. W zwigzku z powyzszym nalezy doprecyzowac, ze w celu uniknigcia
podwazenia wiarygodnosci badania panstwa cztonkowskie moga wydawaé unijne
cyfrowe zaswiadczenia COVID uczestnikom badan klinicznych, ktére zostaly
zatwierdzone przez komisje etyczne oraz wiasciwe organy panstw czlonkowskich,
niezaleznie od tego, czy uczestnicy ci otrzymali potencjalng szczepionke przeciwko
COVID-19, czy tez dawke podawang grupie kontrolnej. Nalezy roéwniez
doprecyzowaé, ze w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢
wprowadzonych zgodnie z prawem Unii w odpowiedzi na pandemi¢ COVID-19
pozostale panstwa czlonkowskie moga uznawaé zaswiadczenia o szczepieniu
w przypadku szczepionek przeciwko COVID-19 znajdujacych si¢ na etapie badan
klinicznych. Jezeli szczepionka przeciwko COVID-19 znajdujaca si¢ na etapie badan
klinicznych otrzyma nastgpnie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004°, za$wiadczenia o szczepieniu przedmiotowg
szczepionka sa, od tej chwili, objgte zakresem stosowania art. 5 ust. 5 akapit pierwszy
rozporzadzenia (UE) 2021/953. Aby zapewni¢ spojne podejscie, Komisja powinna by¢
uprawniona do zwrocenia si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) lub Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) o wydanie wytycznych dotyczacych uznawania zaswiadczen
wydanych w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19 znajdujacej si¢ na
etapie badan klinicznych, ktora nie otrzymata jeszcze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktdre to wytyczne powinny uwzglednia¢ kryteria etyczne i naukowe niezbedne
do przeprowadzenia badan klinicznych.

Od chwili przyjecia rozporzadzenia (UE) 2021/953 sytuacja epidemiologiczna
w zwigzku z pandemig COVID-19 ulegta znaczacej zmianie. Z jednej strony do 31
stycznia 2022 r. ponad 80 % populacji oséb dorostych w Unii ukonczylo serie
szczepien pierwotnych, za$ ponad 50 % otrzymato dawke przypominajaca, aczkolwiek
miedzy poszczegdlnymi panstwami czlonkowskimi wystepuja istotne rdznice®.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencje Lekow
(Dz.U.L 136 230.4.2004, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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(6)

()

(8)

Najwazniejszym celem w walce z pandemig — majac na uwadze zwigkszong ochrong
przed hospitalizacja i cigzkim przebiegiem choroby, zapewniang przez szczepionke —
pozostaje zwigkszenie wskaznika wyszczepienia. Odgrywa ono istotng role
w umozliwianiu zwalniania z ograniczen swobodnego przemieszczania sig.

Z drugiej strony rozprzestrzenienie si¢ w drugiej potowie 2021 r. wariantu SARS-
CoV-2 budzacego obawy, zwanego wariantem delta, spowodowato wzrost liczby
zakazen, hospitalizacji 1zgondéw. Zmusitlo to panstwa czlonkowskie do przyjecia
rygorystycznych $rodkow w zakresie zdrowia publicznego w celu ochrony zdolno$ci
systemu opieki zdrowotnej. Na poczatku 2022 r. wariant SARS-CoV-2 budzacy
obawy, zwany wariantem omikron, spowodowal gwaltowny wzrost liczby
przypadkow COVID-19, szybko zastgpujac wariant delta 1 osiggajac bezprecedensowa
intensywno$¢ przenoszenia zakazenia w spoteczno$ci calej Unii. Jak zauwazylo
ECDC w swojej szybkiej ocenie ryzyka z27 stycznia 2022rt.”, wydaje sie, ze
zakazenia wariantem omikron rzadziej prowadza do powaznych skutkéw klinicznych
wigzacych si¢ z koniecznoscig hospitalizacji lub przyjecia na oddziat intensywnej
terapii. Wprawdzie zmniejszenie ryzyka powaznego przebiegu choroby wynika
czgsciowo znieodltagcznych cech wirusa, jednak wyniki badan skuteczno$ci
szczepionek wykazaly, ze w zapobieganiu powaznemu przebiegowi klinicznemu
w wyniku zakazenia wariantem omikron znaczaca rol¢ odgrywa szczepienie. Wsrod
0sob, ktore otrzymaly trzy dawki szczepionki, skuteczno§¢ ochrony przed powaznym
zachorowaniem zdecydowanie ros$nie. Co wigcej, majac na uwadze bardzo intensywne
przenoszenie zakazenia w spoteczno$ci, co powoduje, iz wiele oséb choruje w tym
samym czasie, prawdopodobne jest, ze w pewnym okresie pod duzg presja znajda si¢
systemy opieki zdrowotnej poszczegdlnych panstw czlonkowskich, a takze
funkcjonowanie ich spoteczenstwa jako calosci — gléwnie w wyniku nieobecnosci
w pracy 1 systemie szkolnictwa.

