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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...

o ramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19,
o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU)

s ciel’om ul’ah¢it’ voPny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej iinie, a najma na jej ¢lanok 21 ods. 2,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 Stanovisko z 27. aprila 2021 (zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku).
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 9. juna 2021.
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ked’ze:

(1)

2)

3)

Kazdy ob¢an Unie ma zakladné pravo volne sa pohybovat’ a zdrziavat’ sa na izemi
¢lenskych statov, pricom podliecha obmedzeniam a podmienkam stanovenym v zmluvach
a v opatreniach prijatych na ich vykonanie. Podrobné pravidla tykajace sa vykonu

uvedeného prava su stanovené v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES!.

Generalny riaditel’ Svetovej zdravotnickej organizacie (dalej len ,, WHO*) 30. januara 2020
vyhlasil stav ohrozenia verejného zdravia medzinarodného vyznamu v suvislosti

s globalnym vyskytom koronavirusu 2 spésobujticeho tazky akutny respiracny syndrom
(dalej len ,,virus SARS-CoV-2%), ktory vyvolava koronavirusové ochorenie 2019 (d’alej
len ,,ochorenie COVID- 19). WHO vydala 11. marca 2020 posudenie, v ktorom

ochorenie COVID-19 oznacila ako pandémiu.

S cielom obmedzit Sirenie virusu SARS-CoV-2 prijali ¢lenské Staty niektoré opatrenia,
ktoré mali vplyv na vykon prava ob&anov Unie vol'ne sa pohybovat a zdrziavat' sa na
uzemi ¢lenskych Statov, ako napriklad obmedzenia vstupu alebo poziadavky, aby
cezhrani¢ni cestujuci absolvovali karanténu alebo samoizolaciu alebo boli testovani na

infekciu virusom SARS-CoV-2.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES z 29. aprila 2004 o prave obcanov
Unie a ich rodinnych prislugnikov volne sa pohybovat a zdrZiavat’ sa v ramci Gizemia
¢lenskych $tatov, ktora meni a dopliiia nariadenie (EHS) 1612/68 a rusi smernice
64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/194/EHS, 73/148/EHS, 75/34/EHS, 75/35/EHS, 90/364/EHS,
90/365/EHS a 93/96/EHS (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s. 77).
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Rada 13. oktobra 2020 prijala odportéanie (EU) 2020/1475, ktorym sa zaviedol
koordinovany pristup k obmedzeniu voI'ného pohybu v reakcii na pandémiu ochorenia
COVID-19 v tychto kI'i¢ovych oblastiach: uplatiiovanie spolo¢nych kritérii a prahovych
hodndt pri rozhodovani o tom, ¢i zaviest’ obmedzenia vol'ného pohybu, mapovanie
rizikovych oblasti prenosu virusu SARS-CoV-2 na zdklade dohodnutého farebného kodu
a koordinovany pristup k akymkol'vek vhodnym opatreniam, ktoré by sa mohli uplatiiovat’
na osoby cestujice do alebo z rizikovych oblasti, a to v zavislosti od Grovne rizika prenosu
virusu SARS-CoV-2 v uvedenych oblastiach. V odporucani sa zdéraziuje, ze cestujici,
ktori plnia tlohy z4dsadného vyznamu alebo musia nevyhnutne cestovat’, ako sa uvadza

v bode 19 odporacania a osoby, ktoré ziji v pohrani¢nych regionoch a denne alebo Casto
cestuju cez hranice na ucely prace, podnikania, vzdelavania, rodiny, zdravotne;j
starostlivosti alebo poskytovania starostlivosti, ktorych zivotov sa tieto obmedzenia
obzvlast dotykaju, najma pokial’ ide o osoby, ktoré vykonavaju kritické funkcie alebo
ktoré s zasadne ddlezité pre kriticku infrastruktiru, by vzhl'adom na svoju osobitnil
situdciu nemali vo v§eobecnosti podlichat’ cestovnym obmedzeniam suvisiacim

s pandémiou ochorenia COVID-19.

Na zéklade kritérii a prahovych hodnét stanovenych v odporaéani (EU) 2020/1475
Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (d’alej len ,,ECDC*) uverejnuje kazdy
tyzdent mapu €lenskych Statov, roz¢lenent podla regionov, s idajmi o ozndmenych
pripadoch ochorenia COVID-19, testovani a miere pozitivity testov, aby ¢lenskym $tatom

poskytlo podporu pri rozhodovani.

