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REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2022/503 DA COMISSAO
de 29 de marco de 2022

que altera o Regulamento (UE) 2021/953 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
isencdo dos menores da aplicagio do periodo de aceitacio dos certificados de vacinacio emitidos no
formato do Certificado Digital COVID da UE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2021/953 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2021, relativo a
um regime para a emissdo, verificagdo e aceitacdo de certificados interoperdveis de vacinacdo, teste e recuperagio da
COVID-19 (Certificado Digital COVID da UE), a fim de facilitar a livre circulacio durante a pandemia de COVID-19 ('),
nomeadamente o artigo 5.%, n.° 2 e n.° 4,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2021953 estabelece um regime para a emissdo, verificagdo e aceitagdo de certificados
interoperaveis de vacinagio, teste e recuperagdo da COVID-19 (Certificado Digital COVID da UE), a fim de facilitar o
exercicio do direito dos titulares a livre circulacdo durante a pandemia de COVID-19. O referido regulamento
também contribui para facilitar o levantamento gradual das restri¢des a livre circulagdo adotadas pelos Estados-
-Membros, em conformidade com o direito da Unido, para limitar a propagagio do SARS-CoV-2, de forma
coordenada.

(2)  Em 21 de dezembro de 2021, a Comissio adotou o Regulamento Delegado (UE) 2021/2288 que altera o
Regulamento (UE) 2021/953 (%, que estabelece, para efeitos de viagem, um prazo normal de aceitagdo de 270 dias
para os certificados de vacinagdo que indicam a conclusio da série de vacinagdo primdria. Esse regulamento
delegado determina que, para assegurar uma abordagem coordenada, os Estados-Membros ndo devem aceitar
certificados de vacinagio que indiquem a conclusdo da série de vacinagdo primdria se tiverem decorrido mais de
270 dias desde a administragdo da dose neles indicada. Ao mesmo tempo, para efeitos de viagem, os Estados-
-Membros ndo devem prever um prazo de aceitacdo inferior a 270 dias.

(3)  E necessario adaptar as regras relativas ao prazo de aceitagio normal de 270 dias estabelecido pelo Regulamento
Delegado (UE) 2021/2288 no que diz respeito aos certificados de vacinagdo das pessoas com menos de 18 anos de
idade. Esta necessidade resulta de uma reavaliacgdo da abordagem relativa ao prazo de aceitagdo, tal como
mencionado no considerando 15 do referido regulamento delegado.

(4)  Em 24 de fevereiro de 2022, a Agéncia Europeia de Medicamentos (<EMA») anunciou que o seu Comité dos
Medicamentos para Uso Humano tinha recomendado que uma dose de reforco da vacina Comirnaty contra a
COVID-19 pudesse ser administrada, se necessario, a adolescentes a partir dos 12 anos de idade (). O Comité
considerou que os dados disponiveis eram suficientes para concluir que a resposta imunitdria a uma dose de reforgo
em adolescentes seria pelo menos igual & dos adultos. Ndo foram identificados novos problemas de seguranga a
partir dos dados disponiveis. Em 28 de fevereiro de 2022, a Comissdo adotou uma decisdo de execugdo que altera
em conformidade a autorizacio condicional de introdu¢do no mercado concedida a Comirnaty (*).

() JOL211de15.6.2021, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) 2021/2288 da Comissdo, de 21 de dezembro de 2021, que altera o anexo do Regulamento (UE)
2021/953 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito ao prazo de aceitagdo dos certificados de vacinagdo emitidos no
formato de Certificado Digital COVID da UE que indiquem a conclusdo de uma série de série de vacinacdo primdria (JO L 458 de
22.12.2021, p. 459).

() https://www.ecma.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age

(*) Decisdo de Execucdo da Comissdo, de 28 de fevereiro de 2022, que altera a autorizacdo condicional de introdugdo no mercado,
concedida pela Decisio C(2020)9598 final para o medicamento para uso humano «Comirnaty — tozinameran, vacina de ARNm
contra a COVID-19 (nucleésida modificada)» [C(2022) 1351 final].


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
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(5) O parecer da EMA apoia as campanhas nacionais de vacinagdo nos Estados-Membros que decidem oferecer vacinas
de reforgo aos adolescentes. Ao mesmo tempo, tal como notado pela EMA, a decisdo sobre se a dose de reforgo
deve ser oferecida a este grupo etdrio e quando deverd sé-lo terd de ter em conta fatores como a propagagio e a
provével gravidade da doenca nas pessoas mais jovens, especialmente da variante Omicron, o risco conhecido de
efeitos secunddrios, em especial a miocardite — complicagdo muito rara, mas grave —, e a existéncia de outras
medidas de protecio e restri¢des. Por conseguinte, cabe aos peritos que orientam a campanha de vacinac¢io em cada
Estado-Membro aconselhar sobre a melhor decisdo e o melhor calendério para o seu pais.