Oczekuje sig, ze po osiggnigciu szczytowego poziomu zakazen wariantem omikron
duza czg$¢ populacji bedzie, przynajmniej przez pewien okres, chroniona przed
zakazeniem wirusem COVID-19 dzigki szczepionce lub przebytej infekcji lub dzigki
obu tym czynnikom. Nie mozna jednak przewidzie¢ wptywu ewentualnego wzrostu
zakazen wdrugiej polowie 2022r. Nie mozna takze wykluczy¢ mozliwosci
pogorszenia si¢ sytuacji pandemicznej z powodu pojawienia si¢ nowych wariantow
SARS-CoV-2 budzacych obawy. Jak zauwazyto ECDC, na obecnym etapie pandemii
COVID-19 nadal utrzymuje si¢ istotna niepewnosc.

W zwiazku z powyzszym nie mozna wykluczy¢, ze po 30 czerwca 2022 r., kiedy
wygasnie rozporzadzenie (UE) 2021/953, panstwa cztonkowskie nadal bedg wymagac
od obywateli Unii, ktorzy korzystaja z przyslugujacego im prawa do swobodnego
przemieszczania si¢, przedstawienia zaswiadczenia o szczepieniu, wyniku testu lub
powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19. Wazne jest zatem, aby uniknaé
sytuacji, w ktorej — oile po30 czerwca 2022 r. nadal obowigzywatyby pewne
ograniczenia swobodnego przemieszczania si¢ przez wzglad na zdrowie publiczne —
obywatele Unii 1 czlonkowie ich rodzin zostaliby pozbawieni mozliwos$ci korzystania
zunijnych cyfrowych zaswiadczen COVID, ktére sa skutecznym, bezpiecznym
1 zapewniajagcym prywatno$¢ sposobem potwierdzenia statusu COVID-19 danej
osoby. Biorgc jednoczesnie pod uwage, ze wszelkie ograniczenia swobodnego
przemieszczania si¢ osob w Unii wprowadzone w celu ograniczenia rozprzestrzeniania

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf
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)
(10)

(11)

(12)

(13)

si¢ SARS-CoV-2, wtym wymoég przedstawiania unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID, powinny zosta¢ zniesione, gdy tylko pozwoli na to sytuacja
epidemiologiczna, przedtuzenie stosowania rozporzadzenia (UE) 2021/953 nalezy
ograniczy¢ do 12 miesigcy. Przedluzenia stosowania tego rozporzadzenia nie nalezy
ponadto rozumie¢ jako zobowigzujacego panstwa cztonkowskie, w szczegolnosci
panstwa znoszace krajowe $rodki ochrony zdrowia publicznego, do utrzymania
ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ lub ich wprowadzenia. Podobnie, nalezy
przedluzy¢ uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie zart. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przekazane Komisji na podstawie rozporzadzenia
(UE) 2021/953. Konieczne jest zapewnienie, aby system unijnych cyfrowych
zaswiadczen COVID mogt zosta¢ dostosowany do postepow naukowych
w zwalczaniu pandemii COVID-19.

Nalezy sprostowac nieprawidlowe odestanie w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2021/953.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2021/953.

Podobnie, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/XXXX3
przedtuzono okres stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/954°, ktére rozszerza ramy unijnego cyfrowego za$wiadczenia COVID na
obywateli panstw trzecich, ktorzy legalnie przebywaja lub zamieszkuja w strefie
Schengen, bez kontroli na granicach wewngtrznych i stosuje si¢ jako czg$¢ dorobku
Schengen, bez uszczerbku dla szczegodlnych zasad dotyczacych przekraczania granic
wewnetrznych okre§lonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE)
2016/399'°.

Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemiag COVID-19 niniejsze
rozporzadzenie powinno wejS¢ w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim

Inspektorem Ochrony Danych i Europejska Rada Ochrony Danych, ktorzy wydali
wsp6lng opinie w dniu XXXX!'!,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2021/953 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 2 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

Odestanie zostanie dodane p6znie;j.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/954 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie
ram wydawania obywatelom panstw trzecich legalnie przebywajacym lub zamieszkujacym na
terytoriach panstw cztonkowskich w czasie pandemii COVID-19 interoperacyjnych zaswiadczen
0 szczepieniu, o wyniku testu io powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID), oraz weryfikowania iuznawania takich zaswiadczen (Dz.U. L 211
z 15.6.2021, 5. 24).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/399 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
unijnego kodeksu zasad regulujacych przeptyw osob przez granice (kodeks graniczny Schengen) (Dz.U.
L 772 23.3.2016, s. 1).

Odestanie zostanie dodane p6znie;j.
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2)

3)

,»J) »Test antygenowy« oznacza test jednej z podanych ponizej kategorii, ktory
polega na wykrywaniu bialek wirusowych (antygenéw) w celu wykazania
obecnosci SARS-CoV-2:

w art.

a)

b)

w art.

d)

a) szybki test antygenowy, taki jak test immunologiczny metoda
przeplywu bocznego, ktory daje wynik w czasie krotszym niz 30
minut,

b) test antygenowy przeprowadzany w warunkach laboratoryjnych,
taki jak test immunoenzymatyczny lub automatyczny test
immunologiczny na  potrzeby  wykrywania  antygenow
wirusowych;”;

3 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
w ust. 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
(1) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) zaswiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz poddal sig¢
testowi NAAT lub testowi antygenowemu wymienionemu
w unijnym wspdlnym wykazie testow antygenowych na COVID-
19 uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
wykonanemu przez pracownikow medycznych lub
wykwalifikowany personel testujacy w panstwie czlonkowskim
wydajacym zaswiadczenie, ktére wskazuje rodzaj testu, date jego
wykonania oraz wynik testu (za§wiadczenie o wyniku testu);”;

(i) akapit drugi otrzymuje brzmienie:

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

w ust. 11 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

,»W razie potrzeby Komisja zwraca si¢ do Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia, ECDC lub EMA o wydanie wytycznych na temat dostepnych
dowodéw naukowych dotyczacych skutkow zdarzen medycznych
udokumentowanych w zaswiadczeniach, o ktérych mowa wust. 1,
w szczegdlnosci w odniesieniu do nowych wariantéw SARS-CoV-2
budzacych obawy, oraz na temat uznawania szczepionek przeciwko
COVID-19 znajdujacych si¢ na etapie badan klinicznych w panstwach
cztonkowskich.”;

5 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

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

w ust. 5 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwa czlonkowskie moga réwniez wydawaé zaswiadczenia
o szczepieniu, o ktérych mowa wart.3 ust. 1 lit. a), osobom
uczestniczagcym w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki
przeciwko COVID-19 1 zatwierdzonych przez komisje etyczne oraz
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

wlasciwe organy panstw cztonkowskich, niezaleznie od tego, czy
osobom tym podano potencjalng szczepionke czy tez dawke podawang
grupie kontrolnej. Informacje na temat szczepionki przeciwko COVID-
19, ktére nalezy uja¢ w zaswiadczeniu o szczepieniu zgodnie ze
szczegdtowymi polami danych okreslonymi w pkt 1 zalacznika, nie
podwazaja integralno$ci badania klinicznego. Panstwa cztonkowskie
moga uznawac zaswiadczenia o szczepieniu wydane przez inne panstwa
cztonkowskie zgodnie z niniejszym ustgpem w celu uchylania ograniczen
swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie zprawem
Unii w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.”;

art. 6 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) informacja na temat testu NAAT lub testu antygenowego wykonanego
posiadaczowi;”;

art. 7 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, Ww oparciu o wytyczne
otrzymane zgodnie zart.3 ust. 11, aktow delegowanych zgodnie z art. 12
wcelu zmiany ust. 1 niniejszego artykulu oraz art.3 ust. 1 lit. c), aby
umozliwi¢ wydawanie zaswiadczenia o powrocie do zdrowia na podstawie
dodatniego wyniku testu antygenowego, testu na obecnos¢ przeciwciat, w tym
testu serologicznego na obecno$¢ przeciwcial przeciwko SARS-CoV-2, lub
innej potwierdzonej naukowo metody. Takie akty delegowane zmieniajg
réwniez pkt 3 zalacznika poprzez dodanie, zmian¢ lub usunigcie pdl danych
nalezacych do kategorii danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 2 lit. b) i ¢)
niniejszego artykutu.”;

