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Significato dei simboli utilizzati

*  Procedura di consultazione
**%  Procedura di approvazione
***]  Procedura legislativa ordinaria (prima lettura)
***[I  Procedura legislativa ordinaria (seconda lettura)
***[II  Procedura legislativa ordinaria (terza lettura)

(La procedura indicata dipende dalla base giuridica proposta nel progetto di
atto)

Emendamenti a un progetto di atto

Emendamenti del Parlamento presentati su due colonne

Le soppressioni sono evidenziate in corsivo grassetto nella colonna di
sinistra. Le sostituzioni sono evidenziate in corsivo grassetto nelle due
colonne. Il testo nuovo ¢ evidenziato in corsive grassetto nella colonna di
destra.

La prima e la seconda riga del blocco d'informazione di ogni emendamento
identificano la parte di testo interessata del progetto di atto in esame. Se un
emendamento verte su un atto esistente che il progetto di atto intende
modificare, il blocco d'informazione comprende anche una terza e una quarta
riga che identificano rispettivamente 1'atto esistente e la disposizione
interessata di quest'ultimo.

Emendamenti del Parlamento presentati in forma di testo consolidato

Le parti di testo nuove sono evidenziate in corsivo grassetto. Le parti di testo
soppresse sono indicate con il simbolol o0 sono barrate. Le sostituzioni sono
segnalate evidenziando in corsive grassetto il testo nuovo ed eliminando o
barrando il testo sostituito.

A titolo di eccezione, le modifiche di carattere strettamente tecnico apportate
dai servizi in vista dell'elaborazione del testo finale non sono evidenziate.
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PROGETTO DI RISOLUZIONE LEGISLATIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO

sulla proposta di regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio che modifica il
regolamento (UE) 2021/953 su un quadro per il rilascio, la verifica e I'accettazione di
certificati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione in relazione alla COVID-
19 (certificato COVID digitale dell'UE) per agevolare la libera circolazione delle persone
durante la pandemia di COVID-19

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

(Procedura legislativa ordinaria: prima lettura)

1l Parlamento europeo,

— vista la proposta della Commissione al Parlamento europeo e al Consiglio
(COM(2022)0050),

— visti l'articolo 294, paragrafo 2, e 'articolo 21, paragrafo 2, del trattato sul
funzionamento dell'Unione europea, a norma dei quali la proposta gli ¢ stata presentata
dalla Commissione (C9-0031/2022),

— visto l'articolo 294, paragrafo 3, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea,
—  visto l'articolo 59 del suo regolamento,
— visto il parere della commissione per 1 trasporti e il turismo,

— vista la lettera della commissione per I'ambiente, la sanita pubblica e la sicurezza
alimentare,

— vista la relazione della commissione per le liberta civili, la giustizia e gli affari interni
(A9-0000/2022),

1.  adotta la posizione in prima lettura figurante in appresso;

2. chiede alla Commissione di presentargli nuovamente la proposta qualora la sostituisca,
la modifichi sostanzialmente o intenda modificarla sostanzialmente;

3. incarica la sua Presidente di trasmettere la posizione del Parlamento al Consiglio e alla
Commissione nonché ai parlamenti nazionali.

Emendamento 1

Proposta di regolamento
Considerando 2
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Testo della Commissione

(2) A norma del regolamento (UE)
2021/953, i certificati di test devono essere
rilasciati sulla base di due tipi di test per
l'infezione da SARS-CoV-2: test
molecolari di amplificazione dell'acido
nucleico ("NAAT"), compresi quelli
mediante reazione a catena della
polimerasi-trascrittasi inversa ("RT-PCR"),
e test antigenici rapidi, basati
sull'individuazione di proteine virali
(antigeni) mediante immunodosaggio a
flusso laterale che da risultati in meno di
30 minuti, purché effettuati da operatori
sanitari o da personale addestrato. Tuttavia
il regolamento (UE) 2021/953 non
contempla i saggi antigenici, come il
saggio di immunoassorbimento enzimatico
o il saggio immunologico automatizzato,
che rilevano la presenza degli antigeni in
un ambiente di laboratorio. Dal luglio 2021
il gruppo di lavoro tecnico sui test
diagnostici COVID-192, competente per la
preparazione degli aggiornamenti
dell'elenco comune dei test antigenici
rapidi per la COVID-19? convenuto dal
comitato per la sicurezza sanitaria istituito
dall'articolo 17 della decisione

