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REGOLAMENTO DELEGATO (UE) 2022/503 DELLA COMMISSIONE
del 29 marzo 2022

che modifica il regolamento (UE) 2021/953 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto
riguarda I'esenzione dei minori dal periodo di accettazione dei certificati di vaccinazione rilasciati
nel formato del certificato COVID digitale dell’'UE

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,
visto il trattato sul funzionamento dell’'Unione europea,

visto il regolamento (UE) 2021/953 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 14 giugno 2021, su un quadro per il
rilascio, la verifica e l'accettazione di certificati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione in relazione alla
COVID-19 (certificato COVID digitale dell'UE) per agevolare la libera circolazione delle persone durante la pandemia di
COVID-19 (!), in particolare 'articolo 5, paragrafi 2 e 4,

considerando quanto segue:

(1) 1l regolamento (UE) 2021/953 stabilisce un quadro per il rilascio, la verifica e 'accettazione di certificati COVID-19
interoperabili relativi alla vaccinazione, ai test e alla guarigione (certificato COVID digitale dell'UE) con lo scopo di
agevolare l'esercizio del diritto di libera circolazione durante la pandemia di COVID-19 da parte dei loro titolari.
Contribuisce inoltre ad agevolare la revoca graduale delle restrizioni alla libera circolazione poste in essere dagli
Stati membri, in conformita del diritto dell'Unione, per limitare la diffusione del SARS-CoV-2 in modo coordinato.

(2) 1 21 dicembre 2021 la Commissione ha adottato il regolamento delegato (UE) 2021/2288 (3, che modifica il
regolamento (UE) 2021/953, che stabilisce, ai fini del viaggio, un periodo standard di accettazione di 270 giorni per
i certificati di vaccinazione comprovanti il completamento del ciclo di vaccinazione primario. II regolamento
prevede che gli Stati membri, per garantire un approccio coordinato, non debbano accettare certificati di
vaccinazione comprovanti il completamento del ciclo di vaccinazione primario se sono trascorsi pitt di 270 giorni
dalla somministrazione della dose ivi indicata. Allo stesso tempo gli Stati membri non dovrebbero prevedere, ai fini
del viaggio, un periodo di accettazione inferiore a 270 giorni.

(3)  E necessario adeguare le norme sul periodo standard di accettazione stabilite dal regolamento delegato (UE)
2021/2288 per quanto riguarda i certificati di vaccinazione detenuti da persone di eta inferiore a 18 anni. Cio
risulta da una revisione dell'approccio relativo al periodo di accettazione di cui al considerando 15 di tale
regolamento delegato.

(4) 1124 febbraio 2022 I'’Agenzia europea per i medicinali (EMA) ha annunciato che il suo comitato per i medicinali per
uso umano aveva raccomandato di somministrare, ove del caso, una dose di richiamo del vaccino anti COVID-19
Comirnaty agli adolescenti a partire dai 12 anni di eta (). Il comitato riteneva che le prove disponibili fossero
sufficienti per concludere che la risposta immunitaria a una dose di richiamo negli adolescenti sarebbe stata almeno
uguale a quella degli adulti. Dai dati disponibili non sono emerse nuove preoccupazioni relative alla sicurezza.
Il 28 febbraio 2022 la Commissione ha adottato una decisione di esecuzione che modifica di conseguenza
l'autorizzazione all'immissione in commercio condizionata rilasciata a Comirnaty (¥).

() GUL 211 del 15.6.2021, pag. 1.

() Regolamento delegato (UE) 2021/2288 della Commissione, del 21 dicembre 2021, che modifica l'allegato del regolamento (UE)
2021/953 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda il periodo di accettazione dei certificati di vaccinazione
rilasciati nel formato del certificato COVID digitale dell'UE comprovanti il completamento del ciclo di vaccinazione primario (GU
L 458 del 22.12.2021, pag. 459).

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

(*) Decisione di esecuzione della Commissione, del 28 febbraio 2022, che modifica l'autorizzazione allimmissione in commercio
condizionata, accordata con decisione C(2020) 9598 final, del medicinale per uso umano «Comirnaty — tozinameran, vaccino a
mRNA anti COVID-19 (modificato a livello dei nucleosidi)» [C(2020) 9598 final].


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
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(5) 1l parere del’lEMA ¢ favorevole alle campagne di vaccinazione nazionali negli Stati membri che decidono di offrire
dosi di richiamo agli adolescenti. Allo stesso tempo, come indicato dallEMA, nel decidere se e quando offrire dosi di
richiamo alle persone in questa fascia di eta occorrera tener conto di fattori quali la diffusione e la probabile gravita
della malattia nei giovani, in particolare con la variante Omicron, il rischio noto di effetti collaterali, in particolare la
complicazione molto rara ma grave della miocardite, e I'esistenza di altre misure di protezione e restrizioni. Spetta
quindi agli esperti che guidano le campagne di vaccinazione in ciascuno Stato membro fornire consulenza in merito
alla decisione e al calendario per il loro paese.

