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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
***[I  Procedura legislativa ordinard (a doua lectura)
**#*[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe dou: coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

fn primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examindrii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza s fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doua randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizatd de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. Inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau téierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la reguld si nu se evidentiazd modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.
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PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2021/953 privind cadrul pentru eliberarea,
verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile privind vaccinarea, testarea si
vindecarea de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID), pentru a facilita
libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19

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

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

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

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

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sdu de procedura,
— avand in vedere avizul Comisiei pentru transport si turism,

— avand 1n vedere pozitia sub formad de amendamente a Comisiei pentru mediu, sdndtate
publica si siguranta alimentara,

— avand 1n vedere raportul Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne (A9-

0138/2022),
1.  adopta pozitia sa In prima lectura prezentatd in continuare;
2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1s1 modificd in

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

3.  incredinteazd Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2
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Textul propus de Comisie

(2) Conform Regulamentului (UE)
2021/953, certificatele de testare trebuie sa
fie eliberate pe baza a doua tipuri de teste
pentru depistarea infectiei cu virusul
SARS-CoV-2, si anume testele de
amplificare a acidului nucleic molecular
(NAAT), inclusiv cele care utilizeaza
reactia polimerazica in lant-revers
transcriptaza (RT-PCR), si testele
antigenice rapide, care se bazeaza pe
detectarea proteinelor virale (antigeni) prin
imunodozare cu flux lateral care da
rezultate in mai putin de 30 de minute, cu
conditia ca acestea sa fie efectuate de cadre
medicale sau de personal de testare
calificat. Cu toate acestea, Regulamentul
(UE) 2021/953 nu include in domeniul sdu
de aplicare testele antigenice, cum ar fi
testele de imunoadsorbtie cu anticorpi
marcati enzimatic sau testele imunologice
automatizate, care verifica prezenta
antigenilor in laborator. Incepand din iulie
2021, grupul de lucru tehnic privind testele
de diagnosticare a COVID-192, responsabil
cu pregatirea actualizarilor listei comune a
testelor antigenice rapide pentru depistarea
COVID-193 convenite de Comitetul pentru
securitate sanitard, instituit prin articolul 17
din Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului?,
examineazd, de asemenea, propunerile
inaintate de statele membre si de
producdtori privind testele antigenice
efectuate 1n laborator pentru depistarea
COVID-19. Aceste propuneri sunt evaluate
pe baza acelorasi criterii ca cele utilizate
pentru testele antigenice rapide, iar
Comitetul pentru securitate sanitara a
stabilit o listd a testelor antigenice
efectuate 1n laborator care indeplinesc
respectivele criterii. Prin urmare, si pentru
a extinde domeniul de aplicare al
diferitelor tipuri de teste de diagnosticare
ce pot fi utilizate ca baza pentru eliberarea
unui certificat digital al UE privind
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Amendamentul

(2) Conform Regulamentului (UE)
2021/953, certificatele de testare trebuie sa
fie eliberate pe baza a doua tipuri de teste
pentru depistarea infectiei cu virusul
SARS-CoV-2, si anume testele de
amplificare a acidului nucleic molecular
(NAAT), inclusiv cele care utilizeaza
reactia polimerazica in lant-revers
transcriptaza (RT-PCR), si testele
antigenice rapide, care se bazeaza pe
detectarea proteinelor virale (antigeni) prin
imunodozare cu flux lateral care da
rezultate in mai putin de 30 de minute, cu
conditia ca acestea sa fie efectuate de cadre
medicale sau de personal de testare
calificat. Cu toate acestea, Regulamentul
(UE) 2021/953 nu include in domeniul sdu
de aplicare testele antigenice, cum ar fi
testele de imunoadsorbtie cu anticorpi
marcati enzimatic sau testele imunologice
automatizate, care verifica prezenta
antigenilor in laborator. Incepand din iulie
2021, grupul de lucru tehnic privind testele
de diagnosticare a COVID-192, responsabil
cu pregatirea actualizarilor listei comune a
testelor antigenice rapide pentru depistarea
COVID-193 convenite de Comitetul pentru
securitate sanitara, instituit prin articolul 17
din Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului?,
examineaza, de asemenea, propunerile
inaintate de statele membre si de
producdtori privind testele antigenice
efectuate 1n laborator pentru depistarea
COVID-19. Aceste propuneri sunt evaluate
pe baza acelorasi criterii ca cele utilizate
pentru testele antigenice rapide, iar
Comitetul pentru securitate sanitara a
stabilit o lista a testelor antigenice
efectuate 1n laborator care indeplinesc
respectivele criterii. Prin urmare, si pentru
a extinde domeniul de aplicare al
diferitelor tipuri de teste de diagnosticare
ce pot fi utilizate ca baza pentru eliberarea
unui certificat digital al UE privind
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COVID, ar trebui sd se adapteze definitia
testelor antigenice rapide pentru a include
testele antigenice efectuate 1n laborator.
Prin urmare, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a elibera certificate de
testare pe baza testelor antigenice care, in
urma indeplinirii criteriilor de calitate
stabilite, au fost incluse pe lista comuna a
UE convenita si actualizata periodic de
Comitetul pentru securitate sanitara.

2 https://ec.europa.eu/health/health-
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COVID, ar trebui sé se adapteze definitia
testelor antigenice rapide pentru a include
testele antigenice efectuate in laborator.
Prin urmare, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a elibera certificate de
testare si, in urma adoptarii
Regulamentului delegat (UE) 2022/256 al
Comisiei*®, certificate de vindecare, pe
baza testelor antigenice care, in urma
indeplinirii criteriilor de calitate stabilite,
au fost incluse pe lista comuna a UE
convenita si actualizatd periodic de
Comitetul pentru securitate sanitara.

Utilizarea testelor antigenice pentru
eliberarea certificatelor de vindecare in
temeiul Regulamentului delegat (UE)
2022/256 este insotiti de un risc crescut
de eliberare a acestor certificate in urma
unor teste fals pozitive. Posibilitatea ca
statele membre sa utilizeze teste
antigenice pentru eliberarea certificatelor
de vindecare ar trebui sa fie in continuare
optionala si sd fie utilizata indeosebi
atunci cdind disponibilitatea testelor
NAAT este limitata din cauza numarului
mare de infectii in zona in cauzd sau din
alt motiv. In special, in cazul in care
exista suficiente teste NAAT, statele
membre ar putea continua sa elibereze
certificate de vindecare numai pe baza
testelor NAAT, care sunt considerate
drept cea mai fiabila metoda pentru
testarea cazurilor de COVID-19 si a
contactilor. In mod similar, statele
membre ar putea elibera certificate de
vindecare pe baza testelor antigenice
rapide in perioadele de crestere a
numdrului de infectari cu SARS-CoV-2,
in care se inregistreazd, drept urmare, o
cerere ridicatd pentru teste sau un deficit
de capacitati de testare NAAT, si ar putea
relua eliberarea certificatelor de
vindecare numai pe baza NAAT dupa
scaderea numdarului de infectari.

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

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

4 Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2013 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L
293,5.11.2013, p. 1).

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tinand seama in special de aparitia
unor noi variante ale SARS-CoV-2 care
determind ingrijorare, continuarea
dezvoltarii si a studierii vaccinurilor
impotriva COVID-19 rdmane un aspect
esential in combaterea pandemiei de
COVID-19. In acest context, este important
sa se faciliteze participarea voluntarilor la
studii clinice, si anume studii efectuate
pentru a investiga siguranta sau eficacitatea
unui medicament, in cazul de fatd a unui
vaccin impotriva COVID-19. Cercetarea
clinica joaca un rol fundamental in
dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, ar
trebui sd se Incurajeze participarea
voluntard la studiile clinice. Privarea
voluntarilor de accesul la certificatele
digitale ale UE privind COVID ar putea
constitui un factor major de descurajare a
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security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_ro

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

4 Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2013 privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L
293,5.11.2013, p. 1).

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

Amendamentul

(4) Tinand seama in special de aparitia
unor noi variante ale SARS-CoV-2 care
determind ingrijorare, continuarea
dezvoltdrii si1 a studierii vaccinurilor
impotriva COVID-19 rdmane un aspect
esential in combaterea pandemiei de
COVID-19. In acest context, este important
sa se faciliteze participarea voluntarilor la
studii clinice, si anume studii efectuate
pentru a investiga siguranta sau eficacitatea
unui medicament, in cazul de fatd a unui
vaccin Impotriva COVID-19. Cercetarea
clinica joaca un rol fundamental in
dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, ar
trebui sd se Incurajeze participarea
voluntara la studiile clinice. Privarea
voluntarilor de accesul la certificatele
digitale ale UE privind COVID ar putea
constitui un factor major de descurajare a
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participarii, ceea ce ar intarzia finalizarea
studiilor clinice si, la un nivel mai general,
ar avea un impact negativ asupra sanatatii
publice. In plus, ar trebui sa se respecte
integritatea studiilor clinice, inclusiv in
ceea ce priveste mascarea si
confidentialitatea datelor, pentru a se
asigura valabilitatea rezultatelor acestora.
Prin urmare, ar trebui clarificat faptul ca
statele membre pot elibera certificate
digitale ale UE privind COVID
participantilor la studii clinice care au fost
aprobate de comitetele de etica si de
autoritatile competente ale statelor
membre, indiferent daca acestora li s-a
administrat vaccinul candidat impotriva
COVID-19 sau, pentru a se evita
subminarea studiilor, doza destinata
grupului de control. In plus, ar trebui sa se
clarifice faptul ca alte state membre pot
accepta certificate de vaccinare pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice in vederea
elimindrii restrictiilor privind libera
circulatie instituite, In conformitate cu
dreptul Uniunii, ca raspuns la pandemia de
COVID-19. In cazul in care unui vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul
unor studii clinice i se acorda ulterior o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004°,
certificatele de vaccinare eliberate pentru
respectivul vaccin intra, din acel moment,
sub incidenta articolului 5 alineatul (5)
primul paragraf din Regulamentul (UE)
2021/953. Pentru a se asigura o abordare
coerenta, Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa solicite Comitetului pentru
securitate sanitard, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau
Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) sa emita orientari privind
acceptarea certificatelor eliberate pentru un
vaccin impotriva COVID-19 care face
obiectul unor studii clinice si nu a primit
incd o autorizatie de comercializare,
orientari care ar trebui sa tind seama de
criteriile etice si stiintifice necesare pentru
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participadrii, ceea ce ar intarzia finalizarea
studiilor clinice si, la un nivel mai general,
ar avea un impact negativ asupra sanatatii
publice. In plus, ar trebui sa se respecte
integritatea studiilor clinice, inclusiv in
ceea ce priveste mascarea si
confidentialitatea datelor, pentru a se
asigura valabilitatea rezultatelor acestora.
Prin urmare, ar trebui clarificat faptul ca
statele membre pot elibera certificate
digitale ale UE privind COVID
participantilor la studii clinice care au fost
aprobate de comitetele de etica si de
autoritatile competente ale statelor
membre, indiferent daca acestora li s-a
administrat vaccinul candidat impotriva
COVID-19 sau, pentru a se evita
subminarea studiilor, doza destinata
grupului de control. In plus, ar trebui sa se
clarifice faptul ca alte state membre pot
accepta certificate de vaccinare pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice in vederea
elimindrii restrictiilor privind libera
circulatie instituite, In conformitate cu
dreptul Uniunii, ca raspuns la pandemia de
COVID-19. Valabilitatea acestor
certificate de vaccinare nu ar trebui sa fie
mai lungd decdt cea a certificatelor de
vaccinare eliberate in legdturd cu
vaccinurile impotriva COVID-19 aprobate
de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA). In acest sens,
eliberarea certificatelor de vaccinare
participantilor la studii clinice pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 si
acceptarea acestor certificate intrd in
competenta statelor membre. In cazul in
care unui vaccin impotriva COVID-19 care
face obiectul unor studii clinice i se acorda
ulterior o autorizatie de comercializare in
temeiul Regulamentului (CE)

nr. 726/2004°, certificatele de vaccinare
eliberate pentru respectivul vaccin intra,
din acel moment, sub incidenta

articolului 5 alineatul (5) primul paragraf
din Regulamentul (UE) 2021/953. In cazul
in care un vaccin impotriva COVID-19
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efectuarea studiilor clinice.

> Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE729.924v01-00

care a fost supus unor studii clinice nu
primeste autorizatie de introducere pe
piata in temeiul Regulamentului (CE)

nr. 726/2004, certificatele de vaccinare
eliberate pentru respectivul vaccin
impotriva COVID-19 testat clinic nu ar
trebui sa mai fie valabile. Pentru a se
asigura o abordare coerentda, Comisia ar
trebui sd fie imputernicitd sa solicite
Comitetului pentru securitate sanitara,
Centrului European de Prevenire si Control
al Bolilor (ECDC) sau Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA) sa emita
orientari privind acceptarea certificatelor
eliberate pentru un vaccin impotriva
COVID-19 care face obiectul unor studii
clinice si nu a primit incd o autorizatie de
comercializare, orientari care ar trebui sa
tind seama de criteriile etice si stiintifice
necesare pentru efectuarea studiilor clinice.

> Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si
de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004,

p. 1).

Amendamentul

(7a)  Cu toate acestea, in general, astfel
cum se aratd in mod clar $n considerentul
13 din Recomandarea (UE) 2022/107'* a
Consiliului, o proportie semnificativ mai
mare a populatiei este in prezent mai bine
protejatd impotriva imbolnavirii grave si a
decesului cauzate de COVID-19 ca
urmare a vaccinurilor disponibile
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Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetatenilor Uniunii care isi
exercitd dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza s
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important sa se evite ca, in
cazul in care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sanatate
publica sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii $i membrii de
familie ai acestora sa fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele
digitale ale UE privind COVID, care
reprezintd o modalitate eficace, sigura si
care protejeaza viata privatd de a-si dovedi
situatia in ceea ce priveste COVID-19. In
acelasi timp, avand in vedere ca orice

RR\1255202R0O.docx

impotriva COVID-19. In acest context al
imbundtatirii situatiei privind sandtatea
publica, este cu atit mai important sd se
consolideze protectia dreptului la libera
circulatie prin stabilirea unor principii
comune privind situatiile in care statele
membre ar putea introduce restrictii
pentru cetdtenii Uniunii care caldtoresc
cu un certificat digital al UE privind
COVID valabil.

la Recomandarea (UE) 2022/107 a
Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o
abordare coordonatd pentru a facilita
libera circulatie in conditii de siguranta
pe durata pandemiei de COVID-19 si de
inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475
(JOL 18, 27.1.2022, p. 110).

Amendamentul

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetatenilor Uniunii care isi
exercitd dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza sa
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important sd se evite ca, in
cazul 1n care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sdnatate
publica sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii $i membrii de
familie ai acestora sa fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele lor
digitale ale UE privind COVID in cazul in
care acestea sunt cerute de statele membre
pentru a le permite persoanelor in cauzd
sa-si exercite dreptul la libera circulatie,
aceste certificate reprezentind o
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restrictii privind libera circulatie a
persoanelor pe teritoriul Uniunii instituite
pentru a limita raspandirea virusului
SARS-CoV-2, inclusiv cerinta de a
prezenta certificate digitale ale UE privind
COVID, ar trebui eliminate de indata ce
situatia epidemiologica permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
limitata la 12 luni. In plus, prelungirea
perioadei de aplicare a regulamentului
mentionat nu ar trebui inteleasa ca
impunand statelor membre, in special celor
care elimind masurile interne de sanatate
publicd, s mentina sau sa impuna restrictii
privind libera circulatie. Ar trebui, de
asemenea, sa se prelungeasca perioada de
aplicare a competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei In temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sa se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la progresele stiintifice In
ceea ce priveste limitarea raspandirii
pandemiei de COVID-19.

PE729.924v01-00

modalitate eficace, sigura si care protejeaza
viata privatd de a dovedi situatia personala
in ceea ce priveste COVID-19. In acelasi
timp, avand in vedere ca orice restrictii
privind libera circulatie a persoanelor pe
teritoriul Uniunii instituite pentru a limita
raspandirea virusului SARS-CoV-2,
inclusiv cerinta de a prezenta certificate
digitale ale UE privind COVID, ar trebui
eliminate de indatd ce situatia
epidemiologica permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
limitata la 12 luni. Cu toate acestea,
utilizarea certificatelor digitale ale UE
privind COVID ar trebui sa fie impusd
numai atunci cind acest lucru este strict
necesar si proportional din cauza situatiei
epidemiologice si avind in vedere riscul
conex pentru sindtatea publicd. In plus,
prelungirea perioadei de aplicare a
regulamentului mentionat nu ar trebui
inteleasd ca impunand statelor membre, In
special celor care elimind masurile interne
de sanatate publica, sd mentind sau sa
impuna restrictii privind libera circulatie. O
eventuald necesitate ca statele membre sa
verifice certificatele digitale ale UE
privind COVID nu ar trebui sa constituie
o justificare pentru reintroducerea
temporara a controalelor la frontierele
interne. Ar trebui, de asemenea, sa se
prelungeasca perioada de aplicare a
competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sd se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la noile date privind
eficacitatea tehnologiilor sanitare
impotriva COVID-19 si la progresele
stiintifice 1n ceea ce priveste limitarea
raspandirii pandemiei de COVID-19.

RR\1255202R0O.docx



Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1255202R0O.docx

13/49

Amendamentul

(8a) Panda la 31 decembrie 2022
Comisia trebuie sa transmitd
Parlamentului European si Consiliului
un raport privind aplicarea prezentului
regulament. Raportul trebuie sa cuprinda,
in special, un rezumat al informatiilor
primite de la statele membre privind
restrictiile aplicate libertdtii de circulatie,
inclusiv restrictiile aplicate de statele
membre, o evaluare a impactului
prezentului regulament asupra facilitarii
liberei circulatii, inclusiv asupra
calatoriilor si turismului si asupra
acceptarii diferitelor tipuri de vaccin, o
evaluare a impactului asupra drepturilor
SJundamentale si principiului
nediscriminadrii, precum si a impactului
asupra protectiei datelor cu caracter
personal pe durata pandemiei de COVID-
19. De asemenea, Comisia trebuie sd
evalueze eventuala utilizare de citre
statele membre in interiorul lor a
certificatelor digitale ale UE privind
COVID in alte scopuri decit libertatea de
circulatie, precum si faptul daca aceasta
constituie un obstacol pentru libertatea de
circulatie. In plus, raportul ar trebui sd
includa o evaluare a necesitatii si
proportionalitatii utilizarii certificatelor
digitale ale UE privind COVID, avind in
vedere situatia pandemiei si cele mai
recente date stiintifice si tinand seama de
avizele si recomandarile ECDC si ale
Comitetului pentru securitate sanitard,
care ar trebui, de asemenea, sa fie incluse
in raport. Raportul poate fi insotit de o
propunere legislativa, in special pentru a
scurta perioada de aplicare a prezentului
regulament. Comisia este invitatd in mod
expres sd prezinte aceastd propunere
legislativa in cazul in care avizele si

PE729.924v01-00

RO



RO

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Dat fiind caracterul urgent al
situatiei legate de pandemia de COVID-
19, prezentul regulament ar trebui sa intre
in vigoare 1n a treia zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  Autoritatea Europeana pentru
Protectia Datelor si Comitetul european
pentru protectia datelor au fost consultate
in conformitate cu articolul 42 din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si au emis
un aviz comun la XXXX%/,

1 4 se adauga referinta.

Amendamentul 8

Propunere de regulament

recomandirile ECDC si ale Comitetului
pentru securitate sanitard permit acest
lucru.

Amendamentul

(12)  Pentru a permite aplicarea sa
promptd, prezentul regulament ar trebui sa
intre in vigoare in ziua a treia dupa data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Amendamentul

(13)  Autoritatea Europeand pentru
Protectia Datelor si Comitetul european
pentru protectia datelor au fost consultate
in conformitate cu articolul 42 din
Regulamentul (UE) 2018/1725 si au emis
un aviz comun la 14 martie 2022'!,

1Jjo....

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera a — punctul ia (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 3 — alineatul 1 — litera ¢

Textul in vigoare

PE729.924v01-00

Amendamentul

(ia) litera (c) se inlocuieste cu
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(©) un certificat care confirma, pe baza
rezultatului pozitiv al unui test NAAT sau
al unui test antigenic rapid enumerat in
lista comuna a UE a testelor antigenice
pentru depistarea COVID-19 convenita de
Comitetul pentru securitate sanitara,
efectuat de cadre medicale sau de personal
de testare calificat, faptul ca titularul s-a
vindecat dupa ce a fost infectat cu SARS-
CoV-2 (certificat de vindecare).

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 4 — alineatul 2

Textul in vigoare

2. Cadrul de incredere se bazeaza pe o
infrastructura de chei publice si permite
eliberarea si verificarea in mod fiabil s1 in
conditii de siguranta a autenticitatii,
valabilitdtii si integritatii certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1).
Cadrul de incredere permite detectarea
fraudelor, in special a falsificarilor. In plus,
acesta poate permite, de asemenea,
schimbul bilateral de liste cu certificate
revocate care contin identificatorii unici ai
certificatelor revocate. Astfel de liste cu
certificate revocate nu contin alte date cu
caracter personal. Verificarea certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1) si,
dupa caz, a listelor cu certificate revocate
nu conduc la notificarea emitentului cu
privire la verificare.

