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(Navedeni se postupak temelji na pravnoj osnovi predloZenoj u nacrtu akta.)

Izmjene nacrta akta

Amandmani Parlamenta u obliku dvaju stupaca

Brisanja su oznacena podebljanim kurzivom u lijevom stupcu. [zmjene su
oznacene podebljanim kurzivom u obama stupcima. Novi tekst oznacen je
podebljanim kurzivom u desnom stupcu.

U prvom i drugom retku zaglavlja svakog amandmana naznacen je predmetni
odlomak iz nacrta akta koji se razmatra. Ako se amandman odnosi na
postojeéi akt koji se Zeli izmijeniti nacrtom akta, zaglavlje sadrzi i tre¢i redak
u kojem se navodi postojeci akt te etvrti redak u kojem se navodi odredba
akta na koju se izmjena odnosi.

Amandmani Parlamenta u obliku prociS¢enog teksta

Novi dijelovi teksta oznacuju se podebljanim kurzivom. Brisani dijelovi
teksta oznacCuju se oznakoml ili su precrtani. Izmjene se naznacuju tako da
se novi tekst oznaci podebljanim kurzivom, a da se zamijenjeni tekst izbriSe
ili precrta.

Iznimno, izmjene strogo tehnicke prirode koje unesu nadlezne sluzbe
prilikom izrade kona¢nog teksta ne oznacuju se.
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NACRT ZAKONODAVNE REZOLUCIJE EUROPSKOG PARLAMENTA

o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EU) 2021/953 o
okviru za izdavanje, provjeru i prihvacanje interoperabilnih potvrda o cijepljenju,
testiranju i preboljenju bolesti COVID-19 (EU digitalna COVID potvrda) radi
olakSavanja slobodnog kretanja tijekom pandemije bolesti COVID-19
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 —2022/0031(COD))

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

Europski parlament,

uzimajuci u obzir Prijedlog Komisije upu¢en Europskom parlamentu i Vijecu
(COM(2022)0050),

uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 2. i ¢lanak 21. stavak 2. Ugovora o funkcioniranju
Europske unije, u skladu s kojima je Komisija podnijela Prijedlog Parlamentu
(C9-0031/0050),

uzimajuci u obzir ¢lanak 294. stavak 3. Ugovora o funkcioniranju Europske unije,
uzimajuci u obzir ¢lanak 59. Poslovnika,

uzimajuci u obzir misljenje Odbora za promet i turizam,

uzimajuci u obzir pismo Odbora za okoli§, javno zdravlje 1 sigurnost hrane,

uzimajuci u obzir izvjes¢e Odbora za gradanske slobode, pravosude i unutarnje poslove
(A9-0138/2022),

usvaja sljedece stajaliSte u prvom Citanju,

poziva Komisiju da predmet ponovno uputi Parlamentu ako zamijeni, bitno izmijeni ili
namjerava bitno izmijeniti svoj Prijedlog;

nalaze svojoj predsjednici da stajaliSte Parlamenta proslijedi Vije¢u, Komisiji 1
nacionalnim parlamentima.

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(2) U skladu s Uredbom (EU) (2) U skladu s Uredbom (EU)
2021/953 potvrde o testiranju izdaju se na 2021/953 potvrde o testiranju izdaju se na
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temelju dviju vrsta testova na infekciju
virusom SARS-CoV-2, odnosno
molekularnih testova koji se temelje na
umnazanju nukleinske kiseline (NAAT),
ukljucujuéi one u kojima se upotrebljava
lan¢ana reakcija polimerazom uz
prethodnu reverznu transkripciju (RT-
PCR), i brzih antigenskih testova, koji se
oslanjaju na otkrivanje virusnih proteina
(antigena) primjenom
imunokromatografskog testiranja
lateralnog toka i koji daju rezultate za
manje od 30 minuta, pod uvjetom da ih
provode zdravstveni djelatnici ili stru¢no
osoblje. Medutim, Uredbom (EU)
2021/953 nisu obuhvaceni antigenski
testovi, kao $to su imunoenzimski testovi
ili automatizirani imunotestovi, kojima se
testira na antigene u laboratorijskom
okruzenju. Tehnicka radna skupina za
dijagnosti¢ke testove na COVID-19?
zaduZena za pripremu aZuriranja
zajednickog popisa brzih antigenskih
testova na COVID-19? koji je dogovorio
Odbor za zdravstvenu sigurnost
uspostavljen ¢lankom 17. Odluke

br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta 1
Vijeca* od srpnja 2021. preispituje i
prijedloge drZava ¢lanica 1 proizvodaca za
laboratorijske antigenske testove na
COVID-19. Ti se prijedlozi procjenjuju na
temelju istih kriterija koji se primjenjuju na
brze antigenske testove, a Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastavio je popis
laboratorijskih antigenskih testova koji
ispunjavaju te kriterije. Zbog togaiu
nastojanju da se prosiri opseg razlicitih
vrsta dijagnostickih testova koji se mogu
upotrebljavati kao osnova za izdavanje EU
digitalne COVID potvrde definiciju brzih
antigenskih testova trebalo bi prilagoditi
kako bi obuhvacala laboratorijske
antigenske testove. Stoga bi drzave Clanice
trebale mo¢i izdavati potvrde o testiranju
na temelju antigenskih testova koji su
uvrSteni na zajednicki popis EU-a, koji je
Odbor za zdravstvenu sigurnost dogovorio
1 koji redovito azurira, s obzirom na to da ti
testovi ispunjavaju utvrdene kriterije
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temelju dviju vrsta testova na infekciju
virusom SARS-CoV-2, odnosno
molekularnih testova koji se temelje na
umnazanju nukleinske kiseline (NAAT),
ukljucujuci one u kojima se upotrebljava
lan¢ana reakcija polimerazom uz
prethodnu reverznu transkripciju (RT-
PCR), i brzih antigenskih testova, koji se
oslanjaju na otkrivanje virusnih proteina
(antigena) primjenom
imunokromatografskog testiranja
lateralnog toka i koji daju rezultate za
manje od 30 minuta, pod uvjetom da ih
provode zdravstveni djelatnici ili stru¢no
osoblje. Medutim, Uredbom (EU)
2021/953 nisu obuhvaceni antigenski
testovi, kao Sto su imunoenzimski testovi
ili automatizirani imunotestovi, kojima se
testira na antigene u laboratorijskom
okruzenju. Tehnicka radna skupina za
dijagnostic¢ke testove na COVID-19?
zaduZena za pripremu aZuriranja
zajednickog popisa brzih antigenskih
testova na COVID-193 koji je dogovorio
Odbor za zdravstvenu sigurnost
uspostavljen ¢lankom 17. Odluke

br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta 1
Vijeca* od srpnja 2021. preispituje i
prijedloge drZava ¢lanica 1 proizvodaca za
laboratorijske antigenske testove na
COVID-19. Ti se prijedlozi procjenjuju na
temelju istih kriterija koji se primjenjuju na
brze antigenske testove, a Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastavio je popis
laboratorijskih antigenskih testova koji
ispunjavaju te kriterije. Zbog togaiu
nastojanju da se prosiri opseg razlicitih
vrsta dijagnostickih testova koji se mogu
upotrebljavati kao osnova za izdavanje EU
digitalne COVID potvrde definiciju brzih
antigenskih testova trebalo bi prilagoditi
kako bi obuhvacala laboratorijske
antigenske testove. Stoga bi drzave ¢lanice
trebale mo¢i izdavati potvrde o testiranju
te, nakon donosenja Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2022/256*, potvrde o
preboljenju na temelju antigenskih testova
koji su uvrSteni na zajednicki popis EU-a,
koji je Odbor za zdravstvenu sigurnost
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kvalitete.

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

Shttps://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

4Odluka br. 1082/2013/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013.
o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 2119/98/EZ (SL L 293, 5.11.2013.,

str. 1.).
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dogovorio 1 koji redovito azurira, s
obzirom na to da ti testovi ispunjavaju
utvrdene kriterije kvalitete.

Upotreba antigenskih testova za izdavanje
potvrda o preboljenju u skladu s
Delegiranom uredbom (EU) 2022/2564
podrazumijeva povecan rizik od izdavanja
tih potvrda na temelju laZno pozitivnih
testova. Stoga bi mogucnost drZava
¢lanica da za izdavanje potvrda o
preboljenju upotrebljavaju antigenske
testove trebala ostati opcionalna te bi je
trebalo koristiti posebno onda kad su zbog
velikog broja infekcija na predmetnom
podrudju ili zhog nekog drugog razloga
NAAT testovi dostupni u ogranic¢enim
koli¢inama. Posebno, ako su na
raspolaganju dostatni kapaciteti za NAAT
testove, driave ¢lanice mogle bi nastaviti
izdavati potvrde o preboljenju samo na
temelju testova NAAT, koji se smatraju
najpouzdanijom metodologijom za
testiranje slucajeva zaraze boleséu
COVID-19 i kontakata. Slicno tome,
driave ¢lanice mogle bi izdavati potvrde o
preboljenju na temelju antigenskih
testova tijekom razdoblja povecanih
infekcija virusom SARS-CoV-2 i
posljedicne velike potrainje za testiranjem
ili nedostatka kapaciteta za NAAT te bi se
nakon smanjenja infekcija mogle vratiti
na izdavanje potvrda o preboljenju samo
na temelju testova NAAT.

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

Shttps://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-01/covid-19_rat common-list_en.pdf

4 Odluka br. 1082/2013/EU Europskog
parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013.
o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 2119/98/EZ (SL L 293, 5.11.2013.,
str. 1.).

4 Delegirana uredba
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Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(4) Kontinuirani razvoj i proucavanje
cjepiva protiv bolesti COVID-19 1 dalje su
kljucan aspekt u borbi protiv pandemije te
bolesti, naro€ito s obzirom na pojavu novih
zabrinjavajucih varijanti virusa SARS-
CoV-2. U tom je kontekstu vazno olaksati
sudjelovanje dobrovoljaca u klinickim
ispitivanjima, odnosno ispitivanjima koja
se provode kako bi se istraZila sigurnost ili
djelotvornost lijeka, kao §to je cjepivo
protiv bolesti COVID-19. Klini¢ka
istrazivanja imaju presudnu ulogu u
razvoju cjepiva te bi stoga trebalo poticati
dobrovoljno sudjelovanje u klini¢kim
ispitivanjima. Ako se dobrovoljcima
uskrati pristup EU digitalnim COVID
potvrdama, to bi moglo uvelike
obeshrabriti sudjelovanje, odgoditi
zavrSetak klinickih ispitivanja i opéenito
negativno utjecati na javno zdravlje. Osim
toga, kako bi se osigurala valjanost
rezultata klinickih ispitivanja, potrebno je
oc€uvati integritet tih ispitivanja, medu
ostalim u pogledu maskiranja podataka i
povjerljivosti. Stoga bi trebalo pojasniti da
drzave ¢lanice mogu izdavati EU digitalne
COVID potvrde sudionicima u klini¢ckim
ispitivanjima koja su odobrila eticka
povjerenstva i nadlezna tijela drzava
¢lanica, bez obzira na to jesu li sudionici
primili kandidata za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 ili, kako se ne bi narusili
rezultati ispitivanja, dozu koja se daje

PE729.924v02-00

Komisije (EU) 2022/256 od

22. veljace 2022. o izmjeni

Uredbe (EU) 2021/953 Europskog
parlamenta i Vijec¢a u pogledu izdavanja
potvrda o preboljenju na temelju brzih
antigenskih testova (SL L 42, 23.2.2022.,
str. 4.).

