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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Dreptul cetatenilor Uniunii la liberd circulatie si sedere pe teritoriul Uniunii Europene,
consacrat la articolul 21 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), este una
dintre cele mai de pret realizari ale Uniunii $i un motor important al economiei sale. Totodata,
actuala pandemie cauzata de infectia cu virusul SARS-CoV-2 (,,COVID-19”) continua sa
reprezinte o amenintare extraordinard la adresa sanatatii publice in intreaga Uniune. Acest
lucru a determinat statele membre sa adopte masuri de sanatate publicd menite sa protejeze
sdndtatea cetdtenilor, precum si capacitatea sistemelor lor de ingrijiri de sanatate, unele dintre
masurile respective fiind legate de célatoriile dintre statele membre.

Pentru a facilita libera circulatie In conditii de sigurantd pe durata pandemiei de COVID-19,
Parlamentul European  si  Consiliul  au  adoptat, la 14 iunie 2021,
Regulamentul (UE) 2021/953' de instituire a cadrului pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-192.
Regulamentul (UE) 2021/953 faciliteaza libera circulatie, punand la dispozitia cetatenilor
certificate interoperabile si recunoscute reciproc privind vaccinarea, testarea si vindecarea de
COVID-19, pe care acestia sa le poata utiliza atunci cand calitoresc. In cazul in care statele
membre renuntd la anumite restrictii referitoare la libera circulatie a persoanelor care detin
dovada vaccindrii, a testarii sau a vindecarii, certificatul digital al UE privind COVID le
permite cetatenilor sa beneficieze de aceste scutiri.

De la adoptarea sa, certificatul digital al UE privind COVID a fost pus in aplicare cu succes in
intreaga Uniune, peste 1 miliard de certificate fiind eliberate pand la sfarsitul anului 2021.
Certificatul digital al UE privind COVID este, prin urmare, un instrument disponibil pe scara
largd si a cdrui fiabilitate este larg acceptata pentru a facilita libera circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19. Potrivit unui sondaj Eurobarometru publicat in septembrie 2021,
aproximativ doua treimi (65 %) dintre respondenti au fost de acord ca certificatul digital al
UE privind COVID este cel mai sigur mijloc de a calatori liber in Europa pe durata pandemiei
de COVID-193. Aproape toate statele membre utilizeazi, de asemenea, certificatul digital al
UE privind COVID 1n scopuri interne, studiile estimand ca utilizarea sa a dus la cresterea ratei
de vaccinare?, la reducerea numarului de spitaliziri, la reducerea pierderilor economice si, cel

mai important, la reducerea numirului de decese®.

! Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie pe
durata pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021, p. 1).

2 Insotit de Regulamentul (UE) 2021/954 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021
privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare,
testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) referitor la resortisantii
tarilor terte aflati in situatie de sedere legald sau care au resedinta legalad pe teritoriul statelor membre,
pe durata pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021, p. 24).

3 Disponibil la: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-heard/eurobarometer/2021/soteu-
flash-survey/soteu-2021-report-en.pdf

4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2

5 https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-

the-economy/
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Tn plus, sistemul de certificate digitale ale UE privind COVID s-a dovedit a fi singurul sistem
functional de certificate COVID-19 operational la nivel international pe scard largd. Prin
urmare, certificatul digital al UE privind COVID a dobandit o importantd tot mai mare la
nivel mondial si a contribuit la combaterea pandemiei la nivel international, prin facilitarea
calatoriilor internationale in conditii de sigurantd si a redresarii internationale. Pand la
31 ianuarie 2022, cele trei tiri din Spatiul Economic European care nu sunt membre ale UE®,
Elvetia’ si alte 29 de tari terte si teritorii® sunt conectate la sistemul de certificate digitale ale
UE privind COVID, preconizandu-se ca in viitor vor adera la acest sistem si altele. Sistemul
de certificate digitale ale UE privind COVID a fost recunoscut ca fiind una dintre solutiile
Transport Aerian indemnand tarile sa adopte certificatul digital al UE privind COVID ca
standard mondial'®. Comisia isi va continua eforturile de sprijinire a tarilor terte interesate si
dezvolte sisteme interoperabile de certificate privind COVID-19. Acestea pot sa includa
furnizarea de solutii de referintd cu sursd deschisd suplimentare, care sa permitd conversia
certificatelor tarilor terte intr-un format interoperabil cu certificatul digital al UE privind
COVID, dat fiind ca este posibil sd se conecteze si tari terte ale caror certificate devin
interoperabile prin conversie!!.

Pentru a utiliza Tn mod optim cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID,
Consiliul a adoptat mai multe recomandari referitoare la o abordare coordonatd pentru a
facilita libera circulatie in conditii de sigurantd pe durata pandemiei de COVID-19. Cea mai
recentd actualizare, adoptatd la 25 ianuarie 20222, a Recomandirii (UE) 2022/107 a
Consiliului prevede ca titularii de certificate digitale ale UE privind COVID care indeplinesc
anumite cerinte ar trebui, In aproape toate circumstantele, sa nu fie supusi niciunei cerinte
suplimentare atunci cand {isi exercitd dreptul la libera circulatie. Prin urmare, aceasta
»abordare personalizatd” necesitd disponibilitatea continud a certificatelor digitale ale UE
privind COVID.

De la adoptarea Regulamentului (UE) 2021/953, situatia epidemiologica in ceea ce priveste
pandemia de COVID-19 a evoluat in mod considerabil. Pe de o parte, pania la
31 ianuarie 2022, populatia adultd din Uniune si-a incheiat ciclul primar de vaccinare in
proportie de peste 80 % si a beneficiat de administrarea unei doze de rapel in proportie de
peste 50 %, in pofida diferentelor semnificative dintre statele membre®®. Cresterea ratei de
vaccinare rdmane un obiectiv esential in lupta impotriva pandemiei, avand in vedere protectia
impotriva spitalizarii si a formelor grave ale bolii oferitd de vaccinare si, prin urmare, joaca un

6 Islanda, Liechtenstein si Norvegia.

Cetatenii Uniunii si resortisantii elvetieni beneficiaza de drepturi reciproce de intrare si de sedere in
temeiul Acordului dintre Comunitatea Europeana si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si
Confederatia Elvetiana, pe de alta parte, privind libera circulatie a persoanelor (JO L 114, 30.4.2002,

p. 6).

8 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate ro

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

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

1 Prin intermediul unui act de punere Tn aplicare adoptat in temeiul articolului 8 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2021/953.

12 Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind o abordare coordonati pentru

a facilita libera circulatie In conditii de siguranta pe durata pandemiei de COVID-19 si de Inlocuire a
Recomandarii (UE) 2020/1475 (JO L 18,27.1.2022, p. 110).
13 https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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rol important in asigurarea faptului cd pot fi ridicate restrictiile privind libera circulatie a
persoanelor.

Pe de alta parte, raspandirea, in a doua jumatate a anului 2021, a variantei SARS-CoV-2 care
determina ingrijorare Delta a cauzat cresteri semnificative ale numarului de infectari,
spitalizari si decese, statele membre trebuind sa adopte masuri stricte de sdnatate publica
pentru a proteja capacitatea sistemelor lor de ingrijiri de sanatate. La inceputul anului 2022,
varianta SARS-CoV-2 care determind ingrijorare Omicron a cauzat cresteri bruste ale
numarului de cazuri de COVID-19, inlocuind rapid varianta Delta si atingdnd o intensitate
fara precedent a transmiterii comunitare in intreaga Uniune.

Astfel cum a mentionat Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) in
evaluarea sa rapidi a riscurilor din 27 ianuarie 202214, infectiile cu tulpina Omicron par mai
putin susceptibile sa conduca la un efect clinic grav care sa necesite spitalizare sau internare
in unitétile de terapie intensiva. Desi reducerea gravitdtii se datoreaza partial caracteristicilor
intrinseci ale virusului, rezultatele studiilor privind eficacitatea vaccinala au aratat ca
vaccinarea joacd un rol semnificativ in prevenirea efectelor clinice grave ale infectiei cu
tulpina Omicron, eficacitatea impotriva formelor grave ale bolii crescand in mod semnificativ
in randul persoanelor cirora li s-au administrat trei doze de vaccin. Tn plus, avand Tn vedere
nivelurile foarte ridicate de transmitere comunitara, care duc la imbolnavirea unui numar mare
de persoane 1n acelasi timp, este probabil ca statele membre sd traverseze o perioadd de
presiune considerabild asupra sistemelor lor de ingrijiri de sanatate si asupra functiondrii
societatii in ansamblul sau, in principal ca urmare a absentelor de la locul de munca si din
unitatile de Tnvatadmant.