Amendamentul 10
Propunere de regulament

RR\1255202R0O.docx

urmatorul text:

»(€) un certificat care confirma, pe baza
rezultatului pozitiv al unui test NAAT sau
al unui test antigenic enumerat in lista
comund a UE a testelor antigenice pentru
depistarea COVID-19 convenita de
Comitetul pentru securitate sanitara,
efectuat de cadre medicale sau de personal
de testare calificat, faptul ca titularul s-a
vindecat dupa ce a fost infectat cu SARS-
CoV-2 (certificat de vindecare).”

Amendamentul

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

2. Cadrul de incredere se bazeaza pe o
infrastructura de chei publice si permite
eliberarea si verificarea in mod fiabil s1 in
conditii de siguranta a autenticitatii,
valabilitatii si integritatii certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1).
Cadrul de incredere permite detectarea
fraudelor, in special a falsificarilor. In plus,
acesta permite, de asemenea, schimbul
bilateral de liste cu certificate revocate care
contin identificatorii unici ai certificatelor
revocate. Astfel de liste cu certificate
revocate nu contin alte date cu caracter
personal. Verificarea certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1) si,
dupa caz, a listelor cu certificate revocate
nu conduc la notificarea emitentului cu
privire la verificare.”
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera a

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 5 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) informatii privind vaccinul
impotriva COVID-19 si numaérul de doze
administrate titularului, indiferent de statul
membru 1n care au fost administrate
acestea;

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Amendamentul

(b) informatii privind vaccinurile
impotriva COVID-19 si numaérul de doze
administrate titularului, indiferent de statul
membru in care au fost administrate
acestea;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera b

Regulamentul (UE) 2021/953

Articolul 5 — alineatul 5 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Statele membre pot, de asemenea, sa
elibereze, certificatele de vaccinare
mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera
(a) persoanelor care participa la studii
clinice referitoare la un vaccin impotriva
COVID-19 care au fost aprobate de
comitetele de etica si de autoritatile
competente ale statelor membre, indiferent
daca acestora li s-a administrat vaccinul
candidat sau doza destinatd grupului de
control. Informatiile despre vaccinul
impotriva COVID-19 care trebuie incluse
in certificatul de vaccinare in conformitate
cu campurile de date specifice prevazute la
punctul 1 din anexa nu trebuie sa
submineze integritatea studiului clinic.
Statele membre pot accepta certificatele de
vaccinare eliberate de alte state membre in
conformitate cu prezentul alineat pentru a
elimina restrictiile privind libera circulatie
instituite, in conformitate cu dreptul
Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-
CoV-2,;
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Amendamentul

Statele membre pot, de asemenea, sa
elibereze, certificatele de vaccinare
mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera
(a) persoanelor care participa la studii
clinice referitoare la un vaccin impotriva
COVID-19 care au fost aprobate de
comitetele de etica si de autoritatile
competente ale statelor membre, indiferent
dacad acestora li s-a administrat vaccinul
candidat sau doza destinatd grupului de
control. Informatiile despre vaccinul
impotriva COVID-19 care trebuie incluse
in certificatul de vaccinare in conformitate
cu campurile de date specifice prevazute la
punctul 1 din anexa nu trebuie sa
submineze integritatea studiului clinic.
Valabilitatea acestor certificate de
vaccinare nu o depdseste pe cea a altor
certificate de vaccinare eliberate in
temeiul prezentului alineat. Statele
membre pot accepta certificatele de
vaccinare eliberate de alte state membre in
conformitate cu prezentul alineat pentru a
elimina restrictiile privind libera circulatie
instituite, in conformitate cu dreptul
Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-
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Amendamentul 12

Propunere de regulament

CoV-2. In cazul in care unui vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul
unor studii clinice i se acorda ulterior o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
certificatele de vaccinare eliberate pentru
respectivul vaccin continud sd fie valabile
in temeiul primului paragraf de la
prezentul alineat. In cazul in care un
vaccin impotriva COVID-19 primeste
ulterior o evaluare negativa in scopul
introducerii pe piatd sau in cazul in care
nu se solicitd o autorizatie de introducere
e piata pentru vaccinul respectiv,
certificatele eliberate pe baza vaccinului
respectiv nu mai sunt valabile.;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera -a (noua)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul in vigoare

De asemenea, un stat membru poate sa
elibereze, la cerere, certificate de vindecare
astfel cum se mentioneaza la articolul 3
alineatul (1) litera (c), pe baza rezultatului
pozitiv al unui test antigenic rapid
enumerat in lista comuna a UE a testelor
antigenice pentru depistarea COVID-19
convenitd de Comitetul pentru securitate
sanitara, efectuat de cadre medicale sau de
personal de testare calificat.
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Amendamentul

(-a) la articolul 7 alineatul (1), al
doilea paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

»De asemenea, un stat membru poate sa
elibereze, la cerere, certificate de vindecare
astfel cum se mentioneaza la articolul 3
alineatul (1) litera (c), pe baza rezultatului
pozitiv al unui test antigenic enumerat in
lista comuna a UE a testelor antigenice
pentru depistarea COVID-19 convenita de
Comitetul pentru securitate sanitara,
efectuat de cadre medicale sau de personal
de testare calificat.”;
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Amendamentul 13

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera -aa (noua)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul in vigoare

Statele membre pot elibera certificate de
vindecare pe baza testelor antigenice
rapide efectuate de cadre medicale sau de
personal de testare calificat la 1 octombrie
2021 sau dupa aceastd datd, cu conditia ca
testul antigenic rapid utilizat sa fi fost
inclus 1n lista comund a UE a testelor
antigenice pentru depistarea COVID-19
convenitd de Comitetul pentru securitate
sanitard la momentul obtinerii rezultatului
pozitiv al testului.

Amendamentul 14

Propunere de regulament

Amendamentul

(-aa) la articolul 7 alineatul (1), al
treilea paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

» Statele membre pot elibera certificate de
vindecare pe baza testelor antigenice
efectuate de cadre medicale sau de
personal de testare calificat la 1 octombrie
2021 sau dupa aceastd datd, cu conditia ca
testul antigenic utilizat sa fi fost inclus in
lista comuna a UE a testelor antigenice
pentru depistarea COVID-19 convenita de
Comitetul pentru securitate sanitara la
momentul obtinerii rezultatului pozitiv al
testului.”’;

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera -ab (noua)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 4

Textul in vigoare

Certificatele de vindecare se elibereaza cel
mai devreme la 11 zile de la data la care
persoana In cauza a efectuat primul test
NAAT sau test antigenic rapid care a avut
un rezultat pozitiv.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

PE729.924v01-00

Amendamentul

(-ab) la articolul 7 alineatul (1), al
patrulea paragraf se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,, Certificatele de vindecare se elibereaza
cel mai devreme la 11 zile de la data la
care persoana in cauza a efectuat primul
test NAAT sau test antigenic care a avut un
rezultat pozitiv.”;
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 10 — alineatul 5

Textul in vigoare

5. Orice liste cu certificate revocate
transmise intre statele membre in temeiul
articolului 4 alineatul (2) nu se pastreaza
dupa sfarsitul perioadei de aplicare a
prezentului regulament.

Amendamentul 16

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 b (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 11

Textul in vigoare

Articolul 11

Restrictii privind libera circulatie si
schimbul de informatii

1. Fara a aduce atingere competentei
statelor membre de a impune restrictii din
motive de sanatate publica, in cazul in
care statele membre acceptdi certificate de
vaccinare, certificate de testare care
indica un rezultat negativ sau certificate
de vindecare, acestea nu impun restrictii
suplimentare privind libera circulatie,
cum ar fi teste suplimentare in contextul
calatoriilor pentru depistarea infectiei cu
SARS-CoV-2 sau carantina ori
autoizolarea in contextul caldtoriilor, cu
exceptia cazului in care acestea sunt
necesare si proportionale pentru protectia
sanatatii publice ca raspuns la pandemia de
COVID-19, luand in considerare, de
asemenea, dovezile stiintifice disponibile,
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Amendamentul

(5a) La articolul 10, alineatul (5) se
inlocuieste cu urmatorul text:

3. Orice liste cu certificate revocate
transmise in temeiul articolului 4 alineatul
(2) nu se pastreaza dupa sfarsitul perioadei
de aplicare a prezentului regulament. ”

Amendamentul

(5b)  Articolul 11 se inlocuieste cu
urmatorul text:

wArticolul 11

Restrictii privind libera circulatie si
schimbul de informatii

1. Fara a aduce atingere competentei
exclusive a statelor membre de a impune
restrictii privind libera circulatie din
motive de sandtate publica, statele membre
se abtin de la introducerea de restrictii,
obstacole sau cerinte pentru exercitarea
dreptului la liberd circulatie, cu exceptia
cazului in care acestea sunt strict necesare
si proportionale in scopul protejarii
sanatatii publice ca raspuns la pandemia de
COVID-19, tindnd seama pe deplin de
dovezile stiintifice disponibile, inclusiv de
datele epidemiologice publicate de ECDC
pe baza Recomandarii (UE) 2020/1475.
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inclusiv datele epidemiologice publicate de
ECDC pe baza Recomandarii
(UE) 2020/1475.

2. In cazul in care, in conformitate cu
dreptul Uniunii, un stat membru solicitd
titularilor certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1) ca, dupa intrarea
pe teritoriul sdu, sd stea in carantind ori
autoizolare sau sa efectueze un test pentru
depistarea infectiei cu SARS-CoV-2, sau
dacd impune alte restrictii titularilor unor
astfel de certificate deoarece, de exemplu,
situatia epidemiologica dintr-un stat
membru sau dintr-o regiune a unui stat
membru se agraveazd rapid, in special ca
urmare a unei variante a SARS-CoV-2
care determind ingrijorare sau interes,
acesta informeazd Comisia i celelalte
state membre in consecintd, dacid este
posibil cu 48 de ore inainte de
introducerea unor astfel de noi restrictii.
In acest scop, statul membru furnizeazi
urmdatoarele informatii:

PE729.924v01-00

2. In cazul in care un stat membru, ca
raspuns la pandemia de COVID-19,
introduce restrictii privind libera
circulatie, in conformitate cu dreptul
Uniunii, restrictiile respective nu se aplica
titularilor certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1).