Izmjena

4) Kontinuirani razvoj i proutavanje
cjepiva protiv bolesti COVID-19 1 dalje su
klju€an aspekt u borbi protiv pandemije te
bolesti, naro€ito s obzirom na pojavu novih
zabrinjavajucih varijanti virusa SARS-
CoV-2. U tom je kontekstu vazno olaksati
sudjelovanje dobrovoljaca u klini¢kim
ispitivanjima, odnosno ispitivanjima koja
se provode kako bi se istrazila sigurnost ili
djelotvornost lijeka, kao §to je cjepivo
protiv bolesti COVID-19. Klinic¢ka
istrazivanja imaju presudnu ulogu u
razvoju cjepiva te bi stoga trebalo poticati
dobrovoljno sudjelovanje u klini¢kim
ispitivanjima. Ako se dobrovoljcima
uskrati pristup EU digitalnim COVID
potvrdama, to bi moglo uvelike
obeshrabriti sudjelovanje, odgoditi
zavrSetak klinickih ispitivanja i opéenito
negativno utjecati na javno zdravlje. Osim
toga, kako bi se osigurala valjanost
rezultata klinickih ispitivanja, potrebno je
ocuvati integritet tih ispitivanja, medu
ostalim u pogledu maskiranja podataka i
povjerljivosti. Stoga bi trebalo pojasniti da
drzave ¢lanice mogu izdavati EU digitalne
COVID potvrde sudionicima u klini¢kim
ispitivanjima koja su odobrila eticka
povjerenstva i nadlezna tijela drzava
¢lanica, bez obzira na to jesu li sudionici
primili kandidata za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 ili, kako se ne bi narusili
rezultati ispitivanja, dozu koja se daje
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kontrolnoj skupini. Usto, trebalo bi
pojasniti da druge drzave ¢lanice mogu
prihvatiti potvrde o cijepljenju za cjepiva
protiv bolesti COVID-19 za koja se
provode klinicka ispitivanja kako bi
ukinule ograni¢enja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kao odgovor na pandemiju te bolesti. Ako
je za cjepivo protiv bolesti COVID-19 za
koje se provode klinicka ispitivanja
naknadno izdano odobrenje za stavljanje u
promet na temelju Uredbe (EZ) br.
726/2004°, potvrde o cijepljenju za to
cjepivo od tog su trenutka obuhvacene
podrucjem primjene Clanka 5. stavka 5.
prvog podstavka Uredbe (EU) 2021/953.
Kako bi se osigurao dosljedan pristup,
Komisiju bi trebalo ovlastiti da od Odbora
za zdravstvenu sigurnost, Europskog centra
za sprecavanje 1 kontrolu bolesti (ECDC)
ili Europske agencije za lijekove (EMA)
zatrazi izdavanje smjernica o prihvac¢anju
potvrda izdanih za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 za koje se provode klinicka
ispitivanja, a za koje joS nije izdano
odobrenje za stavljanje u promet, u kojima
bi se trebali uzeti u obzir eticki 1 znanstveni
kriteriji potrebni za provedbu klinickih
ispitivanja.

> Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
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kontrolnoj skupini. Usto, trebalo bi
pojasniti da druge drzave ¢lanice mogu
prihvatiti potvrde o cijepljenju za cjepiva
protiv bolesti COVID-19 za koja se
provode klinicka ispitivanja kako bi
ukinule ograni¢enja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kao odgovor na pandemiju te bolesti.
Razdoblje valjanosti tih potvrda o
cijepljenju ne bi trebalo biti dulje od
trajanja potvrda o cijepljenju izdanih za
cjepiva protiv bolesti COVID-19 koja je
odobrila Europska agencija za lijekove
(EMA). U tom je pogledu izdavanje
potvrda o cijepljenju sudionicima u
klinickim ispitivanjima cjepiva protiv
bolesti COVID-19 i prihvacanje tih
potvrda u nadleZnosti driava cClanica. Ako
je za cjepivo protiv bolesti COVID-19 za
koje se provode klini¢ka ispitivanja
naknadno izdano odobrenje za stavljanje u
promet na temelju Uredbe (EZ)

br. 726/2004°, potvrde o cijepljenju za to
cjepivo od tog su trenutka obuhvacene
podrucjem primjene Clanka 5. stavka 5.
prvog podstavka Uredbe (EU) 2021/953.
Ako za cjepivo protiv bolesti COVID-19
koje je proslo klinic¢ka ispitivanja nije
izdano odobrenje za stavljanje u promet
na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004,
potvrde o cijepljenju izdane za to klinicki
ispitano cjepivo protiv bolesti COVID-19
vi§e ne bi trebale biti valjane. Kako bi se
osigurao dosljedan pristup, Komisiju bi
trebalo ovlastiti da od Odbora za
zdravstvenu sigurnost, Europskog centra za
sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) ili
Europske agencije za lijekove (EMA)
zatrazi izdavanje smjernica o prihvaéanju
potvrda izdanih za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 za koje se provode klinicka
ispitivanja, a za koje jos nije izdano
odobrenje za stavljanje u promet, u kojima
bi se trebali uzeti u obzir eticki i znanstveni
kriteriji potrebni za provedbu klinickih
ispitivanja.

> Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog
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parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene 1 postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj
1 veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).

Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 7.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija
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parlamenta i1 Vijec¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj
1 veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove (SL L 136,
30.4.2004., str. 1.).

Izmjena

(7.a) Medutim, opéenito, kako je jasno
navedeno u uvodnoj izjavi 13. Preporuke
Vije¢a (EU) 2022/107'%, znatno veci
postotak stanovnistva bolje je zasticen od
teSkog oblika bolesti i smrti od bolesti
COVID-19 zbog trenutacno dostupnih
cjepiva protiv bolesti COVID-19. U tom
Jjavnozdravstvenom okruZju koje se
poboljSava jos je vaZnije unaprijediti
zastitu prava na slobodno kretanje
utvrdivanjem zajednickih nacela o tome
kada drZave Clanice mogu aktivirati
ogranicenja za gradane Unije koji putuju
s valjanom EU digitalnom COVID
potvrdom.

Preporuka Vijeéa (EU) 2022/107 od

25. sijecnja 2022. o koordiniranom
pristupu za olakSavanje sigurnog
slobodnog kretanja tijekom pandemije
bolesti COVID-19 i o zamjeni Preporuke
(EU) 2020/1475 (SL L 18, 27.1.2022.,
str. 110.).

Izmjena
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(8) S obzirom na to ne moze se
iskljuciti da ¢e drzave €lanice od gradana
Unije koji ostvaruju svoje pravo na
slobodno kretanje zahtijevati da podnesu
dokaz o cijepljenju, testiranju ili
preboljenju bolesti COVID-19 i nakon

30. lipnja 2022., odnosno datuma isteka
Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ograni¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi 1 nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije 1
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
mogucnost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, koje su ucinkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se S§titi
privatnost. Istodobno, s obzirom na to da bi
sva ogranic¢enja slobodnog kretanja osoba
unutar Unije uvedena kako bi se ogranicilo
Sirenje virusa SARS-CoV-2, ukljucujuéi
obvezu predocavanja EU digitalnih
COVID potvrda, trebalo ukinuti ¢im to
epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograniciti na 12
mjeseci. Usto, produljenje te uredbe ne bi
trebalo tumaciti na nacin da se njime od
drzava €lanica, posebno onih koje ukidaju
domace javnozdravstvene mjere, zahtijeva
da zadrZze ili uvedu ogranicenja slobodnog
kretanja. Ovlasti za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije delegirane
Komisiji na temelju Uredbe (EU) 2021/953
trebalo bi jednako produljiti. Potrebno je
osigurati da se sustav EU digitalne COVID
potvrde moZe prilagoditi znanstvenom
napretku usmjerenom na suzbijanje
pandemije bolesti COVID-19.
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(8) Stoga se ne moze iskljuciti da ¢e
drzave ¢lanice od gradana Unije koji
ostvaruju svoje pravo na slobodno kretanje
zahtijevati da podnesu dokaz o cijepljenju,
testiranju ili preboljenju bolesti COVID-19
i nakon 30. lipnja 2022., odnosno datuma
isteka Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ogranic¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi i nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije 1
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
mogucnost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, ako ih driave clanice zahtijevaju
kako bi ostvarili svoje pravo na slobodno
kretanje, koje su ucinkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se $titi
privatnost. Istodobno, s obzirom na to da bi
sva ogranicenja slobodnog kretanja osoba
unutar Unije uvedena kako bi se ogranicilo
Sirenje virusa SARS-CoV-2, ukljucujuci
obvezu predo¢avanja EU digitalnih
COVID potvrda, trebalo ukinuti ¢im to
epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograni¢iti na 12
mjeseci. Ipak, upotrebu EU digitalnih
COVID potvrda trebalo bi zahtijevati
samo ako je to strogo nuZno te razmjerno
u svjetlu epidemioloSke situacije i
povezanog rizika za javno zdravlje. Usto,
produljenje te uredbe ne bi trebalo tumaciti
na nacin da se njime od drZava €lanica,
posebno onih koje ukidaju domace
javnozdravstvene mjere, zahtijeva da
zadrze ili uvedu ograni¢enja slobodnog
kretanja. Nikakva potreba da drZave
¢lanice provjeravaju EU digitalne COVID
potvrde ne bi trebala biti opravdanje za
privremeno uvodenje kontrola na
unutarnjim granicama. Ovlasti za
donosenje akata u skladu s clankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije
delegirane Komisiji na temelju Uredbe
(EU) 2021/953 trebalo bi jednako
produljiti. Potrebno je osigurati da se
sustav EU digitalne COVID potvrde moze
prilagoditi novim dokazima o
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djelotvornosti zdravstvenih tehnologija
povezanih s boleséu COVID-19 i
znanstvenom napretku usmjerenom na
suzbijanje pandemije bolesti COVID-19.

Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(8.a) Komisija bi do 31. prosinca 2022.
trebala Europskom parlamentu i Vijec¢u
podnijeti izvjeScée o primjeni ove Uredbe.
To bi izvjeScée posebno trebalo sadriavati
pregled informacija koje su dostavile
drZave Elanice o ogranicenjima slobodnog
kretanja, ukljucujuci ogranicenja koja
primjenjuju drZave ¢lanice, procjenu
ucinka ove Uredbe na olakSavanje
slobodnog kretanja, medu ostalim na
putovanje i turizam, prihvacanje raznih
vrsta cjepiva, utjecaj na temeljna prava i
na nacelo nediskriminacije, kao i sve
utjecaje na zastitu osobnih podataka
tijekom pandemije bolesti COVID-19. U
njemu bi takoder trebalo procijeniti svaku
domacu upotrebu EU digitalnih COVID
potvrda u driavama ¢lanicama za potrebe
koje nisu povezane sa slobodom kretanja
te ¢ini li ta upotreba prepreku slobodnom
kretanju. Nadalje, izvjescée bi trebalo
sadrZavati procjenu nuzZnosti i
proporcionalnosti upotrebe EU digitalnih
COVID potvrda s obzirom na pandemiju i
najnovije dostupne znanstvene dokaze,
uzimajuci u obzir misljenja i preporuke
ECDC-a i Odbora za zdravstvenu
sigurnost, koji bi takoder trebali biti
sadrZani u izvjeséu. IzvjeSéu se moZe
priloZiti zakonodavni prijedlog, posebno
kako bi se skratilo razdoblje primjene ove
Uredbe. Komisija se posebno poziva da to
ucini ako to dopuste misljenja i preporuke
ECDC-ai Odbora za zdravstvenu
sigurnost.
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Amandman 6

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.

Tekst koji je predlozila Komisija

(12) S obzirom na hitnu situaciju u vezi
s pandemijom bolesti COVID-19 ova bi
Uredba trebala stupiti na snagu tre¢eg dana
od dana objave u Sluzbenom listu
Europske unije.

Amandman 7

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predloZila Komisija

(13) Provedeno je savjetovanje s
Europskim nadzornikom za zastitu
podataka i Europskim odborom za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe
(EU) 2018/1725 te su oni XXXX'! dali
zajednicko misljenje,

' Upucéivanje ée biti dodano naknadno.

Amandman 8

Prijedlog uredbe

Izmjena

(12)  Kako bi se omogudila njezina brza
primjena, ova bi Uredba trebala stupiti na
snagu treceg dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije,

Izmjena

(13) Provedeno je savjetovanje s
Europskim nadzornikom za zastitu
podataka i Europskim odborom za zastitu
podataka u skladu s ¢lankom 42. Uredbe

(EU) 2018/1725 te su oni

14. oZujka 2022."" dali zajednicko
misljenje,

11SL....