n. 1082/2013/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio*, esamina anche le proposte
relative a saggi antigenici di laboratorio per
la COVID-19 presentate dagli Stati membri
e dai produttori. Tali proposte sono
valutate secondo gli stessi criteri utilizzati
per 1 test antigenici rapidi, e il comitato per
la sicurezza sanitaria ha stilato un elenco
dei saggi antigenici di laboratorio che
soddisfano tali criteri. Di conseguenza, e
nell'intento di allargare il ventaglio dei
diversi tipi di test diagnostici su cui basare
il rilascio di un certificato COVID digitale
dell'UE, ¢ opportuno ampliare la
definizione di test antigenici rapidi per
includervi i saggi antigenici di laboratorio.
Gli Stati membri dovrebbero poter
rilasciare certificati di test sulla base dei
test antigenici compresi nell'elenco comune
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Emendamento

(2) A norma del regolamento (UE)
2021/953, i certificati di test devono essere
rilasciati sulla base di due tipi di test per
l'infezione da SARS-CoV-2: test
molecolari di amplificazione dell'acido
nucleico ("NAAT"), compresi quelli
mediante reazione a catena della
polimerasi-trascrittasi inversa ("RT-PCR"),
e test antigenici rapidi, basati
sull'individuazione di proteine virali
(antigeni) mediante immunodosaggio a
flusso laterale che da risultati in meno di
30 minuti, purché effettuati da operatori
sanitari o da personale addestrato. Tuttavia
il regolamento (UE) 2021/953 non
contempla i saggi antigenici, come il
saggio di immunoassorbimento enzimatico
o il saggio immunologico automatizzato,
che rilevano la presenza degli antigeni in
un ambiente di laboratorio. Dal luglio 2021
il gruppo di lavoro tecnico sui test
diagnostici COVID-192, competente per la
preparazione degli aggiornamenti
dell'elenco comune dei test antigenici
rapidi per la COVID-19? convenuto dal
comitato per la sicurezza sanitaria istituito
dall'articolo 17 della decisione

n. 1082/2013/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio*, esamina anche le proposte
relative a saggi antigenici di laboratorio per
la COVID-19 presentate dagli Stati membri
e dai produttori. Tali proposte sono
valutate secondo gli stessi criteri utilizzati
per i test antigenici rapidi, e il comitato per
la sicurezza sanitaria ha stilato un elenco
dei saggi antigenici di laboratorio che
soddisfano tali criteri. Di conseguenza, e
nell'intento di allargare il ventaglio dei
diversi tipi di test diagnostici su cui basare
il rilascio di un certificato COVID digitale
dell'UE, ¢ opportuno ampliare la
definizione di test antigenici rapidi per
includervi i saggi antigenici di laboratorio.
Gli Stati membri dovrebbero poter
rilasciare certificati di test e, in seguito
all'adozione del regolamento delegato
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dell'UE convenuto, e regolarmente
aggiornato, dal comitato per la sicurezza
sanitaria in quanto conformi ai criteri di
qualita stabiliti.

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

Shttps://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-03/covid-19 rat common-list en 1.pdf

4 Decisione n. 1082/2013/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del

22 ottobre 2013, relativa alle gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero e
che abroga la decisione n. 2119/98/CE
(GU L 293 del 5.11.2013, pag. 1).

Emendamento 2

Proposta di regolamento
Considerando 4

Testo della Commissione

(4) Continuare a sviluppare e studiare
vaccini anti COVID-19 ¢ cruciale per la
lotta contro la pandemia di COVID-19,
specialmente alla luce dell'emergere di
nuove varianti del SARS-CoV-2 che
destano preoccupazione. In tale contesto ¢
importante facilitare la partecipazione di
volontari alle sperimentazioni cliniche,
ossia gli studi condotti per esaminare la

PR\1251972IT.docx

(UE) 2022/256* %> della Commissione,
certificati di guarigione sulla base dei test
antigenici compresi nell'elenco comune
dell'UE convenuto, e regolarmente
aggiornato, dal comitato per la sicurezza
sanitaria in quanto conformi ai criteri di
qualita stabiliti.