3. Fard a aduce atingere alineatului
(2), in cazul in care un stat membru
introduce totusi restrictii de caldtorie sau
restrictii suplimentare care limiteazd
libera circulatie si care vizeazd titularii
certificatelor mentionate la articolul 3
alineatul (1), acesta poate face acest lucru
numai in conformitate cu urmdtoarele
principii, prevazute in Recomandarea
(UE) 2022/107'* a Consiliului:

(a) orice restrictie impusa liberei
circulatii a persoanelor in interiorul
Uniunii, care este instituitd pentru a
limita raspdndirea COVID-19, trebuie sa
se bazeze pe motive specifice si limitate de
interes public, si anume protectia
sandatatii publice;

(b) aceste restrictii sunt aplicate in
conformitate cu principiile generale ale
dreptului Uniunii, in special
proportionalitatea si nediscriminarea.
Prin urmare, nicio mdasurd luatia nu ar
trebui sd depdseascd ceea ce este strict
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necesar pentru a proteja sandtatea
publica;

(c) aceste restrictii ar trebui eliminate
de indatd ce situatia epidemiologicd,
inclusiv cea din spitale, permite acest
lucru;

(d) statele membre se asigurd cd
cerintele impuse cetdtenilor si
intreprinderilor oferd un beneficiu
concret in directia eforturilor de sanatate
publica de combatere a pandemiei si nu
creeazd sarcini administrative
nejustificate si inutile;

(e) nu poate exista nicio discriminare
intre statele membre, de exemplu prin
aplicarea unor norme mai generoase
privind deplasarea catre si dintr-un stat
membru invecinat in comparatie cu
deplasarea cdtre si din alte state membre;

1)) restrictiile nu pot fi
discriminatorii, adicd ar trebui sa se
aplice in mod egal cetatenilor statului
membru in cauzd care se intorc in tard.
Restrictiile nu se bazeazd pe cetdtenia
persoanei in cauzd;

(2 statele membre ar trebui sa isi
admita intotdeauna propriii cetdteni i
cetdtenii Uniunii si membrii familiilor
acestora care isi au resedinta pe teritoriul
lor. In principiu, statele membre nu
trebuie sd refuze intrarea pe teritoriile lor
a altor persoane care caldatoresc din alte
state membre si trebuie sa faciliteze
tranzitul rapid pe teritoriile lor;

(h) statele membre trebuie sa acorde o
atentie deosebita particularitatilor
regiunilor transfrontaliere, ale regiunilor
ultraperiferice, ale exclavelor si ale
zonelor izolate din punct de vedere
geografic, precum si necesitatii de a
coopera la nivel local si regional;

(i) statele membre ar trebui sd evite
perturbarea lanturilor de aprovizionare §i
a calatoriilor esentiale si sa mentind
fluxurile de transport in conformitate cu
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(a) motivele unor astfel de restrictii;

(b) domeniul de aplicare al unor astfel
de restrictii, precizand titularii céror
certificate intrd sub incidenta unor astfel de
restrictii sau sunt exceptati de la acestea;

(©) data de la care se aplica astfel de
restrictii si durata acestora.

3. Statele membre informeaza
Comisia si celelalte state membre cu
privire la eliberarea si conditiile de
acceptare a certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1), inclusiv cu privire
la vaccinurile Tmpotriva COVID-19 pe care
le accepta 1n temeiul articolului 5

alineatul (5) al doilea paragraf.

4. Statele membre pun la dispozitia
publicului informatii clare, cuprinzatoare si
in timp util cu privire la alineatele (2)

si (3). Caregula generala, statele membre
publicd informatiile respective cu 24 de ore
inainte de intrarea in vigoare a noilor
restrictii, tindnd seama de faptul ca este
necesard o anumita flexibilitate in ceea ce
priveste urgentele epidemiologice. In plus,
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sistemul ,,culoarelor verzi”;

G) statele membre trebuie sa faca in
mod regulat schimb de informatii cu
privire la toate aspectele care intrd in
domeniul de aplicare al prezentei
recomanddri si sa ii informeze pe cetditeni
in mod corespunzitor;

(k) restrictiile nu trebuie sa ia forma
unor interdictii privind functionarea
anumitor servicii de transport.

In plus, intr-o astfel de situatie, statul
membru in cauzd informeaza Comisia si
celelalte state membre in consecintd, dacd
este posibil cu 48 de ore inainte de
introducerea unor astfel de noi restrictii.
In acest scop, statul membru transmite
urmatoarele informatii:

(a) motivele ce se afla la baza
restrictiilor respective, inclusiv toate
datele epidemiologice pertinente si datele
stiintifice care justifica restrictiile;

(b) domeniul de aplicare al unor astfel
de restrictii, precizand titularii céror
certificate intrd sub incidenta unor astfel de
restrictii sau sunt exceptati de la acestea;

(©) data de la care se aplica astfel de
restrictii si durata acestora.

4. Statele membre informeaza
Comisia si celelalte state membre cu
privire la eliberarea si conditiile de
acceptare a certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1), inclusiv cu privire
la vaccinurile Tmpotriva COVID-19 pe care
le accepta 1n temeiul articolului 5

alineatul (5) al doilea paragraf.

5. Statele membre pun la dispozitia
publicului informatii clare, cuprinzatoare si
in timp util cu privire la alineatele (2)

si (3). Caregula generala, statele membre
publicd informatiile respective cu 24 de ore
inainte de intrarea in vigoare a noilor
restrictii, tindnd seama de faptul ca este
necesard o anumita flexibilitate in ceea ce
priveste urgentele epidemiologice. In plus,
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informatiile publicate de statele membre
pot fi publicate de catre Comisie Tn mod
centralizat.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 16

Textul in vigoare

Articolul 16
Raportul Comisiei

1. Péinda la 31 octombrie 2021,
Comisia transmite un raport
Parlamentului European si Consiliului.
Raportul include o sintezd a urmdtoarelor
informatii:

(a) numadarul de certificate eliberate in
temeiul prezentului regulament;

(b) orientdrile solicitate in temeiul
articolului 3 alineatul (11) privind
dovezile stiintifice disponibile si nivelul de
standardizare in ceea ce priveste posibila
eliberare a certificatelor de vindecare pe
baza testelor de anticorpi, inclusiv a
testelor serologice pentru depistarea
anticorpilor de SARS-CoV-2 ludnd in
considerare disponibilitatea si
accesibilitatea unor astfel de teste; si

(c) informatiile primite in temeiul

RR\1255202R0O.docx

informatiile publicate de statele membre
pot fi publicate de catre Comisie Tn mod
centralizaty

la Recomandarea (UE) 2022/107 a
Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o
abordare coordonatd pentru a facilita
libera circulatie in conditii de sigurantd
pe durata pandemiei de COVID-19 si de
inlocuire a Recomandarii (UE) 2020/1475
(JOL 1827.1.2022, p. 110).”

Amendamentul

(7a) ,,Articolul 16 se inlocuieste cu
urmdatorul text:

,wArticolul 16
Raportul Comisiei

eliminat

eliminat

eliminat

eliminat
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articolului 11.

Raportul cuprinde, in special, o evaluare a
impactului prezentului regulament asupra
facilitarii liberei circulatii, inclusiv asupra
calatoriilor si turismului si asupra
acceptarii diferitelor tipuri de vaccin,
asupra situatiei drepturilor fundamentale
si @ nediscrimindrii, precum $i asupra
protectiei datelor cu caracter personal pe
durata pandemiei de COVID-19.

Raportul poate fi insotit de propuneri
legislative, in special vizand prelungirea
perioadei de aplicare a prezentului
regulament, findnd seama de evolutia
situatiei epidemiologice n ceea ce priveste
pandemia de COVID-19.

PE729.924v01-00

Raportul cuprinde, in special, un rezumat
al informatiilor primite de la statele
membre in temeiul articolului 11, inclusiv
cu privire la restrictiile aplicate de statele
membre, o evaluare a impactului
prezentului regulament asupra facilitarii
liberei circulatii, inclusiv asupra
caldtoriilor si turismului si asupra
acceptarii diferitelor tipuri de vaccin, o
evaluare a impactului asupra drepturilor
fundamentale si principiului
nediscrimindrii, precum $i @ impactului
asupra protectiei datelor cu caracter
personal pe durata pandemiei de COVID-
19. De asemenea, in raport se evalueazdi
eventuala utilizare de citre statele
membre in interiorul lor a certificatelor
digitale ale UE privind COVID in alte
scopuri decat libertatea de circulatie,
precum $i faptul dacd aceasta constituie
un obstacol pentru libertatea de circulatie.

In plus, raportul contine o evaluare a
necesitdtii si proportionalitatii utilizarii
certificatelor digitale ale UE privind
COVID, avind in vedere situatia
pandemiei si cele mai recente date
stiintifice si tindnd seama de avizele si
recomandirile ECDC si ale Comitetului
pentru securitate sanitard, care ar trebui,
de asemenea, sd fie incluse in raport.

Raportul poate fi insotit de o propunere
legislativd in sensul scurtdrii perioadei de
aplicare a prezentului regulament. Comisia
este invitatda in mod expres sd prezinte
aceastd propunere legislativa in cazul in
care avizele si recomandarile ECDC si ale
Comitetului pentru securitate sanitara
permit acest lucru.”
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EXPUNERE DE MOTIVE

Context

In cursul negocierilor care au condus la adoptarea Regulamentului (UE) 2021/953 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile privind
vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID),
pentru a facilita libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19, Parlamentul European a
vizat sd apere dreptul la libera circulatie si sedere pe teritoriul statelor membre, sa apere
principiul nediscriminarii si sa apere dreptul la protectia datelor cu caracter personal.
Parlamentul a urmadrit aceste obiective recunoscand faptul cd anumite masuri sunt necesare
pentru a proteja sanatatea publica in perioada pandemiei de COVID-19 si a incercat sa se
asigure ca aceste masuri sunt coordonate si practice.

Pozitia raportorului

Avand 1n vedere evolutia pandemiei in cursul ultimelor doudsprezece luni, este clar ca
pandemia de COVID-19 nu s-a terminat, chiar dacd suntem foarte increzdtori ca ce a fost mai
rau a trecut. Prezenta propunere vizeaza prelungirea perioadei de aplicare a certificatului digital
al UE privind COVID. Obiectivul raportorului este de a apdra aceleasi principii pe care
Parlamentul le-a aparat in cursul negocierilor de acum un an, si anume protejarea liberei
circulatii, asigurarea respectarii principiului nediscriminarii si protectia datelor cu caracter
personal. Raportorul este, de asemenea, constient de necesitatea de a se garanta cd utilizarea
certificatului digital al UE privind COVID trebuie sd fie limitatd in timp si cad ar trebui sa
inceteze de indatad ce situatia privind sandtatea publicd o va permite. Garantarea dreptului la
libera circulatie si mentinerea spatiului Schengen fard controale la frontierele interne ne obliga
sa renuntdm cat mai curand posibil la conceptul de certificate necesare pentru calatoriile intre
statele membre.
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21.4.2022

AVIZ AL COMISIEI PENTRU TRANSPORT $I TURISM

destinat Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2021/953 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatelor interoperabile privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-
19 (certificatul digital al UE privind COVID), pentru a facilita libera circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19

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

Raportor pentru aviz: Jos¢ Ramon Bauza Diaz

JUSTIFICARE SUCCINTA

Punctul de plecare

Regulamentul (UE) 2021/953 de stabilire a cadrului pentru eliberarea, verificarea si acceptarea
certificatelor interoperabile privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19
(certificatul digital al UE privind COVID) a fost adoptat in tunie 2021 si va expira la 30 iunie
2022. De la adoptarea sa, certificatul digital al UE privind COVID a fost pus in aplicare cu
succes 1n intreaga Uniune. De asemenea, acesta dobandeste o importantd tot mai mare la nivel
mondial deoarece faciliteaza célatoriile internationale in conditii de siguranta.