Clanak 1. — stavak 1. — — to¢ka 2. — podto¢ka a — podtocka -i.a (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 3. — stavak 1. — tocka ¢

Tekst na snazi

(c) potvrde kojom se potvrduje da je,
nakon pozitivnog rezultata testa NAAT ili
brzog antigenskog testa s EU-ova
zajedniCkog popisa brzih antigenskih

RR\1255202HR.docx

Izmjena

(ia)  toCka (c) zamjenjuje se sljedecim:

»(c)  potvrde kojom se potvrduje da je,
nakon pozitivnog rezultata testa NAAT ili
antigenskog testa s EU-ova zajednickog
popisa brzih antigenskih testova na bolest
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testova na bolest COVID-19 koji je
dogovorio Odbor za zdravstvenu sigurnost,
a koji su proveli zdravstveni djelatnici ili
stru¢no osoblje, nositelj prebolio infekciju
virusom SARS-CoV-2 (potvrda o
preboljenju).

Amandman 9

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 2.a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 4. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Okvir povjerenja temelji se na
infrastrukturi javnog kljuca i njime se
omogucuje pouzdano i sigurno izdavanje i
provjera vjerodostojnosti, valjanosti i
cjelovitosti potvrda iz ¢lanka 3. stavka 1.
Okvir povjerenja omogucuje otkrivanje
prijevara, osobito krivotvorenja. Dodatno,
njime se moZe poduprijeti bilateralna
razmjena popisa opozvanih potvrda koji
sadrzavaju jedinstvene identifikatore
opozvanih potvrda. Takvi popisi opozvanih
potvrda ne smiju sadrzavati nikakve druge
osobne podatke. Provjera potvrda iz
¢lanka 3. stavka 1. i, ako je primjenjivo,
popisa opozvanih potvrda ne smije dovesti
do obavjes¢ivanja izdavatelja o provjeri.

Amandman 10

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 3. — podtocka a
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 5. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

(b) informacije o cjepivu protiv bolesti
COVID-19 i broju doza koje je nositelj
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COVID-19 koji je dogovorio Odbor za
zdravstvenu sigurnost, a koji su proveli
zdravstveni djelatnici ili stru¢no osoblje,
nositelj prebolio infekciju virusom SARS-
CoV-2 (potvrda o preboljenju).”

Izmjena

(2.a) u clanku 4. stavak 2. zamjenjuje se
sljedeéim:

2. Okvir povjerenja temelji se na
infrastrukturi javnog kljuca i njime se
omogucuje pouzdano i sigurno izdavanje 1
provjera vjerodostojnosti, valjanosti i
cjelovitosti potvrda iz ¢lanka 3. stavka 1.
Okvir povjerenja omogucuje otkrivanje
prijevara, osobito krivotvorenja. Dodatno,
njime se omogucuje bilateralna razmjena
popisa opozvanih potvrda koji sadrzavaju
jedinstvene identifikatore opozvanih
potvrda. Takvi popisi opozvanih potvrda
ne smiju sadrzavati nikakve druge osobne
podatke. Provjera potvrda iz ¢lanka 3.
stavka 1. 1, ako je primjenjivo, popisa
opozvanih potvrda ne smije dovesti do
obavjes¢ivanja izdavatelja o provjeri.”

Izmjena

(b) informacije o cjepivima protiv
bolesti COVID-19 i broju doza koje je
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primio, bez obzira na drzavu ¢lanicu u
kojoj su primljene;”;

Amandman 11

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 3. — podtocka b

Uredba (EU) 2021/953

Clanak 5. — stavak 5. — podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Drzave Clanice mogu izdavati potvrde o
cijepljenju iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) i
osobama koje sudjeluju u klinickim
ispitivanjima cjepiva protiv bolesti
COVID-19 koja su odobrila eticka
povjerenstva i nadlezna tijela drzava
¢lanica bez obzira na to jesu li te osobe
primile kandidata za cjepivo ili dozu koja
se daje kontrolnoj skupini. Informacijama
o cjepivu protiv bolesti COVID-19 koje
treba navesti u potvrdi o cijepljenju u
skladu s posebnim poljima s podacima
utvrdenima u tocki 1. Priloga ne smije se
narusiti integritet klinickog ispitivanja.
Drzave Clanice mogu prihvatiti potvrde o
cijepljenju koje su izdale druge drzave
¢lanice u skladu s ovim stavkom kako bi
ukinule ograni¢enja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kako bi se ogranicilo Sirenje virusa SARS-
CoV-2.
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nositelj primio, bez obzira na drzavu
¢lanicu u kojoj su primljene;

Izmjena

Drzave ¢lanice mogu izdavati potvrde o
cijepljenju iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) i
osobama koje sudjeluju u klinickim
ispitivanjima cjepiva protiv bolesti
COVID-19 koja su odobrila eticka
povjerenstva i nadlezna tijela drzava
¢lanica bez obzira na to jesu li te osobe
primile kandidata za cjepivo ili dozu koja
se daje kontrolnoj skupini. Informacijama
o cjepivu protiv bolesti COVID-19 koje
treba navesti u potvrdi o cijepljenju u
skladu s posebnim poljima s podacima
utvrdenima u tocki 1. Priloga ne smije se
narusiti integritet klinickog ispitivanja.
Razdoblje valjanosti takvih potvrda o
cijepljenju ne traje dulje od razdoblja
valjanosti drugih potvrda o cijepljenju
koje su izdane u skladu s ovim stavkom.
Drzave Clanice mogu prihvatiti potvrde o
cijepljenju koje su izdale druge drzave
¢lanice u skladu s ovim stavkom kako bi
ukinule ograni¢enja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kako bi se ogranicilo Sirenje virusa SARS-
CoV-2. Ako je za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 za koje se provode klinicka
ispitivanja naknadno izdano odobrenje za
stavljanje u promet na temelju Uredbe
(EZ) br. 726/2004, potvrde o cijepljenju
izdane za to cjepivo i dalje su valjane u
skladu s prvim podstavkom ovog stavka.
Ako cjepivo protiv bolesti COVID-19
naknadno dobije negativnu ocjenu
zahtjeva za stavljanje u promet ili ako se
za to cjepivo ne zatraZi odobrenje za
stavljanje u promet, izdane potvrde za to
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Amandman 12

Prijedlog uredbe

cjepivo viSe nisu valjane.

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5. — podtocka -a (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 7. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst na snazi

Drzava ¢lanica moZe na zahtjev izdati i
potvrde o preboljenju iz ¢lanka 3. stavka 1.
tocke (c) nakon pozitivnog rezultata brzog
antigenskog testa, koji su proveli
zdravstveni djelatnici ili stru¢no osoblje,
navedenog na EU-ovu zajednickom popisu
antigenskih testova na COVID-19 koji je
dogovorio Odbor za zdravstvenu sigurnost.

Amandman 13

Prijedlog uredbe

Izmjena

(-a) u Clanku 7. stavku 1. drugi
podstavak zamjenjuje se sljedecéim:

»Drzava ¢lanica moze na zahtjev izdati i
potvrde o preboljenju iz ¢lanka 3. stavka 1.
tocke (c) nakon pozitivnog rezultata
antigenskog testa, koji su proveli
zdravstveni djelatnici ili stru¢no osoblje,
navedenog na EU-ovu zajedni¢kom popisu
antigenskih testova na COVID-19 koji je
dogovorio Odbor za zdravstvenu
sigurnost.”

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5. — podto¢ka -aa (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 7. — stavak 1. — podstavak 3.

Tekst na snazi

Drzave ¢lanice mogu izdavati potvrde o
preboljenju na temelju brzih antigenskih
testova koje su proveli zdravstveni
djelatnici ili stru¢no osoblje 1. listopada
2021. ili nakon tog datuma, pod uvjetom da
je primijenjeni brzi antigenski test u
vrijeme dobivanja pozitivnog rezultata bio
uvrSten na EU-ov zajednicki popis
antigenskih testova na COVID-19 koji je
dogovorio Odbor za zdravstvenu sigurnost.
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Izmjena

(-aa) u Clanku 7. stavku 1. treci
podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

»Drzave Clanice mogu izdavati potvrde o
preboljenju na temelju antigenskih testova
koje su proveli zdravstveni djelatnici ili
stru¢no osoblje 1. listopada 2021. ili nakon
tog datuma, pod uvjetom da je primijenjeni
antigenski test u vrijeme dobivanja
pozitivnog rezultata bio uvrSten na EU-ov
zajednicki popis antigenskih testova na
COVID-19 koji je dogovorio Odbor za
zdravstvenu sigurnost.”
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Amandman 14

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5. — podto¢ka -ab (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 7. — stavak 1. — podstavak 4.

Tekst na snazi

Potvrde o preboljenju izdaju se najranije 11
dana nakon datuma kad je osoba prvi put
podvrgnuta testu NAAT ili brzom

antigenskom testu €iji je rezultat bio
pozitivan.

Amandman 15

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5.a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 10. — stavak 5.

Tekst na snazi

5. Nijedan popis opozvanih potvrda
koji drZave clanice medusobno razmijene
na temelju ¢lanka 4. stavka 2. ne smije se
zadrZati nakon kraja razdoblja primjene
ove Uredbe.

Amandman 16
Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — tocka 5.b (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 11.

Tekst na snazi

RR\1255202HR.docx

Izmjena

(-ab) u clanku 7. stavku 1. Cetvrti
podstavak zamjenjuje se sljedecéim:

»Potvrde o preboljenju izdaju se najranije
11 dana nakon datuma kad je osoba prvi
put podvrgnuta testu NAAT ili

antigenskom testu €iji je rezultat bio
pozitivan.”

Izmjena
(5.a) u clanku 10. stavak 5. zamjenjuje
se sljedeéim:

. Nijedan popis opozvanih potvrda
razmijenjen na temelju Clanka 4. stavka 2.
ne smije se zadrzati nakon kraja razdoblja
primjene ove Uredbe.”;

Izmjena

(5.b) Clanak 11. zamjenjuje se
sljedeéim:
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Clanak 11.

Ogranicenja slobodnog kretanja i razmjena
informacija

1. Ne dovodec¢i u pitanje nadleznost
drzava €lanica da uvedu ogranicenja zbog
javnog zdravlja, ake drzave Clanice
prihvacaju potvrde o cijepljenju, potvrde o
testiranju s negativnim rezultatom ili
potvrde preboljenju, duzne su se suzdrzati
od nametanja dodatnih ogranicenja
slobodnog kretanja, kao 5to su dodatna
testiranja na infekciju virusom SARS-
CoV-2 povezana s putovanjem ili
karantena ili samoizolacija povezane s
putovanjem, osim ako su ta ograni¢enja
nuzna i proporcionalna u svrhu zastite
javnog zdravlja kao odgovor na pandemiju
bolesti COVID-19, uzimajuéi u obzir i
dostupne znanstvene dokaze, ukljucujuci
epidemioloske podatke koje objavljuje
ECDC na temelju Preporuke (EU)
2020/1475.

2. Ako drzava ¢lanica, u skladu s
pravom Unije, od nositelja potvrde iz
Clanka 3. stavka 1. nakon ulaska na
njezino driavno podrudje zahtijeva
karantenu ili samoizolaciju ili testiranje
na infekciju virusom SARS-CoV-2 ili ako
nositeljima te potvrde nametne druga
ogranicenja zhog, na primjer, ubrzanog
pogorsanja epidemioloSke situacije u
drZavi Slanici ili u nekoj regiji unutar
driave Clanice, osobito zbog
zabrinjavajude varijante virusa SARS-
CoV>-2 ili varijante tog virusa o kojoj bi
trebalo voditi racuna, ona o tome
obavjeséuje Komisiju i druge driave
Clanice po mogucnosti 48 sati prije
uvodenja takvih novih ogranicenja. U tu
svrhu drZava ¢lanica pruZa sljedede
informacije:

PE729.924v02-00

., Clanak 11.