(6)  Nella relazione tecnica dell'8 febbraio 2022 sull'efficacia del vaccino anti COVID-19 negli adolescenti di eta
compresa trai 12 e i 17 anni e su considerazioni provvisorie di sanita pubblica per la somministrazione di una dose
di richiamo (), il Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) ha concluso che dagli studi
disponibili sull'efficacia del ciclo di vaccinazione primario anti COVID-19 contro l'infezione, le malattie sintomatiche
e le malattie gravi dovute alla variante che desta preoccupazione denominata Delta emergeva un livello di protezione
molto elevato negli adolescenti. Secondo I'ECDC, vi erano prove limitate di un calo dellimmunita dopo la
vaccinazione tra gli adolescenti. I dati disponibili indicavano che lefficacia del vaccino contro linfezione
sintomatica diminuiva da cinque a sei mesi dopo il completamento del ciclo di vaccinazione primario, ma
mancavano al momento le prove di un decrescere dellimmunita contro la malattia grave. La modellizzazione
matematica del’ECDC ha suggerito che ¢ improbabile che la fornitura di dosi di richiamo agli adolescenti abbia un
effetto considerevole sulla trasmissione del SARS-CoV-2 a livello di popolazione.

(7)  Consultato dalla Commissione, un gran numero di esperti degli Stati membri in seno al comitato per la sicurezza
sanitaria istituito dall'articolo 17 della decisione n. 1082/2013/UE del Parlamento europeo e del Consiglio () ha
dichiarato che, anche se alcuni Stati membri potrebbero decidere, sulla base delle diverse considerazioni illustrate
dallEMA, di offrire vaccinazioni di richiamo ai minori, ¢ opportuno esentare i minori dal periodo standard di
accettazione stabilito dal regolamento delegato (UE) 2021/2288. Non tutti gli Stati membri offrono attualmente
vaccinazioni di richiamo alle persone di eta inferiore ai 18 anni.

(8) Il periodo standard di accettazione dovrebbe essere applicato solo alle persone di eta pari o superiore ai 18 anni.

(9)  Analogamente al periodo standard di accettazione stabilito dal regolamento delegato (UE) 2021/2288, 'esenzione
per le persone di eta inferiore ai 18 anni dovrebbe essere applicata a livello di verifica, anche adattando le
applicazioni mobili utilizzate per verificare i certificati COVID digitali dell'UE. Dato che i certificati di vaccinazione
includono la data di nascita del titolare, le applicazioni mobili utilizzate per la verifica sono in grado di determinare
se il periodo standard di accettazione debba essere applicato o meno. In tale contesto, l'esenzione dovrebbe
applicarsi alle persone che hanno un’eta inferiore ai 18 anni il giorno della verifica del certificato.

(10) La Commissione dovrebbe continuare a monitorare e riesaminare periodicamente 'approccio relativo al periodo di
accettazione per valutare I'eventuale necessita di adeguamenti sulla base della comparsa di nuovi dati scientifici,
anche in relazione al periodo di accettazione dei certificati comprovanti la somministrazione di una dose di
richiamo.

(11)  E pertanto opportuno modificare di conseguenza il regolamento (UE) 2021/953.

(12)  Alla luce dei nuovi dati scientifici in merito alla somministrazione di dosi di richiamo agli adolescenti a partire dai
12 anni di eta, tenendo conto in particolare di fattori quali la diffusione e la probabile gravita della malattia nei
giovani e il rischio noto di effetti collaterali, nonché l'efficacia del ciclo di vaccinazione primario anti COVID-19 in
tale fascia di etd, motivi imperativi d'urgenza richiedono il ricorso alla procedura di cui all'articolo 13 del
regolamento (UE) 2021/953. Ritardare l'azione immediata aggraverebbe inoltre il rischio che, malgrado questi
sviluppi, i certificati di vaccinazione in possesso di minori non siano pitt accettati. E pertanto opportuno applicare
la procedura d’urgenza di cui all'articolo 13 del regolamento (UE) 2021/953.

(13) 1 presente regolamento lascia impregiudicate le decisioni degli Stati membri in merito alle rispettive campagne
nazionali di vaccinazione.

(14) Al fine di concedere tempo sufficiente per 'attuazione tecnica del presente regolamento gli Stati membri dovrebbero
essere autorizzati ad applicare, fino al 6 aprile 2022, il periodo standard di accettazione stabilito dal regolamento
delegato (UE) 2021/2288 anche ai certificati detenuti da persone di eta inferiore ai 18 anni.

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

(®) Decisione n. 1082/2013/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 ottobre 2013, relativa alle gravi minacce per la salute a
carattere transfrontaliero e che abroga la decisione n. 2119/98/CE (GU L 293 del 5.11.2013, pag. 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) Tenuto conto dellurgenza determinata dalla pandemia di COVID-19, il presente regolamento dovrebbe entrare in
vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Al punto 1 dell’allegato del regolamento (UE) 2021/953, la lettera h) ¢ sostituita dalla seguente:

«h) data di vaccinazione, indicante la data dell'ultima dose ricevuta (i certificati detenuti da persone di eta pari o superiore
ai 18 anni comprovanti il completamento del ciclo di vaccinazione primario sono accettati solo se non sono trascorsi
pitt di 270 giorni dalla data dell'ultima dose di tale ciclo);».

Atticolo 2
Fino al 6 aprile 2022 gli Stati membri possono applicare il punto 1, lettera h), dell’allegato del regolamento (UE) 2021/953
quale modificato dal regolamento delegato (UE) 2021/2288 anche ai certificati detenuti da persone di eta inferiore ai
18 anni.

Atrticolo 3

Il presente regolamento entra in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell' Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 29 marzo 2022

Per la Commissione
La presidente
Ursula VON DER LEYEN
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