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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022/503
z dnia 29 marca 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 w odniesieniu do
zwolnienia maloletnich z okresu uznawania za§wiadczef o szczepieniu wydawanych w formacie
unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram
wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych zawiadczen 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. 5 ust. 21 4,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Rozporzadzeniem (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. Rozporzadzenie przyczynia si¢ rowniez do ulatwienia stopnio-
wego i skoordynowanego znoszenia ograniczen swobody przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa
czlonkowskie zgodnie z prawem Unii w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.

(2) 21 grudnia 2021 r. Komisja przyjela rozporzadzenie delegowane (UE) 2021/2288 () zmieniajace rozporzadzenie
(UE) 2021/953, w ktérym ustanawia sig, do celow podrézy, standardowy okres uznawania zaswiadczen o szczepie-
niu wskazujacych na zakoniczenie serii szczepien pierwotnych wynoszacy 270 dni. W rozporzadzeniu tym przewi-
dziano, Ze, aby zapewnic¢ skoordynowane podejscie, panstwa czlonkowskie nie moga uznawaé zaswiadczen o szcze-
pieniu wskazujacych na zakoniczenie serii szczepien pierwotnych, jezeli od podania wskazanej w nich dawki
uplynelo wigcej niz 270 dni. Jednoczesnie panistwa czlonkowskie nie moga przewidywac do celéw podrézy okresu
uznawania krotszego niz 270 dni.

(3)  Nalezy dostosowac przepisy dotyczace standardowego okresu uznawania wynoszacego 270 dni ustanowione w roz-
porzadzeniu delegowanym (UE) 2021/2288 w odniesieniu do za$wiadczen o szczepieniu bedacych w posiadaniu
0s6b ponizej 18 roku Zycia. Wynika to z ponownej oceny podejscia dotyczacego okresu uznawania, o ktérej mowa
w motywie 15 tego rozporzadzenia delegowanego.

(4) 24 lutego 2022 r. Europejska Agencja Lekow (,EMA”) oglosila, ze jej Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi zalecil, ze w stosownych przypadkach nastolatkom w wieku od 12 lat mozna podawaé dawke przypo-
minajacg szczepionki Comirnaty przeciwko COVID-19 (°). Komitet uznal, ze dostepne dowody sa wystarczajace,
aby stwierdzié, ze reakcja odporno$ciowa na dawke przypominajaca u nastolatkéw bedzie co najmniej réwna reakcji
u 0s6b dorostych. Na podstawie dostepnych danych nie stwierdzono Zadnych nowych zastrzezen co do bezpieczen-
stwa. 28 lutego 2022 r. Komisja przyjela decyzje wykonawczg zmieniajacg odpowiednio warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznane Comirnaty ().

() Dz.U.L211z15.6.2021,s. 1.

(%) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/2288 z dnia 21 grudnia 2021 r. zmieniajace zalacznik do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 w odniesieniu do okresu uznawania za$wiadczen o szczepieniu wydawanych w formacie unij-
nego cyfrowego zaswiadczenia COVID wskazujacego na zakonczenie serii szczepien pierwotnych (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 459).

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

() Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 28 lutego 2022 r. zmieniajaca przyznane decyzjg C(2020) 9598 (final) warunkowe pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Comirnaty — tozinameran, szczepionka mRNA przeciw
COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)” (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)  Opinia EMA stanowi argument na poparcie krajowych kampanii szczepiei w tych panstwach cztonkowskich, ktore
decyduja si¢ na oferowanie nastolatkom szczepiefi przypominajagcych. Jednoczesnie, jak zauwazyla EMA, przy
podejmowaniu decyzji o tym, czy i kiedy nalezy oferowal dawke przypominajaca w tej grupie wiekowej, nalezy
wzig¢ pod uwage takie czynniki jak zdolnos¢ do przenoszenia si¢ i prawdopodobny cigzki przebieg choroby u mlod-
szych os6b, zwlaszcza w przypadku wariantu omikron, znane ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych, w szczeg6l-
noéci bardzo rzadkie, ale powazne powiklanie w postaci zapalenia migénia sercowego, a takze istnienie innych $rod-
kéw ochronnych i ograniczen. W zwigzku z tym to eksperci kierujacy kampanig szczepien w kazdym panstwie
cztonkowskim powinni doradza w sprawie optymalnej decyzji i harmonogramu dla ich kraju.

(6) W swoim sprawozdaniu technicznym z 8 lutego 2022 r. w sprawie skutecznosci szczepionek przeciwko COVID-19
u nastolatkéw w wieku 12-17 lat oraz tymczasowych wzgledow zdrowia publicznego dotyczacych podawania
dawki przypominajacej () Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (,ECDC”) stwierdzilo, ze
dostepne badania dotyczace skutecznosci cyklu szczepien pierwotnych przeciwko COVID-19 w przypadku zakaze-
nia wariantem delta, bedacym wariantem szczegdlnej uwagi, objawéw choroby i cigzkiego jej przebiegu wykazaly
bardzo wysoki poziom ochrony u nastolatkéw. Wedtug ECDC dostepne dowody naukowe wskazujace na to, ze
odporno$¢ nastolatkéw slabnie po szczepieniu, sa ograniczone. Dostepne dane sugerowaly zmniejszenie skutecz-
nosci szczepionki w zapobieganiu zakazeniu objawowemu po okresie pigciu do sze$ciu miesigcy po zakoniczeniu
cyklu szczepien pierwotnych, jednak w momencie sporzadzania sprawozdania nie byly dostepne zadne dowody na
to, ze zmniejsza si¢ odporno$¢ na cigzki przebieg choroby. Modelowanie matematyczne przeprowadzone przez
ECDC sugerowalo, ze dawki przypominajace w przypadku nastolatkéw prawdopodobnie nie mialyby znaczacego
wplywu na przenoszenie SARS-CoV-2 na poziomie populacji.