art. 12 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa
w art. 5 ust. 2, art. 6 ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 12, powierza si¢ Komisji na okres
24 miesiecy od dnia 1 lipca 2021 r.”;

art. 13 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu
delegowanego zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 12 ust. 6. W takim
przypadku Komisja uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez
Parlament Europejski lub Rade o decyzji o wniesieniu sprzeciwu.”;

art. 17 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2021 r. do dnia 30
czerwca 2023 r.”;

w zatgczniku pkt 2 lit. 1) otrzymuje brzmienie:

,»1) punkt lub obiekt, w ktérym wykonano test (fakultatywne w przypadku testu
antygenowego);”.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
19
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytut wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel(e)

1.4.1 Cel(e) ogolny(e)

1.4.2 Cel(e) szczegotowy(e)

1.4.3 Oczekiwane wyniki i wplyw

1.4.4 Wskazniki dotyczqce realizacji celow

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1 Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej,
w tym szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

1.5.2 Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii
1.5.3 Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

1.5.4 Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa
synergia z innymi wiasciwymi instrumentami

1.5.5 Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu
przegrupowania srodkow

1.6. Szacunkowy wptyw finansowy wniosku/inicjatywy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i1 kontroli

2.2.1 Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow  finansowania
wykonania, warunkow platnosci i proponowanej strategii kontroli

2.2.2 Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow  kontroli
wewnetrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia

2.2.3 Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowos$ciom
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktére wniosek/inicjatywa ma wptyw

3.2.  Szacunkowy wptyw finansowy wniosku na $rodki

3.2.1. Synteza szacunkowego wptywu na wydatki

3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
3.2.3. Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne
3.2.4. Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat osob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wptyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1

1.4.2

1.4.3

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzadzenie (UE) 2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania
1uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu
i 0 powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie
COVID) w celu ufatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii
COVID-19.

Dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Swobodny przepltyw oséb na terytorium Unii Europejskiej

Odbudowa i odpornos¢

Charakter wniosku/inicjatywy
O nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego¢

przedluzenia biezacego dzialania

O polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cele
Cel(e) ogolny(e)

Ogo6lnym celem rozporzadzenia jest przedtuzenie o 12 miesigcy okresu stosowania
rozporzadzenia (UE) 2021/953, wktorym ustanowiono ramy wydawania,
weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczef o szczepieniu, o wyniku
testu 1o0powrocie do zdrowia wzwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia posiadaczom takiego zaswiadczenia
korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-
19.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegdlowy nr 1

Kontynuowanie funkcjonowania iutrzymania ram zaufania unijnych cyfrowych
zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

Oczekiwane wyniki i wptyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowe;.

Na podstawie wniosku przedtuzone zostanie funkcjonowanie ram wydawania,
weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku
testu 1opowrocie do zdrowia wzwigzku z COVID-19 wcelu utatwienia

36

O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.4

1.5.
1.5.1

1.5.2

posiadaczom takiego zaswiadczenia Kkorzystania zprawa do swobodnego
przemieszczania si¢ wczasie pandemii COVID-19. Powinno to zapewnié
obywatelom Unii icztonkom ich rodzin korzystajagcym z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ mozliwo$¢ dalszego wykazywania, ze spelniaja wymogi
w zakresie zdrowia publicznego natozone, zgodnie z prawem UE, przez docelowe
panstwo cztonkowskie.

Zapewnione zostanie wsparcie na utrzymanie infrastruktury technologicznej
niezbednej dla ram unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postgpow i osiggnigec.

System stosowany w 2022/2023 r.

Komisja powinna zapewni¢ dalsze funkcjonowanie na szczeblu UE wspierajacej
infrastruktury cyfrowej, a takze jej skuteczne monitorowanie.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID okreslaja format 1 tres¢
zaswiadczen o szczepieniu, wyniku testu ipowrocie do zdrowia w zwiazku z
COVID-19. Ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID zapewniaja
mozliwo§¢ wydawania tych zaswiadczen w formacie interoperacyjnym oraz ich
wiarygodnej weryfikacji w przypadku przedstawienia ich przez posiadacza w innych
panstwach czlonkowskich, co utatwia swobodne przemieszczanie si¢ na terenie UE.
Ramy bedg miaty zastosowanie do 30 czerwca 2023 r.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang
z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej
interwencji wykraczajgcq poza wartosé, ktora zostataby wytworzona przez same
panstwa czlonkowskie.