Dupa ce s-a atins un varf al cazurilor de infectari cu tulpina Omicron, se preconizeaza ca o
mare parte a populatiei se va bucura, cel putin pentru o anumitd perioadd, de protectie
impotriva COVID-19, ca urmare a vaccinarii sau/si ca urmare a unei infectari anterioare. Cu
toate acestea, nu este posibil sa se prevada impactul unei posibile cresteri a infectarilor in a
doua jumitate a anului 2022. In plus, nu poate fi exclusi agravarea situatiei cauzate de
pandemie ca urmare a aparitiei unor noi variante ale SARS-CoV-2 care determina ingrijorare.

Avand in vedere cele de mai sus, nu se poate exclude faptul ca statele membre vor solicita in
continuare cetatenilor Uniunii care isi exercitd dreptul la liberd circulatie sa prezinte dovada
vaccindrii, a testarii sau a vindecarii de COVID-19 dupa 30 iunie 2022, si anume data la care
urmeaza sd expire in prezent Regulamentul (UE) 2021/953. Prin urmare, este important sa se
evite ca cetdtenii Uniunii si membrii de familie ai acestora sd fie privati de posibilitatea de
a-si utiliza certificatele digitale ale UE privind COVID, care reprezintd o modalitate eficace,
sigura si care protejeaza viata privata de a-si dovedi situatia in ceea ce priveste COVID-19, in
cazul In care anumite restrictii referitoare la libera circulatie din motive de sanatate publica
vor fi Inca in vigoare dupa 30 iunie 2022.

In acelasi timp, avand in vedere ci orice restrictii referitoare la 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, Comisia propune limitarea prelungirii la
12 luni. In plus, prelungirea perioadei de aplicare a regulamentului nu ar trebui inteleasi ca
impunand statelor membre, in special celor care elimind masurile interne de sanatate publica,
sa mentind sau sd impuna restrictii privind libera circulatie.

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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In plus, Comisia propune, de asemenea, modificarea catorva alte dispozitii ale
Regulamentului (UE) 2021/953.

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 Tn mai putin de 30 de minute, cu conditia ca acestea sa fie efectuate de cadre
medicale sau de personal de testare calificat. Pe de alta parte, Regulamentul (UE) 2021/953
nu include in domeniul sau de aplicare alte tipuri de teste antigenice, cum ar fi testele de
imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic (ELISA) sau testele imunologice automatizate,
care verifica prezenta antigenilor in laborator.

Tncepand din iulie 2021, grupul de lucru tehnic privind testele de diagnosticare a
COVID-19%, responsabil cu pregitirea actualizirilor listei comune a testelor antigenice rapide
pentru depistarea COVID-19'® convenite de Comitetul pentru securitate sanitari, examineaza,
de asemenea, propunerile inaintate de statele membre si de producatori privind testele
antigenice efectuate in laborator pentru depistarea COVID-19. Propunerile 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 in laborator care Indeplinesc
aceste 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, Comisia propune ca statele membre sd aibd posibilitatea de a elibera
certificate de testare pe baza testelor antigenice efectuate in laborator inscrise pe lista.

Se inregistreaza progrese stiintifice si in alte domenii ale luptei impotriva COVID-19, in
special 1n cel al vaccinarii. Producétorii de vaccinuri continua sa dezvolte vaccinuri impotriva
COVID-19 noi si/sau adaptate si se efectueazd studii privind mentinerea eficacitatii
vaccinurilor existente. Este necesar sa se asigure faptul ca sistemul de certificate digitale ale
UE privind COVID se poate adapta la noile evolutii din acest domeniu, cum ar fi o posibila
introducere a unor vaccinuri impotriva COVID-19 care vizeazd variante ale virusului
SARS-CoV-2. Aceste progrese pot necesita adaptari viitoare ale informatiilor incluse in
certificatul de vaccinare, in special in ceea ce priveste vaccinurile impotriva COVID-19
administrate, de exemplu prin intermediul unui act delegat adoptat in temeiul articolului 5
alineatul (2) din regulament.

Tinand seama in special de aparitia unor noi variante ale SARS-CoV-2 care determina
ingrijorare, ramane esentiala continuarea dezvoltdrii si a studierii vaccinurilor Tmpotriva
COVID-19. In acest context, este important si se faciliteze participarea voluntarilor la studii
clinice, si anume studii efectuate pentru a investiga siguranta sau eficacitatea unui
medicament, in cazul de fata a unui vaccin impotriva COVID-19. Cercetarea clinica joaca un
rol fundamental in dezvoltarea vaccinurilor. 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 participarii,
ceea ce ar intarzia finalizarea studiilor clinice si, la un nivel mai general, ar avea un impact
negativ asupra sanitatii publice. In plus, ar trebui si se respecte integritatea studiilor clinice,

15 https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests _ro
16 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19 rat common-list en.pdf
4
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inclusiv in ceea ce priveste mascarea si confidentialitatea datelor, pentru a se asigura
valabilitatea rezultatelor acestora.

In acest scop, persoanele care participa la studii clinice care au fost aprobate de comitetele de
etica si de autoritatile competente ale statelor membre ar trebui sd poatd primi un certificat
digital al UE privind COVID. Acesta poate fi emis de statul membru in care se administreaza
doza, indiferent daca participantilor li s-a administrat vaccinul candidat impotriva COVID-19
sau, pentru a se evita subminarea studiilor, doza destinata grupului de control. Ar trebui
clarificat faptul ca alte state membre pot accepta astfel de certificate pentru a elimina
restrictiile privind libera circulatie instituite in vederea limitarii raspandirii SARS-CoV-2. In
cazul in care unui vaccin impotriva COVID-19 care face obiectul unor studii clinice i se
acordi ulterior o autorizatie de comercializare in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004%7,
certificatele de vaccinare eliberate pentru respectivul vaccin intrda, din acel moment, sub
incidenta articolului 5 alineatul (5) primul paragraf din Regulamentul (UE) 2021/953. Pentru
a se asigura o abordare coerentd in ceea ce priveste acceptarea certificatelor eliberate pentru
un vaccin impotriva COVID-19 care face obiectul unor studii clinice si nu a primit inca o
autorizatie de comercializare, se poate solicita Comitetului pentru securitate sanitard, ECDC
sau Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) sa emitad orientari, care ar trebui sa tind
seama de criteriile etice si stiintifice necesare pentru efectuarea studiilor clinice.

Certificatele de vaccinare eliberate de statele membre in formatul certificatului digital al UE
privind COVID trebuie sd contind, printre alte informatii, numarul de doze administrate
titularului. Comisia propune sa se clarifice faptul ca aceasta obligatie nu se limiteaza la dozele
administrate 1n statul membru care elibereaza certificatul, ci acopera toate dozele administrate
titularului, inclusiv in alte state membre. Limitarea indicarii dozelor anterioare la cele
administrate 1n statul membru care elibereaza certificatul ar putea conduce la o neconcordanta
intre numarul de doze administrate efectiv si cel indicat in certificat. Administrarea dozelor
anterioare in alte state membre este dovedita prin certificatele digitale ale UE privind COVID
valabile corespunzatoare, care trebuie eliberate persoanelor in cauza in temeiul articolului 5
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2021/953. In cazul in care informatiile furnizate in
certificat sunt incorecte, titularul acestuia are dreptul, in temeiul articolului 3 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/953, sa solicite eliberarea unui nou certificat.

Comisia nu propune extinderea domeniului de aplicare al Regulamentului (UE) 2021/953 in
ceea ce priveste utilizarea pe plan intern a certificatelor digitale ale UE privind COVID.
Astfel cum se mentioneazd in considerentul 48 din Regulamentul (UE) 2021/953,
statele membre pot sa prelucreze datele cu caracter personal pe care le contin certificatele
digitale ale UE privind COVID in alte scopuri daca temeiul juridic pentru prelucrarea unor
astfel de date 1n alte scopuri, inclusiv perioadele de pastrare conexe, este prevazut in dreptul
intern, care trebuie sd respecte dreptul Uniunii privind protectia datelor. Prin urmare,
Regulamentul (UE) 2021/953 nu prevede si nici nu interzice utilizarea pe plan intern a
certificatului digital al UE privind COVID, care rdmane de competenta statelor membre si
face obiectul controlului judiciar exercitat de instantele nationale.