Ogranicenja slobodnog kretanja i razmjena
informacija

1. Ne dovodec¢i u pitanje iskljucivu
nadleZnost drZava ¢lanica da uvedu
ogranicenja slobodnog kretanja zbog
javnog zdravlja, drzave ¢lanice duzne su se
suzdrzati od uvodenja ogranicenja ili
dodatnih obveza za ostvarivanje prava na
slobodno kretanje, osim ako su ta
ograni¢enja igrazito nuzna i proporcionalna
u svrhu zastite javnog zdravlja kao
odgovor na pandemiju bolesti COVID-19,
uzimajuci u poetpunosti u obzir dostupne
znanstvene dokaze, ukljucujuci
epidemioloske podatke koje objavljuje
ECDC na temelju Preporuke (EU)
2020/1475.

2. Ako drzava ¢lanica kao odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19 uvede
ogranicenja slobodnog kretanja u skladu s
pravom Unije, ta se ogranicenja ne
primjenjuju na nositelje potvrda iz

¢lanka 3. stavka 1.

3. Ne dovodedi u pitanje stavak 2.,
ako drzava Clanica ipak uvede dodatna
ogranicenja putovanja ili ogranic¢enja
kojima se ogranicava slobodno kretanje i
koja se primjenjuju na nositelje potvrda iz
Clanka 3. stavka 1., ona to moZe uciniti
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samo u skladu sa sljedeé¢im nacelima
utvrdenima u Preporuci Vijeéa (EU)
2022/10714:

(a) sva ogranicenja slobodnog
kretanja osoba unutar Unije koja se
uvode radi ogranicavanja Sirenja bolesti
COVID-19 temelje se na konkretnim i
ogranicenim razlozima od javnog
interesa, odnosno zastiti javnog zdravlja;

(b) sva takva ogranicenja provode se u
skladu s opéim nacelima prava Unije,
osobito nacelima proporcionalnosti i
nediskriminacije. Sve poduzete mjere
stoga ne bi trebale premasivati ono $to je
nuzno za ocuvanje javnog zdravlja;

(c) sva takva ogranicenja ukidaju se
¢im epidemioloSka situacija, medu ostalim
u bolnicama, to dopusti;

(d) driave ¢lanice osiguravaju da svi
zahtjevi prema gradanima i poduzeéima
budu od konkretne koristi za
Jjavnozdravstvena nastojanja za suzbijanje
pandemije te da ne Cine nepotrebno i
neopravdano administrativno opterecenje;

(e) medu drZiavama Clanicama ne
smije biti diskriminacije, primjerice,
primjenom povoljnijih pravila za
putovanje u susjednu driavu Clanicu ili iz
nje u usporedbi s putovanjem u druge
driave Clanice;

1)) ogranicenja ne smiju biti
diskriminirajuca, tj. moraju se jednako
primjenjivati na driavljane predmetne
driave Clanice koji se vraéaju u svoju
zemlju. Ogranicenja se ne smiju temeljiti
na driavljanstvu dotiCne osobe;

(2) driave ¢lanice moraju uvijek
prihvatiti svoje driavljane i gradane Unije
te ¢lanove njihovih obitelji koji borave na
njihovu driavnom podrudju. Driave
¢lanice u nacelu ne smiju odbiti ulazak
osobama koje putuju iz drugih driava
¢lanica i moraju omoguditi brz, tranzit
preko svojih driavnih podrudja;

(h)  posebnu painju posvecéuju
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(a) razloge za takva ogranicenja;

(b)  podrugje primjene takvih
ogranic¢enja, pri cemu navodi koji nositelji
potvrda podlijezu takvim ograni¢enjima ili
su 1z njih izuzeti;

(c) datum i trajanje takvih ogranicenja.

3. Drzave Clanice obavjeS¢uju
Komisiju i ostale drzave ¢lanice o
izdavanju 1 uvjetima prihvacanja potvrda iz
¢lanka 3. stavka 1., medu ostalim i o tome
koja cjepiva protiv bolesti COVID-19
prihvacaju u skladu s ¢lankom 5. stavkom
5. drugim podstavkom.

4. Drzave €lanice javnosti pruzaju
jasne, sveobuhvatne i pravodobne
informacije u pogledu stavaka 2. 1 3.
Drzave ¢lanice te informacije u pravilu
objavljuju 24 sata prije nego $to nova
ograni¢enja stupe na snagu, uzimajuéi u

PE729.924v02-00

posebnostima prekogranicnih regija,
najudaljenijih regija, eksklava i
zemljopisno izoliranih podrudja te potrebi
za suradnjom na lokalnoj i regionalnoj
razini;

(i) driave Clanice izbjegavaju
poremecaje u lancima opskrbe i nuZnim
putovanjima te odriavaju prometne
tokove u skladu sa sustavom ,,zelenih
traka’;

G) drZave ¢lanice redovito
razmjenjuju informacije o svim pitanjima
obuhvacéenima podrucjem primjene ove
Preporuke i o tome informiraju gradane;

(k) ogranicenja ne smiju biti u obliku
zabrana obavljanja odredenih usluga
prijevoza;

Nadalje, u takvoj situaciji predmetna
driava clanica o tome obavjesc¢uje
Komisiju i druge drZave ¢lanice, ako je
mogucde 48 sati prije uvodenja takvih
novih ogranicenja. U tu svrhu driava
¢lanica pruZa sljedece informacije:

(a) razloge za takva ogranicenja,
ukljucujuci sve relevantne epidemioloske
podatke i znanstvene dokaze koji podupiru
takva ogranicenja;

(b)  podru¢je primjene takvih
ogranicenja, pri cemu navodi koji nositelji
potvrda podlijezu takvim ograni¢enjima ili
su iz njih izuzeti;

(c) datum i trajanje takvih ogranicenja.

4. Drzave Clanice obavjeS¢uju
Komisiju i ostale drZave ¢lanice o
izdavanju 1 uvjetima prihvacanja potvrda iz
¢lanka 3. stavka 1., medu ostalim i o tome
koja cjepiva protiv bolesti COVID-19
prihvacaju u skladu s ¢lankom 5. stavkom
5. drugim podstavkom.

5. DrZave €lanice javnosti pruZaju
jasne, sveobuhvatne i pravodobne
informacije u pogledu stavaka 2.1 3.
Drzave c¢lanice te informacije u pravilu
objavljuju 24 sata prije nego $to nova
ograni¢enja stupe na snagu, uzimajuéi u

RR\1255202HR.docx



obzir da je za izvanredne epidemioloske
situacije potrebna odredena fleksibilnost.
Uz to, Komisija moZze javnosti staviti na
raspolaganje informacije koje drzave
¢lanice dostave na centraliziran nacin.

Amandman 17

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 7.a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 16.

Tekst na snazi

Clanak 16.
Izvjes¢e Komisije
l. Komisija do 31. listopada 2021.

podnosi Europskom parlamentu i Vijeéu
izvje§ce. To izvjeScée obuhvacéa pregled:

(a) broja potvrda izdanih na temelju
ove Uredbe;

(b) smjernica koje su zatraZene u
skladu s ¢lankom 3. stavkom 11. o

dostupnim znanstvenim dokazima i razini

standardizacije u pogledu moguceg
izdavanja potvrda o preboljenju na
temelju testa na antitijela, ukljucujuci
serolosko testiranje na antitijela na virus
SARS-CoV-2, uzimajudi u obzir
dostupnost i pristupacnost tih testova; i

(c) informacija primljenih u skladu s
clankom 11.

2. Komisija do 31. oZujka 2022.
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obzir da je za izvanredne epidemioloSke
situacije potrebna odredena fleksibilnost.
Usto, Komisija moze javnosti staviti na
raspolaganje informacije koje drzave
¢lanice dostave na centraliziran nacin.

Ia Preporuka Vijeéa (EU) 2022/107 od
25. sijecnja 2022. o koordiniranom
pristupu za olaksavanje sigurnog
slobodnog kretanja tijekom pandemije
bolesti COVID-19 i o zamjeni Preporuke
(EU) 2020/1475 (SL L 18, 27.1.2022.,
str. 110.).”

Izmjena

(7.a) Clanak 16. zamjenjuje se
sljedeéim:

., Clanak 16.
[zvjes¢e Komisije
Brise se.

Brise se.

Brise se.

Brise se.

2. Komisija do 31. prosinca 2022.
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podnosi Europskom parlamentu 1 Vijec¢u
izvjescée o primjeni ove Uredbe.

To izvjesce osobito obuhvaca procjenu
ucinka ove Uredbe na olakSavanje
slobodnog kretanja, medu ostalim na
putovanje 1 turizam fe prihvacanje raznih
vrsta cjepiva, na temeljna prava i
nediskriminaciju, kao i na zastitu osobnih
podataka tijekom pandemije bolesti
COVID-19.

Izvjesée moze biti popraceno
zakonodavnim prijedlozima, osobito kako
bi se produljilo razdoblje primjene ove
Uredbe, uzimajudi u obzir razvoj
epidemioloSke situacije u pogledu
pandemije bolesti COVID-19.

PE729.924v02-00
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podnosi Europskom parlamentu 1 Vijec¢u
izvjescée o primjeni ove Uredbe.

To izvjesce osobito obuhvaca pregled
informacija koje su dostavile driave
Clanice u skladu s ¢lankom 11.,
ukljucujuci ogranicenja koja primjenjuju
drZave Clanice, procjenu ucinka ove
Uredbe na olakSavanje slobodnog kretanja,
medu ostalim na putovanje 1 turizam,
prihvacanje raznih vrsta cjepiva, utjecaj na
temeljna prava i na nacelo
nediskriminacije te utjecaj na zastitu
osobnih podataka tijekom pandemije
bolesti COVID-19. U njemu se takoder
procjenjuje svaka domaca upotreba EU
digitalnih COVID potvrda u driavama
Clanicama za potrebe koje nisu povezane
sa slobodom kretanja te Cine li te vrste
upotrebe prepreku slobodnom kretanju.

Izvjesce sadrZi procjenu nuzZnosti i
proporcionalnosti upotrebe EU digitalnih
COVID potvrda s obzirom na pandemiju i
najnovije dostupne znanstvene dokaze,
uzimajuci u obzir misljenja i preporuke
ECDC-a i Odbora za zdravstvenu
sigurnost, koji su takoder sadrZani u
izvjeséu.

IzvjeScéu se moze priloZiti zakonodavni
prijedlog kako bi se skratilo razdoblje
primjene ove Uredbe. Komisija se posebno
poziva da to ucini ako to dopuste misljenja
i preporuke ECDC-a i Odbora za
zdravstvenu sigurnost.”
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OBRAZLOZENJE

Kontekst

Tijekom pregovora koji su doveli do donosenja Uredbe (EU) 2021/953 o okviru za izdavanje,
provjeru i prihvacanje interoperabilnih potvrda o cijepljenju, testiranju i preboljenju bolesti
COVID-19 (EU digitalna COVID potvrda) radi olakSavanja slobodnog kretanja tijekom
pandemije bolesti COVID-19, Europski parlament nastojao je braniti pravo na slobodno
kretanje 1 boravak na drzavnom podrucju drzava ¢lanica, nacelo nediskriminacije i pravo na
zaStitu osobnih podataka. Nastojao je to uciniti uz istodobno priznanje da su odredene mjere
nuzne za zastitu javnog zdravlja u vrijeme pandemije bolesti COVID-19 te je nastojao osigurati
da takve mjere budu koordinirane i prakti¢ne.

