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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1126
z dnia 8 lipca 2021 r.

ustanawiajgca réwnowazno$¢ zaSwiadczen COVID-19 wydawanych przez Szwajcarie
z za§wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/953

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do
zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania
si¢ w czasie pandemii COVID-19 ('), w szczegdlnosci jego art. 3 ust. 10,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (UE) 2021/953 okresla ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zaswiad-
czenl o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwiazku z COVID-19 (unijne cyfrowe zaswiadczenie
COVID) w celu ulatwienia ich posiadaczom korzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pan-
demii COVID-19. Wyzej wspomniane rozporzadzenie przyczynia si¢ rowniez do ulatwienia stopniowego znoszenia
ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa czlonkowskie, zgodnie z prawem
Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, w skoordynowany sposob.

(2)  Obywatele Unii i obywatele Szwajcarii korzystaja, na zasadzie wzajemnosci, z prawa wjazdu i pobytu na podstawie
Umowy miedzy Wspdlnota Europejska i jej panstwami cztonkowskimi, z jednej strony, a Konfederacja Szwajcarska,
z drugiej strony, w sprawie swobodnego przeplywu oséb (?) (zwanej dalej ,umowa o swobodnym przeplywie osob”).
W art. 5 ust. 1 zalacznika I do umowy o swobodnym przeplywie oséb przewidziano mozliwo$¢ ograniczenia swo-
bodnego przemieszczania si¢ ze wzgledu na zdrowie publiczne, jednak umowa ta nie zawiera mechanizmu wigcza-
nia aktéw Unil. Szwajcaria jest zatem objeta uprawnieniem okreSlonym w art. 3 ust. 10 rozporzgdzenia (UE)
2021/953.

(3) W dniu 4 czerwca 2021 r. Szwajcaria przyjela rozporzadzenie w sprawie zaswiadczen COVID-19 () (,szwajcarskie
rozporzadzenie w sprawie za§wiadczeni COVID-19”), ktére stanowi podstawe prawng do wydawania zaswiadczen
o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19.

(4) W dniu 23 czerwca 2021 r. Szwajcaria poinformowata Komisj¢, ze wydaje interoperacyjne za$wiadczenia o szcze-
pieniu wylacznie w odniesieniu do szczepionek przeciwko COVID-19 dopuszczonych w Szwajcarii. Obecnie sa to
szczepionki przeciwko COVID-19 Comirnaty, Moderna i Janssen, ktére odpowiadaja szczepionkom przeciwko
COVID-19 objetym art. 5 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2021/953. Ponadto Szwajcaria poinformo-
wala Komisje, Ze wydaje zaSwiadczenia o szczepieniu przeciwko COVID-19 po podaniu kazdej dawki i wyraznie
wskazuje, czy cykl szczepienia zostal zakoniczony.

() DzU.L211715.6.2021,s. 1.

() DzU.L 1147 30.4.2002, s. 6.

() Verordnung vom 4. Juni 2021 iiber Zertifikate zum Nachweis einer Covid-19-Impfung, einer Covid-19-Genesung oder eines Covid-19-Testergeb-
nisses (Covid-19-Verordnung Zertifikate), AS 2021 325/ Ordonnance du 4 juin 2021 sur les certificats attestant la vaccination contre le
COVID-19, la guérison du COVID-19 ou la réalisation dun test de dépistage du COVID-19 (Ordonnance COVID-19 certificats), RO 2021
325/Ordinanza del 4 giugno 2021 concernente i certificati attestanti I'avvenuta vaccinazione anti-COVID-19, la guarigione dalla COVID-19 o il
risultato di un test COVID-19 (Ordinanza sui certificati COVID-19), RU 2021 325.
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Szwajcaria poinformowala réwniez Komisje, ze bedzie wydawad interoperacyjne zaswiadczenia o wyniku testu
wylacznie w odniesieniu do testéw z wykorzystaniem amplifikacji kwasu nukleinowego lub szybkich testow antyge-
nowych wymienionych we wspdlnym i zaktualizowanym wykazie szybkich testéw antygenowych na COVID-19
uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia ustanowiony w art. 17 decyzji Parlamentu Europejskiego
iRady nr 1082/2013/UE (%), na podstawie zalecenia Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. (°).

