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PR_COD lamCom

Legenda dos simbolos utilizados

*  Processo de consulta

**%  Processo de aprovagao

***]  Processo legislativo ordinario (primeira leitura)
***[I  Processo legislativo ordinario (segunda leitura)
**#*[II  Processo legislativo ordindrio (terceira leitura)

(O processo indicado tem por fundamento a base juridica proposta no projeto
de ato,)

Alteragoes a um projeto de ato

Alteracdes do Parlamento apresentadas em duas colunas

As supressdes sdo assinaladas em itdlico ¢ a negrito na coluna da esquerda.
As substituicdes sao assinaladas em itdlico e a negrito na coluna da esquerda
e na coluna da direita. O texto novo ¢ assinalado em itdlico ¢ a negrito na
coluna da direita.

A primeira e a segunda linhas do cabegalho de cada alterago identificam o
passo relevante do projeto de ato em apreco. Se uma alteracéo disser respeito
a um ato ja existente, que o projeto de ato pretenda modificar, o cabegalho
comporta ainda uma terceira ¢ uma quarta linhas, que identificam,
respetivamente, o ato existente ¢ a disposi¢do visada do ato em causa.

Alteracdes do Parlamento apresentadas sob a forma de texto
consolidado

Os trechos novos sdo assinalados em italico ¢ a negrito. Os trechos
suprimidos sdo assinalados pelo simbolol ou rasurados. As substitui¢des sdo
assinaladas formatando o texto novo em itdlico ¢ a negrito ¢ suprimindo, ou
rasurando, o texto substituido.

Excecdo: as modificagdes de natureza estritamente técnica introduzidas pelos
servigos com vista a elaboragdo do texto final ndo sdo assinaladas.
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PROJETO DE RESOLUGAO LEGISLATIVA DO PARLAMENTO EUROPEU

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (UE) 2021/953 relativo a um regime para a emissao, verificacdo e aceitacio
de certificados interoperaveis de vacinacio, teste e recuperacio da COVID-19
(Certificado Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre circulacdo de pessoas
durante a pandemia de COVID-19

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

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento Europeu e ao Conselho
(COM(2022)0050),

- Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 21.°, n.° 2, do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada
pela Comissao (C9-0031/2022),

- Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

—  Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,
— Tendo em conta o parecer da Comissao dos Transportes e do Turismo,

—  Tendo em conta posig@o sob a forma de alteragdes da Comissdo do Ambiente, da Satude
Publica e da Seguranga Alimentar,

- Tendo em conta o relatorio da Comissao das Liberdades Civicas, da Justica e dos
Assuntos Internos (A9-0138/2022),

1.  Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender alterd-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢cao do Parlamento ao Conselho, a
Comissdo e aos parlamentos nacionais.

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 2
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Texto da Comissdo

(2) De acordo com o Regulamento
(UE) 2021/953, os certificados de teste
devem ser emitidos com base em dois tipos
de testes de despistagem da infecao por
SARS-CoV-2, a saber, testes moleculares
de amplificagdo de 4cidos nucleicos
(TAAN), incluindo os que utilizam a
reacdo em cadeia da polimerase com
transcrigao reversa (RT-PCR), e testes
rapidos de antigénio, que se baseiam na
detecdo de proteinas virais (antigénios)
utilizando um imunoensaio de fluxo lateral
que produz resultados em menos de

30 minutos, desde que sejam realizados por
profissionais de saude ou por pessoal
qualificado. No entanto, o Regulamento
(UE) 2021/953 nao abrange testes
antigénicos, como os testes de
imunoabsor¢ao enzimatica ou os
imunoensaios automatizados, destinados a
detetar a presenga de antigénios em
ambiente laboratorial. A partir de julho de
2021, o grupo de trabalho técnico sobre os
testes de diagnostico da COVID-192,
responsavel pela preparagao de
atualizacoes da lista comum de testes
rapidos de antigénio para a COVID-193
acordada pelo Comité de Seguranca da
Saude criado pelo artigo 17.° da Decisao
n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho*, também analisa as
propostas apresentadas pelos
Estados-Membros e pelos fabricantes de
testes antigénicos laboratoriais da
COVID-19. Essas propostas sao avaliadas
com base nos mesmos critérios que os
utilizados para os testes rapidos de
antigénio e o Comité de Seguranca da
Satde estabeleceu uma lista dos testes
antigénicos laboratoriais que satisfazem
esses critérios. Consequentemente, € num
esforgo para alargar o &mbito dos
diferentes tipos de testes de diagndstico
que podem ser utilizados como base para a
emissdo de um Certificado Digital COVID
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Alteracdo

(2) De acordo com o Regulamento
(UE) 2021/953, os certificados de teste
devem ser emitidos com base em dois tipos
de testes de despistagem da infecao por
SARS-CoV-2, a saber, testes moleculares
de amplificagdo de 4cidos nucleicos
(TAAN), incluindo os que utilizam a
reagdao em cadeia da polimerase com
transcrigao reversa (RT-PCR), e testes
répidos de antigénio, que se baseiam na
dete¢do de proteinas virais (antigénios)
utilizando um imunoensaio de fluxo lateral
que produz resultados em menos de

30 minutos, desde que sejam realizados por
profissionais de saude ou por pessoal
qualificado. No entanto, o Regulamento
(UE) 2021/953 nao abrange testes
antigénicos, como os testes de
imunoabsor¢ao enzimatica ou os
Imunoensaios automatizados, destinados a
detetar a presenga de antigénios em
ambiente laboratorial. A partir de julho de
2021, o grupo de trabalho técnico sobre os
testes de diagnostico da COVID-192,
responsavel pela preparagao de
atualizacoes da lista comum de testes
rapidos de antigénio para a COVID-193
acordada pelo Comité de Seguranca da
Saude criado pelo artigo 17.° da Decisao
n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho?, também analisa as
propostas apresentadas pelos
Estados-Membros e pelos fabricantes de
testes antigénicos laboratoriais da
COVID-19. Essas propostas sao avaliadas
com base nos mesmos critérios que os
utilizados para os testes rapidos de
antigénio e o Comité de Seguranca da
Satde estabeleceu uma lista dos testes
antigénicos laboratoriais que satisfazem
esses critérios. Consequentemente, € num
esforgo para alargar o &mbito dos
diferentes tipos de testes de diagndstico
que podem ser utilizados como base para a
emissdo de um Certificado Digital COVID
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da UE, a defini¢do de teste rapido de
antigénio deve ser adaptada de forma a
incluir os testes antigénicos laboratoriais.
Por conseguinte, os Estados-Membros
deverdo poder emitir certificados de teste
com base nos testes de detecao de
antigénios incluidos na lista comum da UE
acordada e regularmente atualizada pelo
Comité de Seguranca da Saude como
cumprindo os critérios de qualidade
estabelecidos.
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da UE, a defini¢do de teste rapido de
antigénio deve ser adaptada de forma a
incluir os testes antigénicos laboratoriais.
Por conseguinte, os Estados-Membros
deverdo poder emitir certificados de teste e,
na sequéncia da adog¢do do Regulamento
Delegado (UE) 2022/256 da Comissao*,
certificados de recuperagdo com base nos
testes de detecdo de antigénios incluidos na
lista comum da UE acordada e
regularmente atualizada pelo Comité de
Seguranca da Satide como cumprindo os
critérios de qualidade estabelecidos.

A utilizagdo de testes de antigénio para a
emissdo de certificados de recuperacio
nos termos do Regulamento Delegado
(UE) 2022/256 da Comissdo comporta um
risco acrescido de emissdo de certificados
de recuperagdo com base em falsos testes
positivos. A possibilidade de os
Estados-Membros utilizarem testes de
antigénio para a emissdo de certificados
de recuperacdo deve continuar a ser
facultativa e deve ser acionada, em
particular, quando a disponibilidade de
testes moleculares de amplificagdo de
dcidos nucleicos (TAAN) é escassa devido
a um elevado numero de infecoes na zona
em causa ou devido a outras razoes. Em
especial, sempre que exista capacidade
suficiente para a realizacao de TAAN, os
Estados-Membros podem continuar a
emitir certificados de recuperagdo apenas
com base em TAAN, que sdo considerados
a metodologia mais fiavel para a testagem
de casos de COVID-19 e de contactos. Do
mesmo modo, os Estados-Membros podem
emitir certificados de recuperacio com
base em testes de antigénio durante os
periodos de acréscimo de infecoes por
SARS-CoV-2 e consequente elevada
procura de testes ou escassez de
capacidade para a realizacdo de TAAN e
podem voltar a emitir certificados de
recuperagdo apenas com base em TAAN
quando as infecoes diminuirem.
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2

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

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

4 Decisio n.° 1082/2013/UE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de outubro de 2013, relativa as ameacas
sanitarias transfronteiri¢as graves e que
revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO

L 293 de 5.11.2013, p. 1).

Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) Em especial, a luz do surgimento de
novas variantes do SARS-CoV-2 de
preocupacao, o desenvolvimento e o estudo
continuos das vacinas contra a COVID-19
sdo aspetos cruciais na luta contra a
pandemia de COVID-19. Neste contexto, €
importante facilitar a participagdo de
voluntarios em ensaios clinicos, ou seja,
em estudos realizados para investigar a
seguranca ou a eficacia de um
medicamento, como uma vacina contra a
COVID-19. A investigagao clinica
desempenha um papel fundamental no
desenvolvimento de vacinas, pelo que deve
ser incentivada a participagdo voluntaria
em ensaios clinicos. Privar os voluntarios
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2

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

3https://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-01/covid-19 rat common-list _en.pdf

4 Decisdo n.° 1082/2013/UE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22
de outubro de 2013, relativa as ameagas
sanitarias transfronteiricas graves e que
revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO

L 293 de 5.11.2013, p. 1).

44 Regulamento Delegado (UE) 2022/256
da Comissao, de 22 de fevereiro de 2022,
que altera o Regulamento (UE) 2021/953
do Parlamento Europeu e do Conselho no
que diz respeito a emissdao de certificados
de recuperacdo com base em testes
rapidos de antigénio (JO L 42 de
23.2.2022, p. 4).