Intrucat perioada de aplicare a acestui regulament expird la 30 iunie 2022, este necesari
revizuirea unor dispozitii din regulament cu scopul de a se putea continua aplicarea cadrului pe
care 1l constituie certificatul digital al UE privind COVID pentru o perioada suplimentara de
timp.

Comisia propune ca prelungirea sa nu depdseasca 12 luni (pana la 30 iunie 2023), precum si sa
fie modificate un numar mic de alte dispozitii ale Regulamentului (UE) 2021/953, referitoare
la vaccinuri.

Nevoia de securitate si previzibilitate juridica atat pentru cetiteni, cat si pentru
industrie

In primul rand, avand in vedere faptul ci sistemul de certificate digitale ale UE privind COVID
este recunoscut drept una dintre solutiile digitale esentiale pentru restabilirea calatoriilor
internationale si in interiorul UE, ar trebui sa se ajungd la un acord privind valabilitatea standard
a acestuia, pentru a se evita fragmentarea si discrepantele dintre legislatiile nationale ale statelor
membre ale UE.

in al doilea rand, de la adoptarea Regulamentului (UE) 2021/953, situatia epidemiologica in
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ceea ce priveste pandemia de COVID-19 a evoluat in mod considerabil. In pofida faptului ca
tot mai multe persoane sunt complet vaccinate, existd Inca discrepante semnificative intre
proportiile de vaccinare din diferite state membre, iar acesta este unul dintre principalele motive
care Tmpiedica ridicarea totala a restrictiilor privind libera circulatie a persoanelor.

Raportorul subliniaza ca este necesard prelungirea actualului sistem de certificate digitale ale
UE privind COVID din urmédtoarele motive:

1) necesitatea unor norme clare, armonizate si coerente la nivelul UE pentru a se asigura libera
circulatie a persoanelor inainte de sezonul de vara 2022;

2) securitatea juridicad pentru industria turismului inainte de noul sezon de vacanta;

3) asigurarea previzibilitatii si a capacitatii organizationale, pentru a permite libera circulatie a
persoanelor si a asigura rezilienta calatoriilor in interiorul UE si a calatoriilor internationale.

Cu toate acestea, raportorul sustine ca, desi principalul obiectiv al revizuirii este de a extinde
aplicarea regulamentului si de a mentine un cadru juridic coordonat la nivelul UE, aceasta
extindere nu ar trebui Inteleasa ca impunand statelor membre, in special celor care elimina
masurile sanitare de la nivel national, mentinerea sau aplicarea restrictiilor privind libera
circulatie a persoanelor in interiorul Uniunii in sezonul de vara 2022. De asemenea, aceasta nu
ar trebui inteleasd ca obligand statele membre sa mentina sau sa@ impuna utilizarea certificatului
digital al UE privind COVID sau a altor sisteme de certificate privind COVID-19 la nivel intern
in mod inutil si nejustificat.

O abordare in doui etape pentru extinderea sistemului de certificate digitale ale UE
privind COVID

Obiectivul initial si principal al Regulamentului (UE) 2021/953 si, prin urmare, al utilizarii
certificatului digital al UE privind COVID este de a facilita libera circulatie a cetatenilor si de
a se evita impunerea de catre statele membre a unor masuri unilaterale si/sau suplimentare
pentru libertatea de circulatie. Cu toate acestea, de la adoptarea regulamentului, statele membre
au adoptat si alte mdsuri nationale de sdndtate publicd care impun restrictii privind libera
circulatie.

Prin urmare, raportorul propune urmatoarele:

1) orice prelungire a sistemului de certificate digitale ale UE privind COVID si orice restrictie
a liberei circulatii a persoanelor in interiorul Uniunii, inclusiv cerinta de a prezenta certificate
digitale ale UE privind COVID, ar trebui sa fie eliminate de indata ce situatia epidemiologica
permite acest lucru;

2) trebuie sd asiguram securitatea si previzibilitatea juridicd atat pentru cetdteni, ct si pentru
industrie inainte de sezonul de vara 2022. Prin urmare, ar trebui facut un prim pas — prelungirea
initiald ar trebui limitata la 4 luni — pana la 31 octombrie 2022;

3) totusi, nu se poate exclude faptul cd statele membre vor solicita in continuare cetatenilor
Uniunii care isi exercitd dreptul la libera circulatie sd prezinte dovada vaccinarii, a testdrii sau
a vindecarii de COVID-19 si dupa 31 octombrie 2022. Avand in vedere recomandarile ECDC
in functie de situatia epidemiologicd, ar putea fi consideratd necesara o noud prelungire a
certificatelor digitale ale UE privind COVID;

4) in acest caz, ar trebui Intreprinsad o a doua etapa — Comisia ar trebui sa aiba posibilitatea de
a prelungi aplicarea Regulamentului (UE) 2021/953 cu 4 luni, pana la 28 februarie 2023, prin
intermediul unor acte delegate;

5) tindnd seama de evolutia pandemiei, precum si de ridicarea restrictiilor interne de catre
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statele membre, ar trebui sd se facd un gest pozitiv atunci cand se prelungeste prezentul
regulament, pentru ca cetdtenii UE sa primeasca un semnal corect si echilibrat. Prin urmare,
regulamentul nu ar trebui sa permita statelor membre si autoritdtilor nationale sa impuna
restrictii inutile si nejustificate, recurgand la certificatul digital al UE privind COVID.

AMENDAMENTE

Comisia pentru transport si turism recomanda Comisiei pentru libertati civile, justitie si
afaceri interne, care este comisie competenta, sa ia in considerare urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetdtenilor Uniunii care isi
exercitd dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza sa
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important sa se evite ca, in
cazul 1n care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sanatate
publicd sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii 1 membrii de
familie ai acestora sa fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele
digitale ale UE privind COVID, care
reprezintd o modalitate eficace, sigurd si
care protejeaza viata privata de a-si dovedi
situatia in ceea ce priveste COVID-19. in
acelasi timp, avand in vedere ca orice
restrictii privind libera circulatie a
persoanelor pe teritoriul Uniunii instituite
pentru a limita raspandirea virusului
SARS-CoV-2, inclusiv cerinta de a
prezenta certificate digitale ale UE privind
COVID, ar trebui eliminate de indata ce
situatia epidemiologica permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
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Amendamentul

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetdtenilor Uniunii care isi
exercitd dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza sa
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important sa se evite ca, in
cazul in care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sdnatate
publicd sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii $1 membrii de
familie ai acestora sa fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele
digitale ale UE privind COVID, care
reprezintd o modalitate eficace, sigurd si
care protejeaza viata privata de a-si dovedi
situatia in ceea ce priveste COVID-19. In
acelasi timp, avand in vedere ca orice
restrictii privind libera circulatie a
persoanelor pe teritoriul Uniunii instituite
pentru a limita raspandirea virusului
SARS-CoV-2, inclusiv cerinta de a
prezenta certificate digitale ale UE privind
COVID, ar trebui eliminate de indata ce
situatia epidemiologicd permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
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limitata la 712 luni. In plus, prelungirea
perioadei de aplicare a regulamentului
mentionat nu ar trebui inteleasa ca
impunand statelor membre, in special celor
care elimind masurile interne de sanatate
publicd, s mentina sau sa impuna restrictii
privind libera circulatie. Ar trebui, de
asemenea, sa se prelungeasca perioada de
aplicare a competentei de a adopta acte n
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei In temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sa se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la progresele stiintifice In
ceea ce priveste limitarea raspandirii
pandemiei de COVID-19.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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limitata la opt luni, prevazandu-se
posibilitatea unei noi prelungiri cu patru
luni de cdtre Comisie prin intermediul
actelor delegate, daca acest lucru este
necesar, pe baza unui aviz stiintific din
partea Centrului European de Prevenire
si Control al Bolilor (ECDC). in plus,
prelungirea perioadei de aplicare a
regulamentului mentionat nu ar trebui
inteleasd ca impunand statelor membre, n
special celor care elimind masurile interne
de sanatate publica, sd mentind sau sa
impuna restrictii privind libera circulatie.
In plus, eventuala necesitate de a verifica
certificatele instituite prin Regulamentul
(UE) 2021/953 nu ar trebui consideratd
ca fiind o justificare pentru
reintroducerea temporard a controlului la
frontierele interne. Ar trebui, de
asemenea, sa se prelungeasca perioada de
aplicare a competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sa se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la progresele stiintifice In
ceea ce priveste limitarea raspandirii
pandemiei de COVID-19.

Amendamentul

(8a)  Sistemul pe care il constituie
certificatul digital al UE privind COVID
s-a dovedit a fi singurul sistem functional
de certificate privind COVID-19 care a
Jfunctionat la nivel international pe scard
largd. Prin urmare, certificatul digital al
UE privind COVID a dobéndit o
importanta tot mai mare la nivel mondial
si a contribuit la combaterea pandemiei la
nivel international, facilitand caldatoriile
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internationale in conditii de siguranta si
redresarea economicd. Pand la 25
februarie 2022, 35 de tari si teritorii din
afara UE s-au conectat la sistemul de
certificate digital ale UE privind COVID,
preconizdndu-se ca in viitor vor adera la
acest sistem si alte tari. Cu toate acestea,
Regulamentul (UE) 2021/953 obliga
statele membre sd accepte doar
certificatele digitale ale UE privind
COVID eliberate pentru vaccinurile
carora Agentia Europeand pentru
Medicamente le-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd. Prin urmare,
certificatul nu include majoritatea
vaccinurilor care sunt administrate in
prezent in intreaga lume, inclusiv pe cele
care au incheiat procedura de inscriere pe
lista OMS privind utilizarea de urgenta.
Acest lucru compromite rolul sistemului
certificatelor digitale ale UE privind
COVID drept una dintre solutiile digitale
esentiale in restabilirea mobilitdtii
internationale si drept norma mondiala de
facto. Pentru multe dintre vaccinurile
care au incheiat procedura de inscriere pe
lista OMS privind utilizarea de urgenta
nu s-a solicitat, si este putin probabil sa se
solicite in viitor, autorizatia EMA de
introducere pe piatd sau autorizatia unei
autoritati competente dintr-un stat
membru, pentru simplul motiv ca autorii
vaccinurilor in cauzd nu intentioneazd sa
introduca vaccinurile respective pe piata
UE. In multe cazuri, aceleasi vaccinuri
administrate in UE §i enumerate in
Regulamentul (UE) 2021/953 sunt
disponibile sub o denumire comerciala
diferitad in alte tari si, prin urmare, nu
intrd in domeniul de aplicare al
prezentului regulament. Acest lucru este
valabil si pentru unele dintre vaccinurile
la care UE contribuie in cadrul
programului COVAX.