Ponadto Szwajcaria poinformowata Komisje, ze wydaje interoperacyjne zaswiadczenia o powrocie do zdrowia naj-
weze$niej 11 dni po przeprowadzeniu testu, ktéry dat wynik dodatni, wazne nie dtuzej niz 180 dni.

Szwajcaria poinformowala réwniez Komisje, Ze jej system wydawania za§wiadczent COVID-19, ktory jest zgodny ze
szwajcarskim rozporzadzeniem w sprawie za§wiadczen COVID-19, jest zgodny ze specyfikacjami technicznymi
okreslonymi w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2021/1073 ().

W dniu 9 czerwca 2021 r. Komisja przeprowadzila testy techniczne, ktére wykazaly, ze weryfikacja przez panstwa
czlonkowskie zaswiadczen COVID-19, wydanych przez Szwajcarie zgodnie ze szwajcarskim rozporzadzeniem
w sprawie zaswiadczenn COVID-19, za pomocg ram zaufania ustanowionych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2021/953, jest technicznie mozliwa.

W dniu 23 czerwca 2021 r. Szwajcaria przedstawila rowniez formalne gwarancje, ze bedzie uznawad zaswiadczenia
wydawane przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(10) W szczegdlnosci Szwajcaria poinformowata Komisje, ze jezeli bedzie uznawaé dowdd szczepienia w celu zwolnienia

z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych zgodnie umowg o swobodnym przeplywie oséb,
aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, bedzie rowniez uznawaé, na tych samych warunkach, zaswiad-
czenia o szczepieniu wydane przez pafistwa czlonkowskie Unii zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953 w odnie-
sieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktérej wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (). Szwajcaria moze réwniez uznawad,
w tym samym celu, za§wiadczenia o szczepieniu wydane przez pafistwa czlonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2021/953 w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktérej wlasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego wydal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), szczepionki przeciwko COVID-19, ktérej dystrybucje dopuszczono tymczasowo zgodnie
z art. 5 ust. 2 tej dyrektywy, lub szczepionki przeciwko COVID-19, w odniesieniu do ktérej przeprowadzono proce-
dur¢ WHO dotyczaca nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie. Jezeli Szwajcaria uznaje zaswiadczenia o szczepie-
niu w odniesieniu do takiej szczepionki przeciwko COVID-19, bedzie réwniez uznawad, na tych samych warunkach,
za$wiadczenia o szczepieniu wydane przez pafstwa czlonkowskie zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953
w odniesieniu do tej samej szczepionki przeciwko COVID-19.

(11) Ponadto Szwajcaria poinformowala Komisj¢, ze jezeli bedzie wymagal przedstawienia dowodu wykonania testu

w kierunku zakazenia SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczefi swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzo-
nych zgodnie z umowg o swobodnym przeplywie osob i z uwzglednieniem szczegdlnej sytuacji spolecznoci trans-
granicznych, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, bedzie réwniez uznawaé, na tych samych warun-
kach, zawiadczenia o wyniku testu wskazujace ujemny wynik testu wydane przez panstwa czlonkowskie zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(12) Szwajcaria poinformowala réwniez Komisjg, ze jezeli uznaje dow6d powrotu do zdrowia po przebytej infekcji

()
0)
()

SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania sig, wprowadzonych zgodnie z umowa
o swobodnym przeplywie osob, aby ograniczy¢ rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, bedzie uznawad, na tych
samych warunkach, za§wiadczenia o powrocie do zdrowia wydane przez panstwa cztonkowskie zgodnie z rozporza-
dzeniem (UE) 2021/953.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).

Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji szybkich testow antygenowych oraz wza-
jemnego uznawania wynikow testow na COVID-19 w UE (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, 5. 1).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1073 z dnia 28 czerwca 2021 r. ustanawiajaca specyfikacje techniczne i zasady do celow
wdrozenia ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2021/953 (Dz.U. L 230 z 30.6.2021, 5. 32).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wyda-
wania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(13) Jednocze$nie w dniu 9 czerwca 2021 r. test techniczny wykazal, ze weryfikacja przez Szwajcari¢ unijnych cyfrowych
za$wiadczenn COVID wydawanych przez pafistwa cztonkowskie, z wykorzystaniem ram zaufania ustanowionych na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2021/953, jest technicznie mozliwa.

(14) Wrystepuja zatem elementy niezbedne do stwierdzenia, Ze za§wiadczenia COVID-19 wydawane przez Szwajcarie
zgodnie ze szwajcarskim rozporzadzeniem w sprawie za§wiadczen COVID-19 nalezy traktowac jako réwnowazne
z za$wiadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(15) W zwiazku z tym za$wiadczenia COVID-19 wydawane przez Szwajcari¢ zgodnie ze szwajcarskim rozporzadzeniem
w sprawie zaswiadczen COVID-19 powinny by¢ uznawane na warunkach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 5, art. 6
ust. 5 iart. 7 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/953. W zwiazku z tym, jezeli panstwa cztonkowskie uznaja dowdd
szczepienia, powrotu do zdrowia po przebytej infekcji SARS-CoV-2 lub wykonania testu w kierunku zakazenia
SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczen swobodnego przemieszczania si¢ wprowadzonych, aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie si¢ SARS-CoV-2, majg one réwniez uznawaé, na tych samych warunkach, za§wiadczenia o szcze-
pieniu w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktdrej wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, za§wiadczenia o powrocie do zdrowia lub za$wiadczenia
o wyniku testu wskazujace ujemny wynik testu, wydane przez Szwajcari¢ zgodnie ze szwajcarskim rozporzadze-
niem w sprawie zaswiadczen COVID-19. Panstwa czlonkowskie moga réwniez uznawaé, w tym samym celu,
za$wiadczenia o szczepieniu wydane przez Szwajcarie zgodnie ze szwajcarskim rozporzadzeniem w sprawie
zaswiadczenn COVID-19 w odniesieniu do szczepionki przeciwko COVID-19, dla ktérej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydal wlasciwy organ Szwajcarii, ale dla ktérej nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgod-
nie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

(16) W celu ochrony intereséw Unii, w szczegélnosci w dziedzinie zdrowia publicznego, Komisja moze skorzysta¢ ze
swoich uprawnien do zawieszenia lub uchylenia niniejszej decyzji, jezeli warunki okre§lone w art. 3 ust. 10 rozpo-
rzadzenia (UE) 2021/953 nie s3 juz spelniane.

(17)  Aby niniejsza decyzja mogla wejs¢ w zycie, Szwajcaria powinna zosta¢ wlaczona do ram zaufania unijnych cyfro-
wych zaswiadczen COVID ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

(18) W zwigzku z potrzeba jak najszybszego wlaczenia Szwajcarii do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczen
COVID, ustanowionych rozporzadzeniem (UE) 2021/953, niniejsza decyzja powinna wejs¢ w zycie z dniem jej opu-
blikowania w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 14 rozporzadze-
nia (UE) 2021/953,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Zaswiadczenia o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19, wydane przez Szwajcari¢
zgodnie ze szwajcarskim rozporzgdzeniem w sprawie zaswiadczen COVID-19, traktuje si¢ jako réwnowazne z zaswiadcze-
niami wydanymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953.

Artykut 2
Szwajcaria zostaje wlaczona do ram zaufania unijnych cyfrowych zaswiadczenn COVID ustanowionych rozporzadzeniem
(UE) 2021/953.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca




	Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2021/1126 z dnia 8 lipca 2021 r. ustanawiająca równoważność zaświadczeń COVID-19 wydawanych przez Szwajcarię z zaświadczeniami wydawanymi zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 