Przyczyny dziatania na poziomie europejskim (ex ante) Cele niniejszego wniosku,
a mianowicie utatwienie swobodnego przeptywu w UE podczas pandemii COVID-
19 poprzez utrzymanie bezpiecznego i interoperacyjnego systemu pozwalajacego na
wydawanie 1 weryfikowanie zaswiadczen o statusie posiadacza w zakresie
szczepienia, wyniku testu ipowrotu do zdrowia, nie mogg zosta¢ osiggnigte
w wystarczajacym stopniu przez panstwa cztonkowskie dziatajace niezaleznie od
siebie, natomiast ze wzgledu na skale 1skutki dzialania mozliwe jest lepsze
osiggniecie tych celow na poziomie UE. Dziatanie na poziomie UE jest zatem
konieczne.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post) Brak dzialania na
poziomie UE prawdopodobnie doprowadzitby do przyjecia przez panstwa
cztonkowskie réznych systeméw, w wyniku czego obywatele korzystajacy z prawa
do swobodnego przemieszczania si¢ napotykaliby problemy zuznawaniem ich
dokumentéw w innych panstwach cztonkowskich. W szczego6lnosci konieczne jest
dalsze uzgadnianie norm technicznych, ktore powinny by¢ stosowane w celu
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1.5.3

1.5.4

1.5.5

1.6.

1.7.

zapewnienia  interoperacyjnosci, bezpieczenstwa 1 mozliwosci  weryfikacji
wydawanych za§wiadczen.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Jest to kontynuacja juz obowigzujacej inicjatywy ustanowionej na mocy
rozporzadzenia (UE) 2021/953.

Zgodnos¢  z obowiqzujgcymi  wieloletnimi  ramami  finansowymi oraz mozliwa
synergia z innymi witasciwymi instrumentami

Komisja zamierza wspiera¢ dalsze stosowanie przyjetych pilnych $rodkow za
posrednictwem programéw UE, w tym konkretnym przypadku, za posrednictwem
programu ,,Cyfrowa Europa”. Finansowanie jest zgodne z wieloletnimi ramami
finansowymi na lata 2021-2027. Komisja podejmie odpowiednig inicjatywe w celu
zapewnienia mobilizacji zasobéw w odpowiednim czasie.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Wsparcie finansowe Unii moze obejmowac nastepujace dziatania:

Funkcjonowanie i utrzymanie systeméw UE wspierajacych interoperacyjno$é

Na wsparcie srodkow w ramach biezacej inicjatywy Komisja wykorzysta zasoby
pochodzace ze srodkdéw programu ,,Cyfrowa Europa”.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy
Ograniczony czas trwania
— Zmienione rozporzadzenie bedzie obowiazywac do 30 czerwca 2023 r.

— Okres trwania wptywu finansowego: od 2022 r. w odniesieniu do srodkow na
zobowigzania i srodkoéw na platnosci.

[1 Nieograniczony czas trwania

Planowane tryby zarzgdzania’’

Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje

— w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

— [ przez agencje wykonawcze;

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

O panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym,;

— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegdlnic);

L1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— [ organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

37

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastgpujacej stronie: http:/www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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Uwagi

[] organom prawa publicznego;

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadczg ustugi
uzytecznos$ci publicznej, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstva publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

[0 osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dzialan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okre§lonym we wtasciwym podstawowym akcie prawnym.

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podac dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Brak.
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2.2.
2.2.1

2.2.2

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Dzialania dofinansowywane na mocy niniejszego wniosku beda regularnie
monitorowane.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzgdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

Tryb zarzadzania

Dzialania wspierajgce cele rozporzadzenia beda realizowane bezposrednio zgodnie
z rozporzadzeniem finansowym.

Komisja udostepnia wszelkie wymagane inalezycie uzasadnione wsparcie na
potrzeby rozwoju i eksploatacji wszelkiej niezbednej infrastruktury zapewniajacej
interoperacyjnos¢ na szczeblu UE. Taka strukture uznaje si¢ za najwlasciwsza do
osiggnigcia celow rozporzadzenia poprzez petlne uwzglednienie zasad oszczgdnosci,
efektywnosci i1 najlepszej relacji jakosci do ceny.