Amendamentul 3
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Propunere de regulament
Considerentul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 8 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1255202R0O.docx

Amendamentul

(8b) Mai multe state membre au utilizat
certificatul digital al UE privind COVID
in scopuri interne prin adoptarea unor
masuri nationale care permit sau interzic
accesul la baruri, restaurante, hoteluri,
sali de concerte si alte spatii publice, in
pofida faptului cd eficienta acestor mdasuri
de combatere a raspandirii virusului nu
este demonstratd in mod clar. Prin
urmare, fard a aduce atingere
competentei statelor membre de a impune
restrictii nationale din motive de sandtate
publica si tindnd seama de faza actuald a
pandemiei, certificatul digital al UE
privind COVID ar trebui sa serveascd
obiectivului sau initial si principal, si
anume sd fie utilizat ca instrument pentru
facilitarea liberei circulatii si pentru
coordonarea la nivelul UE. Certificatul
digital al UE privind COVID nu ar trebui
sd fie inteles ca 0 masurd alternativa prin
care statele membre pot si impunda
restrictii nejustificate si disproportionate
in scopuri interne, cum ar fi permiterea
sau interzicerea accesului la baruri,
restaurante, hoteluri, sali de concerte si
alte spatii publice.

Amendamentul

(8c)  In vederea prelungirii, dacd este
necesar si justificat, a utilizarii
certificatului digital al UE privind
COVID, ar trebui delegata Comisiei
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene in
ceea ce priveste prelungirea perioadei de
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Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 6

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul -1 (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 1 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE729.924v01-00

referinta in care se aplica masurile
prevazute in Regulamentul (UE)
2021/953. Este deosebit de important ca,
in cursul lucrarilor sale pregititoare,
Comisia sa organizeze consultari
corespunzdtoare, inclusiv la nivel de
experti, si ca respectivele consultiri sa se
desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare. In special, pentru a asigura
participarea egali la pregatirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele
membre, iar expertii acestor institutii au
acces sistematic la reuniunile grupurilor
de experti ale Comisiei insarcinate cu
pregitirea actelor delegate.

Amendamentul

(13a) Avind in vedere ca certificatul
digital al UE privind COVID reprezinta
baza pentru libera circulatie in conditii de
siguranta si pentru coordonarea la nivelul
UE, este important ca acesta sd fie pus in
aplicare in mod consecvent, in special in
ceea ce priveste normele privind copiii si
tinerii cu varsta sub 18 ani.

Amendamentul

-1. La articolul 1 se adaugd urmadtorul
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Amendamentul 7

Propunere de regulament

alineat:

w2a. Prezentul regulament se aplica
eliberarii, verificarii si acceptarii
certificatelor interoperabile de vaccinare,
testare si vindecare de COVID-19
(certificatul digital al UE privind
COVID), instituite prin Regulamentul
(UE) 2021/953, in perioada 1 iulie 2021-
28 februarie 2023 (denumita in
continuare «perioada de referinta»).”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera ba (noua)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 3 — alineatul 11 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 8

Propunere de regulament

Amendamentul

(ba) la articolul 3, se adauga urmatorul
alineat (11a):

w11a. In cazul in care constata, pe baza
datelor stiintifice disponibile si a situatiei
epidemiologice din Uniune privind
pandemia de COVID-19, ca utilizarea
certificatului digital al UE privind COVID
continud sd fie necesard, Comisia adopta
acte delegate in conformitate cu

articolul 12 pentru a modifica in
consecintd perioada de referinta precizata
la articolul 1 paragraful 2a. Aceste
modificari pot doar sa prelungeasca
perioada de referinti cu cel mult patru
luni, iar aceasta nu poate fi prelungiti
dupa 30 iunie 2023.”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera aa (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953

Articolul 5 — alineatul 5 — paragraful 1
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Textul in vigoare

5. In cazul in care acceptd dovada
vaccindrii pentru a elimina restrictiile
privind libera circulatie instituite, in
conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a
limita raspandirea SARS-CoV-2, statele
membre acceptd, de asemenea, 1n aceleasi
conditii, certificatele de vaccinare eliberate
de alte state membre 1n conformitate cu
prezentul regulament pe baza unui vaccin
impotriva COVID-19 caruia i s-a acordat o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Amendamentul

(aa) La articolul 5 alineatul (5), primul
paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

"5. In cazul in care acceptd dovada
vaccindrii pentru a elimina restrictiile
privind libera circulatie instituite, in
conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a
limita raspandirea SARS-CoV-2, statele
membre acceptd, de asemenea, in aceleasi
conditii, certificatele de vaccinare eliberate
de alte state membre in conformitate cu
prezentul regulament pe baza unui vaccin
impotriva COVID-19 caruia i s-a acordat o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, sau a
vaccinurilor care au incheiat procedura
de inscriere pe lista OMS privind
utilizarile de urgenta.”

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

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 11 — alineatul 1

Textul in vigoare

1. Fara a aduce atingere competentei
statelor membre de a impune restrictii din
motive de sdndtate publica, in cazul in care
statele membre accepta certificate de
vaccinare, certificate de testare care indica
un rezultat negativ sau certificate de
vindecare, acestea nu impun restrictii
suplimentare privind libera circulatie, cum
ar fi teste suplimentare in contextul
calatoriilor pentru depistarea infectiei cu
SARS-CoV-2 sau carantina ori
autoizolarea in contextul calatoriilor, cu
exceptia cazului in care acestea sunt

PE729.924v01-00

Amendamentul

(5a) La articolul 11, alineatul (1) se
inlocuieste cu urmdatorul text:

wl. Fara a aduce atingere competentei
statelor membre de a impune restrictii din
motive de sandtate publica, in cazul in care
statele membre accepta certificate de
vaccinare, certificate de testare care indica
un rezultat negativ sau certificate de
vindecare, acestea nu impun restrictii
suplimentare privind libera circulatie,
luand 1n considerare datele epidemiologice
publicate de ECDC pe baza Recomandarii
(UE) 2020/1475.”
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necesare si proportionale pentru protectia
sanatatii publice ca raspuns la pandemia
de COVID-19, luand in considerare, de
asemenea, dovezile stiintifice disponibile,
inclusiv datele epidemiologice publicate de
ECDC pe baza Recomandarii

(UE) 2020/1475. Fara a aduce atingere
competentei statelor membre de a impune
restrictii din motive de sandatate publica,
in cazul in care statele membre acceptai
certificate de vaccinare, certificate de
testare care indicd un rezultat negativ sau
certificate de vindecare, acestea nu impun
restrictii suplimentare privind libera
circulatie, cum ar fi teste suplimentare in
contextul caldtoriilor pentru depistarea
infectiei cu SARS-CoV-2 sau carantina
ori autoizolarea in contextul caldtoriilor,
cu exceptia cazului in care acestea sunt
necesare §i proportionale pentru protectia
sandatatii publice ca raspuns la pandemia
de COVID-19, ludnd in considerare, de
asemenea, dovezile stiintifice disponibile,
inclusiv datele epidemiologice publicate
de ECDC pe baza Recomandarii

(UE) 2020/1475.

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=R0O)

Amendamentul 10

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 b (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 11 — alineatul 3

Textul in vigoare

3. Statele membre informeaza
Comisia si celelalte state membre cu
privire la eliberarea si conditiile de
acceptare a certificatelor mentionate la
articolul 3 alineatul (1), inclusiv cu privire
la vaccinurile Tmpotriva COVID-19 pe care
le accepta in temeiul articolului 5

RR\1255202R0O.docx

Amendamentul

(5b) La articolul 11, alineatul (3) se
inlocuieste cu urmdtorul text:

"3, Statele membre aliniazd intr-o
mdsurd cdt mai mare toate politicile
nationale privind acceptarea certificatelor
mentionate la articolul 3 alineatul (1) in
legaturd cu calatoriile la conditiile
prevazute in Recomandarea (UE)
2022/107 a Consiliului din 25 ianuarie
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alineatul (5) al doilea paragraf. 2022 (denumitd in continuare
wrecomandarea”) privind o abordare
coordonata pentru a facilita libera
circulatie in conditii de siguranta pe
durata pandemiei de COVID-19 sau, in
cazul unor modificari viitoare, in cea mai
recentd recomandare modificatd sau
aplicabila. Aceasta include acceptarea
certificatelor de testare pe baza tuturor
tipurilor de teste considerate eligibile in
recomandare, acceptarea diferitelor tipuri
de teste pe intreaga lor durati de
valabilitate, astfel cum se precizeazd in
recomandare, precum si acceptarea
certificatelor de vaccinare si vindecare in
conditiile si pe intreaga duratd precizate
in recomandare. Statele membre
informeaza Comisia si celelalte state
membre cu privire la orice derogare in
scopuri de caldtorie de la acceptarea
conditiilor convenite in recomandare si
mentionate la articolul 3 alineatul (1),
inclusiv cu privire la vaccinurile impotriva
COVID-19 pe care le accepta in temeiul
articolului 5 alineatul (5) al doilea paragraf
din prezentul regulament, justificind
necesitatea unei astfel de derogdri pentru
a proteja sandtatea publica. ”

(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0953&from=R0O)

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 ¢ (nou)
Regulamentul (UE) 2021/953

Articolul 11 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(5¢) Laarticolul 11 se adaugia
urmdtorul alineat:

wda. Statele membre se abtin de la
utilizarea prezentului regulament pentru
a introduce restrictii suplimentare in
scopuri interne.”;
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5.4.2022

POZITIE SUB FORMA DE AMENDAMENTE 5
A COMISIEI PENTRU MEDIU, SANATATUE PUBLICA Sl SIGURANTA
ALIMENTARA

destinata Comisiei pentru libertati civile, justitie si afaceri interne

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) 2021/953 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatelor interoperabile privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-
19 (certificatul digital al UE privind COVID), pentru a facilita libera circulatie pe durata

pandemiei de COVID-19

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

In numele Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara: Pascal Canfin

(raportor)