Alteracao

4) Em especial, a luz do surgimento de
novas variantes do SARS-CoV-2 de
preocupacao, o desenvolvimento e o estudo
continuos das vacinas contra a COVID-19
sdo aspetos cruciais na luta contra a
pandemia de COVID-19. Neste contexto, €
importante facilitar a participagdo de
voluntarios em ensaios clinicos, ou seja,
em estudos realizados para investigar a
seguranca ou a eficacia de um
medicamento, como uma vacina contra a
COVID-19. A investigagao clinica
desempenha um papel fundamental no
desenvolvimento de vacinas, pelo que deve
ser incentivada a participagdo voluntaria
em ensaios clinicos. Privar os voluntarios
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do acesso aos Certificados Digitais COVID
da UE pode constituir um importante
desincentivo a participagdo, atrasando a
conclusao dos ensaios clinicos e afetando
negativamente a satide publica em geral.
Além disso, a integridade dos ensaios
clinicos, incluindo em termos de ocultagao
de dados e confidencialidade, deve ser
preservada, a fim de assegurar a validade
dos seus resultados. Por conseguinte,
importa clarificar que os Estados-Membros
podem emitir Certificados Digitais COVID
da UE aos participantes em ensaios
clinicos que tenham sido aprovados pelos
comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de terem recebido a
vacina candidata contra a COVID-19 ou,
para evitar comprometer os estudos, a dose
administrada ao grupo de controlo. Além
disso, deve clarificar-se que outros
Estados-Membros podem aceitar
certificados de vacinagao para vacinas
contra a COVID-19 submetidas a ensaios
clinicos, a fim de levantar as restri¢coes a
livre circulagdo instituidas, em
conformidade com o direito da Unido, em
resposta a pandemia de COVID-19. Se
uma vacina contra a COVID-19 submetida
a ensaios clinicos receber posteriormente
uma autorizagdo de introducao no mercado
nos termos do Regulamento (CE)

n.° 726/2004°, os certificados de vacinagdo
para essa vacina ficam, a partir desse
momento, abrangidos pelo ambito de
aplicacao do artigo 5.°, n.° 5, primeiro
paragrafo, do Regulamento (UE) 2021/953.
A fim de assegurar uma abordagem
coerente, a Comissao deve ser habilitada a
solicitar ao Comité de Seguranca da Saude,
ao Centro Europeu de Prevengdo e
Controlo das Doengas (ECDC) ou a
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) que emitam orientagdes no que diz
respeito a aceitagdo de certificados
emitidos para uma vacina contra a
COVID-19 sujeita a ensaios clinicos que
ainda ndo tenham recebido uma
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do acesso aos Certificados Digitais COVID
da UE pode constituir um importante
desincentivo a participagdo, atrasando a
conclusao dos ensaios clinicos e afetando
negativamente a satide ptblica em geral.
Além disso, a integridade dos ensaios
clinicos, incluindo em termos de ocultagao
de dados e confidencialidade, deve ser
preservada, a fim de assegurar a validade
dos seus resultados. Por conseguinte,
importa clarificar que os Estados-Membros
podem emitir Certificados Digitais COVID
da UE aos participantes em ensaios
clinicos que tenham sido aprovados pelos
comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de terem recebido a
vacina candidata contra a COVID-19 ou,
para evitar comprometer os estudos, a dose
administrada ao grupo de controlo. Além
disso, deve clarificar-se que outros
Estados-Membros podem aceitar
certificados de vacinacdo para vacinas
contra a COVID-19 submetidas a ensaios
clinicos, a fim de levantar as restri¢coes a
livre circulagdo instituidas, em
conformidade com o direito da Unido, em
resposta a pandemia de COVID-19. A
validade desses certificados de vacinacdo
ndo deve ser superior a dos certificados de
vacinacdo emitidos para as vacinas contra
a COVID-19 aprovadas pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA). A este
respeito, a emissdo de certificados de
vacinagdo a participantes em ensaios
clinicos de vacinas contra a COVID-19 e
a aceitacdo desses certificados sdo da
competéncia dos Estados-Membros. Se
uma vacina contra a COVID-19 submetida
a ensaios clinicos receber posteriormente
uma autorizagdo de introdugdo no mercado
nos termos do Regulamento (CE)

n.° 726/2004°, os certificados de vacinagio
para essa vacina ficam, a partir desse
momento, abrangidos pelo &mbito de
aplicagdo do artigo 5.°, n.° 5, primeiro
paragrafo, do Regulamento (UE) 2021/953.
Se uma vacina contra a COVID-19 que
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autorizacdo de introdu¢@o no mercado, que
devem ter em conta os critérios éticos e
cientificos necessarios para a realizagao
dos ensaios clinicos.

> Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de marc¢o de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagdo
e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos (JO

L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 7-A (novo)

Texto da Comissdo

PE729.924v02-00

tenha sido submetida a ensaios clinicos
ndo receber uma autorizacdo de
introducdo no mercado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, os
certificados de vacinacdo emitidos para
essa vacina contra a COVID-19
submetida a ensaios clinicos devem deixar
de ser validos. A fim de assegurar uma
abordagem coerente, a Comissao deve ser
habilitada a solicitar ao Comité de
Seguranga da Satde, ao Centro Europeu de
Prevengao e Controlo das Doengas
(ECDC) ou a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) que emitam
orientagdes no que diz respeito a aceitacdo
de certificados emitidos para uma vacina
contra a COVID-19 sujeita a ensaios
clinicos que ainda ndo tenham recebido
uma autorizacgao de introducao no
mercado, que devem ter em conta os
critérios éticos e cientificos necessarios
para a realizacdo dos ensaios clinicos.

> Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de marcgo de 2004, que estabelece
procedimentos comunitarios de autorizagao
e de fiscalizagdo de medicamentos para uso
humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos (JO

L 136 de 30.4.2004, p. 1).

Alteracao

(7-A) No entanto, de um modo geral, tal
como a Recomendacio (UE) 2022/107'-4
do Conselho deixa claro no seu
considerando 13, uma percentagem
significativamente mais elevada da
populacgdo estd, gracas as vacinas contra
a COVID-19 atualmente disponiveis, mais

RR\1255202PT.docx



Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Consequentemente, ndo se pode
excluir que os Estados-Membros
continuem a exigir que os cidaddos da
Unido que exercem o seu direito a livre
circulacao apresentem provas de
vacinagdo, teste ou recuperagao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restri¢cdes a livre circulagao
com base na satude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidaddos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE, que
sdo uma forma eficaz, segura e que garante
a preservacgdo da privacidade de cada
pessoa ao comprovar o seu estatuto de

RR\1255202PT.docx

bem protegida contra a possibilidade de
contrair doenga grave e morrer de
COVID-19. Neste contexto de melhoria da
situagdo de saude publica, é ainda mais
importante reforcar a protecdo do direito
a livre circulacao, estabelecendo
principios comuns sobre quando os
Estados-Membros podem ativar a
imposigdo de restri¢oes aos cidaddos da
Unido que viajam com um Certificado
Digital COVID da UE valido.

Recomendacdo (UE) 2022/107 do
Conselho, de 25 de janeiro de 2022, sobre
uma abordagem coordenada para facilitar
a livre circulagdo segura durante a
pandemia de COVID-19 e que substitui a
Recomendacdo (UE) 2020/1475 (JO L 18
de 27.1.2022, p. 110).

Alteracao

(8) Ndo se pode, pois, excluir que os
Estados-Membros continuem a exigir que
os cidaddos da Unido que exercem o seu
direito a livre circulacdo apresentem provas
de vacinagao, teste ou recuperagao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restricdes a livre circulagao
com base na satude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidadaos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE,
quando exigidos pelos Estados-Membros
para o exercicio do seu direito a livre
circulagdo, que sao uma forma eficaz,
segura e que garante a preservagao da
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COVID-19. Ao mesmo tempo, dado que se
espera que quaisquer restricoes a livre
circula¢do de pessoas na Unido instituidas
para limitar a propagac¢ao do
SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacdo de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situagdo epidemiologica o permita, a
prorrogacao da aplicacdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a

12 meses. Além disso, a prorrogagdo do
regulamento nao deve ser entendida como
uma obriga¢ao imposta aos
Estados-Membros, em especial aos que
levantam as medidas nacionais de satde
publica, de manterem ou imporem
restri¢des a livre circulagdo. Deve ser
igualmente prorrogado o periodo relativo
ao poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
delegado na Comissao nos termos do
Regulamento (UE) 2021/953. E necessario
assegurar que o sistema do Certificado
Digital COVID da UE pode adaptar-se ao
progresso cientifico na conten¢ao da
pandemia de COVID-19.

Alteracao 5

Proposta de regulamento
Considerando 8-A (novo)

PE729.924v02-00

privacidade de cada pessoa ao comprovar o
seu estatuto de COVID-19. Ao mesmo
tempo, dado que se espera que quaisquer
restri¢des a livre circulacao de pessoas na
Unido instituidas para limitar a propagagao
do SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacao de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situacdo epidemioldgica o permita, a
prorrogagdo da aplicagdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a

12 meses. No entanto, a utilizacdo de
Certificados Digitais COVID da UE deve
ser exigida apenas quando tal for
estritamente necessdrio e deve ser
proporcional a situagdo epidemiologica e
ao risco para a saude publica associado.
Além disso, a prorrogacao do regulamento
nao deve ser entendida como uma
obrigacao imposta aos Estados-Membros,
em especial aos que levantam as medidas
nacionais de saude publica, de manterem
ou imporem restri¢des a livre circulagdo. 4
eventual necessidade de verificacio dos
Certificados Digitais COVID da UE por
parte dos Estados-Membros ndo constitui
uma justificacdo para a introducdo
tempordria de controlos nas fronteiras
internas. Deve ser igualmente prorrogado
o periodo relativo ao poder de adotar atos
em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, delegado na Comissao nos
termos do Regulamento (UE) 2021/953. E
necessario assegurar que o sistema do
Certificado Digital COVID da UE possa
adaptar-se a novas provas da eficdacia das
tecnologias de saude no dominio da
COVID-19 e ao progresso cientifico na
conten¢ao da pandemia de COVID-19.
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Texto da Comissdo

Alteracio 6
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Alteracao

(8-A) Até 31 de dezembro de 2022, a
Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio
sobre a aplicagdo do presente
regulamento. Este relatorio deve conter,
em especial, uma sintese das informacgoes
recebidas dos Estados-Membros sobre as
restricoes a livre circulacdo, incluindo as
restri¢oes aplicadas pelos
Estados-Membros, e uma avaliacdo do
impacto do presente regulamento na
facilitagdo da livre circulacdo, incluindo
nas viagens e no turismo na Unido e na
aceitacdo dos diferentes tipos de vacinas,
nos direitos fundamentais e no principio
da ndo discriminacgdo, bem como na
protecio dos dados pessoais durante a
pandemia de COVID-19. Deve também
avaliar quaisquer utilizagoes a nivel
nacional dos Certificados Digitais COVID
da UE por parte dos Estados-Membros
para outros fins que ndo o da livre
circulacdo e determinar se essas
utilizacoes constituem obstdaculos a livre
circulacdo. Além disso, o relatorio deve
incluir uma avaliacdo da necessidade e da
proporcionalidade da utilizacdo dos
Certificados Digitais COVID da UE a luz
da situagdo pandémica e dos mais
recentes dados cientificos disponiveis,
tendo em conta os pareceres e as
recomendacoes do ECDC e do Comité de
Seguranca da Saude, que também devem
constar do relatorio. O relatorio pode ser
acompanhado de uma proposta
legislativa, nomeadamente para reduzir o
periodo de aplicacdo do presente
regulamento. A Comissao é
especificamente convidada a fazé-lo caso
os pareceres e as recomendacoes do
ECDC e do Comité de Seguranca da
Saude o permitam.
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Proposta de regulamento
Considerando 12

Texto da Comissdo

(12)  Atendendo a urgéncia da situacdo
relacionada com a pandemia de
COVID-19, o presente regulamento deve
entrar em vigor no terceiro dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Uniao Europeia.

Alteracao 7

Proposta de regulamento
Considerando 13

Texto da Comissdo

(13) A Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados e o Comité Europeu
para a Prote¢do de Dados foram
consultados nos termos do artigo 42.° do
Regulamento (UE) 2018/1725 e emitiram
um parecer conjunto em XXXX?/,

1 Referéncia a acrescentar.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento

Alteracdo

(12) A fim de permitir a sua rdapida
aplicagdo, o presente regulamento deve
entrar em vigor no terceiro dia seguinte ao
da sua publicacao no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

Alteracdo

(13) A Autoridade Europeia para a
Protecdo de Dados e o Comité Europeu
para a Prote¢do de Dados foram
consultados nos termos do artigo 42.° do
Regulamento (UE) 2018/1725 e emitiram
um parecer conjunto em 14 de margo de
20221,

11Jjo...