Odportéanie Rady (EU) 2020/1475 z 13. oktobra 2020 o koordinovanom pristupe
k obmedzeniu vol'ného pohybu v reakcii na pandémiu COVID-19 (U. v. EU L 337,
14.10.2020, s. 3).
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(6) Clenské $taty mozu v stilade s pravom Unie obmedzit’ zakladné pravo na volny pohyb z
dovodov verejného zdravia. Ako sa zdoraziiuje v odpora¢ani (EU) 2020/1475, akékol'vek
obmedzenia vol'ného pohybu 0s6b v ramci Unie, ktoré st zavedené s cielom obmedzit’
Sirenie virusu SARS-CoV-2, by mali vychadzat’ z konkrétnych a obmedzenych dovodov
verejné¢ho zaujmu, a to z ochrany verejného zdravia. Takéto obmedzenia sa musia
uplatiiovat v stlade so vieobecnymi zasadami prava Unie, najmi so zasadou
proporcionality a nediskriminacie. Akékol'vek prijaté opatrenia by preto v stulade s usilim o
obnovu vol'ného pohybu v ramci Unie mali mat’ prisne obmedzeny rozsah a trvanie
a nemali by presahovat’ ramec toho, ¢o je nevyhnutne potrebné na ochranu verejného
zdravia. Okrem toho by takéto opatrenia mali byt’ v stilade s opatreniami, ktoré Unia
prijala na zabezpecenie plynulého vol'ného pohybu tovaru a zakladnych sluzieb v rameci
vnutorného trhu vratane vol'ného pohybu zdravotnickych potrieb a lekarskeho
a zdravotnickeho personalu cez hrani¢né priechody so ,,zelenym jazdnym pruhom*
uvedené v oznameni Komisie z 23. marca 2020 o uplatiiovani ,,zelenych jazdnych pruhov*
v ramci usmerneni pre opatrenia v oblasti riadenia hranic na ochranu zdravia

a zabezpecenie dostupnosti tovaru a zdkladnych sluzieb.
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U osdb, ktoré su zaockované alebo ktoré maju aktualny negativny vysledok testu na
ochorenie COVID-19 a u 0s06b, ktoré¢ v uplynulych Siestich mesiacoch prekonali ochorenie
COVID-19, je podla sucasnych d’alej sa vyvijajucich vedeckych poznatkov znizené riziko,
ze virusom SARS-CoV-2 nakazia inych l'udi. V pripade oséb, ktoré na zéklade
spolahlivych vedeckych dokazov nepredstavuji vyznamné riziko pre verejné zdravie,
napriklad preto, Ze su iminne voci virusu SARS-CoV-2 a nem6zu ho prenasat’, by sa
vol'ny pohyb nemal obmedzovat, pretoze takéto obmedzenie by nebolo nevyhnutné na
dosiahnutie ciel'a ochrany verejného zdravia. Ak to epidemiologické situacia umoziuje,
nemali by sa na takéto osoby vztahovat’ dodato¢né obmedzenia voI'ného pohybu suvisiace
s pandémiou ochorenia COVID-19, ako je napriklad testovanie na infekciu virusom SARS-
CoV-2 alebo karanténa alebo samoizolacia suvisiace s cestovanim, pokial’ takéto
dodato¢né obmedzenia nie su podl'a najnovsich dostupnych vedeckych dokazov a v sulade
so zasadou predbeznej opatrnosti potrebné a primerané na ucely ochrany verejného zdravia

a nediskriminacné.

Mnohé ¢lenské Staty zacali alebo planuju zacat’ iniciativy tykajlice sa vydavania potvrdeni
o ockovani proti ochoreniu COVID-19. Aby sa vSak takéto potvrdenia o o¢kovani mohli
Gginne vyuzivat' v cezhrani¢nom kontexte pri vykone prava ob&anov Unie na vol'ny pohyb,
musia byt’ plne interoperabilné, kompatibilné, bezpecné a overitel'né. Je potrebné, aby sa
Clenské Staty dohodli na spolo¢nom pristupe, pokial’ ide o obsah, formét, zasady, technické

normy a Uroven bezpec€nosti takychto potvrdeni o o¢kovani.
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Jednostranné opatrenia na obmedzenie Sirenia virusu SARS-CoV-2 mo6zu spdsobit’ vyrazné
naruSenie vykon prava na vol'ny pohyb a branit’ riadnemu fungovaniu vnitorného trhu
vratane odvetvia cestovného ruchu, ked’ze vnutrostatne organy a sluzby osobnej dopravy,
ako su letecké linky, vlaky, autokary a trajekty, by mohli byt’ konfrontované so Sirokou
Skélou roznych formatov dokumentov, a to nielen pokial’ ide o ockovanie drzitel'ov

potvrdeni proti ochoreniu COVID-19, ale aj ich vysledky testov a prekonanie ochorenia.