AMENDAMENTE

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si siguranta alimentara ii prezintd Comisiei pentru
libertati civile, justitie si afaceri interne, care este comisie competentd, urmatoarele

amendamente:
Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

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

(2) Conform Regulamentului (UE)
2021/953, certificatele de testare trebuie sa
fie eliberate pe baza a doua tipuri de teste
pentru depistarea infectiei cu virusul
SARS-CoV-2, si anume testele de
amplificare a acidului nucleic molecular
(NAAT), inclusiv cele care utilizeaza
reactia polimerazica in lant-revers
transcriptaza (RT-PCR), si testele
antigenice rapide, care se bazeaza pe
detectarea proteinelor virale (antigeni) prin
imunodozare cu flux lateral care da
rezultate in mai putin de 30 de minute, cu
conditia ca acestea sa fie efectuate de cadre
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medicale sau de personal de testare
calificat. Cu toate acestea, Regulamentul
(UE) 2021/953 nu include in domeniul sdu
de aplicare testele antigenice, cum ar fi
testele de imunoadsorbtie cu anticorpi
marcati enzimatic sau testele imunologice
automatizate, care verificd prezenta
antigenilor in laborator. Incepand din iulie
2021, grupul de lucru tehnic privind testele
de diagnosticare a COVID-19, responsabil
cu pregatirea actualizarilor listei comune a
testelor antigenice rapide pentru depistarea
COVID-19 convenite de Comitetul pentru
securitate sanitara, instituit prin articolul 17
din Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului,
examineazd, de asemenea, propunerile
inaintate de statele membre si de
producatori privind testele antigenice
efectuate in laborator pentru depistarea
COVID-19. Aceste propuneri sunt evaluate
pe baza acelorasi criterii ca cele utilizate
pentru testele antigenice rapide, iar
Comitetul pentru securitate sanitard a
stabilit o lista a testelor antigenice
efectuate 1n laborator care indeplinesc
respectivele criterii. Prin urmare, si pentru
a extinde domeniul de aplicare al
diferitelor tipuri de teste de diagnosticare
ce pot fi utilizate ca baza pentru eliberarea
unui certificat digital al UE privind
COVID, ar trebui sd se adapteze definitia
testelor antigenice rapide pentru a include
testele antigenice efectuate 1n laborator.
Prin urmare, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a elibera certificate de
testare pe baza testelor antigenice care, in
urma indeplinirii criteriilor de calitate
stabilite, au fost incluse pe lista comuna a
UE convenita si actualizata periodic de
Comitetul pentru securitate sanitara.
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medicale sau de personal de testare
calificat. Cu toate acestea, Regulamentul
(UE) 2021/953 nu include in domeniul sdu
de aplicare testele antigenice, cum ar fi
testele de imunoadsorbtie cu anticorpi
marcati enzimatic sau testele imunologice
automatizate, care verificd prezenta
antigenilor in laborator. Incepand din iulie
2021, grupul de lucru tehnic privind testele
de diagnosticare a COVID-19, responsabil
cu pregatirea actualizarilor listei comune a
testelor antigenice rapide pentru depistarea
COVID-19 convenite de Comitetul pentru
securitate sanitard, instituit prin articolul 17
din Decizia nr. 1082/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului,
examineazd, de asemenea, propunerile
inaintate de statele membre si de
producatori privind testele antigenice
efectuate in laborator pentru depistarea
COVID-19. Aceste propuneri sunt evaluate
pe baza acelorasi criterii ca cele utilizate
pentru testele antigenice rapide, iar
Comitetul pentru securitate sanitard a
stabilit o lista a testelor antigenice
efectuate 1n laborator care indeplinesc
respectivele criterii. Prin urmare, si pentru
a extinde domeniul de aplicare al
diferitelor tipuri de teste de diagnosticare
ce pot fi utilizate ca baza pentru eliberarea
unui certificat digital al UE privind
COVID, ar trebui sé se adapteze definitia
testelor antigenice rapide pentru a include
testele antigenice efectuate in laborator.
Prin urmare, statele membre ar trebui sa
aiba posibilitatea de a elibera certificate de
testare pe baza testelor antigenice care, in
urma indeplinirii criteriilor de calitate
stabilite, au fost incluse pe lista comuna a
UE convenita si actualizata periodic de
Comitetul pentru securitate sanitara.
Utilizarea testelor antigenice pentru
eliberarea certificatelor de vindecare in
temeiul Regulamentului delegat (UE)
2022/256 al Comisiei implica un risc
crescut de eliberare a unor astfel de
certificate pentru teste fals pozitive.
Posibilitatea ca statele membre sd utilizeze
teste antigenice pentru eliberarea unor
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 4

Textul propus de Comisie

(4) Tinand seama in special de aparitia
unor noi variante ale SARS-CoV-2 care
determina ingrijorare, continuarea
dezvoltarii si a studierii vaccinurilor
impotriva COVID-19 raméane un aspect
esential In combaterea pandemiei de
COVID-19. In acest context, este important
sa se faciliteze participarea voluntarilor la
studii clinice, si anume studii efectuate
pentru a investiga siguranta sau eficacitatea
unui medicament, n cazul de fatd a unui
vaccin Impotriva COVID-19. Cercetarea
clinica joaca un rol fundamental in
dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, ar
trebui sa se Incurajeze participarea
voluntard la studiile clinice. Privarea
voluntarilor de accesul la certificatele
digitale ale UE privind COVID ar putea
constitui un factor major de descurajare a
participadrii, ceea ce ar intarzia finalizarea
studiilor clinice si, la un nivel mai general,
ar avea un impact negativ asupra sanatatii
publice. In plus, ar trebui si se respecte
integritatea studiilor clinice, inclusiv in
ceea ce priveste mascarea si
confidentialitatea datelor, pentru a se
asigura valabilitatea rezultatelor acestora.
Prin urmare, ar trebui clarificat faptul ca
statele membre pot elibera certificate
digitale ale UE privind COVID
participantilor la studii clinice care au fost
aprobate de comitetele de etica si de
autoritatile competente ale statelor

RR\1255202R0O.docx

astfel de certificate ar trebui, asadar,
inteleasa ca o posibilitate atunci cind
disponibilitatea testelor NAAT este
limitata din cauza unui numadr mare de
infectii in zona in cauzd sau din cauza
unui alt motiv.

Amendamentul

(4) Tinand seama in special de aparitia
unor noi variante ale SARS-CoV-2 care
determina ingrijorare, continuarea
dezvoltarii si a studierii vaccinurilor
impotriva COVID-19 rdméane un aspect
esential Tn combaterea pandemiei de
COVID-19. In acest context, este important
sa se faciliteze participarea voluntarilor la
studii clinice, si anume studii efectuate
pentru a investiga siguranta sau eficacitatea
unui medicament, n cazul de fatd a unui
vaccin Impotriva COVID-19. Cercetarea
clinica joaca un rol fundamental in
dezvoltarea vaccinurilor si, prin urmare, ar
trebui sa se Incurajeze participarea
voluntarad la studiile clinice. Privarea
voluntarilor de accesul la certificatele
digitale ale UE privind COVID ar putea
constitui un factor major de descurajare a
participadrii, ceea ce ar intarzia finalizarea
studiilor clinice si, la un nivel mai general,
ar avea un impact negativ asupra sanatatii
publice. In plus, ar trebui si se respecte
integritatea studiilor clinice, inclusiv in
ceea ce priveste mascarea si
confidentialitatea datelor, pentru a se
asigura valabilitatea rezultatelor acestora.
Prin urmare, ar trebui clarificat faptul ca
statele membre pot elibera certificate
digitale ale UE privind COVID
participantilor la studii clinice care au fost
aprobate de comitetele de etica si de
autoritatile competente ale statelor
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membre, indiferent daca acestora li s-a
administrat vaccinul candidat impotriva
COVID-19 sau, pentru a se evita
subminarea studiilor, doza destinata
grupului de control. In plus, ar trebui sa se
clarifice faptul ca alte state membre pot
accepta certificate de vaccinare pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice in vederea
eliminarii restrictiilor privind libera
circulatie instituite, In conformitate cu
dreptul Uniunii, ca raspuns la pandemia de
COVID-19. In cazul in care unui vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul
unor studii clinice 1 se acorda ulterior o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
certificatele de vaccinare eliberate pentru
respectivul vaccin intra, din acel moment,
sub incidenta articolului 5 alineatul (5)
primul paragraf din Regulamentul (UE)
2021/953. Pentru a se asigura o abordare
coerenta, Comisia ar trebui sa fie
imputernicita sa solicite Comitetului pentru
securitate sanitard, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau
Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) sa emita orientari privind
acceptarea certificatelor eliberate pentru un
vaccin impotriva COVID-19 care face
obiectul unor studii clinice i nu a primit
incd o autorizatie de comercializare,
orientari care ar trebui sa tind seama de
criteriile etice si stiintifice necesare pentru
efectuarea studiilor clinice.
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membre, indiferent daca acestora li s-a
administrat vaccinul candidat impotriva
COVID-19 sau, pentru a se evita
subminarea studiilor, doza destinata
grupului de control. In plus, ar trebui si se
clarifice faptul ca alte state membre pot
accepta certificate de vaccinare pentru
vaccinurile impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice in vederea
eliminarii restrictiilor privind libera
circulatie instituite, In conformitate cu
dreptul Uniunii, ca raspuns la pandemia de
COVID-19. Valabilitatea acestor
certificate de vaccinare nu ar trebui sa fie
mai lungd decit cea a certificatului
eliberat pe baza produselor aprobate de
EMA. In acest sens, eliberarea
certificatelor de vaccinare participantilor
la studii clinice pentru vaccinurile
impotriva COVID-19 si acceptarea
acestor certificate intrd in competenta
statelor membre. In cazul in care unui
vaccin Tmpotriva COVID-19 care face
obiectul unor studii clinice i se acorda
ulterior o autorizatie de comercializare in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
certificatele de vaccinare eliberate pentru
respectivul vaccin intra, din acel moment,
sub incidenta articolului 5 alineatul (5)
primul paragraf din Regulamentul (UE)
2021/953. Pentru a se asigura o abordare
coerenta, Comisia ar trebui sa fie
imputernicitd sd solicite Comitetului pentru
securitate sanitara, Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau
Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) sa emita orientari privind
acceptarea certificatelor eliberate pentru un
vaccin Impotriva COVID-19 care face
obiectul unor studii clinice si nu a primit
incd o autorizatie de comercializare,
orientdri care ar trebui sa tind seama de
criteriile etice si stiintifice necesare pentru
efectuarea studiilor clinice. fn cazul unei
evaluari negative a unei cereri de
autorizatie de comercializare sau in cazul
in care compania farmaceuticd in cauzd
declara cd nu intentioneazd sa solicite o
autorizatie de comercializare in temeiul
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetatenilor Uniunii care isi
exercitd dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testdrii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza s
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important sd se evite ca, in
cazul 1n care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sanatate
publica sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii $i membrii de
familie ai acestora sd fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele
digitale ale UE privind COVID, care
reprezinta o modalitate eficace, sigurd si
care protejeaza viata privata de a-si dovedi
situatia in ceea ce priveste COVID-19. In
acelasi timp, avand in vedere ca orice
restrictii privind libera circulatie a
persoanelor pe teritoriul Uniunii instituite
pentru a limita raspandirea virusului
SARS-CoV-2, inclusiv cerinta de a
prezenta certificate digitale ale UE privind
COVID, ar trebui eliminate de indata ce
situatia epidemiologica permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
limitata la 12 luni. In plus, prelungirea
perioadei de aplicare a regulamentului
mentionat nu ar trebui inteleasa ca
impunand statelor membre, in special celor
care elimind masurile interne de sanatate
publica, sa mentind sau sa impuna restrictii
privind libera circulatie. Ar trebui, de
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Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
valabilitatea certificatului ar trebui
suspendatd.