Instrumenty finansowania

Srodki na finansowanie dziatan, ktéore maja pomodc w osiagnigciu celow
rozporzadzenia, beda pochodzi¢ z programu ,,Cyfrowa Europa”.

Strategie kontroli

W strategiach kontroli uwzglednione zostanie ryzyko zwigzane z odpowiednim
mechanizmem realizacji programu i instrumentami finansowania.

W przypadku dotacji strategia kontroli zostanie odpowiednio opracowana i bedzie
si¢ koncentrowa¢ na trzech glownych etapach realizacji dotacji, zgodnie
z rozporzadzeniem finansowym:

a. organizacja zaproszen 1 wybor wnioskow, ktore odpowiadaja celom politycznym
rozporzadzenia;

b. kontrole operacyjne, monitorowanie ikontrole ex ante obejmujace realizacje
projektu, zamowienia publiczne, platnosci zaliczkowe, ptatnosci okresowe
1 koncowe;

c. kontrole ex post projektow i platnosci.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Kluczowe funkcje kontrolne przewidziane w programie obejmuja koncentracje na
celach polityki przy jednoczesnym uwzglednieniu celow kontroli wewnetrznej
(legalnos¢ 1 prawidtowos$¢, skuteczno$¢ kontroli ijej efektywno$¢ pod wzgledem
kosztow). Beda one mialy na celu zapewnienie zaangazowania wszystkich
podmiotoéw, odpowiedniej elastycznosci budzetowej oraz spojnych kontroli ex ante 1
ex post, przy czym mogg by¢ zréznicowane pod wzgledem ryzyka.

Zastosowanie ma funkcjonujagcy w Komisji Europejskiej system kontroli
wewnetrznej, celem zagwarantowania, aby fundusze dostepne w ramach programu
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2.2.3

2.3.

,»Cyfrowa Europa” byly wykorzystane w sposob wlasciwy oraz zgodnie
z odpowiednimi przepisami prawnymi.

Obecny system ma nastepujaca konstrukcje:

a. zespot kontroli wewnetrznej w DG CONNECT skupia si¢ na przestrzeganiu
procedur administracyjnych 1obowigzujacych przepisow. Do tego celu

wykorzystywane sa ramy kontroli wewnetrznej Komisji. Inne stuzby Komisji
zaangazowane w realizacje inicjatywy bedg przestrzegac tych samych ram kontroli;

b. przeprowadzany przez audytorow zewnetrznych regularny audyt dotacji
1 zamoOwien, ktore zostang udzielone w ramach niniejszego rozporzadzenia, bedzie
w pelni uwzgledniony w rocznych planach audytow;

c. ocena ogolnej dziatalnos$ci przez ekspertow zewnetrznych.

Prowadzone dziatania moga by¢ kontrolowane przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz Trybunal Obrachunkowy.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Szacowany poziom bledu

Celem jest utrzymanie poziomu btgdu rezydualnego ponizej progu 2 %
w odniesieniu do wszystkich wydatkéw zwigzanych z wdrazaniem $rodkow
stuzacych osiggnigciu celu rozporzadzenia, przy jednoczesnym ograniczeniu
obcigzen kontrolnych spoczywajacych na panstwach cztonkowskich w celu
osiggnigcia  wlasciwej rownowagi miedzy celem w zakresie legalno$ci
1 prawidlowosci a innymi celami, takimi jak skuteczno$¢ ram unijnych cyfrowych
zaswiadczen COVID.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane Srodki zapobiegania iochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

DG CONNECT jest zdecydowana zwalcza¢ naduzycia finansowe na wszystkich
etapach procesu zarzadzania. Dyrekcja ta opracowata i1wdraza kompleksowa
strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych obejmujaca wszystkie gltoéwne rodzaje
dziatalno$ci gospodarczej i1 zidentyfikowane rodzaje ryzyka naduzy¢ finansowych.
Polega ona na zwigkszonym wykorzystaniu informacji z zastosowaniem
zaawansowanych narzedzi informatycznych (zwlaszcza w zakresie zarzadzania
dotacjami) oraz ustawicznym szkoleniu i dzialaniach informacyjnych skierowanych
do personelu. Ogolnie rzecz biorgc, caly zestaw proponowanych $rodkow
kontrolnych ma réwniez na celu osiggnigcie pozytywnego wplywu na walke
z naduzyciami finansowymi.