Eurépsky parlament vo svojom uzneseni z 25. marca 2021 o vytvoreni stratégie EU pre
udrzatel'ny cestovny ruch vyzval na harmonizovany pristup k cestovnému ruchu v celej
Unii prostrednictvom zavedenia spoloénych kritérii bezpe¢ného cestovania spolu

s protokolom Unie o bezpeé&nosti zdravia pre poziadavky na testovanie a karanténu, na
spolo¢né potvrdenie o o¢kovani, hned’ ako budu existovat’ dostato¢né vedecké dokazy
o tom, Ze zaoCkované osoby neprenasaju virus SARS-CoV-2, a na vzdjomné uznavanie

postupov oc¢kovania.

Clenovia Eurdpskej rady vo svojom vyhlaseni z 25. marca 2021 vyzvali na zadatie priprav
spolo¢ného pristupu k postupnému ruseniu obmedzeni vol'ného pohybu s cielom
zabezpecit', aby sa Usilie koordinovalo, ked’ epidemiologicka situdcia umozni uvol'nenie
existujucich opatreni, a na urychlené napredovanie prace na interoperabilnych a

nediskriminaénych digitalnych potvrdeniach COVID-19.
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S cielom ul'ah¢it’ vykon prava vol'ne sa pohybovat’ a zdrziavat’ sa na izemi ¢lenskych
Statov by sa mal stanovit’ spolo¢ny ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu

a prekonani tohto ochorenia (dalej len ,,digitalny COVID preukaz EU*). Uvedeny
spolo¢ny ramec by mal byt’ zdvizny a priamo uplatnite'ny vo vSetkych ¢lenskych Statoch.
Mal by ul'ahcit’ koordinované, postupné rusenie obmedzeni ¢lenskymi $tatmi, a to vzdy,
ked’ je to na zéklade vedeckych dokazov mozné, a prihliadat’ aj na ruSenie obmedzeni na
ich vlastnom tzemi. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady 2021/...1* rozsiruje
uvedeny spolo¢ny ramec na Statnych prislusnikov tretich krajin, ktori sa opravnene
zdrziavaju alebo maju opravneny pobyt v schengenskom priestore bez kontrol na
vnutornych hraniciach, a uplatiiuje sa v ramci schengenského acquis bez toho, aby boli
dotknuté osobitné pravidla tykajuce sa prekracovania vnutornych hranic stanovené
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/3992. Ulahéenie slobody pohybu je

jednym z kI"ai€ovych predpokladov zacatia hospodarskej obnovy.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/... z ... 2021 o ramci pre vydavanie,
overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19,
o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU), pokial’ ide o
Statnych prisluSnikov tretich krajin, ktori sa opravnene zdrZiavaju na tizemi clenskych Statov
alebo v nich maju opravneny pobyt, po¢as pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. ...).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia, uvedené¢ho v dokumente PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)) a do poznamky pod ¢iarou vlozte ¢islo, ddtum, nazov uvedeného
nariadenia a odkaz na jeho uverejnenie v iradnom vestniku.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/399 z 9. marca 2016, ktorym sa
ustanovuje kodex Unie o pravidlach upravujtcich pohyb 0s6b cez hranice (Kodex
schengenskych hranic) (U. v. EU L 77, 23.3.2016, s. 1).
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Aj ked’ tymto nariadenim nie je dotknuta sposobilost’ clenskych Statov ukladat’ obmedzenia
vol'ného pohybu v stlade s pravom Unie s cielom obmedzit’ irenie virusu SARS-CoV-2,
malo by prispiet’ k ulah¢eniu koordinovaného, postupného ruSenia takychto obmedzeni, a
to vzdy, ked’ je to mozné, v stlade s odporu¢anim (EU) 2020/1475. Od takychto
obmedzeni by sa v stilade so zdsadou predbeznej opatrnosti mohlo upustit’ najmi v pripade
zaockovanych 0sob, a to v rozsahu, v akom je k dispozicii ¢oraz viac vedeckych dokazov o
ucinkoch ockovania proti ochoreniu COVID-19, ktoré konzistentnejSie dospievaju

k zaveru, pokial’ ide o prerusenie prenosového ret'azca.