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

3https://ec.europa.eu/health/system/files/20
22-03/covid-19 rat common-list en 1.pdf

4 Decisione n. 1082/2013/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del

22 ottobre 2013, relativa alle gravi minacce
per la salute a carattere transfrontaliero e
che abroga la decisione n. 2119/98/CE
(GU L 293 del 5.11.2013, pag. 1).

4bis Regolamento delegato (UE) 2022/256
della Commissione del 22 febbraio 2022
che modifica il regolamento

(UE) 2021/953 del Parlamento europeo e
del Consiglio per quanto riguarda il
rilascio di certificati di guarigione basati
su test antigenici rapidi (GU L 42 del
23.2.2022, pag. 4).

Or. en

Emendamento

(4) Continuare a sviluppare e studiare
vaccini anti COVID-19 ¢ cruciale per la
lotta contro la pandemia di COVID-19,
specialmente alla luce dell'emergere di
nuove varianti del SARS-CoV-2 che
destano preoccupazione. In tale contesto ¢
importante facilitare la partecipazione di
volontari alle sperimentazioni cliniche,
ossia gli studi condotti per esaminare la
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sicurezza o l'efficacia di un medicinale,
quale un vaccino contro la COVID-19. La
ricerca clinica svolge un ruolo
fondamentale nello sviluppo dei vaccini ed
¢ quindi opportuno incoraggiare la
partecipazione volontaria alle
sperimentazioni cliniche. Privare 1
volontari dell'accesso ai certificati COVID
digitali dell'UE potrebbe costituire un forte
disincentivo alla partecipazione, ritardando
la conclusione delle sperimentazioni
cliniche e incidendo negativamente sulla
salute pubblica in generale. Per garantire la
validita dei risultati delle sperimentazioni
cliniche ¢ opportuno preservare l'integrita
di tali sperimentazioni, anche in termini di
oscuramento dei dati e di riservatezza. E
pertanto opportuno chiarire che gli Stati
membri possono rilasciare certificati
COVID digitali dell'UE ai partecipanti a
sperimentazioni cliniche approvate dai
comitati etici e dalle autorita competenti
degli Stati membri, indipendentemente dal
fatto che abbiano ricevuto il vaccino anti
COVID-19 candidato o la dose
somministrata al gruppo di controllo, onde
evitare di compromettere gli studi. E
inoltre opportuno chiarire che gli altri Stati
membri possono accettare certificati di
vaccinazione relativi a vaccini anti
COVID-19 in fase di sperimentazione
clinica al fine di non applicare le restrizioni
alla libera circolazione messe in atto, in
conformita del diritto dell'Unione, in
risposta alla pandemia di COVID-19. Se un
vaccino anti COVID-19 in fase di
sperimentazione clinica ottiene
successivamente un'autorizzazione
all'immissione in commercio a norma del
regolamento (CE) n. 726/2004°, i certificati
di vaccinazione relativi a tale vaccino
rientrano, a partire da quel momento,
nell'ambito di applicazione dell'articolo 5,
paragrafo 5, primo comma, del
regolamento (UE) 2021/953. Per garantire
un approccio coerente, € opportuno
conferire alla Commissione il potere di
chiedere al comitato per la sicurezza
sanitaria, al Centro europeo per la