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2 — alinea a) — subalinea -i-A) (nova)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 3 —n.° 1 —alinea c)

Texto em vigor

c) Um certificado que confirme que,
na sequéncia de um resultado positivo num
teste TAAN ou num teste rdpido de
antigénio enumerado na lista comum da

PE729.924v02-00

Alteracao

i-A) A alinea c) passa a ter a seguinte
redagdo:

«c)  Um certificado que confirme que,
na sequéncia de um resultado positivo num
teste TAAN ou num teste de antigénio
enumerado na lista comum da UE de testes
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UE de testes de antigénio para a
COVID-19 acordada pelo Comité de
Seguranga da Saude, realizado por
profissionais de satide ou por pessoal
habilitado a realizar este tipo de testes, o
titular recuperou de uma infec¢ao por
SARS-CoV-2 (certificado de recuperacao).

Alteracao 9

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2-A (novo)
Regulamento (UE) 2021/953

Artigo 4 —n.° 2

Texto em vigor

2. O regime de confianga € baseado
numa infraestrutura de chave publica e
permite a emissao e a verificacdo seguras e
fiaveis da autenticidade, da validade e da
integridade dos certificados referidos no
artigo 3.°, n.° 1. O regime de confianca
permite a deteg¢do de fraudes, em especial
falsificacdes. Adicionalmente, o regime de
confianca pode apoiar o intercambio
bilateral de listas de revogacao de
certificados que contenham os
identificadores unicos dos certificados
revogados. Essas listas de revogacao de
certificados ndo podem conter quaisquer
outros dados pessoais. A verificagdo dos
certificados a que se refere o artigo 3.° n.
1, e, se aplicavel, das listas de revogacgao
de certificados, ndo implica a notificagao
do emitente sobre a verificagao.

o

Alteracio 10

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea a)

Regulamento (UE) 2021/953
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de antigénio para a COVID-19 acordada
pelo Comité de Seguranga da Saude,
realizado por profissionais de satde ou por
pessoal habilitado a realizar este tipo de
testes, o titular recuperou de uma infecao
por SARS-CoV-2 (certificado de
recuperagao).»

Alteracao

(2-A) No artigo 4.°, 0o n.” 2 passa a ter a
seguinte redagdo:

«2. O regime de confianca ¢ baseado
numa infraestrutura de chave publica e
permite a emissao e a verificacdo seguras e
fiaveis da autenticidade, da validade e da
integridade dos certificados referidos no
artigo 3.°, n.° 1. O regime de confianga
permite a deteg@o de fraudes, em especial
falsificacdes. Adicionalmente, o regime de
confianca deve permitir o intercambio
bilateral de listas de revogacao de
certificados que contenham os
identificadores unicos dos certificados
revogados. Essas listas de revogacao de
certificados ndo podem conter quaisquer
outros dados pessoais. A verificagdo dos
certificados a que se refere o artigo 3.°,

n.° 1, e, se aplicavel, das listas de
revogacdo de certificados, ndo implica a
notificacdo do emitente sobre a
verificacao.»
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Artigo 5 —n.° 2 —alinea b)
Texto da Comissdo

«b)  Informagdes sobre a vacina contra
a COVID-19 e sobre o nimero de doses
administradas ao titular,
independentemente do Estado-Membro em
que tenham sido administradas;»;

Alteracao 11

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea b)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 5 —n.° 5 — paragrafo 3-A (novo)

Texto da Comissdo

«Os Estados-Membros podem também
emitir os certificados de vacinagdo a que se
refere o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), a pessoas
que participem em ensaios clinicos que
digam respeito a uma vacina contra a
COVID-19 e que tenham sido aprovados
pelas comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de lhes ter sido
administrada a vacina candidata ou a dose
que foi administrada ao grupo de controlo.
As informagdes sobre a vacina contra a
COVID-19 a incluir no certificado de
vacinacao em conformidade com os
campos de dados especificos estabelecidos
no ponto 1 do anexo ndo devem
comprometer a integridade do ensaio
clinico. Os Estados-Membros podem
aceitar certificados de vacinagao emitidos
por outros Estados-Membros nos termos do
presente nimero para poderem levantar as
restricdes a livre circula¢do adotadas, em
conformidade com o direito da Unido, para
limitar a propagag¢do do SARS-CoV-2.»;

PE729.924v02-00

Alteracao

«b)  Informagdes sobre as vacinas
contra a COVID-19 e sobre o nimero de
doses administradas ao titular,
independentemente do Estado-Membro em
que tenham sido administradas;»;

Alteracdo

«Os Estados-Membros podem também
emitir os certificados de vacinagdo a que se
refere o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), a pessoas
que participem em ensaios clinicos que
digam respeito a uma vacina contra a
COVID-19 e que tenham sido aprovados
pelos comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de lhes ter sido
administrada a vacina candidata ou a dose
que foi administrada ao grupo de controlo.
As informagdes sobre a vacina contra a
COVID-19 a incluir no certificado de
vacinag¢ao em conformidade com os
campos de dados especificos estabelecidos
no ponto 1 do anexo ndo devem
comprometer a integridade do ensaio
clinico. A validade desses certificados de
vacinagdo ndo deve ser superior a dos
certificados de vacinagdo emitidos nos
termos do presente niimero. Os
Estados-Membros podem aceitar
certificados de vacinacgao emitidos por
outros Estados-Membros nos termos do
presente nimero para poderem levantar as
restri¢cdes a livre circulagdo adotadas, em
conformidade com o direito da Unido, para
limitar a propagagdo do SARS-CoV-2. Se
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Alteracio 12

Proposta de regulamento

uma vacina contra a COVID-19
submetida a ensaios clinicos receber
posteriormente uma autorizacdo de
introducdo no mercado nos termos do
Regulamento (CE) n.” 726/2004, os
certificados de vacinagdo emitidos com
base nessa vacina continuam a ser
validos, em conformidade com o primeiro
pardgrafo do presente niimero. Se uma
vacina contra a COVID-19 receber
posteriormente uma avaliacdo negativa
na sequéncia de um pedido de autorizacdo
de introdugdo no mercado, ou se ndao for
solicitada qualquer autorizagdo de
introducdo dessa vacina no mercado, os
certificados emitidos com base nessa
vacina deixam de ser validos.»;

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea -a) (nova)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 7 —n.° 1 — paragrafo 2

Texto em vigor

Um Estado-Membro pode também emitir,
mediante pedido, os certificados de
recuperacao referidos no artigo 3.°, n.° 1,
alinea c), na sequéncia de um resultado
positivo num teste rdpido de antigénio
enumerado na lista comum da UE de testes
de antigénio para a COVID-19 acordada
pelo Comité de Seguranga da Satde,
realizado por profissionais de satide ou por
pessoal habilitado a realizar este tipo de
testes.
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Alteracao

-a) No artigo 7.° n.” 1, o segundo
pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«Um Estado-Membro pode também emitir,
mediante pedido, os certificados de
recuperagao referidos no artigo 3.°, n.° 1,
alinea c), na sequéncia de um resultado
positivo num teste de antigénio enumerado
na lista comum da UE de testes de
antigénio para a COVID-19 acordada pelo
Comité de Seguranca da Saude, realizado
por profissionais de saude ou por pessoal
habilitado a realizar este tipo de testes.»;
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Alteracio 13

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea -a-A) (nova)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 7 —n.° 1 — paragrafo 3

Texto em vigor

Os Estados-Membros podem emitir
certificados de recuperacdo com base em
testes rapidos de antigénio realizados em
ou ap6s 1 de outubro de 2021 por
profissionais de satide ou por pessoal
habilitado a realizar este tipo de testes,
desde que o teste rdpido de antigénio
utilizado tenha sido incluido na lista
comum da UE de testes de antigénio para a
COVID-19 acordada pelo Comité de
Seguranca da Satde no momento em que o
resultado positivo do teste foi produzido.

Alteracao 14

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5 — alinea -a-B)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 7 —n.° 1 — paragrafo 4

Texto em vigor

Os certificados de recuperagdao nao podem
ser emitidos antes de decorridos 11 dias
apos a data em que a pessoa foi submetida
pela primeira vez a um teste TAAN ou a
um teste rdpido de antigénio que tenha
produzido um resultado positivo.

Alteracio 15

Proposta de regulamento

PE729.924v02-00

Alteracao

-a-A) No artigo 7.°, n.° 1, o terceiro
pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«Os Estados-Membros podem emitir
certificados de recuperacdo com base em
testes de antigénio realizados em ou apos

1 de outubro de 2021 por profissionais de
saude ou por pessoal habilitado a realizar
este tipo de testes, desde que o teste de
antigénio utilizado tenha sido incluido na
lista comum da UE de testes de antigénio
para a COVID-19 acordada pelo Comité de
Seguranga da Satide no momento em que o
resultado positivo do teste foi produzido.»;

Alteracdo

-a-B) No artigo 7.°, n.° 1, o quarto
pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«Os certificados de recuperagdo ndo podem
ser emitidos antes de decorridos 11 dias
apos a data em que a pessoa foi submetida
pela primeira vez a um teste TAAN ou a
um teste de antigénio que tenha produzido
um resultado positivo.»;
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Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-A (novo)
Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 10 —n.° 5

Texto em vigor

5. As listas de revogacao de
certificados trocadas entre
Estados-Membros nos termos do artigo 4.°,
n.° 2, ndo podem ser conservadas apos o
termo do periodo de aplicagdao do presente
regulamento.

Alteracio 16

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-B (novo)
Regulamento (UE) 2021/953

Artigo 11

Texto em vigor

Artigo 11.°

Restrigoes a livre circulagao e intercambio
de informagdes

1. Sem prejuizo das competéncias dos
Estados-Membros para impor restricoes
por motivos de satude publica, caso os
Estados-Membros aceitem certificados de
vacinagdo, certificados de teste indicando
um resultado negativo ou certificados de
recuperagdo, abstém-se de impor
restri¢oes adicionais a livre circulacao,
tais como a realizagdo de testes adicionais
para despistagem da infecdo por
SARS-CoV-2 por motivos de viagem, ou o
cumprimento de quarentena ou
isolamento por motivos de viagem, a
menos que as restri¢oes adicionais a livre
circulacdo sejam necessdrias e
proporcionadas para o efeito de
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Alteracao

(5-4) No artigo 10.°, 0 n.” 5 passa a ter a
seguinte redagdo:

«5. As listas de revogacao de
certificados trocadas nos termos do

artigo 4.°, n.° 2, ndo podem ser conservadas
apos o termo do periodo de aplica¢do do
presente regulamento.»;

Alteracao

(5-B) O artigo 11.° passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 11.°

Restrigdes a livre circulagdo e intercambio
de informagdes

1. Sem prejuizo das competéncias
exclusivas dos Estados-Membros para
impor restri¢oes a livre circulagdo por
motivos de saude publica, estes abstém-se
de introduzir restricoes ou obstdculos ao
exercicio do direito a livre circulagio ou
requisitos para o exercicio desse direito, a
menos que sejam estritamente necessdarios
e proporcionados para o efeito de
salvaguardar a saude publica em resposta a
pandemia de COVID-19, tendo
plenamente em conta dados cientificos
disponiveis, incluindo dados
epidemioldgicos publicados pelo ECDC
com base na Recomendacao (UE)
2020/1475.
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salvaguardar a saude publica em resposta a
pandemia de COVID-19, tendo também
em conta dados cientificos disponiveis,
incluindo dados epidemiologicos
publicados pelo ECDC com base na
Recomendacao (UE) 2020/1475.

2. Caso um Estado-Membro exija, em
conformidade com o direito da Unido, aos
titulares dos certificados referidos no
artigo 3.°, n.° 1, que, apos a entrada no seu
territorio, cumpram quarentena ou
autoisolamento ou que sejam testados
para despistagem da infegdo por
SARS-CoV-2, ou imponha outras
restricoes aos titulares desses certificados
porque, por exemplo, a situacio
epidemiologica num Estado-Membro ou
numa regido de um Estado-Membro se
agrava rapidamente, em especial devido a
uma variante do SARS-CoV-2 que suscite
preocupagdo ou interesse, esse
Estado-Membro informa a Comissdo e os
outros Estados-Membros em
conformidade, se possivel 48 horas antes
da introducdo dessas novas restricoes.
Para esse efeito, o Estado-Membro
faculta as seguintes informacoes:

PE729.924v02-00
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2. Caso um Estado-Membro, em
resposta a pandemia de COVID-19,
introduza restricoes a livre circulacdo, em
conformidade com o direito da Unido,
essas restri¢coes ndo se aplicam aos
titulares dos certificados referidos no
artigo 3.°,n.° 1.

3. No entanto, e sem prejuizo do
disposto no n.” 2, caso um
Estado-Membro introduza restrigoes
adicionais de viagem ou restricoes que
limitem a livre circulagdo aplicaveis aos
titulares dos certificados referidos no
artigo 3.°, n.” 1, so pode fazé-lo em
conformidade com os seguintes principios
estabelecidos na Recomendacao (UE)
2022/107"4 do Conselho:

a) Quaisquer restrigoes a livre
circulagdo de pessoas na Unido, adotadas
com o objetivo de limitar a propagacgdo da
COVID-19, devem assentar em
consideracgoes de interesse publico
especificas e limitadas, nomeadamente a
protecio da saude publica;

b) Essas restricoes devem ser
aplicadas em conformidade com os
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principios gerais do direito da Unido, em
especial os principios da
proporcionalidade e da nao
discriminagdo. Por conseguinte, as
medidas eventualmente tomadas nao
devem ir além do estritamente necessdrio
para proteger a saude publica;

c) As referidas restri¢coes devem ser
levantadas logo que a situacdo
epidemiologica, inclusive nos hospitais, o
permita;

d) Os Estados-Membros devem
assegurar que os eventuais requisitos
impostos aos cidaddos e as empresas
proporcionam beneficios concretos para
os esforg¢os envidados pelas autoridades
de saude publica para combater a
pandemia e ndo criam encargos
administrativos indevidos e
desnecessarios;

e Ndo pode haver qualquer
discriminacdo entre Estados-Membros,
por exemplo através da aplicacio de
regras menos rigorosas para viajar de e
para um Estado-Membro vizinho, em
comparagdo com outros
Estados-Membros;

P As restri¢oes ndo podem ser
discriminatorias, ou seja, devem ser
igualmente aplicadas aos nacionais do
Estado-Membro em causa que a ele
regressam. As restri¢oes ndo devem
basear-se na nacionalidade da pessoa em
causa;

2 Os Estados-Membros devem
admitir sempre o0s respetivos nacionais e
os cidadaos da Unido e membros das suas
familias residentes no seu territorio. Os
Estados-Membros ndao devem, em
principio, recusar a entrada de outras
pessoas que viajam a partir de outros
Estados-Membros e devem facilitar o
trdnsito rapido através dos seus
territorios;

h) Os Estados-Membros devem
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a) As razdes dessas restrigoes;

b) O ambito dessas restrigdes,
especificando quais os titulares de
certificados que estdo sujeitos a essas
restri¢des ou delas isentos;

C) A data e a duragdo dessas
restrigoes.
3. Os Estados-Membros informam a

Comissao e os outros Estados-Membros
sobre a emissao € as condicoes de
aceitagdo dos certificados referidos no
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prestar uma especial atencdo as
especificidades das regioes
transfronteirigas, das regioes
ultraperiféricas, dos enclaves e das dreas
geograficamente isoladas e a necessidade
de cooperacgio a nivel local e regional;

i) Os Estados-Membros devem evitar
perturbagoes nas cadeias de
abastecimento e nas viagens essenciais e
devem manter os fluxos de transporte em
consondncia com o sistema de
«corredores verdes»;

J) Os Estados-Membros devem
proceder regularmente ao intercambio de
informacaoes sobre todas as questoes
abrangidas pelo ambito de aplicacdo da
presente recomendacgdo e informar os
cidadaos em conformidade;

k) Ndo devem ser impostas restri¢oes
sob a forma de proibicio de
Juncionamento de certos servicos de
transporte.

Além disso, nessa situacdo, o
Estado-Membro em causa deve informar
do facto a Comissdo e os demais
Estados-Membros, se possivel 48 horas
antes da introducdo dessas novas
restri¢coes. Para esse efeito, o
Estado-Membro faculta as seguintes
informagoes:

a) As razdes dessas restrigdes,
incluindo todos os dados epidemiologicos
e dados cientificos pertinentes que as
sustentem,

b) O ambito dessas restrigdes,
especificando quais os titulares de
certificados que estdo sujeitos a essas
restri¢oes ou delas isentos;

c) A data e a duragdo dessas
restrigoes.
4. Os Estados-Membros informam a

Comissao e os outros Estados-Membros
sobre a emissao ¢ as condigoes de
aceitagdo dos certificados referidos no
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artigo 3.°, n.° 1, incluindo as vacinas contra
a COVID-19 que aceitam nos termos do
artigo 5.°, n.° 5, segundo paragrafo.

4. Os Estados-Membros facultam ao
publico informagdes claras, exaustivas e
em tempo 1util no que respeita aos n.* 2 e 3.
Regra geral, os Estados-Membros
disponibilizam publicamente essas
informacdes 24 horas antes de entrarem em
vigor novas restricoes, tendo em conta que
¢ necessaria alguma flexibilidade para as
emergéncias epidemioldgicas. Além disso,
as informagdes prestadas pelos
Estados-Membros podem ser
disponibilizadas publicamente pela
Comissao de forma centralizada.

Alteracao 17

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7-A (novo)
Regulamento (UE) 2021/953

Artigo 16

Texto em vigor

Artigo 16.°
Relatéorios da Comissao

1. Até 31 de outubro de 2021, a
Comissdo apresenta um relatorio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho. O
relatorio contém uma visao geral:

a) Do numero de certificados
emitidos nos termos do presente
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artigo 3.°, n.° 1, incluindo as vacinas contra
a COVID-19 que aceitam nos termos do
artigo 5.°, n.° 5, segundo paragrafo.

5. Os Estados-Membros facultam ao
publico informagdes claras, exaustivas e
em tempo util no que respeita aos n.* 2 e 3.
Regra geral, os Estados-Membros
disponibilizam publicamente essas
informacdes 24 horas antes de entrarem em
vigor novas restricoes, tendo em conta que
¢ necessaria alguma flexibilidade para as
emergéncias epidemioldgicas. Além disso,
as informagdes prestadas pelos
Estados-Membros podem ser
disponibilizadas publicamente pela
Comissao de forma centralizada.

-4 Recomendacio (UE) 2022/107 do
Conselho, de 25 de janeiro de 2022, sobre
uma abordagem coordenada para facilitar
a livre circulagdo segura durante a
pandemia de COVID-19 e que substitui a
Recomendacdo (UE) 2020/1475 (JO L 18
de 27.1.2022, p. 110).»

Alteracdo

(7-A) O artigo 16.° passa a ter a seguinte
redacdo:

«Artigo 16.°

Relatorios da Comissao

Suprimido

Suprimido
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regulamento;

b) Das orientacoes solicitadas nos

termos do artigo 3.°, n.° 11, sobre os dados

cientificos disponiveis e o nivel de
normalizacdo no que respeita a eventual
emissdo de certificados de recuperacdo
com base em testes de anticorpos,
incluindo testes serologicos para pesquisa
de anticorpos contra o SARS-CoV-2,
tendo em conta a disponibilidade e a
acessibilidade desses testes; e

c) Das informacgaes recebidas nos
termos do artigo 11.°.

2. Até 31 de margo de 2022, a
Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a aplicag@o do presente regulamento.

O relatdrio contém, em especial, uma
avaliacdo do impacto do presente
regulamento na facilitacdo da livre
circulacao, incluindo nas viagens e no
turismo na Unido e na aceitacao dos
diferentes tipos de vacinas, nos direitos
fundamentais e na nao discriminagao, bem
como na protecao dos dados pessoais
durante a pandemia de COVID-19.
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Suprimido

Suprimido

2. Até 31 de dezembro de 2022, a
Comissao apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a aplicag@o do presente regulamento.

O relatdrio contém, em especial, uma
sintese das informacgoes recebidas dos
Estados-Membros nos termos do artigo
11.°, incluindo as restrigoes aplicadas
pelos Estados-Membros, e uma avaliacao
do impacto do presente regulamento na
facilitagdo da livre circulacao, incluindo
nas viagens € no turismo na Unido e na
aceitacao dos diferentes tipos de vacinas,
nos direitos fundamentais e no principio
da ndo discriminagdo, bem como na
protecao dos dados pessoais durante a
pandemia de COVID-19. Deve também
avaliar quaisquer utilizagoes a nivel
nacional dos Certificados Digitais COVID
da UE por parte dos Estados-Membros
para outros fins que ndo o da livre
circulacdo e determinar se essas
utilizagcoes constituem obstdaculos a livre
circulacdo.

O relatorio deve incluir uma avaliagdo da
necessidade e da proporcionalidade da
utilizacdo dos Certificados Digitais
COVID da UE a luz da situacdo
pandémica e dos mais recentes dados
cientificos disponiveis, tendo em conta os
pareceres e as recomendacgoes do ECDC e
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O relatorio pode ser acompanhado de
propostas legislativas, em especial para
prorrogar o periodo de aplicagdo do
presente regulamento, tendo em conta a
evolugdo da situacdo epidemioldgica
relativa a pandemia de COVID-19.
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do Comité de Seguranca da Saude, que
também devem constar do relatorio.

O relatério pode ser acompanhado de uma
proposta legislativa destinada a reduzir o
periodo de aplicacdo do presente
regulamento. A Comissdo é
especificamente convidada a fazé-lo caso
os pareceres e as recomendacoes do
ECDC e do Comité de Seguranca da
Saude o permitam.»
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

Antecedentes

Durante as negociagdes que conduziram a ado¢do do Regulamento (UE) 2021/953 relativo a
um regime para a emissao, verificagdo e aceitagao de certificados interoperaveis de vacinagao,
teste e recuperagcdao da COVID-19 (Certificado Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre
circulagdo durante a pandemia de COVID-19, o Parlamento Europeu esfor¢ou-se por defender
o direito de circular e de permanecer livremente no territorio dos Estados-Membros, o principio
da ndo discriminagdo e o direito a protecao dos dados pessoais. Procurou fazé-lo, reconhecendo
que certas medidas eram necessarias para proteger a saude publica durante a pandemia de
COVID-19, e esforgou-se por assegurar que essas medidas fossem coordenadas e praticas.