Przepisy zapewnig mozliwos¢ przeprowadzania kluczowych kontroli, takich jak
audyty lub kontrole na miejscu, przez shuzby Komisji, wtym OLAF, w oparciu
o standardowe przepisy zalecane przez OLAF.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych.
Rodzaj
Dyiat Linia budzetowa wydatko Wktad
wieloletnic w
h ram ]
finansowyc Z1r6z7zn. / . krajow W rozumieniu
h Numer . ‘. pan“"; kandydujac panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
niezrozn EFTA
: ych* trzecich rozporzadzenia
38 finansowego
TAK
(jezeli
okreslon Czeéé
01 02 04 Program ,,Cyfrowa Europa” Zrozn. TAK 0 progra NIE
W roczny
mu
m
programi
e prac)

PL

38
39
40

Srodki zréznicowane / $rodki niezroznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw na wydatki
3.2.1  Synteza szacunkowego wptywu na wydatki
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkéw operacyjnych

— B Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okre§lono ponizej:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram . . ..
zia fml;n(; :wylcch 01 Jednolity rynek, innowacje i gospodarka cyfrowa
Rok Rok Rok P
DG CONNECT 2022 2023 2024 OGOLEM
«Srodki operacyjne
sobovigzania | 09 3,000 4,000 7,000
02 04 Program ,,Cyfrowa Europa™*! Srodl
odkt M gy 3,000 4,000 7,000
ptatnosci
, Sroda ™| e 3,000 4,000 7,000
OGOLEM $rodki zovowlazania
dla DG CONNECT na dzial 1 : .
Srodki - na | 3,000 4,000 7,000
ptatnosci
Srodki na
. L 4. 3,000 4,000 7,000
* OGOLEM srodki operacyjne zobowigzania
Srodki na 5. 3,000 4,000 7,000
4 Kwoty przeznaczone na 2022 r. w ramach programu ,,Cyfrowa Europa” wskazano do celéw informacyjnych, poniewaz sg one juz uwzglednione w ocenie skutkow

finansowych regulacji towarzyszacej wnioskowi dotyczacemu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania
interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w celu ulatwienia swobodnego przeptywu w czasie pandemii COVID-19 (zielone
za$wiadczenie cyfrowe) COM/2021/130 final. Srodki na 2023 r. s3 uzaleznione od zatwierdzenia budzetu na 2023 r., programu prac przewidzianego dla programu ,,Cyfrowa
Europa” oraz przyje¢cia odpowiedniej decyzji w sprawie finansowania.
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platnosci
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. Srodki na _
OGOLEM S$rodki zobowigzania - 3,000 4,000 7,000
na DZIAL 01 :
wieloletnich ram finansowych Eir;iléls . na | g 3,000 4,000 7,000
30
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Dzial wieloletnich ram 7 »Wydatki administracyjne”
finansowych
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok .
2022 2023 2024 OGOLEM
DG CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT
* Zasoby ludzkie 1,501 1,501 3,002
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM DG CONNECT + DG JUST |, .
Srodk 1,501 1,501 2
+ DG SANTE + DG DIGIT rodid 30 30 3,00
OGOLEM srodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogotem = $rodki na 1,501 1,501 3,002
wieloletnich ram finansowych platnosci ogotem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Rok Rok .
2022 2023 2024 OGOLEM
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania 4,501 5,501 10,002
na DZIALY 1do 7
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 4,501 5,501 10,002
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Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych

3.2.2
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
. "’ I
Pes‘zezegé lﬂ y G‘h lﬁt, 'aka .eSE H‘ie'Zbedﬂaa b7 A
2022 2023 2024 2025 Lrwierciedlié catvol | : OGOLEM
Okresli¢ cele pkt-16)
i produkty
PRODUKT
4 .
R(.)dza Sredni E = = & & & s Llc%ba Koszt.
i* Koszt S | Koszt S | Koszt S Koszt S Koszt S | Koszt | 81| Koszt S | Koszt | ogéte | catkowit
08z 3 3 3 3 3 3 3 . y
CEL SZCZEGOLOWY nr 1
Kontynuowanie i utrzymanie funkcjonowania ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953
Funkcjonowanie i utrzymanie ram zaufania 1 3,000 4,000 7,000
Cel szczegdtowy nr 1 — suma 3,000 4,000 7,000
czastkowa
OGOLEM 3,000 4,000 7,000