La 18 octombrie 2021, Comisia a publicat primul sau raport referitor la certificatul digital al
UE privind COVID?, Tn temeiul articolului 16 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/953,

1 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).

Raport al Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu in temeiul articolului 16 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului privind cadrul pentru
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Comisia trebuie sa prezinte Parlamentului European si Consiliului un al doilea raport privind
aplicarea regulamentului pana la 31 martie 2022. Acest raport trebuie sa cuprinda, in special,
o evaluare a impactului regulamentului mentionat asupra facilitarii liberei circulatii, inclusiv
asupra calatoriilor si a turismului si asupra acceptarii diferitelor tipuri de vaccin, asupra
situatiei drepturilor fundamentale si a nediscrimindrii, precum si asupra protectiei datelor cu
caracter personal pe durata pandemiei de COVID-19.

Astfel cum s-a mentionat in primul raport, Comisia inainteaza prezenta propunere nainte de
adoptarea celui de al doilea raport pentru a se asigura cd, din motive de securitate juridica,
procedura legislativd necesard poate fi incheiati cu suficient timp inainte de iunie 2022. In
acelasi timp, prezenta propunere se bazeaza pe o analizd a diferitelor aspecte care trebuie
abordate in respectivul raport. Din motivele expuse in prezenta propunere, Comisia considera
ca certificatul digital al UE privind COVID a avut efecte pozitive asupra liberei circulatii pe
teritoriul UE, avand in vedere ca absenta acestuia ar fi condus, probabil, la dezvoltarea unor
solutii nationale incompatibile. Pentru a extinde domeniul de aplicare al diferitelor tipuri de
vaccinuri acceptate, Comisia propune includerea vaccinurilor impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice. Impactul prelungirii perioadei de aplicare a Regulamentului
referitor la certificatul digital al UE privind COVID asupra drepturilor fundamentale, a
nediscriminarii si a protectiei datelor cu caracter personal este analizat mai jos.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica vizat

Propunerea completeaza alte initiative de politicd adoptate in domeniul liberei circulatii pe
durata pandemiei de COVID-19, cum ar fi Recomandirile (UE) 2020/1475, 2021/119,
2021/961 si 2022/107 ale Consiliului. in special, Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului
prevede ca titularii de certificate digitale ale UE privind COVID valabile nu ar trebui, in
aproape toate cazurile, sa faca obiectul unor restrictii suplimentare.

Directiva 2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului'® stabileste conditiile de
exercitare a dreptului la liberd circulatie si sedere (atat temporard, cat si permanentd) in
Uniune pentru cetatenii Uniunii si membrii de familie ai acestora. Directiva 2004/38/CE
prevede ca statele membre pot restrdnge libertatea de circulatie si de sedere a cetdtenilor
Uniunii si a membrilor de familie ai acestora, indiferent de cetatenie, din motive de ordine
publica, sigurantd publica sau sanatate publica.

Regulamentul (UE) 2021/953 este singurul act legislativ al Uniunii in vigoare care contine
dispozitii referitoare la eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor care atesta situatia
titularului in ceea ce priveste COVID-19. Intrucét statele membre pot, ca masura de sinitate
publica, sa solicite in continuare prezentarea unor astfel de certificate pentru a elimina
anumite restrictii privind dreptul la libera circulatie impuse pe durata pandemiei de
COVID-19, este necesar sa se prelungeasca perioada de aplicare a regulamentului.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere face parte din pachetul de masuri ale Uniunii menite sd contracareze
efectele pandemiei de COVID-19. Aceasta se bazeaza, in special, pe activitatea desfasurata in

eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de
COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie pe durata
pandemiei de COVID-19 [COM(2021) 649 final].

Directiva 2004/38/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind dreptul la
libera circulatie si sedere pe teritoriul statelor membre pentru cetatenii Uniunii si membrii familiilor
acestora, de modificare a Regulamentului (CEE) nr. 1612/68 si de abrogare a Directivelor 64/221/CEE,
68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/CEE si
93/96/CEE (JO L 158, 30.4.2004, p. 77).
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cadrul Comitetului pentru securitate sanitara, al retelei de e-sanatate si al Comitetului pentru
certificatul digital al UE privind COVID.

Prezenta propunere este completatd de propunerea COM(2022) 55 final, care vizeaza sa
prelungeasca perioada de aplicare a Regulamentului (UE) 2021/954 privind cadrul pentru
eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) referitor la resortisantii
tarilor terte aflati in situatie de sedere legala sau care au resedinta legald pe teritoriul statelor
membre, pe durata pandemiei de COVID-19%,

In propunerea sa de recomandare a Consiliului de modificare a Recomandarii (UE) 2020/912
privind restrictia temporard asupra céldtoriilor neesentiale catre UE si posibila eliminare a
acestei  restrictii’l, Comisia a propus stabilirea unei legituri clare fintre
Recomandarea (UE) 2020/912 a Consiliului si certificatul digital al UE privind COVID,
pentru a ajuta autoritdtile statelor membre sa verifice autenticitatea, valabilitatea si integritatea
certificatelor eliberate de tari terte.

Prezenta propunere nu aduce atingere normelor Schengen in ceea ce priveste conditiile de
intrare pentru resortisantii tarilor terte. Regulamentul propus nu ar trebui inteles ca incurajand
sau facilitdnd reintroducerea controalelor la frontiere, care riman o masurad de ultima instanta,
sub rezerva conditiilor previzute in Codul frontierelor Schengen??.

De asemenea, prezenta propunere respectd pe deplin competentele statelor membre in
definirea politicii lor de sanatate (articolul 168 din TFUE).

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE S| PROPORTIONALITATE
. Temeiul juridic

In temeiul articolului 21 alineatul (1) din TFUE, cetitenii Uniunii au dreptul de libera
circulatie si de sedere pe teritoriul statelor membre. Articolul 21 alineatul (2) prevede
posibilitatea ca Uniunea sa actioneze si sa adopte dispozitii menite sd faciliteze dreptul la
libera circulatie si sedere pe teritoriul statelor membre in cazul in care o actiune in vederea
atingerii acestui obiectiv este necesara pentru a facilita exercitarea acestui drept. Se aplica
procedura legislativa ordinara.

Propunerea ar urma sa modifice Regulamentul (UE) 2021/953, care se intemeiaza, de
asemenea, pe articolul 21 alineatul (1) din TFUE.

. Subsidiaritatea

Obiectivele prezentei propuneri, si anume prelungirea perioadei de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 si modificarea anumitor dispozitii ale acestuia, nu pot fi
realizate de fiecare stat membru actionand in mod independent. Prin urmare, este necesara 0
actiune la nivelul Uniunii.

Daca nu se actioneaza la nivelul Uniunii, ar inceta sa se aplice Regulamentul (UE) 2021/953,
inclusiv temeiul juridic al functionarii cadrului de incredere pentru certificatul digital al UE
privind COVID. In plus, cetitenii Uniunii si membrii de familie ai acestora nu ar mai
beneficia de dreptul de a primi certificate interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de

2 JO L 211, 15.6.2021, p. 24.
2 COM(2021) 754 final.
22 Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 cu privire

la Codul Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor de catre persoane (Codul Frontierelor
Schengen) (JO L 77, 23.3.2016, p. 1).
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COVID-19. In fine, statele membre nu ar mai trebui s accepte certificatele digitale ale UE
privind COVID atunci cand renuntd la restrictii Tn cazul persoanelor care pot dovedi o
anumita situatie in ceea ce priveste COVID-19.

. Proportionalitatea

Actiunea Uniunii poate aduce o valoare adaugata considerabild in abordarea provocarilor
identificate mai sus si este singura modalitate prin care se poate mentine un cadru unic,
rationalizat si acceptat referitor la certificatele privind COVID-109.