Posi¢ao do relator

Dada a evolucdo da pandemia ao longo dos ultimos doze meses, ¢ evidente que a COVID-19
persiste, ainda que se espere que o pior ja tenha passado. A proposta em apreco tem por objetivo
prorrogar o periodo de aplicacdo do Certificado Digital COVID da UE. O relator procura
defender os principios que o Parlamento se esforcou por defender hd um ano durante as
negociagdes, a saber, a protec¢do da livre circulacdo, a garantia do respeito pelo principio da ndo
discriminacao e a protecdo dos dados pessoais. O relator estd também totalmente ciente da
necessidade de assegurar que a utilizagdo do Certificado Digital COVID da UE seja limitada
no tempo e termine logo que a situacao de satde publica o permita. Para garantir o direito a
livre circulag@o e preservar o espago Schengen sem controlos nas fronteiras internas, devemos
abolir o mais rapidamente possivel a exigéncia de apresentagdo de certificados para viajar entre
Estados-Membros.
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21.4.2022

PARECER DA COMISSAO DOS TRANSPORTES E DO TURISMO

dirigido a Comissao das Liberdades Civicas, da Justi¢a e dos Assuntos Internos

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (UE) 2021/953 relativo a um regime para a emissao, verificacao e aceitacao de
certificados interoperaveis de vacinagao, teste e recuperacdo da COVID-19 (Certificado
Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre circulacdo durante a pandemia de COVID-19
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Relator de parecer: Jos¢ Ramoén Bauza Diaz

JUSTIFICAGAO SUCINTA

Ponto de partida

O Regulamento (UE) 2021/953, que cria o regime do Certificado Digital COVID da UE, para
a emissdo, verificacdo e aceitacdo de certificados interoperaveis de vacinagdo, teste e
recuperagao da COVID-19, foi adotado em junho de 2021, com validade até¢ 30 de junho de
2022. Desde a sua adog¢do, o Certificado Digital COVID da UE tem sido posto em pratica com
éxito em toda a Unido. O referido certificado assumiu, além disso, uma importancia cada vez
maior a nivel mundial ao facilitar viagens internacionais seguras.

Uma vez que o periodo de aplicagdo do regulamento expira em 30 de junho de 2022, ¢
necessaria uma revisao seletiva desse regulamento, tendo em vista prosseguir a aplicagdo do
regime do Certificado Digital COVID da UE por um periodo suplementar.

A Comissao propde limitar a prorrogacdo a 12 meses (até 30 de junho de 2023) e alterar um
pequeno numero de outras disposi¢des do Regulamento (UE) 2021/953 relacionadas com as
vacinas.

Necessidade de seguranca juridica e de previsibilidade para os cidadaos e para o sector

Em primeiro lugar, sabendo-se que o reconhecimento do sistema de Certificado Digital COVID
da UE constitui uma das principais solucdes digitais para restabelecer as viagens internacionais,
dentro e fora da UE, cumpre alcangar um acordo sobre a sua validade normalizada, de molde a
evitar a fragmentagdo e as discrepancias entre as legislagcdes nacionais dos Estados-Membros
da UE.

Em segundo lugar, desde a adog@o do Regulamento (UE) 2021/953, a situagdo epidemiologica
no que diz respeito a pandemia de COVID-19 evoluiu consideravelmente. Apesar das taxas

crescentes de vacinagdo completa, continuam a verificar-se discrepancias significativas nas
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taxas de vacinacao entre os Estados-Membros, o que continua a ser uma das principais razoes
que impedem o levantamento total das restri¢cdes a livre circulagdo de pessoas.

O relator de parecer salienta que € necessaria uma prorrogacao do atual sistema de Certificado
Digital COVID da UE pelas seguintes razdes:

1) necessidade de regras claras, harmonizadas e coerentes a nivel da UE, para garantir a livre
circulacao de pessoas antes da época de verdo de 2022;

2) seguranga juridica para o sector do turismo antes da nova época de férias;

3) necessidade de garantir a previsibilidade e capacidade de organizagao, de molde a possibilitar
a livre circulagdo de pessoas e assegurar a retoma sustentavel das viagens internacionais, dentro
e fora da UE.

Nao obstante, o relator de parecer defende que, embora o principal objetivo da revisdo seja
prorrogar a aplicagdo do regulamento e manter um quadro legal coordenado a nivel da UE, a
prorrogagdo em causa nao deve ser interpretada como uma exigéncia para que 0s
Estados-Membros, em especial os que levantem medidas sanitarias nacionais, mantenham ou
imponham restri¢des a livre circulacao de pessoas na Unido durante a época de verdao de 2022.
A prorrogacdo também ndo deve ser entendida como uma exigéncia imposta aos
Estados-Membros para que mantenham ou imponham a utilizagdo do Certificado Digital
COVID da UE ou de outros sistemas de certificados COVID-19 para fins nacionais
desnecessarios e injustificados.

Abordagem em duas fases para a prorrogacao do sistema de Certificado Digital COVID
da UE

O objetivo inicial e principal do Regulamento (UE) 2021/953 e, consequentemente, da
utilizagdo do Certificado Digital COVID da UE ¢ facilitar a livre circulagdo dos cidadaos e
evitar que os Estados-Membros imponham medidas unilaterais e/ou adicionais a liberdade de
circulacao. No entanto, desde a adogao do regulamento, os Estados-Membros adotaram outras
medidas nacionais de saude publica que impdem restri¢des a livre circulagao.

Assim, o relator de parecer propde:

1) Por termo a toda e qualquer prorrogacdo do sistema de Certificado Digital COVID da UE e
as restrigdes a livre circulagdo de pessoas na Unido, designadamente a obrigacdo de apresentar
certificados digitais COVID da UE, assim que a situacao epidemioldgica o permita;

2) Garantir a seguranca juridica e a previsibilidade para os cidaddos e para o sector antes da
época de verdao de 2022. Por conseguinte, deve ser dado um primeiro passo — a primeira
prorrogacdo deve ser limitada a 4 meses — até 31 de outubro de 2022;

3) Todavia, ndo se pode excluir que os Estados-Membros continuem a exigir que os cidaddos
da Unido que exercem o seu direito a livre circulagdo apresentem um comprovativo de
vacinagao, teste ou recuperagao da COVID-19 para além de 31 de outubro de 2022. Tendo em
conta as recomendagdes do ECDC na sequéncia da situagdo epidemiologica, pode ser
considerada necessaria uma nova prorrogacao do Certificado Digital COVID da UE;

4) Neste caso, ha que dar um segundo passo —a Comissdo deve poder prorrogar a aplica¢do do
Regulamento (UE) 2021/953 por 4 meses, até¢ 28 de fevereiro de 2023, através de um ato
delegado;

5) Tendo em conta a evolugdo da pandemia, bem como o levantamento das restrigdes nacionais
pelos Estados-Membros, deve ser dado um passo em frente ao prorrogar este regulamento, por
forma a enviar um sinal justo e equilibrado aos cidadaos da UE. Assim, este regulamento deve
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impedir que os Estados-Membros e as autoridades nacionais imponham restrigdes
desnecessarias e injustificadas através da utilizagdo do Certificado Digital COVID da UE.

ALTERAGOES

A Comissdo dos Transportes e do Turismo insta a Comissdo das Liberdades Civicas, da
Justica e dos Assuntos Internos, competente quanto a matéria de fundo, a ter em conta as

seguintes alteracdes:

Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Consequentemente, ndo se pode
excluir que os Estados-Membros
continuem a exigir que os cidadaos da
Unido que exercem o seu direito a livre
circulagdo apresentem provas de
vacinacao, teste ou recuperacao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restrigoes a livre circulagdo
com base na saude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidaddos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE, que
sao uma forma eficaz, segura e que garante
a preservacgao da privacidade de cada
pessoa ao comprovar o seu estatuto de
COVID-19. Ao mesmo tempo, dado que se
espera que quaisquer restri¢des a livre
circulacao de pessoas na Unido instituidas
para limitar a propagagdo do
SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacgao de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situacdo epidemioldgica o permita, a
prorrogacao da aplicagdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a

12 meses. Além disso, a prorrogagao do
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Alteracdo

(8) Consequentemente, ndo se pode
excluir que os Estados-Membros
continuem a exigir que os cidadaos da
Unido que exercem o seu direito a livre
circulagdo apresentem provas de
vacinacao, teste ou recuperacao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restrigdes a livre circulagdo
com base na saude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidaddos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE, que
sdo uma forma eficaz, segura e que garante
a preservacgao da privacidade de cada
pessoa ao comprovar o seu estatuto de
COVID-19. Ao mesmo tempo, dado que se
espera que quaisquer restri¢des a livre
circulacao de pessoas na Unido instituidas
para limitar a propagagao do
SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacgao de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situacdo epidemiologica o permita, a
prorrogacao da aplicacdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a oito
meses, incluindo a possibilidade de a
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regulamento nao deve ser entendida como
uma obriga¢do imposta aos
Estados-Membros, em especial aos que
levantam as medidas nacionais de satde
publica, de manterem ou imporem
restri¢des a livre circulagdo. Deve ser
igualmente prorrogado o periodo relativo
ao poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
delegado na Comissao nos termos do
Regulamento (UE) 2021/953. E necessario
assegurar que o sistema do Certificado
Digital COVID da UE pode adaptar-se ao
progresso cientifico na contencao da
pandemia de COVID-19.

Alteracao 2

Proposta de regulamento
Considerando 8-A (novo)

Texto da Comissdo

PE729.924v02-00

Comissdo proceder a uma prorrogagio
adicional, por quatro meses, através de
atos delegados, se necessdrio e de acordo
com o parecer do Centro Europeu de
Prevencdo e Controlo das Doencas
(ECDC). Além disso, a prorrogacao do
regulamento ndo deve ser entendida como
uma obriga¢do imposta aos
Estados-Membros, em especial aos que
levantam as medidas nacionais de saude
publica, de manterem ou imporem
restrigdes a livre circulagdo. Além disso,
qualquer obrigacgao de verificacdo dos
certificados estabelecidos pelo
Regulamento (UE) 2021/953 ndo justifica,
por si s0, a reintrodugdo tempordaria dos
controlos nas fronteiras internas. Deve
ser igualmente prorrogado o periodo
relativo ao poder de adotar atos em
conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, delegado na Comissao nos
termos do Regulamento (UE) 2021/953. E
necessario assegurar que o sistema do
Certificado Digital COVID da UE pode
adaptar-se ao progresso cientifico na
contenc¢ado da pandemia de COVID-19.

Alteracao

(8-A) Além disso, o sistema de
Certificados Digitais COVID da UE
demonstrou ser o unico sistema de
certificados COVID-19 operacional a
nivel internacional em grande escala.
Consequentemente, 0o EUDCC adquiriu
uma importancia crescente a nivel
mundial e contribuiu para combater a
pandemia a nivel internacional,
facilitando as viagens internacionais
seguras e a recuperagdo economica. Em
25 de fevereiro de 2022, 35 paises e
territorios ndo pertencentes a UE estavam
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Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 8-B (novo)

Texto da Comissdo
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ligados ao sistema do EUDCC,
prevendo-se que mais paises venham a
aderir no futuro. No entanto, o
Regulamento (UE) 2021/953 apenas
obriga os Estados-Membros a aceitar os
Certificados Digitais COVID da UE
emitidos para vacinas as quais foi
concedida uma autorizagdo de introdugdo
no mercado pela Agéncia Europeia de
Medicamentos. Por conseguinte, ndo
inclui a maioria das vacinas atualmente
administradas em todo o mundo,
incluindo as que concluiram o
procedimento de listagem para uso de
emergéncia da OMS. Tal compromete o
papel do sistema do EUDCC como uma
das principais solugaées digitais para
restabelecer a mobilidade internacional e
a norma mundial de facto. Muitas das
vacinas que concluiram o procedimento
de listagem para uso de emergéncia da
OMS nao se candidataram, e é pouco
provavel que o fagam no futuro, a uma
autorizacdo de introducdo no mercado a
EMA ou a uma autoridade competente de
um Estado-Membro, simplesmente porque
os criadores ndo tencionam colocar essas
vacinas no mercado da UE. Em muitos
casos, as mesmas vacinas administradas
em toda a UE e enumeradas no
Regulamento (UE) 2021/953 estdo
disponiveis sob uma designacio comercial
diferente noutros paises, pelo que ndo sao
abrangidas pelo dmbito de aplicagdo do
presente regulamento. O mesmo se aplica
a algumas das vacinas que a UE ajuda a
fornecer ao abrigo do mecanismo
COVAX.