(7) W odpowiedzi na zapytanie Komisji duza liczba ekspertéw z panstw czlonkowskich zebranych w ramach Komitetu
ds. Bezpieczefistwa Zdrowia ustanowionego na mocy art. 17 decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1082/2013/UE () uznala, ze nawet jezeli niektére pafistwa cztonkowskie moga zdecydowad, na podstawie r6z-
nych wytycznych przedstawionych przez EMA, o zaoferowaniu nastolatkom szczepien przypominajacych, nalezy
zwolni¢ maloletnich ze standardowego okresu uznawania ustanowionego rozporzgdzeniem delegowanym (UE)
2021/2288. Nie wszystkie pafistwa cztonkowskie oferujg obecnie szczepienia przypominajace osobom ponizej 18
roku zycia.

(8) W zwigzku z tym standardowy okres uznawania powinien by¢ ograniczony do oséb w wieku 18 lat i starszych.

(9)  Podobnie jak w przypadku standardowego okresu uznawania ustanowionego rozporzadzeniem delegowanym (UE)
2021/2288, zwolnienie dla 0séb ponizej 18 roku zycia nalezy stosowaé na etapie weryfikowania, w tym przez
dostosowanie aplikacji mobilnych wykorzystywanych do weryfikacji unijnych cyfrowych zaswiadczen COVID. Bio-
rac pod uwage, ze zaSwiadczenia o szczepieniu zawieraja date urodzenia posiadacza, aplikacje mobilne wykorzysty-
wane do weryfikacji s3 w stanie okresli¢, czy nalezy stosowa¢ standardowy okres uznawania. W tym kontekscie
zwolnienie powinno mie¢ zastosowanie do 0s6b ponizej 18 roku zycia w dniu weryfikacji zaswiadczenia.

(10) Komisja powinna nadal monitorowa¢ i regularnie ponownie oceniaé podejscie dotyczgce okresu uznawania, w celu
sprawdzenia, czy konieczne mogg by¢ dostosowania, na podstawie nowo pojawiajacych sie dowodéw naukowych,
w tym w odniesieniu do okresu uznawania za$wiadczen wskazujacych na podanie dawki przypominajacej.

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

(12) W $wietle nowo pojawiajacych sie dowodéw naukowych dotyczacych podawania nastolatkom w wieku od 12 lat
dawki przypominajacej, uwzgledniajac w szczegblnosci takie czynniki jak zdolno$¢ do przenoszenia si¢ i prawdopo-
dobny ciezki przebieg choroby u mtodszych os6b oraz znane ryzyko wystapienia skutkéw ubocznych, a takze sku-
teczno$¢ cyklu szczepien pierwotnych przeciwko COVID-19 w tej grupie wiekowej, szczegdlnie pilna potrzeba
wymaga zastosowania procedury, o ktérej mowa w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2021/953. Pomimo tych zmian
opdznianie podjecia natychmiastowych dzialan zwigkszyloby réwniez ryzyko nieuznawania zaswiadczen o szczepie-
niu bedacych w posiadaniu matoletnich. W zwiazku z tym zastosowanie ma tryb pilny przewidziany w art. 13 roz-
porzadzenia (UE) 2021/953.

(13) Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla decyzji paistw czlonkowskich dotyczacych ich krajowych
kampanii szczepien.

(14)  Aby zapewni¢ wystarczajaco duzo czasu na techniczne wdrozenie niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkow-
skie powinny mie¢ mozliwos¢ stosowania do 6 kwietnia 2022 r. standardowego okresu uznawania ustanowionego
rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2021/2288 réwniez do zaswiadczeft 0s6b ponizej 18 roku zycia.

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

(®) 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, s. 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) Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno wejsé
w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

,h) data szczepienia, wskazujaca date ostatniej otrzymanej dawki (zaswiadczenia bedace w posiadaniu os6b w wieku 18 lat
i starszych wskazujgce na zakonczenie serii szczepien pierwotnych uznaje si¢ tylko wtedy, gdy od daty ostatniej dawki
w tej serii uptynelo nie wigcej niz 270 dni);”.

Artykut 2
Do 6 kwietnia 2022 r. pafistwa czlonkowskie moga stosowal pkt 1 lit. h) zalacznika do rozporzadzenia (UE) 2021/953
zmienionego rozporzadzeniem delegowanym (UE) 2021/2288 réwniez do za§wiadczen bedacych w posiadaniu 0séb poni-
zej 18 roku Zycia.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 29 marca 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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