Este probabil ca adoptarea unor masuri unilaterale sau necoordonate referitoare la certificatele
privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19 sa conduca la restrictii privind libera
circulatie care ar putea fi inconsecvente si fragmentate, generand incertitudine pentru cetatenii
Uniunii atunci cand isi exercitad drepturile.

Propunerea nu modificd dispozitiile existente ale Regulamentului (UE) 2021/953 privind
prelucrarea datelor cu caracter personal.

Regulamentul modificat ar avea, din nou, o durata limitata, pentru a se asigura faptul 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, sunt eliminate de indata ce situatia epidemiologica permite acest lucru.

. Alegerea instrumentului

Tntrucat se propune modificarea Regulamentului (UE) 2021/953, singurul instrument juridic la
care se poate recurge este un regulament.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Consultarile cu partile interesate

Propunerea ia in considerare discutiile purtate la intervale regulate cu autoritatile statelor
membre Tn diferite foruri.

. Obtinerea si utilizarea cunostintelor de specialitate

Propunerea se bazeaza pe informatiile si evaludrile epidemiologice furnizate de ECDC, pe
evaluarea sigurantei, a eficacitatii si a calitatii vaccinurilor impotriva COVID-19 efectuatd de
EMA, pe schimburile tehnice care au loc in cadrul Comitetului pentru securitate sanitara, al
grupului sdu tehnic de lucru privind testele de diagnosticare a COVID-19 si al retelei de
e-sdnatate, precum si pe dovezile stiintifice relevante disponibile.

. Evaluarea impactului

Avéand in vedere caracterul urgent al situatiei si domeniul de aplicare limitat al propunerii,
Comisia nu a efectuat o evaluare a impactului.

. Drepturile fundamentale

Prezenta propunere are un impact pozitiv asupra dreptului fundamental la libera circulatie si
sedere prevazut la articolul 45 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(,,carta”). Acest impact pozitiv se obtine prin asigurarea faptului cd cetdtenii vor putea
beneficia in continuare de accesul la certificate interoperabile si recunoscute reciproc privind
vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19, pe care le pot utiliza atunci cand calatoresc.
In cazul in care statele membre renuntd la anumite restrictii referitoare la libera circulatie a
persoanelor care detin dovada vaccindrii, a testarii sau a vindecarii, certificatul digital al UE
privind COVID le va permite cetatenilor sd beneficieze in continuare de aceste scutiri.
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Prelungirea perioadei de aplicare a Regulamentului (UE) 2021/953 nu ar trebui inteleasa ca o
facilitare sau ca 0 incurajare a adoptarii, din motive de sandtate publicd, a unor restrictii
privind libera circulatie pe durata pandemiei. Dimpotriva, aceasta prelungire urmareste sa
ofere un cadru armonizat pentru recunoasterea certificatelor privind COVID-19 in cazul in
care un stat membru aplica astfel de restrictii. Orice limitari ale liberei circulatii pe teritoriul
UE justificate pe baza unor motive de ordine publica, sigurantd publica sau sanatate publica
trebuie sa fie necesare, proportionale si bazate pe criterii obiective si nediscriminatorii. Luarea
unei decizii cu privire la introducerea unor restrictii referitoare la libera circulatie ramane la
latitudinea statelor membre, care trebuie sa actioneze in conformitate cu dreptul Uniunii.

De asemenea, statele membre 1si pastreaza flexibilitatea de a nu introduce restrictii in ceea ce
priveste libera circulatie, in special cele care elimind masurile interne de sanatate publica.

Cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID asigurd nediscriminarea prin
includerea unor certificate interoperabile de vaccinare, testare si vindecare. Toate
statele membre au obligatia de a elibera cele trei tipuri diferite de certificate, iar
Recomandarea (UE) 2022/107 a Consiliului stabileste o abordare coordonatd in ceea ce
priveste acceptarea acestora. Prin urmare, un numar cat mai mare posibil de persoane pot
beneficia de un certificat digital al UE privind COVID atunci cind isi exercitd dreptul la
libera  circulatie. Faptul de a nu prelungi perioada de aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953 ar duce probabil la obstacole in aceasta privinta, deoarece
cetatenii Uniunii nu ar mai beneficia de dreptul de a primi cele trei tipuri diferite de certificate
in intreaga Uniune, ci ar intra probabil sub incidenta unor sisteme nationale diferite de
certificate privind COVID-19, care ar putea sa nu acopere in mod necesar, concomitent,
vaccinarea, testarea si vindecarea. In acelasi timp, evenimentele medicale dovedite prin
certificate — vaccinare, testare sau vindecare — nu pot fi considerate ca fiind similare din
punctul de vedere al sanatdtii publice, avand in vedere cd persoanele nevaccinate si cele
partial vaccinate sunt in continuare expuse unui risc mult mai ridicat de a suferi efecte
grave®. Acest fapt se reflectd si in normele in mod inerent diferite privind valabilitatea
certificatelor.

Prin prelungirea perioadei de aplicare a Regulamentului (UE) 2021/953, prezenta propunere
implica prelucrarea datelor cu caracter personal, astfel cum se prevede in regulamentul
mentionat, timp de inca un an. Comisia nu propune modificari ale cadrului privind protectia
datelor previzut in regulament. in special, datele cu caracter personal pe care le contin
certificatele care sunt prelucrate in timpul verificarii acestora nu trebuie pastrate dupa
incheierea procesului de verificare. Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European
si al Consiliului®* se aplicd in continuare.

4. IMPLICATII BUGETARE

Comisia va utiliza fonduri din programul Europa digitala pentru a sprijini initiativa. Prezenta
propunere este insotitd de o fisa financiara legislativa.

z https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19-update-27-jan-2022.pdf

2 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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S. ALTE ELEMENTE

. Planurile de punere in aplicare si masurile de monitorizare, evaluare si
raportare

Comisia va continua sda monitorizeze indeaproape punerea 1In aplicare a
Regulamentului (UE) 2021/953, evolutia situatiei epidemiologice, precum si progresele
stiintifice relevante.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii

Avrticolul 1 contine modificarile care se propun a fi aduse Regulamentului (UE) 2021/953, si
anume:

— extinderea definitiei testelor pentru depistarea infectiei cu virusul SARS-CoV-2 care
se bazeaza pe detectarea proteinelor virale (antigeni), astfel incét aceasta sd includa si
testele antigenice efectuate in laborator, nu numai testele antigenice rapide care dau
rezultate in mai putin de 30 de minute. Modificdri corespunzatoare se propun a fi
aduse articolului 3 alineatul (1), articolului 6 alineatul (2) litera (b), articolului 7
alineatul (4) si punctului 2 litera (i) din anexa;

— clarificarea explicita a faptului cad certificatele de vaccinare trebuie sia contind
numarul de doze administrate titularului, indiferent de statul membru in care au fost
administrate, pentru a se asigura faptul ca numarul total de doze administrate efectiv
este reflectat cu exactitate;

— clarificarea faptului ca certificatele digitale ale UE privind COVID pot fi eliberate si
persoanelor care participa la studii clinice pentru vaccinurile impotriva COVID-19 si
ca astfel de certificate pot fi acceptate de alte state membre 1n vederea eliminarii
restrictiilor privind libera circulatie. Comisia poate solicita Comitetului pentru
securitate sanitarda, ECDC sau EMA sa emitda orientdri privind acceptarea
vaccinurilor impotriva COVID-19 care fac obiectul unor studii clinice. Tn cazul Tn
care unui vaccin impotriva COVID-19 i se acorda ulterior o autorizatie de
comercializare la nivelul UE, respectivele certificate intrd sub incidenta acceptarii
obligatorii  prevazute la articolul 5 alineatul (5) primul paragraf din
Regulamentul (UE) 2021/953;

— prelungirea cu 12 luni a perioadei de aplicare prevazute la articolul 17 din
Regulamentul (UE) 2021/953, precum si a competentei de a adopta acte delegate
prevazute la articolul 12 din regulamentul mentionat;

— corectarea unei trimiteri gresite de la articolul 13 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2021/953.
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2022/0031 (COD)
Propunere 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 21
alineatul (2),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului® stabileste
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de
vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind
COVID) cu scopul de a facilita exercitarea de catre titularii acestora a dreptului lor la
libera circulatie pe durata pandemiei de COVID-19. De asemenea, acesta contribuie la
facilitarea elimindrii treptate si in mod coordonat a restrictiilor privind libera circulatie
instituite de statele membre, in conformitate cu dreptul Uniunii, pentru a limita
raspandirea SARS-CoV-2.

