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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/2288
z dnia 21 grudnia 2021 r.

zmieniajagce zalgcznik do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953
w odniesieniu do okresu uznawania za§wiadczefi o szczepieniu wydawanych w formacie unijnego
cyfrowego zaswiadczenia COVID wskazujacego na zakoficzenie serii szczepien pierwotnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

Having regard to Regulation (EU) 2021/953 of the European Parliament and of the Council of 14 June 2021 on a frame-
work for the issuance, verification and acceptance of interoperable COVID-19 vaccination, test and recovery certificates
(EU Digital COVID Certificate) to facilitate free movement during the COVID-19 pandemic ('), and in particular Article
5(2) and (4) thereof,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2021/953 ustanowiono ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych
za$wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
za$wiadczenie COVID) w celu ulatwienia posiadaczom takiego zaswiadczenia korzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19. Ma ono réwniez przyczyni¢ si¢ do ulatwienia stopniowego
i skoordynowanego znoszenia ograniczen swobody przemieszczania si¢, wprowadzonych przez panstwa cztonkow-
skie, zgodnie z prawem Unii, w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.

(2)  Ramy unijnego cyfrowego za§wiadczenia COVID ustanowione rozporzadzeniem (UE) 2021/953 umozliwiaja wyda-
wanie, transgraniczng weryfikacje i uznawanie trzech rodzajéw zaswiadczen COVID-19. Jednym z nich jest zaswiad-
czenie o szczepieniu, tj. za$wiadczenie potwierdzajace, ze jego posiadacz otrzymal szczepionke przeciwko
COVID-19 w panstwie cztonkowskim wydajacym za$wiadczenie.

(3)  Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/953 kazde panistwo czlonkowskie wydaje — automatycznie lub na wniosek
zainteresowanych oséb — za§wiadczenia o szczepieniu osobom, ktérym podano szczepionke przeciwko COVID-19.
Jezeli chodzi o kategorie danych osobowych, zaswiadczenie o szczepieniu ma zawieraé tozsamos$¢ posiadacza, infor-
macje o podanej szczepionce przeciwko COVID-19 i liczbie dawek podanych posiadaczowi oraz metadane za$wiad-
czenia, takie jak podmiot wystawiajacy lub niepowtarzalny identyfikator za§wiadczenia. Dane te zamieszcza si¢
w za$wiadczeniu o szczepieniu zgodnie ze szczegétowymi polami danych okre$lonymi w pkt 1 zalgcznika do roz-
porzadzenia (UE) 2021/953.

(4) W momencie przyjmowania rozporzadzenia (UE) 2021/953 nie mozna bylo uzyskal wystarczajacych danych na
temat okresu ochrony wynikajacego z zakoficzenia serii szczepien pierwotnych przeciwko COVID-19. W zwigzku
z tym pola danych, ktére zamieszcza si¢ w zaswiadczeniach o szczepieniu zgodnie z zalacznikiem do rozporzadze-
nia (UE) 2021/953, nie obejmuja danych dotyczacych okresu uznawania, w przeciwienistwie do pdl danych, ktére
zamieszcza si¢ w za§wiadczeniach o powrocie do zdrowia.

(5) W dniu 4 pazdziernika 2021 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji
Lekow stwierdzil, Ze podanie dawek przypominajacych szczepionki Comirnaty mozna rozwazy¢ co najmniej sze$¢
miesigcy po podaniu drugiej dawki w przypadku oséb w wieku 18 lat i starszych. W dniu 25 pazdziernika 2021 r.
Komitet stwierdzil, ze podanie dawki przypominajacej szczepionki Spikevax mozna rozwazy¢ co najmniej sze$é
miesiecy po podaniu drugiej dawki w przypadku oséb w wieku 18 lat i starszych. On 15 December 2021, the Com-
mittee concluded that a booster dose of COVID-19 Vaccine Janssen may be considered at least two months after the
first dose in people aged 18 years and above and that COVID-19 Vaccine Janssen may also be given after two doses
of Comirnaty or Spikevax.