PE729.924v01-00
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sicurezza o l'efficacia di un medicinale,
quale un vaccino contro la COVID-19. La
ricerca clinica svolge un ruolo
fondamentale nello sviluppo dei vaccini ed
¢ quindi opportuno incoraggiare la
partecipazione volontaria alle
sperimentazioni cliniche. Privare 1
volontari dell'accesso ai certificati COVID
digitali dell'UE potrebbe costituire un forte
disincentivo alla partecipazione, ritardando
la conclusione delle sperimentazioni
cliniche e incidendo negativamente sulla
salute pubblica in generale. Per garantire la
validita dei risultati delle sperimentazioni
cliniche ¢ opportuno preservare l'integrita
di tali sperimentazioni, anche in termini di
oscuramento dei dati e di riservatezza. E
pertanto opportuno chiarire che gli Stati
membri possono rilasciare certificati
COVID digitali dell'UE ai partecipanti a
sperimentazioni cliniche approvate dai
comitati etici e dalle autorita competenti
degli Stati membri, indipendentemente dal
fatto che abbiano ricevuto il vaccino anti
COVID-19 candidato o la dose
somministrata al gruppo di controllo, onde
evitare di compromettere gli studi. E
inoltre opportuno chiarire che gli altri Stati
membri possono accettare certificati di
vaccinazione relativi a vaccini anti
COVID-19 in fase di sperimentazione
clinica al fine di non applicare le restrizioni
alla libera circolazione messe in atto, in
conformita del diritto dell'Unione, in
risposta alla pandemia di COVID-19. Se un
vaccino anti COVID-19 in fase di
sperimentazione clinica ottiene
successivamente un'autorizzazione
all'immissione in commercio a norma del
regolamento (CE) n. 726/2004°, i certificati
di vaccinazione relativi a tale vaccino
rientrano, a partire da quel momento,
nell'ambito di applicazione dell'articolo 5,
paragrafo 5, primo comma, del
regolamento (UE) 2021/953. Qualora un
vaccino contro la COVID-19, dopo essere
stato sottoposto a sperimentazioni
cliniche, non riceva un'autorizzazione
all'immissione in commercio a norma del

PR\1251972IT.docx



prevenzione e il controllo delle malattie
(ECDC) o all'Agenzia europea per i
medicinali (EMA) di emanare orientamenti
in merito all'accettazione dei certificati
rilasciati per un vaccino anti COVID-19 in
fase di sperimentazione clinica che non ha
ancora ottenuto un'autorizzazione
all'immissione in commercio, tenendo
conto dei criteri etici e scientifici necessari
per lo svolgimento della sperimentazione
clinica.

> Regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
31 marzo 2004, che istituisce procedure
dell'Unione per l'autorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano
e veterinario, e che istituisce I'Agenzia
europea per 1 medicinali (GU L 136 del
30.4.2004, pag. 1).

Emendamento 3

Proposta di regolamento

regolamento (CE) n. 726/2004, i certificati
rilasciati per tale vaccino contro la
COVID-19 sottoposto a sperimentazioni
cliniche non dovrebbero piu essere validi.
Per garantire un approccio coerente, €
opportuno conferire alla Commissione il
potere di chiedere al comitato per la
sicurezza sanitaria, al Centro europeo per
la prevenzione e il controllo delle malattie
(ECDC) o all'Agenzia europea per i
medicinali (EMA) di emanare orientamenti
in merito all'accettazione dei certificati
rilasciati per un vaccino anti COVID-19 in
fase di sperimentazione clinica che non ha
ancora ottenuto un'autorizzazione
all'immissione in commercio, tenendo
conto dei criteri etici e scientifici necessari
per lo svolgimento della sperimentazione
clinica.

> Regolamento (CE) n. 726/2004 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del
31 marzo 2004, che istituisce procedure
dell'Unione per l'autorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano
e veterinario, e che istituisce I'Agenzia
europea per 1 medicinali (GU L 136 del
30.4.2004, pag. 1).

Or. en

Articolo 1 — punto 2 — lettera a — punto i bis (nuovo)

Regolamento (UE) 2021/953
Articolo 3 — paragrafo 1 — lettera ¢

Testo in vigore

c) un certificato comprovante che,
successivamente a un risultato positivo di
un test NAAT, o di un test antigenico
rapido figurante nell'elenco comune
dell'UE dei test antigenici per la COVID-

PR\1251972IT.docx
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Emendamento
i bis) La lettera c) é sostituita dalla
seguente:
'"c) un certificato comprovante che,

successivamente a un risultato positivo di
un test NAAT, o di un test antigenico
figurante nell'elenco comune dell'UE dei
test antigenici per la COVID-19 convenuto
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19 convenuto dal comitato per la sicurezza
sanitaria, effettuato da operatori sanitari o
da personale addestrato, il titolare risulta
guarito da un'infezione da SARS-CoV-2
(certificato di guarigione).