(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 utilizeazad reactia polimerazicd 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 profesionisti din domeniul sanatatii
sau de personal de testare calificat. Cu toate acestea, Regulamentul (UE) 2021/953 nu
include in domeniul sdau de aplicare testele antigenice, cum ar fi testele de
imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic sau testele imunologice automatizate,
care verifici prezenta antigenilor in laborator. Incepand din iulie 2021, grupul de lucru

! Regulamentul (UE) 2021/953 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera circulatie pe
durata pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021, p. 1).

11



RO

(3)

(4)

tehnic privind testele de diagnosticare a COVID-192, responsabil cu pregitirea
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*, examineazi, 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 in
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 sa 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 comund a UE convenitd si
actualizata periodic de Comitetul pentru securitate sanitara.

Tn conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) 2021/953, certificatele de
vaccinare eliberate de statele membre trebuie sa contind numarul de doze administrate
titularului. In textul regulamentului ar trebui clarificat faptul ca aceasta dispozitie este
menita sa reflecte toate dozele administrate, in orice Stat membru, nu doar dozele
administrate 1n statul membru care elibereaza certificatul. Limitarea indicarii dozelor
anterioare la cele administrate in statul membru care elibereaza certificatul ar putea
conduce la o neconcordanta intre numarul de doze administrate efectiv si cel indicat in
certificat si i-ar putea Tmpiedica pe titulari sa isi utilizeze certificatul atunci cand fsi
exercitd dreptul la libera circulatie pe teritoriul Uniunii. Administrarea dozelor
anterioare in alte state membre este dovedita prin certificate digitale ale UE privind
COVID valabile, iar un stat membru nu ar trebui sd solicite informatii sau dovezi
suplimentare din partea cetdtenilor care detin astfel de certificate, cum ar fi numarul
lotului dozelor anterioare. Tn acest context, se aplici normele privind acceptarea
certificatelor de vaccinare eliberate de alte state membre prevdzute la articolul 5
alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2021/953. Tn plus, certificatele de vaccinare care
intrd sub incidenta unui act de punere in aplicare adoptat in temeiul articolului 3
alineatul (10) si al articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2021/953 trebuie,
in scopul de a facilita exercitarea de catre titularii acestora a dreptului lor la libera
circulatie, sd fie acceptate in aceleasi conditii ca si certificatele digitale ale UE privind
COVID eliberate de statele membre. Conform articolului 3 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2021/953, titularul unui certificat digital al UE privind COVID are
dreptul de a solicita eliberarea unui nou certificat in cazul in care datele cu caracter
personal pe care le contine certificatul original nu sunt exacte, inclusiv in ceea ce
priveste situatia titularului din punctul de vedere al vaccinarii.

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
ramane un aspect esential In combaterea pandemiei de COVID-19. In acest context,

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

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

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).
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(5)

(6)

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 participarii,
ceea ce ar intarzia finalizarea studiilor clinice si, la un nivel mai general, ar avea un
impact negativ asupra sinatatii 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 membre, indiferent daca acestora li s-a administrat
vaccinul candidat Tmpotriva COVID-19 sau, pentru a se evita subminarea studiilor,
doza destinata grupului de control. In plus, ar trebui sa se clarifice faptul ci 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. Tn cazul in care unui vaccin Impotriva COVID-19 care face obiectul unor
studii clinice 1 se acordd 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
coerentd, Comisia ar trebui sd fie Tmputernicitd sd solicite Comitetului pentru
securitate sanitara, Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) sa emitd orientari privind acceptarea
certificatelor eliberate pentru un vaccin impotriva COVID-19 care face obiectul unor
studii clinice si nu a primit Inca o autorizatie de comercializare, orientari care ar trebui
sa tind seama de criteriile etice si stiintifice necesare pentru efectuarea studiilor clinice.

De la adoptarea Regulamentului (UE) 2021/953, situatia epidemiologicd in ceea ce
priveste pandemia de COVID-19 a evoluat in mod considerabil. Pe de o parte, pana la
31 ianuarie 2022, populatia adultd din Uniune si-a incheiat ciclul primar de vaccinare
in proportie de peste 80 % si a beneficiat de administrarea unei doze de rapel in
proportie de peste 50 %, in pofida diferentelor semnificative dintre statele membre®.
Cresterea ratei de vaccinare ramane un obiectiv esential in lupta impotriva pandemiei,
avand in vedere protectia sporitd impotriva spitalizarii si a formelor grave ale bolii
oferitd de vaccinare si, prin urmare, joacd un rol important in asigurarea faptului ca pot
fi ridicate restrictiile privind libera circulatie a persoanelor.

Pe de altd parte, raspandirea, iIn a doua jumatate a anului 2021, a variantei
SARS-CoV-2 care determind ingrijorare Delta a cauzat o crestere a numarului de
infectari, spitalizari si decese, statele membre trebuind sd adopte masuri stricte de
sanatate publicd pentru a proteja capacitatea sistemului de ingrijiri de sanatate. La
inceputul anului 2022, varianta SARS-CoV-2 care determina ingrijorare Omicron a

RO

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).

https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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(7)

(8)

cauzat cresteri bruste ale numarului de cazuri de COVID-19, inlocuind rapid varianta
Delta si atingand o intensitate fard precedent a transmiterii comunitare in Intreaga
Uniune. Astfel cum a mentionat ECDC in evaluarea sa rapida a riscurilor din
27 ianuarie 20227, infectiile cu tulpina Omicron par mai putin susceptibile si conduci
la un efect clinic grav care sd necesite spitalizare sau internare in unitdtile de terapie
intensiva. Desi reducerea gravitatii se datoreaza partial caracteristicilor intrinseci ale
virusului, rezultatele studiilor privind eficacitatea vaccinald au aratat ca vaccinarea
joacd un rol semnificativ in prevenirea efectelor clinice grave ale infectiei cu tulpina
Omicron, eficacitatea impotriva formelor grave ale bolii crescand in mod semnificativ
in randul persoanelor cdrora li s-au administrat trei doze de vaccin. In plus, avand in
vedere nivelurile foarte ridicate de transmitere comunitara, care duc la imbolnavirea
unui numar mare de persoane in acelasi timp, este probabil ca statele membre sa
traverseze o perioada de presiune considerabild asupra sistemelor lor de ingrijiri de
sanatate si asupra functionarii societdtii in ansamblul sau, in principal ca urmare a
absentelor de la locul de munca si din unitatile de Tnvatamant.

Dupa ce s-a atins un varf al cazurilor de infectari cu tulpina Omicron, se preconizeaza
ca o mare parte a populatiei se va bucura, cel putin pentru o anumitd perioada, de
protectie impotriva COVID-19, ca urmare a vaccindrii sau/si ca urmare a unei infectari
anterioare. Cu toate acestea, nu este posibil sd se prevada impactul unei posibile
cresteri a infectirilor in a doua jumitate a anului 2022. In plus, nu poate fi exclusia
agravarea situatiei cauzate de pandemie ca urmare a aparitiei unor noi variante ale
SARS-CoV-2 care determind ingrijorare. Astfel cum a mentionat si ECDC, persista
incertitudini semnificative 1n aceasta etapd a pandemiei de COVID-109.

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
vaccindril, a testarii sau a vindecarii de COVID-19 dupa 30 1unie 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
sandtate publicd sunt Incd in vigoare dupa 30 iunie 2022, cetdtenii 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, sigurd si care protejeaza
viata privatad de a-si dovedi situatia in ceea ce priveste COVID-19. in acelasi timp,
avand 1n vedere cé 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 limitatd 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, sa
mentind sau sd 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 1n 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.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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(9)

(10)
(11)

(12)

(13)

Ar  trebui corectata trimiterea incorecta de la articolul 13 din
Regulamentul (UE) 2021/953.

Prin urmare, Regulamentul (UE) 2021/953 ar trebui modificat in consecinta.