Alteracdo

(8-B) Varios Estados-Membros
utilizaram o Certificado Digital COVID
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Alteracio 4

Proposta de regulamento
Considerando 8-C (novo)

Texto da Comissdo
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da UE para fins nacionais, aplicando
medidas nacionais para autorizar ou
proibir o acesso a bares, restaurantes,
hotéis, salas de concertos e outros locais,
apesar de a eficiéncia destas medidas no
combate a propagacdo do virus ndo estar
claramente demonstrada. Por
conseguinte, sem prejuizo da competéncia
dos Estados-Membros para impor
restri¢coes nacionais por razoes de saude
publica e tendo em conta a atual fase da
pandemia, o Certificado Digital COVID
da UE deve servir o seu objetivo inicial e
principal, a saber, ser utilizado como
instrumento para facilitar a livre
circulacdo e a coordenacdo a nivel da UE.
O Certificado Digital COVID da UE ndo
deve ser entendido como uma medida
alternativa para os Estados-Membros
imporem restrigoes injustificadas e
desproporcionadas para fins nacionais,
como autorizar ou proibir o acesso a
bares, restaurantes, hotéis, salas de
concerto e outros locais.

Alteracdo

(8-C) A fim de alargar, se necessdrio e
Jjustificado, a utilizac¢do do Certificado
Digital COVID da UE, o poder de adotar
atos nos termos do artigo 290.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido
Europeia deve ser delegado na Comissao
no que diz respeito a prorrogacdo do
periodo de referéncia durante o qual as
medidas previstas no Regulamento (UE)
2021/953 sao aplicdveis. E
particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas
durante os trabalhos preparatorios,
inclusive ao nivel de peritos, e que essas
consultas sejam conduzidas de acordo
com os principios estabelecidos no Acordo
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Alteracio 5

Proposta de regulamento
Considerando 13-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 6

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto -1 (novo)
Regulamento (UE) 2021/953

Artigo 1 —n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo
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Interinstitucional, de 13 de abril de 2016,
sobre legislar melhor. Em particular, a
fim de assegurar a igualdade de
participagdo na preparacdo dos atos
delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos
Estados-Membros e os respetivos peritos
tém sistematicamente acesso as reunioes
dos grupos de peritos da Comissdo que
tratam da preparacdo dos atos delegados.

Alteracao

(13-A) Considerando que o Certificado
Digital COVID da UE constitui a base
para a livre circulagdo segura e a
coordenacdo a nivel da UE, é importante
que seja aplicado de forma coerente, em
especial no que diz respeito as regras
relativas as criangas e aos jovens adultos
com menos de 18 anos.

Alteracdo

-1. No artigo 1.°, é aditado o seguinte
numero:

«2-A. E aplicdvel a emissio, verificacio
e aceitacdo de certificados interoperaveis
de vacinacdo, teste e recuperacdio da
COVID-19 (Certificado Digital COVID da
UE), estabelecidos pelo Regulamento
(UE) 2021/953, durante o periodo
compreendido entre 1 de julho de 2021 e
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Alteracao 7

Proposta de regulamento

28 de fevereiro de 2023 («periodo de
referéncia»).»

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 2 — alinea b-A) (nova)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 3 —n.° 11-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 8

Proposta de regulamento

Alteracdo

b-A) No artigo 3.°, é aditado o seguinte
n.’11-A:

«11-A. Se a Comissao verificar, com base
nos dados cientificos disponiveis e na
situagdo epidemioldgica na Unido no que
diz respeito a pandemia de COVID-19,
que continua a ser necessdria a utilizacdo
do Certificado Digital COVID da UE,
deve adotar atos delegados, em
conformidade com o artigo 12.°, a fim de
alterar em conformidade o periodo de
referéncia especificado no artigo 1.°,
pardgrafo 2-A. Uma tal alteragdo pode
apenas prorrogar o periodo de referéncia
Ppor quatro meses, no mdximo, e o periodo
de referéncia ndo pode ser prorrogado
para além de 30 de junho de 2023.»

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea a-A) (nova)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 5 — n.° 5 — paragrafo 1

Texto em vigor

5. Caso os Estados-Membros aceitem um
comprovativo de vacinagio para poderem
levantar as restri¢cdes a livre circulagao

adotadas, em conformidade com o direito
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Alteracdo

a-A) O artigo 5.°, n.” 5, primeiro
pardgrafo, passa a ter a seguinte redacdo:
«5. Caso os Estados-Membros aceitem um
comprovativo de vacina¢do para poderem

levantar as restri¢des a livre circulagao
adotadas, em conformidade com o direito
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da Unido, para limitar a propaga¢ao do
SARS-CoV-2, devem também aceitar, nas
mesmas condigoes, os certificados de
vacinagdo emitidos por outros
Estados-Membros nos termos do presente
regulamento relativamente a uma vacina
contra a COVID-19 que tenha obtido uma
autorizagao de introdugdo no mercado nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

da Unido, para limitar a propaga¢ao do
SARS-CoV-2, devem também aceitar, nas
mesmas condicoes, os certificados de
vacinagdo emitidos por outros
Estados-Membros nos termos do presente
regulamento relativamente a uma vacina
contra a COVID-19 que tenha obtido uma
autorizagao de introdugdo no mercado nos
termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004,
ou vacinas que tenham concluido o
procedimento de listagem para uso de
emergéncia da OMS.

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

Alteraciao 9

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-A (novo)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 11 —n.° 1

Texto em vigor

1. Sem prejuizo das competéncias dos
Estados-Membros para impor restricoes
por motivos de satde publica, caso os
Estados-Membros aceitem certificados de
vacinacgao, certificados de teste indicando
um resultado negativo ou certificados de
recuperagdo, abstém-se de impor restrigdes
adicionais a livre circulagao, tais como a
realizacdo de testes adicionais para
despistagem da infegdo por SARS-CoV-2
por motivos de viagem, ou o cumprimento
de quarentena ou isolamento por motivos
de viagem, a menos que as restri¢oes
adicionais a livre circulacdo sejam
necessdrias e proporcionadas para o
efeito de salvaguardar a saude publica em
resposta a pandemia de COVID-19, tendo
também em conta dados cientificos
disponiveis, incluindo dados
epidemioldgicos publicados pelo ECDC
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Alteracdo

(5-A) O artigo 11.°, n.” 1, passa a ter a
seguinte redagdo:

«1.  Sem prejuizo da competéncia dos
Estados-Membros para imporem restricdes
por razdes de satude publica, sempre que
aceitem certificados de vacinagao,
certificados de teste que indiquem um
resultado negativo ou certificados de
recuperacdo, os Estados-Membros devem
abster-se de impor restri¢cdes adicionais a
livre circulagdo, tendo em consideracdo os
dados epidemioldgicos publicados pelo
ECDC com base na Recomendagao (UE)
2020/1475.»
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com base na Recomendacdo (UE)
2020/1475. Sem prejuizo das
competéncias dos Estados-Membros para
impor restri¢oes por motivos de saude
publica, caso os Estados-Membros
aceitem certificados de vacinagao,
certificados de teste indicando um
resultado negativo ou certificados de
recuperacgdo, abstém-se de impor
restricoes adicionais a livre circulacdo,
tais como a realizacdo de testes adicionais
para despistagem da infegdo por
SARS-CoV-2 por motivos de viagem, ou o
cumprimento de quarentena ou
isolamento por motivos de viagem, a
menos que as restri¢oes adicionais a livre
circulacdo sejam necessdrias e
proporcionadas para o efeito de
salvaguardar a saude publica em resposta
a pandemia de COVID-19, tendo também
em conta dados cientificos disponiveis,
incluindo dados epidemiolégicos
publicados pelo ECDC com base na
Recomendacdo (UE) 2020/1475.

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

Alteracao 10

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-B (novo)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 11 —n.°3

Texto em vigor

3. Os Estados-Membros informam a
Comissao e os outros Estados-Membros
sobre a emissdo e as condig¢des de
aceitagdo dos certificados referidos no
artigo 3.°, n.° 1, incluindo as vacinas contra
a COVID-19 que aceitam nos termos do
artigo 5.°, n.° 5, segundo paragrafo.
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Alteracdo

(5-B) O artigo 11.° n.” 3, passa a ter a
seguinte redagdo:

«3. Os Estados-Membros devem
alinhar, tanto quanto possivel, as politicas
nacionais relativas a aceitagdo dos
certificados referidos no artigo 3.° n.’ I,
para fins de viagem com as condigoes
estabelecidas na Recomendacao (UE)
2022/107 do Conselho, de 25 de janeiro de
2022 («recomendacdo») sobre uma
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abordagem coordenada para facilitar a
livre circulacdo segura durante a
pandemia de COVID-19 ou, em caso de
alteragoes futuras, com a ultima
recomendacdo alterada ou aplicavel. Tal
inclui a aceitagdo de certificados de teste
baseados em todos os tipos de testes
considerados elegiveis na recomendacdo,
a aceitagdo dos diferentes tipos de testes
pelo seu periodo de validade total, tal
como especificado na recomendacdo, e a
aceitacdo dos certificados de vacinacdo e
recuperacdo nas condigoes e durante todo
o periodo especificados na recomendacdo.
Os Estados-Membros informam a
Comissao e os outros Estados-Membros
sobre quaisquer derrogagoes para fins de
viagem das condi¢des de aceitacio
acordadas na recomendacdo e referidas
no artigo 3.°, n.° 1, incluindo as vacinas
contra a COVID-19 que aceitam nos
termos do artigo 5.°, n.° 5, segundo
paragrafo, do presente regulamento,
apresentando uma justificacdao da
necessidade de tal derrogagdo para
proteger a saude publica. »

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

Alteracio 11

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5-C (novo)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 11 —n.° 4-A (novo)

Texto da Comissdo
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Alteracdo

(5-C) No n.° 11, é aditado o seguinte
pardgrafo:

«4-A. Os Estados-Membros abstém-se de
utilizar o presente regulamento para

introduzir novas restrigoes para fins
nacionais.»;
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5.4.2022

POSIGAO SOB A FORMA DE A!_TERAQ()ES
DA COMISSAO DO AMBIENTE, DA SAUDE PUBLICA E DA SEGURANGCA
ALIMENTAR

dirigido a Comissao das Liberdades Civicas, da Justi¢a e dos Assuntos Internos

sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o
Regulamento (UE) 2021/953 relativo a um regime para a emissao, verificacao e aceitacao de
certificados interoperaveis de vacinagao, teste e recuperacdo da COVID-19 (Certificado
Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre circulacdo durante a pandemia de COVID-19
(COM(2022)0050 — C9-0031/2022 — 2022/0031(COD))