Emendamento 4

Proposta di regolamento

Articolo 1 — punto 5 — lettera -a (nuova)
Regolamento (UE) 2021/953

Articolo 7 — paragrafo 1 — comma 2

Testo in vigore

Uno Stato membro puo rilasciare, su
richiesta, i certificati di guarigione di cui
all'articolo 3, paragrafo 1, lettera c), anche
a seguito di un risultato positivo di un test
antigenico rapido figurante nell'elenco
comune dell'UE dei test antigenici per la
COVID-19 convenuto dal comitato per la
sicurezza sanitaria, effettuato da operatori
sanitari o da personale addestrato.

Emendamento 5

Proposta di regolamento

Articolo 1 — punto 5 — lettera -a bis (nuova)

Regolamento (UE) 2021/953
Articolo 7 — paragrafo 1 — comma 3

Testo in vigore

Gli Stati membri possono rilasciare
certificati di guarigione basati su test

PE729.924v01-00

dal comitato per la sicurezza sanitaria,
effettuato da operatori sanitari o da
personale addestrato, il titolare risulta
guarito da un'infezione da SARS-CoV-2
(certificato di guarigione).”’

Or. en

Emendamento

-a) All'articolo 7, paragrafo 1, il
secondo comma é sostituito dal seguente:

"Uno Stato membro puo rilasciare, su
richiesta, 1 certificati di guarigione di cui
all'articolo 3, paragrafo 1, lettera c), anche
a seguito di un risultato positivo di un test
antigenico figurante nell'elenco comune
dell'UE dei test antigenici per la COVID-
19 convenuto dal comitato per la sicurezza
sanitaria, effettuato da operatori sanitari o
da personale addestrato. "’

Or. en

Emendamento

-a bis) All'articolo 7, paragrafo 1, il terzo
comma é sostituito dal seguente:

"Gli Stati membri possono rilasciare
certificati di guarigione basati su test

PR\1251972IT.docx



antigenici rapidi effettuati da operatori
sanitari o da personale addestrato a partire
dal 1° ottobre 2021, a condizione che il test
antigenico rapido utilizzato fosse incluso
nell'elenco comune dell'UE dei test
antigenici per la COVID-19 convenuto dal
comitato per la sicurezza sanitaria al
momento in cui ¢ stato prodotto il risultato
positivo del test.

Emendamento 6

Proposta di regolamento

Articolo 1 — punto S — lettera -a ter (nuova)

Regolamento (UE) 2021/953
Articolo 7 — paragrafo 1 — comma 4

Testo in vigore

I certificati di guarigione sono rilasciati
non prima di 11 giorni dopo la data in cui
l'interessato ¢ risultato per la prima volta
positivo a un test NAAT o a un test
antigenico rapido.

Emendamento 7

Proposta di regolamento
Articolo 1 — punto 7 bis (nuovo)
Regolamento (UE) 2021/953
Articolo 16

Testo in vigore

PR\1251972IT.docx

antigenici effettuati da operatori sanitari o
da personale addestrato a partire dal

1° ottobre 2021, a condizione che il test
antigenico utilizzato fosse incluso
nell'elenco comune dell'UE dei test
antigenici per la COVID-19 convenuto dal
comitato per la sicurezza sanitaria al
momento in cui ¢ stato prodotto il risultato
positivo del test.”’