StajaliSte izvjestitelja

S obzirom na razvoj pandemije tijekom posljednjih dvanaest mjeseci jasno je da pandemija
bolesti COVID-19 jos traje, ali nadamo se da je najgore iza nas. Ovim se Prijedlogom nastoji
produljiti razdoblje primjene EU digitalne COVID potvrde. Izvjestitelj smatra da bi trebalo
braniti ista nacela koja je Parlament nastojao braniti tijekom pregovora prije jedne godine, a to
su zaStita slobodnog kretanja, poStovanje nacela nediskriminacije i zastita osobnih podataka.
Izvjestitelj je takoder vrlo svjestan potrebe da se osigura vremenski ograni¢ena upotreba EU
digitalne COVID potvrde i da se ona ukine kad to javnozdravstvena situacija dopusti. Kako
bismo osigurali pravo na slobodno kretanje 1 ocuvali schengensko podrucje bez kontrola na
unutarnjim granicama, moramo $to prije odstupiti od koncepta potvrda potrebnih za putovanje
medu drZzavama ¢lanicama.
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MISLJENJE ODBORA ZA PROMET | TURIZAM

upuceno Odboru za gradanske slobode, pravosude 1 unutarnje poslove

o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EU) 2021/953 o okviru
za izdavanje, provjeru i prihvacanje interoperabilnih potvrda o cijepljenju, testiranju i
preboljenju bolesti COVID-19 (EU digitalna COVID potvrda) radi olakSavanja slobodnog
kretanja tijekom pandemije bolesti COVID-19.

(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Izvjestitelj za misljenje: Jos¢ Ramoén Bauza Diaz

KRATKO OBRAZLOZENJE

Polaziste

Uredba (EU) 2021/953 o okviru za izdavanje, provjeru i prihvac¢anje interoperabilnih potvrda
o cijepljenju, testiranju i preboljenju bolesti COVID-19 (EU digitalna COVID potvrda)
usvojena je u lipnju 2021. s valjano$¢u do 30. lipnja 2022. Od svojeg donoSenja EU digitalna
COVID potvrda uspjesno je uvedena u cijeloj Uniji. Osim toga, sve je vaznija i na svjetskoj
razini jer se njome omogucuje sigurno medunarodno putovanje.

Buduc¢i da razdoblje primjene te uredbe istjece 30. lipnja 2022., treba provesti njezinu ciljanu
reviziju kako bi se okvir EU digitalne COVID potvrde nastavio primjenjivati tijekom dodatnog
razdoblja.

Komisija predlaze ograni¢avanje produljenja na 12 mjeseci (do 30. lipnja 2023.) 1 izmjenu
malog broja drugih odredbi Uredbe (EU) 2021/953 u vezi s cjepivima.

Potreba za pravnom sigurno$é¢u i predvidljivoscéu i za gradane i za sektor:

U prvom redu, s obzirom na priznavanje sustava EU digitalne COVID potvrde kao jednog od
kljucnih digitalnih rjeSenja za ponovnu uspostavu putovanja unutar EU-a i medunarodnih
putovanja, trebalo bi posti¢i dogovor o standardnom razdoblju njegove valjanosti i tako izbje¢i
fragmentaciju te razlike medu nacionalnim zakonodavstvima drZava ¢lanica EU-a.

Kao drugo, epidemioloska situacija povezana s pandemijom bolesti COVID-19 znatno se
promijenila od donoSenja Uredbe (EU) 2021/953. Unato¢ sve vecim stopama u cijelosti
provedenih cijepljenja, razine procijepljenosti medu drzavama cClanicama 1 dalje se uvelike
razlikuju, Sto je i1 danas jedan od glavnih razloga zbog kojih je nemoguée potpuno ukinuti
ograni¢enja slobodnog kretanja osoba.
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Izvjestitelj istice da postojeci opseg sustava EU digitalne COVID potvrde treba prosiriti zbog
sljede¢ih razloga, a to su redom:

1) nuZnost jasnih, uskladenih 1 koherentnih pravila na razini EU-a kako bi se osiguralo slobodno
kretanje osoba prije ljetne sezone 2022.;

2) pravna sigurnost za turisticki sektor prije nove sezone godiSnjih odmora;

3) osiguravanje predvidljivosti i organizacijskih kapaciteta kako bi se omogucilo slobodno
kretanje osoba i1 zajamcila otpornost putovanja unutar EU-a i medunarodnih putovanja;

Medutim, izvjestitelj smatra da, unato¢ tomu $to je glavni cilj revizije produljiti razdoblje
primjene Uredbe i zadrZati pravni i koordinirani okvir EU-a, navedeno produljenje ne bi trebalo
tumaciti na nacin da se time od drzava c¢lanica, osobito onih koje ukidaju nacionalne
zdravstvene mjere, zahtijeva da unutar Unije i tijekom ljetne sezone 2022. zadrze ili uvedu
ograni¢enja u pogledu slobodnog kretanja osoba. Ne bi ga trebalo tumaciti ni na nacin da se
njime od drzava ¢lanica zahtijeva da zadrze ili nametnu upotrebu EU digitalne COVID potvrde
ili drugih sustava potvrda u vezi s bolesti COVID-19 na nacionalnoj razini kada je to nepotrebno
1 neopravdano.

Pristup za produljenje razdoblja primjene sustava EU digitalne COVID potvrde
utemeljen na dvama koracima:

Izvorni 1 primarni cilj Uredbe (EU) 2021/953, a time 1 upotrebe EU digitalne COVID potvrde,
jest olakSati slobodno kretanje gradana i izbje¢i da drzave Clanice uvode jednostrane i/ili
dodatne mjere kojima se ograni¢ava sloboda kretanja. Medutim, od donoSenja Uredbe drzave
¢lanice donijele su dodatne nacionalne javnozdravstvene mjere kojima se uvode ogranicenja
slobodnog kretanja.

Stoga izvjestitelj predlaze sljedece:

1) Svako produljenje vaZenja sustava EU digitalne COVID potvrde i svako ogranicenje
slobodnog kretanja osoba unutar Unije, ukljucujuéi zahtjev za predo€enje tih potvrda, treba
prestati primjenjivati ¢im to dopusti epidemioloska situacija;

2) Moramo osigurati pravnu sigurnost 1 predvidljivost 1 za gradane i za sektor prije pocetka
ljetne sezone 2022. Stoga bi trebalo poduzeti prvi korak: primarno produljenje trebalo bi
ograniciti na Cetiri mjeseca, dakle do 31. listopada 2022.

3) Medutim, ne moze se iskljuc¢iti mogucnost da ¢e drzave €lanice i dalje od gradana Unije koji
ostvaruju svoje pravo na slobodno kretanje zahtijevati da predoce dokaz o cijepljenju, testiranju
ili preboljenju bolesti COVID-19 i nakon 31. listopada 2022. U svjetlu preporuka Europskog
centra za spreCavanje i kontrolu bolesti (ECDC) po njegovoj procjeni epidemioloske situacije,
moglo bi se smatrati da treba dodatno produljiti razdoblje primjene EU digitalnih COVID
potvrda;

4) U tom bi slu¢aju trebalo poduzeti drugi korak, tj. Komisiji bi trebalo omoguciti da primjenu
Uredbe (EU) 2021/953 produlji za Cetiri mjeseca, do 28. veljace 2023., s pomocu delegiranih
akata;

5) Uzimaju¢i u obzir razvoj pandemije kao i ukidanje nacionalnih ograni¢enja u drzavama
¢lanicama, pri produljenju primjene ove uredbe trebalo bi poduzeti korak naprijed kako bi se
gradanima EU-a poslala prava i odmjerena poruka. Stoga bi se ovom uredbom trebalo
sprijeciti drzave Clanice 1 nacionalna tijela u nametanju nepotrebnih i neopravdanih
ogranic¢enja na temelju EU digitalne COVID potvrde.
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AMANDMANI

Odbor za promet i turizam poziva Odbor za gradanske slobode, pravosude i unutarnje poslove
da kao nadlezni odbor uzme u obzir sljede¢e amandmane:

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predlozila Komisija

(8) S obzirom na to ne moze se
iskljuciti da ¢e drzave ¢lanice od gradana
Unije koji ostvaruju svoje pravo na
slobodno kretanje zahtijevati da podnesu
dokaz o cijepljenju, testiranju ili
preboljenju bolesti COVID-19 i nakon

30. lipnja 2022., odnosno datuma isteka
Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ograni¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi 1 nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije 1
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
mogucnost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, koje su ucinkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se S§titi
privatnost. Istodobno, s obzirom na to da bi
sva ogranic¢enja slobodnog kretanja osoba
unutar Unije uvedena kako bi se ogranicilo
Sirenje virusa SARS-CoV-2, ukljucujuéi
obvezu predocavanja EU digitalnih
COVID potvrda, trebalo ukinuti ¢im to
epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograniciti na 12
mjeseci. Usto, produljenje te uredbe ne bi
trebalo tumaciti na nacin da se njime od
drzava ¢lanica, posebno onih koje ukidaju
domace javnozdravstvene mjere, zahtijeva
da zadrze ili uvedu ograni¢enja slobodnog
kretanja. Ovlasti za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije delegirane
Komisiji na temelju Uredbe (EU) 2021/953

RR\1255202HR.docx

Izmjena

(8) S obzirom na to ne moze se
iskljuciti da ¢e drzave ¢lanice od gradana
Unije koji ostvaruju svoje pravo na
slobodno kretanje zahtijevati da podnesu
dokaz o cijepljenju, testiranju ili
preboljenju bolesti COVID-19 i nakon

30. lipnja 2022., odnosno datuma isteka
Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ograni¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi 1 nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije i
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
mogucnost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, koje su ucinkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se Stiti
privatnost. Istodobno, s obzirom na to da bi
sva ogranicenja slobodnog kretanja osoba
unutar Unije uvedena kako bi se ogranicilo
Sirenje virusa SARS-CoV-2, ukljucujuci
obvezu predocavanja EU digitalnih
COVID potvrda, trebalo ukinuti ¢im to
epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograniciti na osam
mjeseci, ukljucujucéi mogucénost dodatnog
produljenja za Cetiri mjeseca od strane
Komisije s pomocu delegiranih akata ako
je to potrebno i na temelju znanstvenog
misljenja Europskog centra za
sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC).
Usto, produljenje te uredbe ne bi trebalo
tumaciti na nacin da se njime od drZava
¢lanica, posebno onih koje ukidaju domace
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trebalo bi jednako produljiti. Potrebno je javnozdravstvene mjere, zahtijeva da

osigurati da se sustav EU digitalne COVID zadrze ili uvedu ogranicenja slobodnog

potvrde moZe prilagoditi znanstvenom kretanja. Nadalje, bilo kakva potreba za
napretku usmjerenom na suzbijanje provjerom potvrda propisana Uredbom
pandemije bolesti COVID-19. (EU) 2021/953 ne bi se trebala smatrati

opravdanjem za privremeno ponovno
uvodenje granicnih kontrola na
unutarnjim granicama. Ovlasti za
donos$enje akata u skladu s ¢lankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije
delegirane Komisiji na temelju Uredbe
(EU) 2021/953 trebalo bi jednako
produljiti. Potrebno je osigurati da se
sustav EU digitalne COVID potvrde moze
prilagoditi znanstvenom napretku
usmjerenom na suzbijanje pandemije
bolesti COVID-19.

Amandman 2

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(8.a) Pokazalo se da je sustav EU
digitalne COVID potvrde jedini
funkcionalan sustav COVID-19 potvrda
koji opseZno djeluje na medunarodnoj
razini. Zbog toga EU digitalna COVID
potvrda postaje sve vaZnija na globalnoj
razini te doprinosi borbi protiv pandemije
na medunarodnoj razini olakSavanjem
sigurnih medunarodnih putovanja i
gospodarskog oporavka. Do

25. veljace 2022. godine 35 zemalja i
teritorija izvan EU-a povezalo se sa
sustavom EU digitalne COVID potvrde, a
ocekuje se da Ce se jos njih pridruZiti u
buducénosti. Medutim, Uredbom

(EU) 2021/953 driave ¢lanice obvezuju se
samo na prihvacéanje EU digitalnih
COVID potvrda izdanih za cjepiva za koja
je Europska agencija za lijekove izdala
odobrenje za stavljanje u promet. Dakle,
ne obuhvaéa veéinu cjepiva koja se
trenutacno primjenjuju diljem svijeta,
ukljucujuci ona koja su prosla postupak
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Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.b (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

RR\1255202HR.docx

Svjetske zdravstvene organizacije za
uvrstavanje na popis za upotrebu u
izvanrednim okolnostima. Time se podriva
uloga sustava EU digitalne COVID
potvrde kao jednog od kljucnih digitalnih
rjeSenja za ponovnu uspostavu
medunarodne mobilnosti i de facto
globalnog standarda. Za mnoga cjepiva
koja su prosla postupak Svjetske
zdravstvene organizacije za uvrstavanje
na popis za upotrebu u izvanrednim
okolnostima nije podnesen zahtjev za
odobrenje za stavljanje u promet EMA-i
ili nadleznom tijelu jedne od driava
¢lanica samo zato $to subjekti koji
razvijaju cjepiva ne namjeravaju staviti ta
cjepiva na triiste EU-a te je malo
vjerojatno da Ce se to uciniti u buducénosti.
U mnogim su slucajevima ista cjepiva
koja se primjenjuju diljem EU-a i
navedena u Uredbi (EU) 2021/953
dostupna pod razlicitim trgovackim
nazivom u drugim zemljama te stoga nisu
obuhvacéena podrucjem primjene ove
Uredbe. To se odnosi i na neka cjepiva
Ciju distribuciju EU podupire u okviru
programa COVAX.