In mod similar, Regulamentul (UE)2022/XXXX al Parlamentului European si al
Consiliului® prelungeste perioada de aplicare a Regulamentului (UE) 2021/954 al
Parlamentului European si al Consiliului®, care extinde cadrul referitor la certificatul
digital al UE privind COVID la resortisantii tarilor terte aflati in situatie de sedere
legald sau care au resedintd legald in spatiul Schengen fard controale la frontierele
interne si se aplicd ca o chestiune ce tine de acquis-ul Schengen, fara a aduce atingere
normelor specifice  privind trecerea  frontierelor interne prevdzute 1In
Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European si al Consiliului®.

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

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,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Regulamentul (UE) 2021/953 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) Laarticolul 2, alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(5) «test antigenic» inseamnd un test, din una dintre urmatoarele categorii,
care se bazeazd pe detectarea proteinelor virale (antigeni) pentru a evidentia
prezenta SARS-CoV-2:

(@) teste antigenice rapide, cum ar fi imunodozarile cu flux lateral care
dau rezultate in mai putin de 30 minute;

(b) teste antigenice efectuate Tn laborator, cum ar fi testele de
imunoadsorbtie cu anticorpi marcati enzimatic sau testele
imunologice automatizate pentru detectarea antigenilor virali;”.

(2) Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

(i) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

10

11

A se adauga referinta.

Regulamentul (UE) 2021/954 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2021 privind
cadrul pentru eliberarea, verificarea si acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) referitor la resortisantii térilor terte
aflati in situatie de sedere legald sau care au resedinta legald pe teritoriul statelor membre, pe durata
pandemiei de COVID-19 (JO L 211, 15.6.2021, p. 24).

Regulamentul (UE) 2016/399 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 cu privire
la Codul Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor de catre persoane (Codul Frontierelor
Schengen) (JO L 77, 23.3.2016, p. 1).

A se adauga referinta.
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(3)

(4)

()

(b)

,»(b) un certificat care confirma faptul ca titularul a efectuat un test
NAAT sau un test antigenic enumerat in lista comund a UE a
testelor antigenice pentru depistarea COVID-19 convenita de
Comitetul pentru securitate sanitard, efectuat de profesionisti din
domeniul sandtitii sau de personal de testare calificat in statul
membru care a eliberat certificatul si care indica tipul testului, data
efectuarii testului si rezultatul testului (certificat de testare);”;

(if)  al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Comisia publica lista comuna a UE a testelor antigenice pentru
depistarea COVID-19 convenita de Comitetul pentru securitate
sanitara, inclusiv orice actualizari ale acesteia.”;

alineatul (11) se modifica dupa cum urmeaza:

,In cazul in care este necesar, Comisia solicitdi Comitetului pentru
securitate sanitard, ECDC sau EMA sa emitd orientari referitoare la
dovezile stiintifice disponibile privind efectele evenimentelor medicale
documentate in certificatele mentionate la alineatul (1), Tn special in ceea
ce priveste noi variante ale SARS-CoV-2 care determina ingrijorare si In
ceea ce priveste acceptarea vaccinurilor impotriva COVID-19 care fac
obiectul unor studii clinice in statele membre.”

Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

la alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

la alineatul (5) se adauga urmatorul paragraf:

»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 eticd 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
anexd nu trebuie sd submineze integritatea studiului clinic. Statele
membre pot accepta certificatele de vaccinare eliberate de alte state
membre n conformitate cu prezentul alineat pentru a elimina restrictiile
privind libera circulatie instituite, in conformitate cu dreptul Uniunii,
pentru a limita raspandirea SARS-CoV-2.”

La articolul 6 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(b) informatii despre testul NAAT sau despre testul antigenic pe care l-a
efectuat titularul;”.

La articolul 7, alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) Pe baza orientarilor primite in temeiul articolului 3 alineatul (11), 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)
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(6)

(")

(8)

(9)

litera (c) Tn 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.”

La articolul 12, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la articolul 5
alineatul (2), la articolul 6 alineatul (2) si la articolul 7 alineatele (1) si (2) se
confera Comisiei pe o perioada de 24 de luni de la 1 iulie 2021.”

La articolul 13, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Atat Parlamentul European, cat si Consiliul pot formula obiectii cu privire
la un act delegat in conformitate cu procedura mentionata la articolul 12
alineatul (6). Tntr-un astfel de caz, Comisia abrogi actul imediat ce
Parlamentul European sau Consiliul isi notifica decizia de a formula obiectii.”

La articolul 17, al doilea alineat se inlocuieste cu urmatorul text:
»S¢ aplica de la 1 iulie 2021 la 30 iunie 2023.”
In anexa, punctul 2 litera (i) se inlocuieste cu urmitorul text:

,»(1) centrul sau infrastructura de testare (optional pentru testul antigenic);”.

Articolul 3

Prezentul regulament intra in vigoare in a treia zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate
statele membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European, Pentru Consiliu,
Presedinta Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Titlul propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

1.3. Natura propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.4.1 Obiectiv(e) general(e)

1.4.2 Obiectiv(e) specific(e)

1.4.3 Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate
1.4.4 Indicatori de performanta

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.5.1 Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau
lung, inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

1.5.2 Valoarea adaugata a interventiei Uniunii
1.5.3 Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

1.5.4 Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzatoare

eJe, .

de realocare a creditelor
1.6. Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIUNE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

2.2.1 Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor)
de punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

2.2.2 Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

2.2.3 Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2.  Impactul financiar estimat al propunerii asupra creditelor
3.2.1.Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor
3.2.2.Realizarile preconizate finantate din credite operationale
3.2.3.Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
3.2.4.Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
3.2.5.Contributia tertilor

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (UE) 2021/953 privind cadrul pentru eliberarea, verificarea si
acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de
COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) pentru a facilita libera
circulatie pe durata pandemiei de COVID-109.

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Libera circulatie a persoanelor pe teritoriul Uniunii Europene

Redresare si rezilienta

Natura propunerii/initiativei
O o actiune noua

O o actiune nouia intreprinsd ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare®

prelungirea unei actiuni existente

O o fuziune sau o redirectionare a uneia sau mai multor actiuni catre o alta/o
noua actiune

Obiective

Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al prezentului regulament este de a prelungi, cu 12 luni, perioada
de aplicare a Regulamentului (UE) 2021/953, care stabileste cadrul pentru eliberarea,
verificarea s1 acceptarea certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si
vindecare de COVID-19 (certificatul digital al UE privind COVID) cu scopul de a
facilita exercitarea de catre titularii acestora a dreptului lor la liberd circulatie pe
durata pandemiei de COVID-109.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specificnr. 1

Continuarea operdarii si mentinerea cadrului de Incredere pentru certificatul digital al
UE privind COVID instituit prin Regulamentul (UE) 2021/953.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care ar trebui sa le aiba propunerea/initiativa asupra beneficiarilor
vizati/grupurilor vizate.

Propunerea va prelungi operarea cadrului privind eliberarea, verificarea si acceptarea
certificatelor interoperabile de vaccinare, testare si vindecare de COVID-19 pentru a
facilita exercitarea de catre titularii acestora a dreptului lor la liberd circulatie pe
durata pandemiei de COVID-19. Acest lucru ar trebui sa le permita cetatenilor UE si

36

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

RO

membrilor de familie ai acestora care isi exercitd dreptul la libera circulatie sa
demonstreze n continuare cd indeplinesc cerintele de sanatate publicd impuse, in
conformitate cu dreptul Uniunii, de statul membru de destinatie.

Se va acorda sprijin in vederea mentinerii infrastructurii tehnologice necesare pentru
cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Sistem aflat in functiune in perioada 2022-2023

Comisia ar trebui sa se asigure ca infrastructura digitala de sprijin de la nivelul UE
ramane 1n functiune, precum si cd aceasta este operatd si monitorizatd in mod
eficace.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung,
inclusiv un calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID stabileste formatul si
continutul certificatelor privind vaccinarea, testarea si vindecarea de COVID-19.
Cadrul referitor la certificatul digital al UE privind COVID asigura faptul ca aceste
certificate sunt eliberate Tntr-un format interoperabil si sunt verificate in mod fiabil
atunci cand sunt prezentate de titular in alte state membre, facilitind astfel libera
circulatie pe teritoriul UE. Se va aplica pana la 30 iunie 2023.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori,
de exemplu mai buna coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea adaugata a interventiei
Uniunii” este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce
ar fi fost obtinutd daca ar fi actionat doar statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante): Obiectivele prezentei propuneri, si
anume facilitarea liberei circulatii pe teritoriul UE pe durata pandemiei de
COVID-19 prin mentinerea unui sistem securizat si interoperabil pentru a emite si a
verifica situatia, din punctul de vedere al vaccindrii, al testarii si al vindecarii, a
titularului certificatului, nu pot fi realizate 1n mod satisfacator de fiecare stat membru
actionand in mod independent, ci, avand 1n vedere amploarea si efectele actiunii, pot
fi realizate mai bine la nivelul UE. Prin urmare, este necesard o actiune la
nivelul UE.