() DzU.L211z15.6.2021,s. 1.
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(6) In this context, the European Centre for Disease Prevention and Control published, on 24 November 2021, a Rapid
Risk Assessment of the current SARS-CoV-2 epidemiological situation, projections for the end-of-year festive season
and strategies for response in the EU/EEA (), in which it noted that emerging evidence showed a significant increase
in protection against infection and severe disease following a booster dose in all age groups in the short term. Zgod-
nie z opinig Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb pafistwa cztonkowskie Unii i panistwa EOG
powinny pilnie rozwazy¢ podanie dawki przypominajacej osobom w wieku 40 lat i powyzej, a w pierwszej kolej-
nosci osobom najbardziej narazonym i osobom starszym, powinny réwniez rozwazy¢ podanie dawki przypomina-
jacej wszystkim osobom dorostym w wieku 18 lat i powyzej, ktére serie szczepiefi pierwotnych zakonczyly co naj-
mniej sze$¢ miesiecy wezesniej, w celu zwigkszenia ochrony przed zakazeniem ze wzgledu na spadajaca odpornosé;
dzialania te moglyby potencjalnie zmniejszy¢ przenoszenie si¢ wirusa w populacji i zapobiec dodatkowym hospita-
lizacjom i zgonom.

(7)  Inits Rapid Risk Assessment of 15 December 2021 (?), the European Centre for Disease Prevention and Control
noted that according to currently available evidence, booster doses will increase protection against severe outcomes
caused by the ‘Delta’ variant of concern, and preliminary evaluations also suggest boosters could increase protection
against the ‘Omicron’ variant of concern, with an expected higher population impact if the booster dose is given
within a short interval of time to most of the adult population. According to the European Centre for Disease Pre-
vention and Control, data currently available support safe and effective administration of a booster dose as early as
three months from completion of the primary vaccination series.

(8) W zwigzku z rozpoczg¢ciem podawania dawek przypominajacych coraz wigcej panstw cztonkowskich przyjmuje
przepisy okreslajace, przez jaki okres nalezy uznawac zaswiadczenia o szczepieniu wskazujgce na zakoficzenie serii
szczepien pierwotnych, biorac pod uwage fakt, Ze ochrona przed zakazeniem COVID-19 wydaje si¢ z czasem stab-
naé. Przepisy te majg zastosowanie albo wylacznie do celéw krajowych, albo tez na potrzeby uznawania za$wiad-
czen o szczepieniu do celéw podrozy.

(9)  Jednostronne srodki w tej dziedzinie moga powodowac znaczne zakldcenia, jezeli obywatele Unii i przedsigbiorstwa
unijne bedg konfrontowani z szerokim zakresem rozbieznych Srodkéw. W przypadku braku jednolitego podejcia
na szczeblu Unii, jej obywatele, chcac ustalié, czy za$wiadczenie o szczepieniu nadal jest uznawane, musieliby
sprawdzaé przepisy poszczegdlnych panstw czlonkowskich. Niepewnos¢ ta wigze si¢ réwniez z ryzykiem podwaze-
nia zaufania do unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID i oslabienia zgodnosci z niezbednymi $rodkami w zakre-
sie zdrowia publicznego. W sytuacji gdyby obywatele podrézujgcy z innego panistwa cztonkowskiego nie mogli
przed podrdzg uzyskac jeszcze niezbednej dawki przypominajacej, szczegdlnie rygorystyczne przepisy w danym
panstwie cztonkowskim moglyby uniemozliwi¢ im korzystanie ze zniesienia ograniczen dla zaszczepionych pod-
réznych. Ryzyko to jest szczegélnie szkodliwe w sytuacji, w ktérej gospodarka Unii juz i tak dotkliwie odczuwa
skutki pandemii.

(10) Aby uniknac rozbieznych i zakt6cajacych $rodkéw, konieczne jest zatem ustanowienie, do celéw podrézy, standar-
dowego okresu uznawania zaswiadczen o szczepieniu wskazujgcych na zakoficzenie serii szczepien pierwotnych
wynoszacego 270 dni. Uwzgledniono przy tym wytyczne Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Cho-
r6b dotyczace podawania dawek przypominajacych poczawszy od sze$ciu miesiecy od zakoniczenia serii szczepien
pierwotnych i przewidziano dodatkowy okres trzech miesigcy na dostosowanie krajowych kampanii szczepien
i umozliwienie obywatelom dostepu do tych szczepie. Aby zapewni¢ skoordynowane podejscie, pafistwa czton-
kowskie nie powinny uznawa¢ zaswiadczeni o szczepieniu wskazujacych na zakonczenie serii szczepiefi pierwot-
nych, jezeli od podania wskazanej w nich dawki uplynelo wiecej niz 270 dni. Jednocze$nie w celu zapewnienia
skoordynowanego podejscia, paiistwa cztonkowskie nie powinny przewidywac do celéw podrézy okresu uznawania
krétszego niz 270 dni. W tym standardowym okresie uznawania za§wiadczenia o szczepieniu wskazujace na zakon-
czenie serii szczepien pierwotnych powinny by¢ nadal uznawane przez panstwo czlonkowskie, nawet jezeli
w danym panstwie czlonkowskim podawane sg juz dawki przypominajace.