Izmjena

(8.b) Nekoliko driava ¢lanica koristi EU
digitalnu COVID potvrdu za domace
potrebe pri provedbi nacionalnih mjera za
omogudivanje ili zabranu pristupa
barovima, restoranima, hotelima,
koncertnim dvoranama i drugim
objektima unato¢ cinjenici da ucinkovitost
tih mjera u borbi protiv Sirenja virusa nije
jasno dokazana. Stoga bi, ne dovodeci u
pitanje nadleZnost driava Clanica da
uvode nacionalna ogranicenja zhog
Jjavnog zdravlja i uzimajuci u obzir
trenutacnu fazu pandemije, EU digitalna

PE729.924v02-00

HR



Amandman 4

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.c (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

PE729.924v02-00

HR

COVID potvrda trebala sluZiti svojem
izvornom i primarnom cilju, odnosno da
se upotrebljava kao alat za olakSavanje
slobodnog kretanja i koordinacije na
razini EU-a. EU digitalna COVID potvrda
ne bi se trebala tumaciti kao alternativna
mjera kojom drZave c¢lanice uvode
neopravdana i nerazmjerna ogranicenja
za domace potrebe, kao $to su
omogudivanje ili zabrana pristupa
barovima, restoranima, hotelima,
koncertnim dvoranama i drugim
objektima.

Izmjena

(8.c) Kako bi se produljila upotreba EU
digitalne COVID potvrde, ako to bude
potrebno i opravdano, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
Sfunkcioniranju Europske unije u vezi s
produljenjem referentnog razdoblja
tijekom kojeg se primjenjuju mjere
predvidene Uredbom (EU) 2021/953.
Posebno je vaino da Komisija tijekom
svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuca savjetovanja, ukljucujuci
ona na razini strucnjaka, te da se ta
savjetovanja provedu u skladu s nacelima
utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva
od 13. travnja 2016. Osobito, s ciljem
osiguravanja ravhopravnog sudjelovanja
u pripremi delegiranih akata, Europski
parlament i Vijeée primaju sve dokumente
istodobno kada i strucnjaci iz driava
Clanica te njihovi strucénjaci sustavno
imaju pristup sastancima strucnih
skupina Komisije koji se odnose na
pripremu delegiranih akata.
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Amandman 5

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 13.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(13.a) S obzirom na to da je EU digitalna
COVID potvrda temelj za sigurno
slobodno kretanje i koordinaciju na razini
EU-a, vazno je da se provodi dosljedno,
posebno u pogledu pravila koja se odnose
na djecu i mlade mlade od 18 godina.

Amandman 6

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka -1. (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 1. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

-1. U élanku 1. dodaje se sljedeci
stavak:

w2.a Primjenjuje se na izdavanje,
provjeru i prihvacanje interoperabilnih
potvrda o cijepljenju, testiranju i
preboljenju bolesti COVID-19 (EU
digitalna COVID potvrda), uspostavljenih
Uredbom (EU) 2021/953, u razdoblju od
1. srpnja 2021. do 28. veljace 2023.
(‘referentno razdoblje’).”

Amandman 7

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 2. — to¢ka b a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 3. — stavak 11.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(ba) U clanku 3. dodaje se sljedeci
stavak 11.a:
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Amandman 8

Prijedlog uredbe

wll.a Ako Komisija na temelju
dostupnih znanstvenih dokaza i
epidemioloSke situacije u Uniji u pogledu
pandemije bolesti COVID-19 utvrdi da je
EU digitalna COVID potvrda i dalje
potrebna, Komisija donosi delegirane akte
u skladu s ¢lankom 12. kako bi na
odgovarajuli nacin izmijenila referentno
razdoblje navedeno u ¢lanku 1. podstavku
2.a. Svakom takvom izmjenom referentno
razdoblje moZe se produljiti samo za
najvise Cetiri mjeseca i ne moze se
produljiti nakon 30. lipnja 2023.”

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 3. — totka aa (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 5. —tocka 5. — podstavak 1.

Tekst na snazi

5. Ako drzave ¢lanice prihvacaju dokaz o
cijepljenju kako bi ukinule ogranicenja
slobodnog kretanja koja su, u skladu s
pravom Unije, uvedena kako bi se
ogranicilo Sirenje virusa SARS-CoV-2, one
pod istim uvjetima prihvacaju i potvrde o
cijepljenju koje su izdale druge drzave
¢lanice u skladu s ovom Uredbom za
cjepivo protiv bolestt COVID-19 za koje je
izdano odobrenje za stavljanje u promet na
temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004.

Izmjena

(aa) U clanku 5. stavku 5. prvi
podstavak zamjenjuje se sljedeéim:

,»J. Ako drzave ¢lanice prihvacaju dokaz o
cijepljenju kako bi ukinule ogranicenja
slobodnog kretanja koja su, u skladu s
pravom Unije, uvedena kako bi se
ogranicilo Sirenje virusa SARS-CoV-2, one
pod istim uvjetima prihvacaju i potvrde o
cijepljenju koje su izdale druge drzave
¢lanice u skladu s ovom Uredbom za
cjepivo protiv bolesti COVID-19 za koje je
izdano odobrenje za stavljanje u promet na
temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 ili
cjepiva koja su proSla postupak Svjetske
zdravstvene organizacije za uvrStavanje
na popis za upotrebu u izvanrednim
okolnostima.

((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Amandman 9

PE729.924v02-00
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Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5.a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 11. — stavak 1.

Tekst na snazi

1. Ne dovodec¢i u pitanje nadleznost
drzava €lanica da uvedu ogranicenja zbog
javnog zdravlja, ako drzave Clanice
prihvacaju potvrde o cijepljenju, potvrde o
testiranju s negativnim rezultatom ili
potvrde preboljenju, duine su se suzdriati
od nametanja dodatnih ogranicenja
slobodnog kretanja, kao $to su dodatna
testiranja na infekciju virusom SARS-
CoV-2 povezana s putovanjem ili
karantena ili samoizolacija povezane s
putovanjem, osim ako su ta ogranic¢enja
nuZna i proporcionalna u svrhu zastite
javnog zdravlja kao odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19, uzimajuéi u
obzir i dostupne znanstvene dokaze,
ukljucujuci epidemiolosSke podatke koje
objavijuje ECDC na temelju Preporuke
(EU) 2020/1475. Ne dovodedi u pitanje
nadleZnost driava Clanica da uvedu
ogranicenja zhog javnog zdravlja, ako
driave Elanice prihvadaju potvrde o
cijepljenju, potvrde o testiranju s
negativnim rezultatom ili potvrde
preboljenju, duine su se suzdriati od
nametanja dodatnih ogranicenja
slobodnog kretanja, kao 5to su dodatna
testiranja na infekciju virusom SARS-
CoV-2 povezana s putovanjem ili
karantena ili samoizolacija povezane s
putovanjem, osim ako su ta ogranicenja
nuZna i proporcionalna u svrhu zastite
Jjavnog zdravlja kao odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19, uzimajuci u
obzir i dostupne znanstvene dokaze,
ukljucujudi epidemiolosSke podatke koje
objavljuje ECDC na temelju Preporuke
(EU) 2020/1475.
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Izmjena

(5a) U clanku 11. stavak 1. zamjenjuje
se sljedeéim:

»l. Ne dovodec¢i u pitanje nadleznost
drzava €lanica da uvedu ogranicenja zbog
javnog zdravlja, ako drzave Clanice
prihvacaju potvrde o cijepljenju, potvrde o
testiranju s negativnim rezultatom ili
potvrde o preboljenju, duzne su se
suzdrzati od nametanja dodatnih
ogranic¢enja slobodnog kretanja, uzimajuci
u obzir epidemioloske podatke koje
objavljuje ECDC na temelju Preporuke
(EU) 2020/1475.
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((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Amandman 10

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5.b (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 11. — stavak 3.

Tekst na snazi

3. Drzave ¢lanice obavjes¢uju
Komisiju i1 ostale drzave ¢lanice o
izdavanju i uvjetima prihvacanja potvrda
iz Clanka 3. stavka 1., medu ostalim 1 o
tome koja cjepiva protiv bolesti COVID-19
prihvacaju u skladu s ¢lankom 5. stavkom
5. drugim podstavkom.

PE729.924v02-00

34/48

Izmjena

(5b) U Clanku 11. stavak 3. zamjenjuje
se sljedecim:

3 DrZave ¢lanice u najveéoj mogucéoj
mjeri uskladuju sve nacionalne politike o
prihvaéanju potvrda iz ¢lanka 3. stavka 1.
za potrebe putovanja s uvjetima
utvrdenima u Preporuci Vijeéa
(EU)2022/107 od 25. sijecnja 2022.
(»Preporuka”) o koordiniranom pristupu
za olakSavanje sigurnog slobodnog
kretanja tijekom pandemije bolesti
COVID-19 ili, u slucaju buducih
promjena, s najnovijom izmijenjenom ili
mjerodavnom preporukom. To ukljucuje
prihvaéanje potvrda o testiranju na
temelju svih vrsta testova koji se smatraju
prihvatljivima u Preporuci, prihvacanje
razlic¢itih vrsta testova tijekom njihova
cijelog trajanja valjanosti kako je
navedeno u Preporuci te prihvacanje
potvrda o cijepljenju i preboljenju pod
uvjetima i tijekom cijelog razdoblja kako
je navedeno u Preporuci. Driave Clanice
obavjes¢uju Komisiju 1 ostale drzave
Clanice o svim odstupanjima za potrebe
putovanja od uvjeta prihvacanja
dogovorenih u Preporuci i navedenih u
Clanku 3. stavku 1., medu ostalim 1 o tome
koja cjepiva protiv bolesti COVID-19
prihvacaju u skladu s ¢lankom 5. stavkom
5. drugim podstavkom ove Uredbe,
pruzajudi obrazloZenje potrebe za takvim

odstupanjem radi zastite javnog zdravija.
44
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((https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=EN))

Amandman 11

Prijedlog uredbe
Clanak 1. — stavak 1. — toc¢ka 5.c (nova)

Uredba (EU) 2021/953
Clanak 11. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

(5¢) U dlanku 11. dodaje se sljedeci
stavak:

wd.a  DrZave ¢lanice suzdriavaju se od
primjene ove Uredbe za uvodenje daljnjih
ogranicenja za domade potrebe.”
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5.4.2022STAJALI§TEVU OBLIKU AMANDMANA
ODBORA ZA OKOLIS, JAVNO ZDRAVLJE | SIGURNOST HRANE

upuceno Odboru za gradanske slobode, pravosude 1 unutarnje poslove

o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EU) 2021/953 o okviru
za izdavanje, provjeru i prihvacanje interoperabilnih potvrda o cijepljenju, testiranju i
preboljenju bolesti COVID-19 (EU digitalna COVID potvrda) radi olakSavanja slobodnog

kretanja tijekom pandemije bolesti COVID-19

(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

U ime Odbora za okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane: Pascal Canfin (izvjestitelj)