Valoarea adaugata pe care se preconizeaza cd o va avea interventia Uniunii (eX post):
In absenta unei actiuni la nivelul UE, este probabil ca statele membre si adopte
sisteme diferite, iar cetdtenii care isi exercitd dreptul la liberd circulatie s-ar
confrunta, in consecintd, cu probleme 1n ceea ce priveste acceptarea documentelor lor
in alte state membre. In special, este necesar sa existe in continuare un acord privind
standardele tehnice care trebuie utilizate pentru a se asigura interoperabilitatea,
securitatea si verificabilitatea certificatelor eliberate.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Aceasta este o continuare a unei initiative existente instituite in temeiul
Regulamentului (UE) 2021/953.
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1.5.4.

1.5.5.

1.6.

1.7.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual §i posibilele sinergii cu alte
instrumente corespunzdatoare

Comisia intentioneaza sa sprijine continuarea masurilor urgente prin intermediul
programelor UE, in acest caz specific, prin intermediul programului Europa digitala.
Finantarea este compatibild cu cadrul financiar multianual 2021-2027. Comisia va
lua initiativa corespunzatoare pentru a se asigura ca resursele sunt mobilizate in timp
util.

e,y

realocare a creditelor

Sprijinul financiar din partea Uniunii poate acoperi urmatoarele actiuni:

Operarea si mentinerea sistemelor UE care sprijind interoperabilitatea

Comisia va utiliza fonduri din creditele programului Europa digitala pentru a sprijini
masurile prevazute in cadrul initiativei.

Durata si impactul financiar ale propunerii

durata limitata

— Regulamentul modificat se va aplica pana la 30 iunie 2023.

— Impact financiar Incepand din 2022, pentru creditele de angajament si de plata.

0] durata nelimitata

Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)®’

Gestiune directa asigurata de Comisie

— prin intermediul departamentelor sale, inclusiv al personalului din delegatiile
Uniunii;

— [ prin intermediul agentiilor executive

[] Gestiune partajata cu statele membre

0] Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

— [ tarilor terte sau organismelor pe care le-au desemnat acestea;

— [ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

— [ BEI si Fondului European de Investitii;

— [ organismelor mentionate la articolele 70 si 71 din Regulamentul financiar;

— [ organismelor de drept public;

— [ organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa
prezinte garantii financiare adecvate;

— [ organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu
punerea n aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezinta garantii
financiare adecvate;

37

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt
disponibile pe site-ul BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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Observatii

O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in
cadrul PESC, in temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de

baza relevant.

Daca se indica mai multe moduri de gestiune, a se furniza detalii suplimentare in sectiunea ,, Observatii”.

PEY]

Niciuna.

RO
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii si raportarii.

Actiunile care beneficiaza de ajutor financiar in temeiul prezentei propuneri vor face
obiectul unei monitorizari regulate.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de
punere in aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control
propuse

Mod de gestiune

Actiunile care sprijind obiectivele regulamentului vor fi puse in aplicare in mod
direct, astfel cum se prevede in Regulamentul financiar.

Comisia furnizeaza orice sprijin necesar si justificat In mod corespunzator pentru
dezvoltarea si operarea oricdrei infrastructuri de interoperabilitate necesare la nivelul
UE. Acest cadru este considerat a fi cel mai potrivit pentru realizarea obiectivelor
regulamentului, luand pe deplin in considerare principiile economiei, eficientei si
celui mai bun raport calitate-pret.

Instrumente de finantare

Actiunile care urmeaza sa fie finantate in vederea atingerii obiectivelor
regulamentului vor beneficia de fonduri din programul Europa digitala.

Strategii de control

Strategiile de control vor tine seama de riscul pe care il presupune mecanismul de
punere in aplicare si instrumentele de finantare respective.

Tn ceea ce priveste granturile, strategia de control va fi stabilitd in mod corespunzitor
si se va concentra asupra unui numar de trei etape-cheie ale punerii Tn aplicare, n
conformitate cu Regulamentul financiar, si anume:

a. organizarea de cereri de propuneri si selectarea propunerilor care se incadreaza in
obiectivele de politica ale regulamentului;

b. efectuarea de controale operationale, de monitorizare si €x ante care sa acopere
punerea in aplicare a proiectelor, achizitiile publice, prefinantarea, platile
intermediare si finale;

c. efectuarea de controale ex post ale proiectelor si ale platilor.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern
instituit(e) pentru atenuarea lor

Printre principalele functii ale controalelor prevazute pentru program se numara
axarea pe obiectivele de politica, tindndu-se seama in acelasi timp de obiectivele de
control intern (legalitatea si regularitatea, controlul eficientei si rentabilitatea).
Acestea vor avea ca scop sa asigure implicarea tuturor actorilor, o flexibilitate
bugetard adecvatd si controale ex ante si €x post coerente, putdnd fi diferentiate in
functie de riscuri.
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2.2.3.

2.3.

Pentru a se asigura faptul ca fondurile disponibile in cadrul programului Europa
digitala sunt utilizate in mod corespunzitor si in concordantd cu legislatia
corespunzatoare, se aplica sistemul de control intern existent al Comisiei.

Structura sistemului actual este urmatoarea:

a. Echipa de control intern din cadrul DG CONNECT se concentreazd asupra
respectirii procedurilor administrative si a legislatiei in vigoare. In acest scop este
utilizat cadrul de control intern al Comisiei. Alte servicii ale Comisiei implicate in
punerea in aplicare a initiativei vor recurge la acelasi cadru de control.

b. Auditurile periodice realizate de catre auditori externi in ceea ce priveste granturile
si contractele care vor fi atribuite Tn cadrul prezentului regulament vor fi incluse
integral in planurile anuale de audit.

c. Evaluarea activitatilor generale de catre evaluatori externi.

Actiunile realizate pot fi auditate de Oficiul European de Lupta Antifrauda (OLAF)
si de Curtea de Conturi.

Estimarea si justificarea raportului cost-eficacitate al controalelor (raportul dintre
costurile controalelor si valoarea fondurilor aferente gestionate) si evaluarea
nivelurilor preconizate ale riscurilor de eroare (la plata si la inchidere)

Nivelul de eroare estimat

Se urmdreste mentinerea ratei de eroare reziduald sub pragul de 2 % pentru toate
cheltuielile legate de punerea in aplicare a masurilor necesare in vederea atingerii
obiectivului regulamentului, limitdndu-se, in acelasi timp, sarcina de control
suportatd de statele membre, pentru a se asigura un bun echilibru Intre obiectivul
legalitatii si regularitatii si alte obiective, cum ar fi eficacitatea cadrului referitor la
certificatul digital al UE privind COVID.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia
antifraudd.

DG CONNECT este hotarata sa lupte impotriva fraudei in toate etapele procesului de
gestionare. DG-ul a elaborat si pune in aplicare o ampla strategie antifrauda, care
acopera toate principalele activititi economice si toate riscurile de frauda identificate.
Aceasta include o mai buna utilizare a informatiilor cu ajutorul instrumentelor
informatice avansate (in special in gestionarea granturilor), precum si formarea si
informarea continui a personalului. In general, intregul set de masuri de control
propuse urmareste, de asemenea, sd aiba un impact pozitiv asupra luptei impotriva
fraudei.