Or. en

Emendamento
-a ter) All'articolo 7, paragrafo 1, il
quarto comma é sostituito dal seguente:

"I certificati di guarigione sono rilasciati
non prima di 11 giorni dopo la data in cui
l'interessato ¢ risultato per la prima volta
positivo a un test NAAT o a un test
antigenico. "’

Or. en

Emendamento

7 bis) L'articolo 16 é sostituito dal
seguente:

PE729.924v01-00
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Articolo 16
Relazione

L Entro il 31 ottobre 2021 la
Commissione presenta al Parlamento
europeo e al Consiglio una relazione. La
relazione contiene un'analisi generale
riguardo:

a) il numero di certificati rilasciati ai
sensi del presente regolamento;

b) gli orientamenti richiesti a norma
dell’articolo 3, paragrafo 11, sui dati
scientifici disponibili e sul livello di
standardizzazione per quanto riguarda
l'eventuale rilascio di certificati di
guarigione basati su test anticorpali,
compresi i test sierologici per la ricerca di
anticorpi contro il SARS-CoV-2, tenendo
conto della disponibilita e
dell'accessibilita di tali test; e

c) le informazioni ricevute ai sensi
dell'articolo 11.

2. Entro il 31 marzo 2022 la
Commissione presenta al Parlamento
europeo ¢ al Consiglio una relazione sulla
sua applicazione.

La relazione contiene, in particolare, una
valutazione dell'impatto del presente
regolamento sull'agevolazione della libera
circolazione, inclusi sui viaggi e il turismo
e l'accettazione dei diversi tipi di vaccino, i
diritti fondamentali e la non
discriminazione, nonché sulla protezione
dei dati personali durante la pandemia di
COVID-19.

La relazione puo essere accompagnata da
proposte legislative, in particolare per
prorogare la data di applicazione del
presente regolamento, tenuto conto
dell’evoluzione della situazione
epidemiologica in relazione alla pandemia
di COVID-19.

PE729.924v01-00

"Articolo 16

Relazione

1. Entro il 31 dicembre 2022 la
Commissione presenta al Parlamento
europeo ¢ al Consiglio una relazione sulla
sua applicazione.

La relazione comprende una panoramica
delle informazioni ricevute dagli Stati
membri ai sensi dell'articolo 11, una
valutazione dell'impatto del presente
regolamento sull'agevolazione della libera
circolazione, inclusi sui viaggi e il turismo,
l'accettazione dei diversi tipi di vaccino,
l'impatto sui diritti fondamentali e sul
principio di non discriminazione, nonché
qualsiasi ripercussione sulla protezione
dei dati personali durante la pandemia di
COVID-19."”

PR\1251972IT.docx



Or. en
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MOTIVAZIONE

Contesto

Nel corso dei negoziati che hanno portato all'adozione del regolamento (UE) 2021/953 su un
quadro per il rilascio, la verifica e 1'accettazione di certificati interoperabili di vaccinazione, di
test e di guarigione in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale dell'UE) per
agevolare la libera circolazione delle persone durante la pandemia di COVID-19, il Parlamento
europeo ha cercato di difendere il diritto di circolare e soggiornare liberamente nel territorio
degli Stati membri, il principio di non discriminazione e il diritto alla protezione dei dati
personali. Si ¢ impegnato in tal senso pur riconoscendo che alcune misure erano necessarie per
tutelare la salute pubblica durante la pandemia di COVID-19, e si ¢ adoperato per garantire che
tali misure fossero coordinate e concrete.

Posizione del relatore

L'evoluzione della pandemia negli ultimi dodici mesi dimostra chiaramente che la pandemia di
COVID-19 ¢ tuttora in corso, anche se ci auguriamo vivamente che il peggio sia passato. La
presente proposta mira a prorogare il periodo di applicazione del certificato COVID digitale
dell'UE. L'obiettivo del relatore ¢ difendere gli stessi principi che il Parlamento ha cercato di
tutelare nel corso dei negoziati di un anno fa, vale a dire la libera circolazione, il principio di
non discriminazione e la protezione dei dati personali. Inoltre, il relatore ¢ ben consapevole
della necessita di garantire che 1'uso del certificato COVID digitale dell'UE sia limitato nel
tempo e cessi non appena la situazione sanitaria lo consenta. Per garantire il diritto alla libera
circolazione e preservare lo spazio Schengen senza controlli alle frontiere interne, occorre
abolire quanto prima la presentazione di certificati come prerequisito per gli spostamenti tra gli
Stati membri.
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