AMANDMANI

Odbor za okolis, javno zdravlje i sigurnost hrane podnosi Odboru za gradanske slobode,
pravosude i unutarnje poslove, kao nadleznom odboru, sljede¢e amandmane:

Amandman 1

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

(2) U skladu s

Uredbom (EU) 2021/953 potvrde o
testiranju izdaju se na temelju dviju vrsta
testova na infekciju virusom SARS-CoV-2,
odnosno molekularnih testova koji se
temelje na umnazanju nukleinske kiseline
(NAAT), ukljucuju¢i one u kojima se
upotrebljava lancana reakcija polimerazom
uz prethodnu reverznu transkripciju (RT-
PCR), i brzih antigenskih testova, koji se
oslanjaju na otkrivanje virusnih proteina
(antigena) primjenom
imunokromatografskog testiranja
lateralnog toka i koji daju rezultate za
manje od 30 minuta, pod uvjetom da ih
provode zdravstveni djelatnici ili stru¢no
osoblje. Medutim, Uredbom (EU)
2021/953 nisu obuhvaceni antigenski
testovi, kao $to su imunoenzimski testovi
ili automatizirani imunotestovi, kojima se
testira na antigene u laboratorijskom

PE729.924v02-00

Izmjena

(2) U skladu s

Uredbom (EU) 2021/953 potvrde o
testiranju izdaju se na temelju dviju vrsta
testova na infekciju virusom SARS-CoV-2,
odnosno molekularnih testova koji se
temelje na umnazanju nukleinske kiseline
(NAAT), ukljucujuéi one u kojima se
upotrebljava lancana reakcija polimerazom
uz prethodnu reverznu transkripciju (RT-
PCR), i brzih antigenskih testova, koji se
oslanjaju na otkrivanje virusnih proteina
(antigena) primjenom
imunokromatografskog testiranja
lateralnog toka i koji daju rezultate za
manje od 30 minuta, pod uvjetom da ih
provode zdravstveni djelatnici ili stru¢no
osoblje. Medutim, Uredbom (EU)
2021/953 nisu obuhvaceni antigenski
testovi, kao Sto su imunoenzimski testovi
ili automatizirani imunotestovi, kojima se
testira na antigene u laboratorijskom
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okruzenju. Tehnicka radna skupina za
dijagnosticke testove na COVID-19
zaduZena za pripremu aZuriranja
zajednickog popisa brzih antigenskih
testova na COVID-19 koji je dogovorio
Odbor za zdravstvenu sigurnost
uspostavljen clankom 17. Odluke

br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta 1
Vijec¢a od srpnja 2021. preispituje 1
prijedloge drzava ¢lanica i proizvodaca za
laboratorijske antigenske testove na
COVID-19. Ti se prijedlozi procjenjuju na
temelju istih kriterija koji se primjenjuju na
brze antigenske testove, a Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastavio je popis
laboratorijskih antigenskih testova koji
ispunjavaju te kriterije. Zbog togaiu
nastojanju da se prosiri opseg razlicitih
vrsta dijagnostickih testova koji se mogu
upotrebljavati kao osnova za izdavanje EU
digitalne COVID potvrde definiciju brzih
antigenskih testova trebalo bi prilagoditi
kako bi obuhvacala laboratorijske
antigenske testove. Stoga bi drzave ¢lanice
trebale mo¢i izdavati potvrde o testiranju
na temelju antigenskih testova koji su
uvrsteni na zajednicki popis EU-a, koji je
Odbor za zdravstvenu sigurnost dogovorio
1 koji redovito aZurira, s obzirom na to da ti
testovi ispunjavaju utvrdene kriterije
kvalitete.

Amandman 2

RR\1255202HR.docx

okruzenju. Tehnicka radna skupina za
dijagnosticke testove na COVID-19
zaduZena za pripremu aZuriranja
zajednickog popisa brzih antigenskih
testova na COVID-19 koji je dogovorio
Odbor za zdravstvenu sigurnost
uspostavljen ¢lankom 17. Odluke

br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta 1
Vijeca od srpnja 2021. preispituje 1
prijedloge drzava ¢lanica i proizvodaca za
laboratorijske antigenske testove na
COVID-19. Ti se prijedlozi procjenjuju na
temelju istih kriterija koji se primjenjuju na
brze antigenske testove, a Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastavio je popis
laboratorijskih antigenskih testova koji
ispunjavaju te kriterije. Zbog togaiu
nastojanju da se prosiri opseg razlicitih
vrsta dijagnostickih testova koji se mogu
upotrebljavati kao osnova za izdavanje EU
digitalne COVID potvrde definiciju brzih
antigenskih testova trebalo bi prilagoditi
kako bi obuhvacala laboratorijske
antigenske testove. Stoga bi drzave ¢lanice
trebale mo¢i izdavati potvrde o testiranju
na temelju antigenskih testova koji su
uvrsteni na zajednicki popis EU-a, koji je
Odbor za zdravstvenu sigurnost dogovorio
1 koji redovito aZurira, s obzirom na to da ti
testovi ispunjavaju utvrdene kriterije
kvalitete. Uporaba antigenskih testova za
izdavanje potvrda o preboljenju u skladu s
Delegiranom uredbom Komisije

(EU) 2022/256 ukljucuje povecan rizik od
izdavanja tih potvrda za laZno pozitivne
testove. Stoga bi se mogudcnost driava
¢lanica da za izdavanje tih potvrda
upotrebljavaju antigenske testove trebala
smatrati mogucéno$céu u slucajevima kada
su zhog velikog broja infekcija na
predmetnom podrucju ili iz nekog drugog
razloga NAAT testovi dostupni u
ogranicenim koli¢inama.
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Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) Kontinuirani razvoj 1 proucavanje
cjepiva protiv bolesti COVID-19 i dalje su
kljucan aspekt u borbi protiv pandemije te
bolesti, naro€ito s obzirom na pojavu novih
zabrinjavajucih varijanti virusa SARS-
CoV-2. U tom je kontekstu vazno olaksati
sudjelovanje dobrovoljaca u klinickim
ispitivanjima, odnosno ispitivanjima koja
se provode kako bi se istraZila sigurnost ili
djelotvornost lijeka, kao Sto je cjepivo
protiv bolesti COVID-19. Klini¢ka
istrazivanja imaju presudnu ulogu u
razvoju cjepiva te bi stoga trebalo poticati
dobrovoljno sudjelovanje u klinickim
ispitivanjima. Ako se dobrovoljcima
uskrati pristup EU digitalnim COVID
potvrdama, to bi moglo uvelike
obeshrabriti sudjelovanje, odgoditi
zavrSetak klinickih ispitivanja i opcenito
negativno utjecati na javno zdravlje. Osim
toga, kako bi se osigurala valjanost
rezultata klini¢kih ispitivanja, potrebno je
oCuvati integritet tih ispitivanja, medu
ostalim u pogledu maskiranja podataka i
povjerljivosti. Stoga bi trebalo pojasniti da
drzave c¢lanice mogu izdavati EU digitalne
COVID potvrde sudionicima u klini¢kim
ispitivanjima koja su odobrila eticka
povjerenstva 1 nadlezna tijela drzava
¢lanica, bez obzira na to jesu li sudionici
primili kandidata za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 ili, kako se ne bi narusili
rezultati ispitivanja, dozu koja se daje
kontrolnoj skupini. Usto, trebalo bi
pojasniti da druge drzave ¢lanice mogu
prihvatiti potvrde o cijepljenju za cjepiva
protiv bolesti COVID-19 za koja se
provode klinicka ispitivanja kako bi
ukinule ogranicenja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kao odgovor na pandemiju te bolesti. Ako
je za cjepivo protiv bolesti COVID-19 za
koje se provode klinicka ispitivanja
naknadno izdano odobrenje za stavljanje u
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Izmjena

(4) Kontinuirani razvoj i proucavanje
cjepiva protiv bolesti COVID-19 i dalje su
kljucan aspekt u borbi protiv pandemije te
bolesti, naro€ito s obzirom na pojavu novih
zabrinjavajucih varijanti virusa SARS-
CoV-2. U tom je kontekstu vazno olaksati
sudjelovanje dobrovoljaca u klinickim
ispitivanjima, odnosno ispitivanjima koja
se provode kako bi se istrazila sigurnost ili
djelotvornost lijeka, kao Sto je cjepivo
protiv bolesti COVID-19. Klini¢ka
istrazivanja imaju presudnu ulogu u
razvoju cjepiva te bi stoga trebalo poticati
dobrovoljno sudjelovanje u klinickim
ispitivanjima. Ako se dobrovoljcima
uskrati pristup EU digitalnim COVID
potvrdama, to bi moglo uvelike
obeshrabriti sudjelovanje, odgoditi
zavrSetak klinickih ispitivanja 1 opcenito
negativno utjecati na javno zdravlje. Osim
toga, kako bi se osigurala valjanost
rezultata klini¢kih ispitivanja, potrebno je
ocuvati integritet tih ispitivanja, medu
ostalim u pogledu maskiranja podataka i
povjerljivosti. Stoga bi trebalo pojasniti da
drzave ¢lanice mogu izdavati EU digitalne
COVID potvrde sudionicima u klini¢kim
ispitivanjima koja su odobrila eticka
povjerenstva 1 nadlezna tijela drzava
¢Clanica, bez obzira na to jesu li sudionici
primili kandidata za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 ili, kako se ne bi narusili
rezultati ispitivanja, dozu koja se daje
kontrolnoj skupini. Usto, trebalo bi
pojasniti da druge drzave ¢lanice mogu
prihvatiti potvrde o cijepljenju za cjepiva
protiv bolesti COVID-19 za koja se
provode klinicka ispitivanja kako bi
ukinule ogranic¢enja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kao odgovor na pandemiju te bolesti.
Valjanost tih potvrda o cijepljenju ne bi
smjela biti dulja od potvrde izdane na
temelju lijeka koji je odobrila EMA. U
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promet na temelju Uredbe (EZ)

br. 726/2004, potvrde o cijepljenju za to
cjepivo od tog su trenutka obuhvacene
podru¢jem primjene clanka 5. stavka 5.
prvog podstavka Uredbe (EU) 2021/953.
Kako bi se osigurao dosljedan pristup,
Komisiju bi trebalo ovlastiti da od Odbora
za zdravstvenu sigurnost, Europskog centra
za spreCavanje 1 kontrolu bolesti (ECDC)
ili Europske agencije za lijekove (EMA)
zatrazi izdavanje smjernica o prihvacanju
potvrda izdanih za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 za koje se provode klinicka
ispitivanja, a za koje jo$ nije izdano
odobrenje za stavljanje u promet, u kojima
bi se trebali uzeti u obzir eticki i znanstveni
kriteriji potrebni za provedbu klinickih
ispitivanja.

Amandman 3

Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

(8) S obzirom na to ne moze se
iskljuciti da ¢e drzave Clanice od gradana
Unije koji ostvaruju svoje pravo na
slobodno kretanje zahtijevati da podnesu
dokaz o cijepljenju, testiranju ili
preboljenju bolesti COVID-19 i nakon
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tom je pogledu izdavanje potvrda o
cijepljenju sudionicima u klinickim
ispitivanjima cjepiva protiv bolesti
COVID-19 i prihvadanje tih potvrda u
nadleZnosti driava Clanica. Ako je za
cjepivo protiv bolesti COVID-19 za koje se
provode klinicka ispitivanja naknadno
izdano odobrenje za stavljanje u promet na
temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004, potvrde
o cijepljenju za to cjepivo od tog su
trenutka obuhvacene podru¢jem primjene
Clanka 5. stavka 5. prvog podstavka
Uredbe (EU) 2021/953. Kako bi se
osigurao dosljedan pristup, Komisiju bi
trebalo ovlastiti da od Odbora za
zdravstvenu sigurnost, Europskog centra za
sprec¢avanje 1 kontrolu bolesti (ECDC) ili
Europske agencije za lijekove (EMA)
zatrazi izdavanje smjernica o prihvacanju
potvrda izdanih za cjepivo protiv bolesti
COVID-19 za koje se provode klinicka
ispitivanja, a za koje jo§ nije izdano
odobrenje za stavljanje u promet, u kojima
bi se trebali uzeti u obzir eticki i znanstveni
kriteriji potrebni za provedbu klinickih
ispitivanja. U slucaju negativnog ishoda
zahtjeva za odobrenje za stavljanje u
promet ili ako predmetno farmaceutsko
drustvo izjavi da ne namjerava podnijeti
zahtjev za odobrenje za stavljanje u
promet u skladu s Uredbom (EZ)

br. 726/2004, potvrda se ne bi trebala
smatrati valjanom.