Legislatia va asigura faptul ca se vor putea efectua controale-cheie, cum ar fi audituri
si/sau controale la fata locului, de cétre serviciile Comisiei, inclusiv de catre OLAF,
utilizandu-se dispozitiile standard recomandate de OLAF.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
.. < Tipul de o
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din an sensul
cadrul din partea . rticolului 21
financiar | Numa s din partea tarilor | din partea articotutur
multianual | At Dif./Nedif ;\gﬂggg candidate® rilor """”ea(tt‘)’)' (@) Iiera
terte Regulamentul
financiar
DA (in cazul
n care
contributia
este ’ Parte a
01 02 04 Programul Europa digitala Dif. DA . o progra NU
specificatd In i
mului
programul
anual de
lucru)

38
39
40

RO

Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.

Tarile candidate si, dupa caz, candidatii potentiali din Balcanii de Vest.
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3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— W Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar multianual 01 Piata unica, inovare si sectorul digital
Anul Anul Anul
DG CONNECT 2022 2023 2024 TOTAL
* Credite operationale
L Angajamente (1a) 3,000 4,000 7,000
41
02 04 Programul Europa digitald plati p 3.000 2,000 7000
TOTAL credite Angajamente =la 3,000 4,000 7,000
pentru DG CONNECT de la rubrica 1 Plati 2 3,000 4,000 7.000
) ) Angajamente 4 3,000 4,000 7,000
* TOTAL credite operationale :
Plati ©) 3,000 4,000 7,000
TOTAL credite Angajamente =4 3,000 4,000 7,000
de la RUBRICA 01
din cadrul financiar multianual Plati =5 3,000 4,000 7,000

41

Sumele alocate in 2022 in cadrul programului Europa digitala sunt indicate in scop informativ, deoarece acestea sunt deja incluse in cadrul figei financiare legislative
a Propunerii de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind un cadru pentru eliberarea, verificarea si acceptarea adeverintelor interoperabile de vaccinare,
de testare si de vindecare in vederea facilitérii liberei circulatii in timpul pandemiei de COVID-19 (adeverinta electronica verde), COM(2021) 130 final. Creditele pentru 2023

depind de aprobarea bugetului 2023, de programul de lucru al programului Europa digitala si de adoptarea deciziei de finantare corespunzatoare.

RO
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Rubrica din cadrul financiar multianual

,,Cheltuieli administrative”

milioane EUR (cu trei zecimale)

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul
2022 2023 2024 TOTAL
DG-urile CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT
¢ Resurse umane 1,501 1,501 3,002
* Alte cheltuieli administrative
TOTAL E%XK:$§?B'P(§$T +IUST | redite 1,501 1,501 3,002
TOTAL credite Total _ _
de la RUBRICA 7 (Tota pléf‘i';gaﬁme”‘e = 1,501 1,501 3,002
din cadrul financiar multianual |
Anul Anul Anul
2022 2023 2024 TOTAL
TOTAL credite Angajamente 4,501 5,501 10,002
de la rubricile 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 4,501 5,501 10,002

RO
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3.2.2.  Realizarile preconizate finantate din credite operationale
Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)
2022 2023 2024 2025 necesari-pentruareflecta-durata-impactului-(a-se TOTAL
A se indica vedea-punctul-1.6)
obiectivele si .
realizarile REALIZARI
g Tip* | Costuri | N - = M T | e | Total Total
medii = | Costuri = | Costuri = i Costuri = i Costuri = i Costuri = i Costuri = i Costuri nr. costuri
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 1
Continuarea operarii si mentinerea cadrului de Tncredere pentru certificatul digital al UE privind COVID instituit prin Regulamentul (UE) 2021/953.
Operarea si mentinerea cadrului de incredere 1 3 ’000 4’000 7 , 000
Subtotal pentru obiectivul specific 3,000 4,000 7,000
nr.1
TOTALURI 3,000 4,000 7,000

42

RO

Realizarile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construite etc.).
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3.2.3.  Sinteza impactului estimat asupra creditelor administrative
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— B Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul
2022 2023 2024 TOTAL

RUBRICA 7
din cadrul financiar multianual

Resurse umane 1,501 1,501 3,002

Alte cheltuieli administrative

_ Subtotal RUBRICA 7 1,501 1,501 3,002
din cadrul financiar multianual

Tn afara RUBRICII 7%
din cadrul financiar multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter administrativ

Subtotal
in afara RUBRICII 7
din cadrul financiar multianual

TOTAL 1,501 1,501 3,002

Necesarul de credite pentru resursele umane si pentru alte cheltuieli cu caracter administrativ va fi acoperit de creditele
DG-urilor care sunt deja alocate pentru gestionarea actiunii si/sau au fost redistribuite intern in cadrul DG-urilor respective,
completate, dupa caz, cu resurse suplimentare care ar putea fi alocate DG-urilor care gestioneazd actiunea in cadrul
procedurii anuale de alocare si tindnd seama de constrangerile bugetare.

43 Asistentd tehnica si/sau administrativa si cheltuieli de sprijin pentru punerea in aplicare a programelor

si/sau a actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta si cercetare directa.
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3.2.3.1. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— B Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimari in echivalent norma intreaga (ENI)

A se introduce atatia ani cati

Anul Anul Anul Anul sunt considerati necesari
pentru a reflecta durata

2022 2023 2024 2025 impactului (a se vedea punctul
1.6)

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

2001 02 01 (la sediu si in reprezentantele Comisiei) 9 9

2001 02 03 (in delegatii)
01010101 (cercetare indirectd)

0101 01 11 (cercetare directa)

Alte linii bugetare (a se preciza)

« Personal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)*

2002 01 (END) 1 1
2002 03 (AC, AL, END, INT si JPD in delegatii)

XX 01 xxyyzz % " lasedi

- in delegatii

01010102 (AC, END, INT - cercetare indirectd)

010101 12 (AC, END, INT - cercetare directd)

Alte linii bugetare (a se preciza)

TOTAL 10 10

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-urilor in cauza alocate deja pentru
gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-urilor, completate, dupa caz, cu resurse suplimentare
ce ar putea fi acordate DG-urilor care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd seama
de constrangerile bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar Personalul va fi insarcinat cu elaborarea, monitorizarea si punerea in aplicare a
prezentului regulament si a specificatiilor tehnice adoptate pe baza acestuia, cu
monitorizarea implementarii la nivel tehnic (prin intermediul contractului-cadru si al
granturilor), precum si cu acordarea de sprijin statelor membre pentru dezvoltarea
aplicatiilor lor nationale.

Personal extern

4 AC= agent contractual; AL= agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporara; JPD = tandr profesionist in delegatii.

s Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
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3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
Propunerea/initiativa:

— W poate fi finantata integral prin realocarea creditelor in cadrul rubricii relevante
din cadrul financiar multianual (CFM).

l Programul Europa digitald va finanta costurile acestei initiative. ‘

— [ necesita utilizarea marjei nealocate din cadrul rubricii corespunzatoare din
CFM si/sau utilizarea instrumentelor speciale, astfel cum sunt definite in
Regulamentul privind CFM.

— [ necesita revizuirea CFM.

3.2.5.  Contributiile tertilor
Propunerea/initiativa:
— M nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ prevede cofinantare din partea tertilor, estimata mai jos:

Credite Tn milioane EUR (cu trei zecimale)

A se introduce atatia ani cati
Anul Anul Anul Anul sunt considerati necesari
N! N41 N42 N+3 pentru a reflecta durata Total
impactului (a se vedea
punctul 1.6)

A se preciza
organismul care
asigura cofinantarea
TOTAL credite
cofinantate
! Anul N este anul in care Incepe punerea in aplicare a propunerii/initiativei. Va rugam sa nlocuiti ,,N”

cu primul an estimat de punere in aplicare (de exemplu: 2021). Se procedeaza la fel pentru anii

urmatori.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— B Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
O asupra resurselor proprii
O asupra altor venituri

va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de cheltuielil]
milioane EUR (cu trei zecimale)

Credite Impactul propunerii/initiativei?
disponibile
Linia bugetard pentru pentru A se introduce atatia ani cati sunt
venituri: exercitiul Anul Anul Anul Anul considerati necesari pentru a
financiar n N N+1 N+2 N+3 reflecta durata impactului (a se
curs vedea punctul 1.6)
Articolul ....
Pentru veniturile alocate, a se preciza linia (liniile) bugetara (bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).
Alte observatii (de exemplu, metoda/formula utilizatd pentru calcularea impactului asupra veniturilor
sau orice alte informatii).
2 in ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahar), sumele indicate
trebuie sd fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.
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