(6)  No seu relatdrio técnico sobre a eficdcia da vacina contra a COVID-19 em adolescentes com idades compreendidas
entre os 12 e os 17 anos e as consideragdes provisérias de satde publica para a administragio de uma dose de
reforco, de 8 de fevereiro de 2022 (%), o Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (ECDC) concluiu que
os estudos disponiveis sobre a eficdcia da vacinagio primdria contra a infe¢do por COVID-19, a doenga sintomdtica e
a doenca grave provocadas pela variante Delta que suscitam preocupagdo revelaram um nivel muito elevado de
protecdo nos adolescentes. De acordo com o ECDC, havia poucos dados disponiveis sobre a diminuigdo da
imunidade na sequéncia da vacinacio entre os adolescentes. Os dados disponiveis sugeriram uma diminuigio da
eficicia da vacina contra a infecdo sintomdtica cinco a seis meses ap6s a conclusdo da vacinagdo primaria, mas ndo
existiam provas de uma diminui¢do da imunidade contra a doenca grave nesse momento. A modelizagdo
matemdtica do ECDC sugeriu que é pouco provavel que o fornecimento de doses de reforco aos adolescentes tenha
um efeito consideravel sobre o nivel de transmissdo do SARS-CoV-2 na populacio.

(7)  Quando consultados pela Comissdo, muitos dos peritos representantes dos Estados-Membros no Comité de
Seguranca da Satide criado pelo artigo 17.° da Decisdo n.° 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%)
consideraram que, mesmo que alguns Estados-Membros pudessem decidir a oferta de vacinas de reforco aos
menores, com base nas diferentes consideragdes expostas pela EMA, é adequado isentar os menores do prazo
normal de aceitagio estabelecido pelo Regulamento Delegado (UE) 2021/2288. Nem todos os Estados-Membros
oferecem atualmente vacinas de reforco as pessoas com menos de 18 anos.

(8) A aplicacdo do prazo normal de aceitagdo deve, pois, ser limitada as pessoas com idade igual ou superior a 18 anos.

(9)  Tal como o prazo normal de aceitacio estabelecido pelo Regulamento Delegado (UE) 2021/2288, a isengdo das
pessoas com menos de 18 anos deve estender-se a verificagdo, incluindo através da adaptagio das aplicagdes méveis
utilizadas para verificar os Certificados Digitais COVID da UE. Dado que os certificados de vacinagdo incluem a data
de nascimento do titular, as aplicagdes méveis utilizadas para a verificagdo podem determinar se o prazo normal de
aceitacdo deve ou ndo ser aplicado. Neste contexto, a isengio deve abranger as pessoas com menos de 18 anos no dia
da verificacdo do certificado.

(10) A Comissdo deve continuar a acompanhar e a reavaliar regularmente a abordagem relativa ao prazo de aceitacdo, a
fim de avaliar se poderdo ser necessirias adaptacdes com base em novos dados cientificos emergentes,
nomeadamente em relacdo ao prazo de aceitagdo dos certificados que indiquem a administracdo de uma dose de
reforgo.

(11) O Regulamento (UE) 2021/953 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(12) A luz das novas provas cientificas sobre a administracio do reforco a adolescentes a partir dos 12 anos de idade,
tendo em conta, em especial, fatores como a propagacio e a provavel gravidade da doenga em pessoas mais jovens e
o risco conhecido de efeitos secunddrios, bem como a eficdcia da vacinagdo primdria contra a COVID-19 neste
grupo etdrio, os imperativos de urgéncia exigem a utilizacgdo do procedimento previsto no artigo 13.° do
Regulamento (UE) 2021/953. O adiamento de uma agio imediata agravaria também o risco de os certificados de
vacinagdo cujos titulares sdo menores deixarem de ser aceites apesar desta evolucio. Por conseguinte, ¢ aplicavel o
procedimento de urgéncia previsto no artigo 13.° do Regulamento (UE) 2021/953.

(13) O presente regulamento nio prejudica as decisdes dos Estados-Membros quanto as suas campanhas de vacinagio
nacionais.

(14) A fim de prever tempo suficiente para a execucdo técnica do presente regulamento, os Estados-Membros devem ser
p p p p 8
autorizados a aplicar, até 6 de abril de 2022, o prazo normal de aceitagio estabelecido pelo Regulamento Delegado
(UE) 2021/2288 também aos certificados das pessoas com menos de 18 anos de idade.

() https:/|www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.
pdf

(®) Decisdo n.> 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameacas sanitdrias transfron-
teiricas graves e que revoga a Decisdo n.° 2119/98/CE (JO L 293 de 5.11.2013, p. 1).


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
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(15) Dada a urgéncia da situagdo relacionada com a pandemia de COVID-19, o presente regulamento deve entrar em
vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No ponto 1 do anexo do Regulamento (UE) 2021/953, a alinea h) passa a ter a seguinte redagdo:

«h) Data de vacinagdo, indicando a data da dltima dose recebida (os certificados das pessoas com idade igual ou superior
a 18 anos que indiquem a conclusdo da série de vacinagdo primadria s6 serdo aceites se ndo tiverem passado mais de
270 dias desde a data da tiltima dose dessa série);».

Artigo 2.°
Até 6 de abril de 2022, os Estados-Membros podem aplicar o ponto 1, alinea h), do anexo do Regulamento (UE) 2021/953,
com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento Delegado (UE) 20212288, também aos certificados das pessoas com
menos de 18 anos.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de marco de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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