(11) Panstwa czlonkowskie powinny niezwlocznie podjaé wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia dostepnosci
szczepien dla tych grup ludnosci, ktérych poprzednio wydane zaswiadczenia o szczepieniu zblizaja si¢ do granicy
standardowego okresu uznawania, i dostgpu do szczepien tym grupom, z pelnym uwzglednieniem krajowych
decyzji w sprawie ustalania priorytetéw w odniesieniu do szczepien dla réznych grup ludnosci w $wietle polityki
krajowej i sytuacji epidemiologicznej. Panistwa cztonkowskie powinny réwniez informowa¢ obywateli o standardo-
wym okresie uznawania oraz o potrzebie uzyskania dawek przypominajacych.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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(12) Standardowy okres uznawania wynoszacy 270 dni powinien mie¢ zastosowanie do zaswiadczen o szczepieniu
wskazujacych na zakonczenie serii szczepieni pierwotnych, niezaleznie od tego, czy jest to szczepienie pierwotne
w jednej dawce, czy dwudawkowa seria szczepien pierwotnych, czy tez, zgodnie ze strategia szczepien panstwa
cztonkowskiego szczepienia, pojedyncza dawka dwudawkowej serii szczepienn pierwotnych po weze$niejszym prze-
j$ciu zakazenia SARS-CoV-2. Powinien on mieé zastosowanie do wszystkich zaswiadczen o szczepieniu, tj. niezalez-
nie od wskazanej w nich szczepionki przeciwko COVID-19.

(13) Jak podaje Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb, czas obserwacji po podaniu dawek przypomi-
najacych w dostgpnych badaniach jest krotki i konieczne jest dalsze monitorowanie danych w celu okreslenia czasu
trwania odpornoéci na zakazenie oraz prawdopodobienstwa tagodnego lub cigzkiego przebiegu choroby w razie
ewentualnego zakazenia po dawce przypominajacej. Jak dotad nie ma badani dotyczacych konkretnie skutecznosci
dawki przypominajacej przeciwko przenoszeniu SARS-CoV-2, w zwigzku z czym obecnie nie jest mozliwe okresle-
nie okresu uznawania dla za§wiadczeft wskazujacych na podanie dawek przypominajacych. Pojawiajace si¢ dane na
temat skutecznosci dawek przypominajacych w przywracaniu wysokiej ochrony przed zakazeniem wskazuja jednak,
ze dawki te moga mie¢ rowniez istotny wplyw na ograniczenie dalszego przenoszenia zakazenia. Mozna racjonalnie
oczekiwaé, ze ochrona w wyniku szczepiei przypominajacych moze trwaé dtuzej niz ochrona w wyniku szczepien
pierwotnych. Therefore, no acceptance period should, at this stage, apply to certificates indicating the administration
of a booster dose, regardless whether the booster dose was administered during the 270-day acceptance period
applicable to certificates indicating the completion of the primary vaccination series or whether it was administered
afterwards.

(14) Nie nalezy ponadto ustanawia¢ okresu uznawania w przypadku dodatkowych dawek podawanych w celu lepszej
ochrony osobom, ktére po zakonczeniu serii szczepiefi pierwotnych wykazuja nieodpowiednie reakcje immunolo-
giczne. Potrzeba rozréznienia migdzy takimi dodatkowymi dawkami a dawkami przypominajacymi stwarzalaby
ryzyko niezamierzonego ujawnienia statusu zdrowotnego takich narazonych grup. Odniesienia do dawek przypo-
minajgcych zawarte w niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem rozumie¢ jako obejmujace rowniez takie dodatkowe

dawki.

(15) Konieczne jest monitorowanie i regularna ponowna ocena podejécia dotyczacego okresu uznawania, w celu spraw-
dzenia, czy konieczne moga by¢ dostosowania, na podstawie nowo pojawiajacych si¢ dowodéw naukowych, w tym
w odniesieniu do okresu uznawania zaswiadczen wskazujacych na podanie dawki przypominajacej. Z uwagi na fakt,
iz obecnie nie ma zalecen ze strony Europejskiej Agencji Lekéw dotyczacych podawania dawek przypominajacych
osobom ponizej 18 roku zycia, w ramach tej ponownej oceny nalezy réwniez ocenié, czy w odniesieniu do tej
grupy wiekowej moga by¢ uzasadnione wylgczenia ze standardowego okresu uznawania.