Izmjena

(8) S obzirom na to ne moze se
iskljuciti da ¢e drzave Clanice od gradana
Unije koji ostvaruju svoje pravo na
slobodno kretanje zahtijevati da podnesu
dokaz o cijepljenju, testiranju ili
preboljenju bolesti COVID-19 i nakon
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30. lipnja 2022., odnosno datuma isteka
Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ograni¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi 1 nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije 1
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
moguénost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, koje su ucinkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se Stiti
privatnost. Istodobno, s obzirom na to da
bi sva ogranicenja slobodnog kretanja
osoba unutar Unije uvedena kako bi se
ogranicilo Sirenje virusa SARS-CoV-2,
ukljucujuéi obvezu predocavanja EU
digitalnih COVID potvrda, trebalo ukinuti
¢im to epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograniciti na 12
mjeseci. Usto, produljenje te uredbe ne bi
trebalo tumaciti na nacin da se njime od
drzava €lanica, posebno onih koje ukidaju
domace javnozdravstvene mjere, zahtijeva
da zadrze ili uvedu ogranicenja slobodnog
kretanja. Ovlasti za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o
funkcioniranju Europske unije delegirane
Komisiji na temelju Uredbe (EU) 2021/953
trebalo bi jednako produljiti. Potrebno je
osigurati da se sustav EU digitalne COVID
potvrde moZe prilagoditi znanstvenom
napretku usmjerenom na suzbijanje
pandemije bolesti COVID-19.

Amandman 4
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30. lipnja 2022., odnosno datuma isteka
Uredbe (EU) 2021/953. Stoga, ako
odredena ograni¢enja slobodnog kretanja
koja se temelje na javnom zdravlju budu na
snazi 1 nakon 30. lipnja 2022., vazno je
sprijeciti da se gradanima Unije i
¢lanovima njihovih obitelji uskrati
mogucnost upotrebe EU digitalnih COVID
potvrda, koje su u¢inkovit i siguran nacin
za dokazivanje statusa pojedinca u vezi s
boles¢u COVID-19 kojim se §titi
privatnost. Uporaba EU digitalnih COVID
potvrda trebala bi biti razmjerna
epidemiolo$koj situaciji i povezanom
riziku za javno zdravlje. S obzirom na to
da bi sva ograni¢enja slobodnog kretanja
osoba unutar Unije uvedena kako bi se
ogranicilo Sirenje virusa SARS-CoV-2,
ukljucujuéi obvezu predocavanja EU
digitalnih COVID potvrda, trebalo ukinuti
¢im to epidemioloska situacija dopusti,
produljenje primjene Uredbe (EU)
2021/953 trebalo bi ograni€iti na 12
mjeseci i podlozno evaluaciji u sredini
razdoblja nakon Sest mjeseci, uz,
mogucdnost povlacenja Uredbe na temelju
preporuke ECDC-a i Odbora za
zdravstvenu sigurnost (HSC). Usto,
produljenje te uredbe ne bi trebalo tumaciti
na nacin da se njime od drZava €lanica,
posebno onih koje ukidaju domace
javnozdravstvene mjere, zahtijeva ili da ih
se potice na to da zadrze ili uvedu
ogranic¢enja slobodnog kretanja. Ovlasti za
donosSenje akata u skladu s ¢lankom 290.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije
delegirane Komisiji na temelju Uredbe
(EU) 2021/953 trebalo bi jednako
produljiti. Potrebno je osigurati da se
sustav EU digitalne COVID potvrde moze
prilagoditi novim dokazima o
djelotvornosti zdravstvenih tehnologija
povezanih s boleséu COVID-19 i
znanstvenom napretku usmjerenom na
suzbijanje pandemije bolesti COVID-19.
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Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 3. — podtocka a
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 5. — stavak 2. — to¢ka b

Tekst koji je predlozila Komisija

»(b) informacije o cjepivu protiv bolesti
COVID19 i broju doza koje je nositelj
primio, bez obzira na drzavu ¢lanicu u
kojoj su primljene;”;

Amandman 5

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 3. — podtocka b
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 5. — stavak. 5. — podstavak 3.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

»Drzave Clanice mogu izdavati potvrde o
cijepljenju iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) 1
osobama koje sudjeluju u klinickim
ispitivanjima cjepiva protiv bolesti
COVID-19 koja su odobrila eticka
povjerenstva 1 nadleZna tijela drzava
¢lanica bez obzira na to jesu li te osobe
primile kandidata za cjepivo ili dozu koja
se daje kontrolnoj skupini. Informacijama
o cjepivu protiv bolesti COVID-19 koje
treba navesti u potvrdi o cijepljenju u
skladu s posebnim poljima s podacima
utvrdenima u tocki 1. Priloga ne smije se
narusSiti integritet klini¢kog ispitivanja.
Drzave €lanice mogu prihvatiti potvrde o
cijepljenju koje su izdale druge drzave
¢lanice u skladu s ovim stavkom kako bi
ukinule ogranicenja slobodnog kretanja
koja su, u skladu s pravom Unije, uvedena
kako bi se ogranicilo Sirenje virusa SARS-
CoV-2.7
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Izmjena

»(b) informacije o cjepivu protiv bolesti
COVID19 i broju doza cjepiva protiv
bolesti COVID-19 koje je nositelj primio,
bez obzira na drzavu ¢lanicu u kojoj su
primljene;”;

Izmjena

,Drzave Clanice mogu izdavati potvrde o
cijepljenju iz ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) 1
osobama koje sudjeluju u klinickim
ispitivanjima cjepiva protiv bolesti
COVID-19 koja su odobrila eticka
povjerenstva 1 nadlezna tijela drzava
Clanica bez obzira na to jesu li te osobe
primile kandidata za cjepivo ili dozu koja
se daje kontrolnoj skupini. Informacijama
o cjepivu protiv bolesti COVID-19 koje
treba navesti u potvrdi o cijepljenju u
skladu s posebnim poljima s podacima
utvrdenima u tocki 1. Priloga ne smije se
narusSiti integritet klini¢kog ispitivanja.
Valjanost tih potvrda o cijepljenju, koje
izdaju driave Clanice, nije dulja od
potvrda o cijepljenju izdanih u skladu s
¢lankom 5. stavkom 5. Uredbe

(EU) 2021/953. Te potvrde sadriavaju
informacije o fazi i statusu klinickog
ispitivanja. DrZzave €lanice mogu prihvatiti
potvrde o cijepljenju koje su izdale druge
drzave €lanice u skladu s ovim stavkom
kako bi ukinule ograni¢enja slobodnog
kretanja koja su, u skladu s pravom Unije,
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Amandman 6

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 5.
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 7. — stavak 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

4. ,»4. Na temelju smjernica primljenih
u skladu s ¢lankom 3. stavkom 11.
Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 12.
radi izmjene stavka 1. ovog ¢lanka i

¢lanka 3. stavka 1. tocke (c) kako bi se
omogucilo izdavanje potvrde o preboljenju
na temelju pozitivnog antigenskog testa,
testa na antitijela, ukljucujuéi seroloSko
testiranje na antitijela na virus SARS-CoV-
2, ili bilo koje druge znanstveno potvrdene
metode. Takvim delegiranim aktima
ujedno se mijenja toc¢ka 3. Priloga
dodavanjem, izmjenom ili uklanjanjem
polja s podacima koja su ukljuena u
kategorije osobnih podataka navedenih u
stavku 2. to¢kama (b) i (c) ovog ¢lanka.”;

PE729.924v02-00

uvedena kako bi se ogranicilo Sirenje
virusa SARS-CoV-2. Ako je za cjepivo
protiv bolesti COVID-19 za koje se
provode klinicka ispitivanja naknadno
izdano odobrenje za stavljanje u promet
na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004,
potvrde o cijepljenju za to cjepivo od tog
su trenutka obuhvacene podrucjem
primjene ¢lanka 5. stavka 5. prvog
podstavka Uredbe (EU) 2021/953. U
slucaju negativnog ishoda zahtjeva za
odobrenje za stavljanje u promet
odredenog lijeka ili ako nadleZno
Jarmaceutsko drustvo izjavi da ne
namjerava podnijeti zahtjev za odobrenje
za stavljanje u promet, potvrda se ne
smatra valjanom.”;

Izmjena

4. ,»4. Na temelju smjernica primljenih
u skladu s ¢lankom 3. stavkom 11,
preporuka ECDC-a i, gdje je to
relevantno, drugih agencija Unije na
osnovi najnovijih znanstvenih dokaza
Komisija je ovlastena za donoSenje
delegiranih akata u skladu s ¢lankom 12.
radi izmjene stavka 1. ovog ¢lanka 1

¢lanka 3. stavka 1. tocke (c) kako bi se
omogucilo izdavanje potvrde o preboljenju
na temelju pozitivnog antigenskog testa,
testa na antitijela, ukljucujuci serolosko
testiranje na antitijela na virus SARS-CoV-
2, ili bilo koje druge znanstveno potvrdene
metode. Takvim delegiranim aktima
ujedno se mijenja toCka 3. Priloga
dodavanjem, izmjenom ili uklanjanjem
polja s podacima koja su ukljucena u
kategorije osobnih podataka navedenih u
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Amandman 7

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — to¢ka 7.a (nova)
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 16. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Komisija do 31. oZujka 2022.
podnosi Europskom parlamentu i Vijec¢u
izvjesc¢e o primjeni ove Uredbe.

To izvjesce osobito obuhvaca procjenu
uc¢inka ove Uredbe na olakSavanje
slobodnog kretanja, medu ostalim na
putovanje i turizam te prihvacanje raznih
vrsta cjepiva, na temeljna prava i
nediskriminaciju, kao i na zaStitu osobnih
podataka tijekom pandemije bolesti
COVID-19.

Izvjesée moZe biti popraceno
zakonodavnim prijedlozima, osobito kako
bi se produljilo razdoblje primjene ove
Uredbe, uzimajudi u obzir razvoj
epidemioloSke situacije u pogledu
pandemije bolesti COVID-19.

Amandman 8

Prijedlog uredbe

Clanak 1. — stavak 1. — totka 8.
Uredba (EU) 2021/953

Clanak 17. — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

,Primjenjuje se od 1. srpnja 2021. do
30. lipnja 2023.”;
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stavku 2. to¢kama (b) 1 (¢) ovog ¢lanka.”;

Izmjena

(7a) u Clanku 16. stavak 2. zamjenjuje
se sljedeéim:

2. Komisija do 31. prosinca 2022.
podnosi Europskom parlamentu 1 Vijecu
izvjesc¢e o primjeni ove Uredbe.

To izvjesce osobito obuhvaca procjenu
proporcionalnosti i u¢inka ove Uredbe na
olaksavanje slobodnog kretanja, medu
ostalim na putovanje i turizam te
prihvacanje raznih vrsta cjepiva, na
temeljna prava i nediskriminaciju, kao i na
zaStitu osobnih podataka tijekom
pandemije bolesti COVID-19.

Procjena je popracena preporukom
ECDC-a i HSC-a u kojoj se predlaZe
povlacenje Uredbe nakon prvog
produljenja od Sest mjeseci ili produljenje
razdoblja primjene ove Uredbe do

12 mjeseci;”

Izmjena

,Primjenjuje se od 1. srpnja 2021. do
30. lipnja 2023., uz mogucnost povlacenja
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nakon Sest mjeseci na temelju evaluacije i
preporuka ECDC-a i HSC-a.”;
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