Ciel'om tohto nariadenia je ul’ah¢it’ uplatiiovanie zasad proporcionality a nediskrimindcie,
pokial’ ide o obmedzenia voI'ného pohybu pocas pandémie ochorenia COVID-19, pri
suc¢asnom zabezpeceni vysokej urovne ochrany 'udského zdravia. Nemalo by sa to chépat’
tak, ze ma ul'ahCovat’ alebo podporovat’ prijimanie obmedzeni vol'ného pohybu alebo
obmedzeni inych zdkladnych prav v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 vzhl'adom
na ich §kodlivy t¢inok na ob&anov Unie a podniky. Akékol'vek overovanie potvrdeni,
ktoré tvoria digitdlny COVID preukaz EU, by nemalo viest' k d’alim obmedzeniam
slobody pohybu v rimci Unie ani k obmedzeniam cestovania v ramci schengenského
priestoru. Vynimky z obmedzeni voI'ného pohybu v reakcii na pandémiu ochorenia
COVID-19 uvedené v odporucani (EU) 2020/1475 by sa mali nad’alej uplatiiovat’ a mala
by sa zohl'adnit’ osobitnd situdcia cezhrani¢nych komunit, ktoré boli obzvlast’ postihnuté
takymito obmedzeniami. Ramec digitdlneho COVID preukazu EU mé zarovei zabezpedit,
aby boli interoperabilné potvrdenia k dispozicii aj pre osoby, ktoré plnia Glohy zédsadného

vyznamu alebo musia nevyhnutne cestovat’.
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Zavedenie spolo¢ného pristupu k vydavaniu, overovaniu a uznavaniu interoperabilnych
potvrdeni stuvisiacich s ochorenim COVID-19 je zalozené na vzajomnej dovere.
Pouzivanie falSovanych potvrdeni suvisiacich s ochorenim COVID-19 predstavuje
vyznamné riziko pre verejné zdravie. Organy v jednom ¢lenskom State musia mat’ istotu,
ze informdcie uvedené v potvrdeni vydanom v inom ¢lenskom §tate su doveryhodné, ze
potvrdenie nie je sfalSované, ze potvrdenie patri osobe, ktora ho predklada, a ze kazdy, kto

potvrdenie overuje, ma pristup len k minimalnemu mnozstvu potrebnych informacii.

Europol vydal 1. februara 2021 ozndmenie o v€asnom varovani tykajuce sa nezakonného
predaja falsSovanych potvrdeni o vykonani testu na ochorenie COVID-19, v ktorych sa
uvadza negativny vysledok. VzhI'adom na dostupnost’ technologickych prostriedkov, ako
su tlaciarne s vysokym rozliSenim a grafické editory, a 'ahky pristup k nim, dokazu
podvodnici vyrobit kvalitné falSované potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19. Boli
hlasené pripady nezakonného predaja falSovanych potvrdeni o vykonani testu na ochorenie
COVID-19, do ktorych boli zapojené organizované skupiny falSovatel'ov a jednotlivci

s oportunistickym spravanim, ktori predavali falSované potvrdenia stvisiace s ochorenim

COVID-19 online a offline.

Je ddlezité, aby sa poskytlo dost’ zdrojov na vykonavanie tohto nariadenia a na prevenciu,
odhal'ovanie, vySetrovanie a stihanie podvodov a nezakonnych praktik v stivislosti s

vydavanim a pouzivanim potvrdeni, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU.

PE-CONS 25/21 NG/su 9

JALL SK



(18)

V zaujme zaistenia interoperability a rovnakého pristupu k potvrdeniam, ktoré tvoria
digitalny COVID preukaz EU, a to aj pre zranitel'né osoby, napriklad pre osoby so
zdravotnym postihnutim a osoby s obmedzenym pristupom k digitalnym technologiam, by
Clenské Staty mali vydavat’ takéto potvrdenia, v digitdlnom alebo v papierovom formate,
alebo v oboch formatoch. Buduci drzitelia by mali mat’ narok na potvrdenia vo formate,
ktory si zvolia. To by im umoznilo poziadat’ o prijatie papierovej kopie potvrdenia alebo o
jeho prijatie v digitalnom formate, ktory sa ma ulozit’ a zobrazit’ na mobilnom zariadeni,
alebo oboje. Potvrdenia by mali obsahovat’ interoperabilny, digitalne CitateI'ny Ciarovy
kod, ktory by poskytoval pristup iba k tidajom stavisiacim s potvrdeniami. Clenské 3taty by
mali zabezpecit’ pravost, platnost’ a integritu potvrdeni pouzitim elektronickych pecati. S
cielom zabezpecit’ vysoku uroven dovery v pravost’, platnost’ a integritu potvrdeni by
¢lenské Staty mali podl'a mozZnosti uprednostnit’ pouzivanie zdokonalenych elektronickych
pecati v zmysle ¢lanku 3 bodu 26 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &.
910/2014!. Informacie na potvrdeni by mali byt’ zobrazené vo formate ¢itateI'nom I'udskym
okom, vytlatené alebo zobrazené ako jednoduchy text. