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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/2288, DE LA COMISION, de 21 de diciembre, por el
gue se modifica el anexo del Reglamento (UE) 2021/953, del Parlamento Europeo y del
Consejo, en lo que respecta al periodo de aceptacion de los certificados de vacunacion
expedidos en el formato del certificado COVID digital de la UE que indican la finalizacion
de la pauta de primovacunacion.

(DOUE L 458, de 22 de diciembre de 2021)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2021/953 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio
de 2021, relativo a un marco para la expedicion, verificacion y aceptacion de certificados COVID-
19 interoperables de vacunacion, de prueba diagnostica y de recuperaciéon (certificado COVID
digital de la UE) a fin de facilitar la libre circulacién durante la pandemia de COVID-19, y en
particular su articulo 5, apartados 2 y 4,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (UE) 2021/953 establece un marco para la expedicion, verificacion y
aceptacion de certificados COVID-19 interoperables de vacunacion, de prueba diagnéstica y de
recuperacion (certificado COVID digital de la UE), a fin de facilitar a sus titulares el ejercicio del
derecho a la libre circulacion durante la pandemia de COVID-19. También debe contribuir a
facilitar que se supriman gradualmente y de manera coordinada las restricciones a la libre
circulacion establecidas por los Estados miembros, de conformidad con el Derecho de la Unién,
con el fin de limitar la propagacién del SARS-CoV-2.

(2) El marco del certificado COVID digital de la UE establecido por el Reglamento (UE)
2021/953 hace posible la expedicién, la verificacion transfronteriza y la aceptacion de tres tipos
de certificados de COVID-19. Uno de ellos es el certificado de vacunacion, es decir, un certificado
gue confirma que el titular ha recibido una vacuna contra la COVID-19 en el Estado miembro que
expide el certificado.

(3) De conformidad con el Reglamento (UE) 2021/953, cada Estado miembro debe,
automaticamente o a peticion de las personas afectadas, expedir certificados de vacunacién a
las personas a las que se haya administrado una vacuna contra la COVID-19. En cuanto a las
categorias de datos personales, el certificado de vacunacion debe contener la identidad del
titular, informacién sobre la vacuna contra la COVID-19 y el numero de dosis administradas al
titular, y metadatos del certificado, tales como el emisor del certificado o un identificador Gnico
del certificado. Esos datos deben incluirse en el certificado de vacunacion de conformidad con
los campos de datos especificos establecidos en el punto 1 del anexo del Reglamento (UE)
2021/953.

(4) Cuando se adopto el Reglamento (UE) 2021/953, no se disponia de datos suficientes
sobre la duracion de la proteccion proporcionada por la finalizacibn de la pauta de
primovacunacion contra la COVID-19. En consecuencia, los campos de datos que deben
incluirse en los certificados de vacunacion de conformidad con el anexo del Reglamento (UE)
2021/953 no incluyen datos relativos a un periodo de aceptacion, a diferencia de los campos de
datos que deben incluirse en los certificados de recuperacion.
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(5) El 4 de octubre de 2021, el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Europea de Medicamentos llegd a la conclusién de que podia considerarse la posibilidad de
administrar la dosis de refuerzo de Cominarty al menos seis meses después de la segunda dosis
en el caso de las personas mayores de 18 afos. El 25 de octubre de 2021, el Comité concluyo
que podia contemplarse la administracion de una dosis de refuerzo de Spikevax en personas
mayores de 18 afios al menos seis meses después de la segunda dosis. El 15 de diciembre de
2021, el Comité llegd a la conclusion de que podia considerarse la posibilidad de administrar una
dosis de refuerzo de la vacuna Janssen contra la COVID-19 al menos dos meses después de la
primera dosis en personas mayores de 18 afos, y que la vacuna Janssen contra la COVID-19
también podia administrarse tras dos dosis de Comirnaty o Spikevax.

(6) En este contexto, el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades publicé, el 24 de noviembre de 2021, una evaluacién r4pida del riesgo sobre la
actual situacion epidemiolégica del SARS-CoV-2, con previsiones para la temporada navidefia y
estrategias de respuesta en la UE/EEE, en la que observaba que los datos que se iban
conociendo mostraban un aumento significativo de la proteccién contra la infeccién y las formas
graves de la enfermedad tras una dosis de refuerzo, en todos los grupos de edad y a corto plazo.
Segun el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades, los Estados
miembros de la Union y los paises del EEE deberian contemplar urgentemente la posibilidad de
administrar una dosis de refuerzo a las personas mayores de 40 afios, centrandose en los mas
vulnerables y las personas de edad mas avanzada, asi como la posibilidad de administrar una
dosis de refuerzo a todos los adultos mayores de 18 afios al menos seis meses después de
completar su pauta de primovacunacion, a fin de aumentar la proteccion frente a la infeccion en
respuesta a la disminucion de la inmunidad, lo que podria reducir el indice transmision del virus
entre la poblacién y prevenir el aumento de hospitalizaciones y fallecimientos.

(7) En su evaluacion rapida del riesgo de 15 de diciembre de 2021, el Centro Europeo
para la Prevencion y el Control de las Enfermedades sefial6 que, segun los datos disponibles
actualmente, las dosis de refuerzo aumentaran la proteccién contra los efectos graves causados
por la variante delta, y las evaluaciones preliminares también hacen pensar que las dosis de
refuerzo podrian aumentar la proteccion frente a la variante causante de preocupacion émicron,
con un impacto previsto en la poblacion més elevado si la dosis de refuerzo se administra en un
breve intervalo de tiempo a la mayoria de la poblacion adulta. Segun el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades, los datos disponibles actualmente respaldan que
la administracion de dosis de refuerzo ya a los tres meses de la finalizacién de la pauta de
primovacunacién es segura y eficaz.

(8) En relacion con la administracion de dosis de refuerzo, cada vez son mas los Estados
miembros que estan adoptando normas sobre la vigencia de la aceptacion de los certificados de
vacunacion que indican la finalizacion de la pauta de primovacunacion, teniendo en cuenta que
la proteccion resultante frente a la infeccion por COVID-19 parece disminuir con el tiempo. Estas
normas se aplican al uso de certificados de vacunacion tanto en el ambito nacional como a
efectos de viaje.

(9) Las medidas unilaterales en este ambito pueden causar perturbaciones significativas
al someter a ciudadanos y empresas de la Union a una gran variedad de medidas divergentes.
Sin un enfoque uniforme a escala de la Union, los ciudadanos estarian obligados a verificar las
normas de cada Estado miembro para determinar si siguen aceptandose sus certificados de
vacunacion. Esta incertidumbre acarrea también el riesgo de menoscabar la confianza en el
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certificado COVID digital de la UE y de socavar el cumplimiento de las medidas de salud publica
necesarias. Unas normas especialmente estrictas en un Estado miembro podrian impedir que
los ciudadanos que viajen desde otro Estado miembro se beneficien de la supresion de las
restricciones para los viajeros vacunados, ya que podrian no estar atin en condiciones de obtener
la dosis de refuerzo necesaria antes de viajar. Estos riesgos son especialmente perjudiciales en
una situacion en la que la economia de la Unién ya se ha visto gravemente afectada por el virus.

(10) Para evitar medidas divergentes y perturbadoras, es necesario establecer, a efectos
de viaje, un periodo normalizado de aceptacion de 270 dias para los certificados de vacunacion
que indiguen la finalizacion de la pauta de primovacunacion. Se tienen asi en cuenta las
orientaciones del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades en
relacion con la administracion de dosis de refuerzo transcurridos seis meses desde la finalizacion
de la pauta de primovacunacion, y se prevé un periodo adicional de tres meses para garantizar
que las campafas nacionales de vacunacion puedan adaptarse y que los ciudadanos tengan
acceso a las dosis de refuerzo. Para garantizar un enfoque coordinado, los Estados miembros
no deben aceptar certificados de vacunacion que indiquen la finalizacion de la pauta de
primovacunacion si han transcurrido mas de 270 dias desde la administracién de la dosis
indicada en ellos. Al mismo tiempo, y siempre con el fin de garantizar un enfoque coordinado, los
Estados miembros no deben prever, a efectos de viaje, un periodo de aceptacion inferior a 270
dias. En este periodo de aceptacion, los certificados de vacunacion que indiquen la finalizacion
de la pauta de primovacunacion deben seguir siendo aceptados por un Estado miembro incluso
si este ya estd administrando dosis de refuerzo.

(11) Los Estados miembros deben adoptar inmediatamente todas las medidas necesarias
para garantizar la disponibilidad de la vacunacion y el acceso a ella para aquellos grupos de
poblacion cuyos certificados de vacunacion expedidos previamente se acerquen al limite del
periodo normalizado de aceptacion, teniendo plenamente en cuenta las decisiones nacionales
sobre la priorizacién de los diferentes grupos de poblacién en la campafa de vacunacioén a la luz
de la politica nacional y de la situacion epidemiolégica. Los Estados miembros también deben
informar a los ciudadanos sobre el periodo normalizado de aceptacion y la necesidad de obtener
dosis de refuerzo.

(12) El periodo normalizado de aceptacion de 270 dias debe aplicarse a los certificados
que indiquen la finalizacibn de la pauta de primovacunacion, ya sea una pauta de
primovacunacion de dosis Unica, de dos dosis 0, en funcién de la estrategia de vacunacion del
Estado miembro de vacunacion, una pauta de primovacunacion con una Unica dosis de una
vacuna de dos dosis después de una infeccion previa por SARS-CoV-2. Debe aplicarse a todos
los certificados de vacunacién con independencia de la vacuna contra la COVID-19 indicada en
ellos.

(13) Segun la informacion facilitada por el Centro Europeo para la Prevencion y el Control
de las Enfermedades, los estudios que se han hecho hasta ahora todavia no tienen una
perspectiva temporal suficientemente larga, y es necesario seguir supervisando los datos para
determinar la duraciéon de la inmunidad tras la dosis de refuerzo contra la infeccion y sus
manifestaciones leves y graves. Hasta la fecha, no existen estudios que aborden expresamente
la eficacia de las dosis de refuerzo para detener la transmisién del SARS-CoV-2 y, por lo tanto,
por ahora no es posible determinar un periodo de aceptacion de los certificados que indiquen la
administracion de las dosis de refuerzo. Sin embargo, los nuevos datos sobre la eficacia de las
dosis de refuerzo para reestablecer una elevada proteccion contra la infeccion indican que
también es probable que tengan un impacto importante en la limitacion de la transmisién ulterior.
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Es razonable esperar que la proteccion conferida por las vacunaciones de refuerzo pueda durar
mas tiempo que la resultante de la pauta de primovacunacion. Por lo tanto, en estos momentos
no debe aplicarse ningun periodo de aceptacion a los certificados que indiquen la administracion
de una dosis de refuerzo, con independencia de si esta se administré durante el periodo de
aceptacion de 270 dias aplicable a los certificados que indiquen la finalizacion de la pauta de
primovacunacion o si se administré posteriormente.

(14) Ademés, tampoco debe establecerse un periodo de aceptacion para las dosis
adicionales administradas con el fin de proteger mejor a las personas que presenten respuestas
inmunitarias insuficientes tras la finalizacion de la pauta de primovacunacién. La necesidad de
distinguir entre estas dosis adicionales y las dosis de refuerzo supondria un riesgo de divulgacion
involuntaria del estado de salud de dichos grupos vulnerables. Por tanto, debe entenderse que
las referencias en el presente Reglamento a las dosis de refuerzo abarcan también estas dosis
adicionales.

(15) Es necesario supervisar y reevaluar periodicamente el enfoque relativo al periodo de
aceptacion para decidir si pueden ser necesarias adaptaciones sobre la base de los nuevos
elementos de prueba cientificos que se van obteniendo, también en relacion con el periodo de
aceptacion de los certificados que indiquen la administracién de una dosis de refuerzo. Dado
que, actualmente, la Agencia Europea de Medicamentos no recomienda administrar dosis de
refuerzo a los menores de 18 afios, esta reevaluacion también debe valorar si pueden justificarse
exenciones del periodo normalizado de aceptacion para este grupo de edad.

(16) El periodo normalizado de aceptacion no debe incluirse como un nuevo campo de
datos en el certificado de vacunacion, sino que debe aplicarse en el momento de la verificacion
adaptando las aplicaciones moviles utilizadas para verificar los certificados COVID digitales de
la UE. Si se presenta al verificador un certificado de vacunacion pertinente en el que se indique
una fecha de vacunacion por la que se rebase el periodo de aceptacion de 270 dias, la aplicacion
movil utilizada para la verificacion indicard que el certificado ha expirado. La aplicacion del
periodo normalizado de aceptacion en el momento de la verificacién permite una adaptacion mas
facil a la evolucion de los datos cientificos que si se incluye una fecha de caducidad en los
certificados. A efectos de la aplicacién del periodo normalizado de aceptacion en el momento de
la verificacion, debe modificarse el campo de datos sobre la fecha de vacunaciéon. Esto es
preferible a afiadir un nuevo campo de datos dedicado especificamente a la fecha de expiracion
del certificado de vacunacion. Afadir un nuevo campo de datos implicaria la necesidad de
reexpedir los certificados de vacunacion ya expedidos o de establecer sistemas técnicos capaces
de interpretar, al mismo tiempo, los certificados de vacunacion ya expedidos sin fecha de
expiracidn y los certificados de vacunacion nuevos expedidos con fecha de expiracion. A fin de
garantizar su aplicacion uniforme, el periodo normalizado de aceptacion de los certificados de
vacunacion debe incorporarse a las aplicaciones de verificacion de todos los Estados miembros.

(17) De conformidad con el articulo 3, apartado 10, y el articulo 8, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2021/953, los certificados de vacunacion cubiertos por un acto de ejecucion
adoptado en virtud de estas disposiciones deben aceptarse en las mismas condiciones que los
certificados COVID digitales de la UE. Por consiguiente, dichos certificados no deben aceptarse
cuando indiquen la finalizacién de la pauta de primovacunacién y hayan transcurrido mas de 270
dias desde la administracion de la dosis indicada en ellos.

(18) Por lo tanto, procede modificar el Reglamento (UE) 2021/953 en consecuencia.
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(19) De conformidad con el articulo 5, apartado 4, del Reglamento (UE) 2021/953, cuando,
en el caso de que se den a conocer nuevos datos cientificos, existan razones imperiosas que asi
lo exijan, el procedimiento de urgencia previsto en el articulo 13 del Reglamento debera aplicarse
a los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 2.

(20) A la luz de las ya evidentemente divergentes respuestas de los Estados miembros a
los nuevos datos cientificos que van conociéndose sobre la duracion de la proteccion
proporcionada por la finalizacion de la pauta de primovacunacién contra la COVID-19, concurren
razones imperiosas que requieren el uso del procedimiento previsto en el articulo 13 del
Reglamento (UE) 2021/953. No actuar de inmediato podria agravar estas divergencias y
mermaria la confianza en el certificado COVID digital de la UE. Ademas, los ciudadanos tendrian
que soportar una prolongacion de las normas unilaterales sobre la aceptacion de sus certificados
de vacunacion.

(21) Dada la urgencia de la situacion relacionada con la pandemia de COVID-19, el
presente Reglamento debe entrar en vigor a los tres dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea. A fin de disponer de tiempo suficiente para la implementacién técnica del
periodo normalizado de aceptacién, el Reglamento debe aplicarse a partir del 1 de febrero de
2022.

(22) El Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos fue consultado de conformidad con el
articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo
y emitié observaciones formales el 14 de diciembre de 2021.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1.

En el anexo del Reglamento (UE) 2021/953, en el punto 1, la letra h) se sustituye por el
texto siguiente:

«h) fecha de vacunacioén, con indicacién de la fecha de la ultima dosis recibida (los
certificados que indiguen la finalizacion de la pauta de primovacunacién solo se aceptaran
cuando no hayan transcurrido mas de 270 dias desde la fecha de la Ultima dosis de dicha
pauta);».

Articulo 2.

El presente Reglamento entrara en vigor a los tres dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea. Sera aplicable a partir del 1 de febrero de 2022.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable
en cada Estado miembro.
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Hecho en Bruselas, el 21 de diciembre de 2021.

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER
LEYEN

© UNION EUROPEA, HTTP://EUR-LEX.EUROPA.EU/
UNICAMENTE SE CONSIDERAN AUTENTICOS LOS TEXTOS LEGISLATIVOS DE LA UNION EUROPEA
PUBLICADOS EN LA EDICION IMPRESA DEL DIARIO OFICIAL DE LA UNION EUROPEA.
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