(16) Standardowy okres uznawania nie powinien by¢ umieszczany jako nowe pole danych w zaswiadczeniu o szczepie-
niu, ale powinien by¢ stosowany na etapie weryfikacji poprzez dostosowanie aplikacji mobilnych wykorzystywa-
nych do weryfikacji unijnych cyfrowych zaswiadczefi COVID. Jezeli weryfikatorowi przedstawione zostanie odpo-
wiednie zaswiadczenie o szczepieniu wskazujace date szczepienia przekraczajaca okres uznawania wynoszacy 270
dni, aplikacja mobilna wykorzystywana do weryfikacji powinna wskazywac, ze za§wiadczenie to wygasto. Stosowa-
nie standardowego okresu uznawania na etapie weryfikacji umozliwia latwiejsze monitorowanie dalszych zmian
w dowodach naukowych niz w przypadku, gdy w zaswiadczeniach podana jest okreslona data wygasniecia. Do
celow stosowania standardowego okresu uznawania na poziomie weryfikacji nalezy zmieni¢ pole danych dotyczace
daty szczepienia. Jest to lepsze rozwigzanie niz dodawanie nowego pola danych dotyczacego konkretnie daty
uplywu waznosci za§wiadczenia o szczepieniu. Dodanie nowego pola wigzaloby sie z koniecznoscia ponownego
wydawania juz wydanych za$wiadczeni o szczepieniu lub ustanowienia systeméw technicznych zdolnych do inter-
pretowania zaréwno juz wydanych za$wiadczef bez daty waznosci, jak i nowo wydanych zaswiadczen zawieraja-
cych datg waznosci. Aby zapewni¢ jednolite stosowanie za§wiadczenia o szczepieniu, do aplikacji weryfikujacych
wszystkich panstw cztonkowskich nalezy wlaczy¢ standardowy okres uznawania zaswiadczeni o szczepieniu.

(17) Zgodnie z art. 3 ust. 10 i art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/953 za$wiadczenia o szczepieniu objete aktem
wykonawczym przyjetym na podstawie niniejszych przepiséw nalezy uznawac na tych samych warunkach co unijne
cyfrowe zaswiadczenia COVID. W zwigzku z powyzszym za$wiadczenia takie nie powinny by¢ uznawane, jezeli
wskazujg one na zakoficzenie serii szczepien pierwotnych i jezeli od daty podania wskazanej w nich dawki uplyneto
wiecej niz 270 dni.

(18) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2021/953.

(19) Zgodnie z art. 5 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2021/953 w przypadku gdy, w zwiazku z nowo pojawiajacymi si¢
dowodami naukowymi, jest to uzasadnione szczeg6lnie pilng potrzebg, do aktéw delegowanych przyjmowanych na
podstawie art. 5 ust. 2 zastosowanie ma tryb pilny przewidziany w art. 13 tego rozporzadzenia.
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(20) W kontekscie juz widocznych rozbieznych reakcji panistw cztonkowskich na nowo pojawiajace si¢ dowody naukowe
dotyczace okresu ochrony wynikajacego z zakoniczenia serii szczepief pierwotnych przeciwko COVID-19 zastoso-
wanie trybu, o ktérym mowa w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2021/953, jest uzasadnione szczegélnie pilng potrzebs.
Opéznienie natychmiastowego dziatania groziloby poglebieniem si¢ tych rozbieznosci i podwazaloby zaufanie do
unijnego cyfrowego za$wiadczenia COVID. Obywatele musieliby si¢ ponadto liczy¢ z wydluzonym okresem obo-
wigzywania jednostronnych przepiséw dotyczacych uznawania za§wiadczen o szczepieniu.

(21)  Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢
w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Aby pozostawi¢ dostateczny
okres na wdrozenie technicznego aspektu standardowego okresu uznawania niniejsze rozporzadzenie powinno
obowigzywac od dnia 1 lutego 2022 r.

(22) The European Data Protection Supervisor was consulted in accordance with Article 42(1) of Regulation

(EU) 2018/1725 of the European Parliament and of the Council (*) and delivered formal comments on 14 December
2021,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W pkt 1zalgcznika do rozporzgdzenia (UE) 2021/953 lit. h) otrzymuje brzmienie:

,h) data szczepienia, wskazujaca date ostatniej otrzymanej dawki (zaswiadczenia wskazujace na zakonczenie serii szcze-
pien pierwotnych uznaje si¢ tylko wtedy, gdy od daty ostatniej dawki w tej serii uptynelo nie wigcej niz 270 dni);”.
Artykut 2
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 lutego 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 grudnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu
takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295z 21.11.2018, 5. 39).
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