Amendamentul

(8) Prin urmare, nu se poate exclude
faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetatenilor Uniunii care isi
exercitad dreptul la libera circulatie sa
prezinte dovada vaccinarii, a testarii sau a
vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie
2022, si anume data la care urmeaza sa
expire Regulamentul (UE) 2021/953. Prin
urmare, este important s se evite ca, in
cazul in care anumite restrictii privind
libera circulatie din motive de sdnatate
publica sunt inca in vigoare dupa 30 iunie
2022, cetatenii Uniunii $i membrii de
familie ai acestora sd fie privati de
posibilitatea de a utiliza certificatele
digitale ale UE privind COVID, care
reprezintd o modalitate eficace, sigurd si
care protejeaza viata privata de a-si dovedi
situatia in ceea ce priveste COVID-19.
Utilizarea certificatelor digitale ale UE
privind COVID ar trebui sad fie
proportionald cu situatia epidemiologicd
si cu riscul pentru sandtatea publica
asociat. Avand in vedere ca orice restrictii
privind libera circulatie a persoanelor pe
teritoriul Uniunii instituite pentru a limita
raspandirea virusului SARS-CoV-2,
inclusiv cerinta de a prezenta certificate
digitale ale UE privind COVID, ar trebui
eliminate de indata ce situatia
epidemiologica permite acest lucru,
prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar trebui
limitata la 12 luni si ar trebui sa faca
obiectul unei evaludri la jumatatea
perioadei dupa sase luni, cu posibilitatea
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asemenea, sa se prelungeasca perioada de
aplicare a competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sa se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la progresele stiintifice in
ceea ce priveste limitarea raspandirii
pandemiei de COVID-19.

Amendamentul 4

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera a

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 5 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera b

Regulamentul (UE) 2021/953

PE729.924v01-00

retragerii regulamentului pe baza unei
recomandari a ECDC si a Comitetului
pentru securitate sanitard (CSS). In plus,
prelungirea perioadei de aplicare a
regulamentului mentionat nu ar trebui
inteleasa ca impunand statelor membre sau
incurajindu-le, in special cele care
elimind masurile interne de sanatate
publica, sa mentind sau sa impuna restrictii
privind libera circulatie. Ar trebui, de
asemenea, sa se prelungeasca perioada de
aplicare a competentei de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene,
care a fost delegata Comisiei in temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953. Este
necesar sa se asigure faptul ca sistemul de
certificate digitale ale UE privind COVID
se poate adapta la noile dovezi privind
eficacitatea tehnologiilor de sanatate
impotriva COVID-19 si la progresele
stiintifice In ceea ce priveste limitarea
raspandirii pandemiei de COVID-19.

Amendamentul

»(b)  informatii privind vaccinul
impotriva COVID-19 si numarul de doze
de vaccin impotriva COVID-19
administrate titularului, indiferent de statul
membru in care au fost administrate
acestea;”;
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Articolul 5 — alineatul 5 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

»Statele membre pot, de asemenea, sa
elibereze, certificatele de vaccinare
mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera
(a) persoanelor care participa la studii
clinice referitoare la un vaccin impotriva
COVID-19 care au fost aprobate de
comitetele de etica si de autoritatile
competente ale statelor membre, indiferent
daca acestora li s-a administrat vaccinul
candidat sau doza destinatd grupului de
control. Informatiile despre vaccinul
impotriva COVID-19 care trebuie incluse
in certificatul de vaccinare in conformitate
cu campurile de date specifice prevazute la
punctul 1 din anexa nu trebuie sa
submineze integritatea studiului clinic.
Statele membre pot accepta certificatele de
vaccinare eliberate de alte state membre in
conformitate cu prezentul alineat pentru a
elimina restrictiile privind libera circulatie
instituite, in conformitate cu dreptul
Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-
CoV-2.7;
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Amendamentul

»Statele membre pot, de asemenea, sa
elibereze, certificatele de vaccinare
mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera
(a) persoanelor care participa la studii
clinice referitoare la un vaccin impotriva
COVID-19 care au fost aprobate de
comitetele de etica si de autoritatile
competente ale statelor membre, indiferent
daca acestora li s-a administrat vaccinul
candidat sau doza destinata grupului de
control. Informatiile despre vaccinul
impotriva COVID-19 care trebuie incluse
in certificatul de vaccinare in conformitate
cu campurile de date specifice prevazute la
punctul 1 din anexa nu trebuie sa
submineze integritatea studiului clinic.
Valabilitatea acestor certificate de
vaccinare, eliberate de statele membre, nu
o depaseste pe cea a certificatelor de
vaccinare eliberate in temeiul

articolului 5 alineatul (5) din
Regulamentul (UE) 2021/953. Aceste
certificate includ informatii privind faza
studiului clinic si statutul studiului clinic.
Statele membre pot accepta certificatele de
vaccinare eliberate de alte state membre in
conformitate cu prezentul alineat pentru a
elimina restrictiile privind libera circulatie
instituite, in conformitate cu dreptul
Uniunii, pentru a limita raspandirea SARS-
CoV-2. In cazul in care unui vaccin
impotriva COVID-19 care face obiectul
unor studii clinice i se acorda ulterior o
autorizatie de comercializare in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
certificatele de vaccinare eliberate pentru
respectivul vaccin intrd, din acel moment,
sub incidenta articolului 5 alineatul (5)
primul paragraf din Regulamentul (UE)
2021/953. In cazul unei evaluiri negative
a unei cereri de autorizatie de
comercializare pentru un anumit produs
sau in cazul in care compania
farmaceuticd respectiva declard ca nu
intentioneazd sd solicite o autorizatie de
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Amendamentul 6

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5
Regulamentul (UE) 2021/953

Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

54 Pe baza orientarilor primite in
temeiul articolului 3 alineatul (11),
Comisia este Tmputernicitd sa adopte acte
delegate 1n conformitate cu articolul 12
pentru a modifica alineatul (1) al
prezentului articol si articolul 3 alineatul
(1) litera (c) in scopul de a permite
eliberarea certificatului de vindecare pe
baza unui test antigenic cu rezultat pozitiv,
a unui test de detectie a anticorpilor,
inclusiv a unui test serologic pentru
depistarea anticorpilor de SARS-CoV-2,
sau pe baza oricarei alte metode validate
stiintific. Astfel de acte delegate modificd,
de asemenea, punctul 3 din anexd prin
adaugarea, modificarea sau eliminarea
campurilor de date care se incadreaza in
categoriile de date cu caracter personal
mentionate la alineatul (2) literele (b)

si (¢) din prezentul articol.”;

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)

Regulamentul (UE) 2021/953
Articolul 16 — alineatul 2

Textul in vigoare

PE729.924v01-00

comercializare, valabilitatea certificatului
se suspenda.”;

Amendamentul

4. Pe baza orientarilor primite in
temeiul articolului 3 alineatul (11), a
recomandarilor ECDC si, atunci cdnd
este cazul, ale altor agentii ale Uniunii, pe
baza celor mai recente dovezi stiintifice,
Comisia este imputernicita sa adopte acte
delegate in conformitate cu articolul 12
pentru a modifica alineatul (1) al
prezentului articol si articolul 3 alineatul
(1) litera (c) in scopul de a permite
eliberarea certificatului de vindecare pe
baza unui test antigenic cu rezultat pozitiv,
a unui test de detectie a anticorpilor,
inclusiv a unui test serologic pentru
depistarea anticorpilor de SARS-CoV-2,
sau pe baza oricarei alte metode validate
stiintific. Astfel de acte delegate modifica,
de asemenea, punctul 3 din anexa prin
adaugarea, modificarea sau eliminarea
campurilor de date care se incadreaza in
categoriile de date cu caracter personal
mentionate la alineatul (2) literele (b) si (c)
din prezentul articol.”;

Amendamentul
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2. Pana la 31 martie 2022 Comisia
transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport privind aplicarea
prezentului regulament.

Raportul cuprinde, in special, o evaluare a
impactului prezentului regulament asupra
facilitarii liberei circulatii, inclusiv asupra
calatoriilor si turismului si asupra
acceptarii diferitelor tipuri de vaccin,
asupra situatiei drepturilor fundamentale si
a nediscriminarii, precum si asupra
protectiei datelor cu caracter personal pe
durata pandemiei de COVID-19.

Raportul poate fi insotit de propuneri
legislative, in special vizind prelungirea
perioadei de aplicare a prezentului
regulament, tindnd seama de evolutia
situatiei epidemiologice in ceea ce priveste
pandemia de COVID-19.

Amendamentul 8

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 8
Regulamentul (UE) 2021/953

Articolul 17 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

»S¢ aplica de la 1 1ulie 2021 la 30 iunie
2023.;
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(7a) La articolul 16, alineatul (2) se
inlocuieste cu urmatorul text:

19 2. Pana la 31 decembrie 2022 Comisia
transmite Parlamentului European si
Consiliului un raport privind aplicarea
prezentului regulament.

Raportul cuprinde, in special, o evaluare a
proportionalitatii si a impactului
prezentului regulament asupra facilitarii
liberei circulatii, inclusiv asupra
calatoriilor si turismului si asupra
acceptarii diferitelor tipuri de vaccin,
asupra situatiei drepturilor fundamentale si
a nediscriminarii, precum si asupra
protectiei datelor cu caracter personal pe
durata pandemiei de COVID-19.

Evaluarea este insotita de o recomandare
a ECDC si a CSS fie de a retrage
regulamentul dupd prelungirea initiald cu
sase luni, fie de a prelungi perioada de
aplicare a prezentului regulament cu
pana la 12 luni;”

Amendamentul

»S¢ aplica de la 1 1ulie 2021 pana la 30
iunie 2023, cu posibilitatea retragerii dupd
sase luni, in conformitate cu evaluarea si
recomandarea ECDC si CSS.”;
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