Pela Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar: Pascal Canfin

(relator)

ALTERAGOES

A Comissdao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca Alimentar apresenta a Comissao
das Liberdades Civicas, da Justi¢a e dos Assuntos Internos, competente quanto a matéria de

fundo, as seguintes alteragdes:
Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 2

Texto da Comissdo

(2) De acordo com o Regulamento
(UE) 2021/953, os certificados de teste
devem ser emitidos com base em dois tipos
de testes de despistagem da infecdo por
SARS-CoV-2, a saber, testes moleculares
de amplificagdo de acidos nucleicos
(TAAN), incluindo os que utilizam a
reacdo em cadeia da polimerase com
transcri¢cdo reversa (RT-PCR), e testes
rapidos de antigénio, que se baseiam na
detecao de proteinas virais (antigénios)
utilizando um imunoensaio de fluxo lateral
que produz resultados em menos de

30 minutos, desde que sejam realizados por
profissionais de saude ou por pessoal

PE729.924v02-00

Alteracdo

(2) De acordo com o Regulamento
(UE) 2021/953, os certificados de teste
devem ser emitidos com base em dois tipos
de testes de despistagem da infecdo por
SARS-CoV-2, a saber, testes moleculares
de amplificagao de acidos nucleicos
(TAAN), incluindo os que utilizam a
reacdo em cadeia da polimerase com
transcri¢cdo reversa (RT-PCR), e testes
rapidos de antigénio, que se baseiam na
detecao de proteinas virais (antigénios)
utilizando um imunoensaio de fluxo lateral
que produz resultados em menos de

30 minutos, desde que sejam realizados por
profissionais de saude ou por pessoal
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qualificado. No entanto, o Regulamento
(UE) 2021/953 nao abrange testes
antigénicos, como os testes de
imunoabsor¢ao enzimatica ou os
imunoensaios automatizados, destinados a
detetar a presenga de antigénios em
ambiente laboratorial. A partir de julho de
2021, o grupo de trabalho técnico sobre os
testes de diagnostico da COVID-19,
responsavel pela preparagao de
atualizacoes da lista comum de testes
rapidos de antigénio para a COVID-19
acordada pelo Comité de Seguranca da
Saude criado pelo artigo 17.° da Decisao
n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, também analisa as
propostas apresentadas pelos
Estados-Membros e pelos fabricantes de
testes antigénicos laboratoriais da
COVID-19. Essas propostas sao avaliadas
com base nos mesmos critérios que os
utilizados para os testes rapidos de
antigénio e o Comité de Seguranca da
Saude estabeleceu uma lista dos testes
antigénicos laboratoriais que satisfazem
esses critérios. Consequentemente, € num
esforco para alargar o ambito dos
diferentes tipos de testes de diagnostico
que podem ser utilizados como base para a
emissao de um Certificado Digital COVID
da UE, a defini¢do de teste rapido de
antigénio deve ser adaptada de forma a
incluir os testes antigénicos laboratoriais.
Por conseguinte, os Estados-Membros
deverdo poder emitir certificados de teste
com base nos testes de detecao de
antigénios incluidos na lista comum da UE
acordada e regularmente atualizada pelo
Comité de Segurancga da Saude como
cumprindo os critérios de qualidade
estabelecidos.
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qualificado. No entanto, o Regulamento
(UE) 2021/953 nao abrange testes
antigénicos, como os testes de
imunoabsor¢ao enzimatica ou os
imunoensaios automatizados, destinados a
detetar a presenga de antigénios em
ambiente laboratorial. A partir de julho de
2021, o grupo de trabalho técnico sobre os
testes de diagnoéstico da COVID-19,
responsavel pela preparagao de
atualizacoes da lista comum de testes
rapidos de antigénio para a COVID-19
acordada pelo Comité de Seguranca da
Saude criado pelo artigo 17.° da Decisao
n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, também analisa as
propostas apresentadas pelos
Estados-Membros e pelos fabricantes de
testes antigénicos laboratoriais da
COVID-19. Essas propostas sao avaliadas
com base nos mesmos critérios que os
utilizados para os testes rapidos de
antigénio e o Comité de Seguranca da
Saude estabeleceu uma lista dos testes
antigénicos laboratoriais que satisfazem
esses critérios. Consequentemente, € num
esfor¢o para alargar o ambito dos
diferentes tipos de testes de diagnostico
que podem ser utilizados como base para a
emissdo de um Certificado Digital COVID
da UE, a defini¢do de teste rapido de
antigénio deve ser adaptada de forma a
incluir os testes antigénicos laboratoriais.
Por conseguinte, os Estados-Membros
deverdo poder emitir certificados de teste
com base nos testes de detecao de
antigénios incluidos na lista comum da UE
acordada e regularmente atualizada pelo
Comité de Seguranca da Saude como
cumprindo os critérios de qualidade
estabelecidos. A utilizacdo de testes de
detecao de antigénios para a emissao de
certificados de recuperagdo nos termos do
Regulamento delegado da Comissdo (UE)
2022/256 implica um risco acrescido para
a emissdo de tais certificados para falsos
testes positivos. A possibilidade de os
Estados-Membros utilizarem testes de
antigénio para a emissdo desses
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Alteracio 2

Proposta de regulamento
Considerando 4

Texto da Comissdo

(4) Em especial, a luz do surgimento de
novas variantes do SARS-CoV-2 de
preocupagdo, o desenvolvimento e o estudo
continuos das vacinas contra a COVID-19
sdo aspetos cruciais na luta contra a
pandemia de COVID-19. Neste contexto, ¢
importante facilitar a participagao de
voluntérios em ensaios clinicos, ou seja,
em estudos realizados para investigar a
seguranca ou a eficacia de um
medicamento, como uma vacina contra a
COVID-19. A investigagdo clinica
desempenha um papel fundamental no
desenvolvimento de vacinas, pelo que deve
ser incentivada a participacdo voluntéria
em ensaios clinicos. Privar os voluntarios
do acesso aos Certificados Digitais COVID
da UE pode constituir um importante
desincentivo a participagdo, atrasando a
conclusao dos ensaios clinicos e afetando
negativamente a satide ptblica em geral.
Além disso, a integridade dos ensaios
clinicos, incluindo em termos de ocultagao
de dados e confidencialidade, deve ser
preservada, a fim de assegurar a validade
dos seus resultados. Por conseguinte,
importa clarificar que os Estados-Membros
podem emitir Certificados Digitais COVID
da UE aos participantes em ensaios
clinicos que tenham sido aprovados pelos
comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,

PE729.924v02-00

certificados deve, por conseguinte, ser
entendida como uma possibilidade
quando a disponibilidade de testes
moleculares de amplificacdo de dcidos
nucleicos (TAAN) é escassa devido a um
elevado numero de infecoes na drea em
causa ou devido a outra razdo.

Alteracdo

(4) Em especial, a luz do surgimento de
novas variantes do SARS-CoV-2 de
preocupagdo, o desenvolvimento e o estudo
continuos das vacinas contra a COVID-19
sd0 aspetos cruciais na luta contra a
pandemia de COVID-19. Neste contexto, ¢
importante facilitar a participagao de
voluntérios em ensaios clinicos, ou seja,
em estudos realizados para investigar a
seguranca ou a eficacia de um
medicamento, como uma vacina contra a
COVID-19. A investigagao clinica
desempenha um papel fundamental no
desenvolvimento de vacinas, pelo que deve
ser incentivada a participagdo voluntaria
em ensaios clinicos. Privar os voluntarios
do acesso aos Certificados Digitais COVID
da UE pode constituir um importante
desincentivo a participagdo, atrasando a
conclusao dos ensaios clinicos e afetando
negativamente a satide ptiblica em geral.
Além disso, a integridade dos ensaios
clinicos, incluindo em termos de ocultagao
de dados e confidencialidade, deve ser
preservada, a fim de assegurar a validade
dos seus resultados. Por conseguinte,
importa clarificar que os Estados-Membros
podem emitir Certificados Digitais COVID
da UE aos participantes em ensaios
clinicos que tenham sido aprovados pelos
comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
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independentemente de terem recebido a
vacina candidata contra a COVID-19 ou,
para evitar comprometer os estudos, a dose
administrada ao grupo de controlo. Além
disso, deve clarificar-se que outros
Estados-Membros podem aceitar
certificados de vacinacao para vacinas
contra a COVID-19 submetidas a ensaios
clinicos, a fim de levantar as restri¢coes a
livre circulagdo instituidas, em
conformidade com o direito da Unido, em
resposta a pandemia de COVID-19. Se
uma vacina contra a COVID-19 submetida
a ensaios clinicos receber posteriormente
uma autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado
nos termos do Regulamento (CE)

n.° 726/2004, os certificados de vacinagao
para essa vacina ficam, a partir desse
momento, abrangidos pelo ambito de
aplicacdo do artigo 5.°, n.° 5, primeiro

paragrafo, do Regulamento (UE) 2021/953.

A fim de assegurar uma abordagem
coerente, a Comissdo deve ser habilitada a
solicitar ao Comité de Seguranca da Saude,
ao Centro Europeu de Prevengao e
Controlo das Doencas (ECDC) ou a
Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) que emitam orientagdes no que diz
respeito a aceitagcdo de certificados
emitidos para uma vacina contra a
COVID-19 sujeita a ensaios clinicos que
ainda ndo tenham recebido uma
autorizagao de introdugdo no mercado, que
devem ter em conta os critérios éticos e
cientificos necessarios para a realizacao
dos ensaios clinicos.
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independentemente de terem recebido a
vacina candidata contra a COVID-19 ou,
para evitar comprometer os estudos, a dose
administrada ao grupo de controlo. Além
disso, deve clarificar-se que outros
Estados-Membros podem aceitar
certificados de vacinacdo para vacinas
contra a COVID-19 submetidas a ensaios
clinicos, a fim de levantar as restri¢cdes a
livre circulagdo instituidas, em
conformidade com o direito da Unido, em
resposta a pandemia de COVID-19. 4
validade desses certificados de vacinagdo
ndo deve ser superior a do certificado
emitido com base em produtos aprovados
pela EMA. A este respeito, a emissdo de
certificados de vacinagdo a participantes
em ensaios clinicos de vacinas contra a
COVID-19 e a aceitacdio desses
certificados sao da competéncia dos
Estados-Membros. Se uma vacina contra a
COVID-19 submetida a ensaios clinicos
receber posteriormente uma autorizacdo de
introduc¢ao no mercado nos termos do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, os
certificados de vacinagdo para essa vacina
ficam, a partir desse momento, abrangidos
pelo ambito de aplicagdo do artigo 5.°,

n.° 5, primeiro paragrafo, do Regulamento
(UE) 2021/953. A fim de assegurar uma
abordagem coerente, a Comissao deve ser
habilitada a solicitar ao Comité de
Seguranca da Saude, ao Centro Europeu de
Prevencao e Controlo das Doengas
(ECDC) ou a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) que emitam
orientagdes no que diz respeito a aceitagdo
de certificados emitidos para uma vacina
contra a COVID-19 sujeita a ensaios
clinicos que ainda ndo tenham recebido
uma autorizagdo de introdug¢ao no
mercado, que devem ter em conta os
critérios éticos e cientificos necessarios
para a realiza¢do dos ensaios clinicos. Em
caso de avaliacdo negativa de um pedido
de autorizacdo de introducdo no mercado,
ou se a empresa farmacéutica em questio
declarar que ndo tenciona solicitar uma
autorizacdo de introducdo no mercado
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Alteracio 3

Proposta de regulamento
Considerando 8

Texto da Comissdo

(8) Consequentemente, ndo se pode
excluir que os Estados-Membros
continuem a exigir que os cidadaos da
Unido que exercem o seu direito a livre
circula¢do apresentem provas de
vacinacao, teste ou recuperacao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restrigoes a livre circulagdo
com base na saude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidaddos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE, que
sao uma forma eficaz, segura e que garante
a preservacgao da privacidade de cada
pessoa ao comprovar o seu estatuto de
COVID-19. Ao mesmo tempo, dado que se
espera que quaisquer restri¢des a livre
circulacao de pessoas na Unido instituidas
para limitar a propagagdo do
SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacgao de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situacao epidemioldgica o permita, a
prorrogacdo da aplicagdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a

12 meses. Além disso, a prorrogagdo do
regulamento nao deve ser entendida como
uma obrigacao imposta aos
Estados-Membros, em especial aos que
levantam as medidas nacionais de satude
publica, de manterem ou imporem
restrigdes a livre circulacdo. Deve ser
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nos termos do Regulamento (CE)
n.’ 726/2004, a validade do certificado
deve ser suspensa.