42
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Produkty odnosza si¢ do produktow i ustug, ktore maja zosta¢ zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentoéw, liczba kilometrow zbudowanych drog

itp.).
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3.2.3  Podsumowanie szacunkowego wptywu na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkoéw
administracyjnych

— B Whniosek/inicjatywa wigze si¢ zkoniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok .
2022 2023 2024 OGOLEM

DZIAL 7
wieloletnich ram finansowych

Zasoby ludzkie 1,501 1,501 3,002

Pozostate wydatki administracyjne

Suma czastkowa DZIALU 7 1.501 1.501 3.002
wieloletnich ram finansowych ’ ? ’

Poza DZIALEM 7%
wieloletnich ram finansowych

Zasoby ludzkie

Pozostate wydatki
administracyjne

Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram finansowych

OGOLEM 1,501 1,501 3,002

Potrzeby w zakresie §rodkdow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekcji generalnych juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnych,
uzupelionych wrazie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajagcym
dyrekcjom generalnym w ramach procedury rocznego przydziatu $rodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen
budzetowych.

43 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie

programoéow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania
naukowe.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich.

— B Whniosek/inicjatywa wigze
ludzkich, jak okre§lono ponize;j:

si¢ z konieczno$ciag wykorzystania zasobow

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy (EPC)

Rok
2022

Rok
2023

Rok
2024

Rok
2025

Wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczego6lnych
lat, jaka jest niezbedna, by
odzwierciedli¢ caty okres
wptywu (por. pkt 1.6)

zatrudnionych na czas okreslony)

«Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikow

20 01 02 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji)

2001 02 03 (w delegaturach)

0101 01 01 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okre$li¢)

« Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: epcy#

20 02 01 (SNE)

2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)

XX 01 xx yy 22 - w centrali

- w delegaturach

010101 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

0101 01 12 (CA, INT, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

10

10

XX oznacza odpowiedni obszary polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobdéw dyrekcji generalnej juz przydzielonych na
zarzadzanie tym dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnych, uzupetionych w razie potrzeby
wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacym dyrekcjom generalnym
w ramach procedury rocznego przydziatu srodkdéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy ipracownicy zatrudnieni | Personelowi zostanie powierzone zadanie opracowania, monitorowania i wdrazania
niniejszego rozporzadzenia, specyfikacji technicznych przyjetych na jego podstawie,
monitorowania realizacji technicznej (za posrednictwem umowy ramowej i dotacji),
a takze wsparcia dla panstw cztonkowskich w opracowywaniu ich aplikacji krajowych.

na czas okreslony

Personel zewnetrzny

44
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34

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.
W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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3.2.4  Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Wnhiosek/inicjatywa:

— MW moze zosta¢ sfinansowany(a) przez przegrupowanie S$rodkow w ramach
odpowiednich dziatéw wieloletnich ram finansowych (WRF).

l Koszty tej inicjatywy zostang pokryte z programu ,,Cyfrowa Europa”. ‘

— [0 wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkow w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub =zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

— [ wymaga rewizji WREF.

3.2.5  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— M nie przewiduje wspoHinansowania ze strony osob trzecich

— O przewiduje wspotinansowanie ze strony o0sob trzecich szacowane zgodnie
Z ponizszymi szacunkami:
srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczegolnych

Rok Rok Rok Rok lat, jaka jest niezbedna, by Ogotem

1
N N+ N+2 N+3 odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM srodki
objete
wspotinansowaniem

! Rok N jest rokiem, w ktorym rozpoczyna si¢ wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N”’ nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postgpi¢ dla

kolejnych lat.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— B Whiosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

— [ Whniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponizej:

O wplyw na zasoby wilasne
O wplyw na dochody inne
Wskazaé, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie wydatkow
O
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Srodki Wplyw wniosku/inicjatywy?
zapisane
Linia budzetowa po | w budzecie Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
stronie dochodéw na biezacy Rok Rok Rok Rok poszczegblnych lat, jaka jest
rok N N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ caty
budzetowy okres wptywu (por. pkt 1.6)

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po

stronie wydatkow, ktore ten wplyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wplywu na dochody albo inne informacje).

W przypadku tradycyjnych zasobow wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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