Alteracdo

(8) Consequentemente, ndo se pode
excluir que os Estados-Membros
continuem a exigir que os cidadaos da
Unido que exercem o seu direito a livre
circulagdo apresentem provas de
vacinacao, teste ou recuperacao da
COVID-19 depois de 30 de junho de 2022,
a data em que o Regulamento

(UE) 2021/953 caduca. Por conseguinte, ¢
importante evitar que, caso continuem em
vigor certas restrigdes a livre circulagdo
com base na saude publica depois de 30 de
junho de 2022, os cidaddos da Unido e os
membros das suas familias sejam privados
da possibilidade de utilizarem os seus
Certificados Digitais COVID da UE, que
sdo uma forma eficaz, segura e que garante
a preservac¢ao da privacidade de cada
pessoa ao comprovar o seu estatuto de
COVID-19. A utilizagdo dos Certificados
Digitais COVID da UE deve ser
proporcional a situagdo epidemiologica e
ao risco para a saude publica associado.
Dado que se espera que quaisquer
restri¢cdes a livre circulagdo de pessoas na
Uniao instituidas para limitar a propagacao
do SARS-CoV-2, incluindo a exigéncia de
apresentacao de Certificados Digitais
COVID da UE, sejam levantadas logo que
a situacao epidemioldgica o permita, a
prorrogacdo da aplicacdo do Regulamento
(UE) 2021/953 deve ser limitada a 12
meses, e sujeita a uma avaliagdo
intercalar apos 6 meses, com a
possibilidade de retirada do regulamento
com base numa recomendacao do ECDC
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igualmente prorrogado o periodo relativo
ao poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
delegado na Comissao nos termos do
Regulamento (UE) 2021/953. E necessario
assegurar que o sistema do Certificado
Digital COVID da UE pode adaptar-se ao
progresso cientifico na contencao da
pandemia de COVID-19.

Alteracio 4

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea a)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 5 —n.° 2 —alinea b)

Texto da Comissdo

«(b) Informagdes sobre a vacina contra a
COVID-19 ¢ sobre o numero de doses
administradas ao titular,
independentemente do Estado-Membro em
que tenham sido administradas;»;

Alteracao 5

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 3 — alinea b)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 5 —n.° 5 — pardgrafo 3-A (novo)
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e do Comité de Seguranca da Saude
(CSS). Além disso, a prorroga¢do do
regulamento ndo deve ser entendida como
uma obrigagao ou um incentivo aos
Estados-Membros, em especial aos que
levantam as medidas nacionais de saude
publica, de manterem ou imporem
restrigdes a livre circulagdo. Deve ser
igualmente prorrogado o periodo relativo
ao poder de adotar atos em conformidade
com o artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia,
delegado na Comissao nos termos do
Regulamento (UE) 2021/953. E necessario
assegurar que o sistema do Certificado
Digital COVID da UE pode adaptar-se a
novas provas da eficdacia das tecnologias
de satide COVID-19 e ao progresso
cientifico na conten¢do da pandemia de
COVID-19.

Alteracao

«(b) Informagdes sobre a vacina contra a
COVID-19 e sobre o numero de doses de
vacinas contra a COVID-19 administradas
ao titular, independentemente do
Estado-Membro em que tenham sido
administradas;»;
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Texto da Comissdo

«Os Estados-Membros podem também
emitir os certificados de vacinacdo a que se
refere o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), a pessoas
que participem em ensaios clinicos que
digam respeito a uma vacina contra a
COVID-19 e que tenham sido aprovados
pelos comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de lhes ter sido
administrada a vacina candidata ou a dose
que foi administrada ao grupo de controlo.
As informagdes sobre a vacina contra a
COVID-19 a incluir no certificado de
vacinac¢ao em conformidade com os
campos de dados especificos estabelecidos
no ponto 1 do anexo ndo devem
comprometer a integridade do ensaio
clinico. Os Estados-Membros podem
aceitar certificados de vacinagao emitidos
por outros Estados-Membros nos termos do
presente nimero para poderem levantar as
restri¢des a livre circulagdo adotadas, em
conformidade com o direito da Unido, para
limitar a propagag¢do do SARS-CoV2.»;
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Alteracao

«Os Estados-Membros podem também
emitir os certificados de vacinacdo a que se
refere o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), a pessoas
que participem em ensaios clinicos que
digam respeito a uma vacina contra a
COVID-19 e que tenham sido aprovados
pelos comités de ética e pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros,
independentemente de lhes ter sido
administrada a vacina candidata ou a dose
que foi administrada ao grupo de controlo.
As informacodes sobre a vacina contra a
COVID-19 a incluir no certificado de
vacinac¢ao em conformidade com os
campos de dados especificos estabelecidos
no ponto 1 do anexo ndo devem
comprometer a integridade do ensaio
clinico. A validade desses certificados de
vacinacgdo, emitidos pelos
Estados-Membros, ndo pode ser superior
a dos certificados de vacinagio emitidos
nos termos do artigo 5.°, n.’ 5, do
Regulamento (UE) 2021/953. Esses
certificados devem incluir informagoes
sobre a fase do ensaio clinico e o estatuto
do ensaio clinico. Os Estados-Membros
podem aceitar certificados de vacinagao
emitidos por outros Estados-Membros nos
termos do presente numero para poderem
levantar as restri¢oes a livre circulagao
adotadas, em conformidade com o direito
da Unido, para limitar a propagac¢ao do
SARS-CoV2. Se uma vacina contra a
COVID-19 submetida a ensaios clinicos
receber posteriormente uma autorizagdo
de introdug¢do no mercado nos termos do
Regulamento (CE) n.” 726/2004, os
certificados de vacinagdo para essa vacina
ficam, a partir desse momento,
abrangidos pelo ambito de aplicacio do
artigo 5.°, n.” 5, primeiro pardgrafo, do
Regulamento (UE) 2021/953. Em caso de
avaliagcdo negativa de um pedido de
autorizacdo de introducdo no mercado
para o produto especifico, ou no caso de a
empresa farmacéutica em questio
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Alteracao 6

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 5
Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 7—-n.°4

Texto da Comissdo

«4. Com base nas orientagdes recebidas
nos termos do artigo 3.°, n.° 11, a Comissao
fica habilitada a adotar atos delegados nos
termos do artigo 12.°, para alterar o n.° 1 do
presente artigo e o artigo 3.°,n.° 1,

alinea c), a fim de permitir a emissdo do
certificado de recuperagao com base num
resultado positivo de um teste de antigénio,
com base num teste de anticorpos,
incluindo um teste seroldgico para pesquisa
de anticorpos contra o SARS-CoV2, ou
com base em qualquer outro método
cientificamente validado. Esses atos
delegados também alteram o ponto 3 do
anexo, aditando, modificando ou
suprimindo os campos de dados abrangidos
pelas categorias de dados pessoais referidas
no n.° 2, alineas b) e c¢), do presente
artigo.»;

Alteracao 7

Proposta de regulamento

Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 7-A (novo)

Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 16 —n.°2
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declarar que ndo tenciona solicitar uma
autorizacdo de introducdo no mercado, a
validade do certificado deve ser
suspensa.»;

Alteragado

«4. Com base nas orientagdes recebidas
nos termos do artigo 3.°, n.° 11, nas
recomendacoes do ECDC e, se for caso
disso, de outras agéncias da Unido, com
base nos dados cientificos mais recentes, a
Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados nos termos do artigo 12.°, para
alterar o n.° 1 do presente artigo € o

artigo 3.°, n.° 1, alinea c), a fim de permitir
a emissao do certificado de recuperacao
com base num resultado positivo de um
teste de antigénio, com base num teste de
anticorpos, incluindo um teste serologico
para pesquisa de anticorpos contra o
SARS-CoV2, ou com base em qualquer
outro método cientificamente validado.
Esses atos delegados também alteram o
ponto 3 do anexo, aditando, modificando
ou suprimindo os campos de dados
abrangidos pelas categorias de dados
pessoais referidas no n.° 2, alineas b) e c),
do presente artigo.»;
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Texto em vigor

2. Até 31 de marco de 2022, a
Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a aplicag@o do presente regulamento.

O relatorio contém, em especial, uma
avaliacdo do impacto do presente
regulamento na facilitacdo da livre
circulagdo, incluindo nas viagens e no
turismo na Unido e na aceita¢ao dos
diferentes tipos de vacinas, nos direitos
fundamentais e na nao discriminagdo, bem
como na protegdo dos dados pessoais
durante a pandemia de COVID-19.

O relatorio pode ser acompanhado de
propostas legislativas, em especial para
prorrogar o periodo de aplicacdo do
presente regulamento, fendo em conta a
evolugdo da situagdo epidemiologica
relativa a pandemia de COVID-19.

Alteraciao 8

Proposta de regulamento
Artigo 1 — paragrafo 1 — ponto 8
Regulamento (UE) 2021/953
Artigo 17 — paragrafo 2

Texto da Comissdo
«O presente regulamento € aplicavel de 1

de julho de 2021 até 30 de junho de
2023.»;
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Alteracao

(7-A) No artigo 16.°, 0o n.° 2 passa a ter a
seguinte redagdo:

«2. Até 31 de dezembro de 2022, a
Comissdo apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a aplicag@o do presente regulamento.

O relatorio contém, em especial, uma
avaliagdo da proporcionalidade e do
impacto do presente regulamento na
facilitagdo da livre circulacao, incluindo
nas viagens € no turismo na Unido e na
aceitacdo dos diferentes tipos de vacinas,
nos direitos fundamentais e na nao
discriminacdo, bem como na prote¢do dos
dados pessoais durante a pandemia de
COVID-19.

A avaliacdo deve ser acompanhada de
uma recomendacdo do ECDC e do CSS
no sentido de revogar o regulamento apds
a prorrogacado inicial de 6 meses ou de
prorrogar o periodo de aplicacdo do
presente regulamento até 12 meses;»

Alteracao

«O presente regulamento ¢ aplicavel de 1
de julho de 2021 até 30 de junho de 2023,
com a possibilidade de retirada apos 6
meses, em conformidade com a avaliacio
e a recomendacdo do ECDC e do CSS.»;
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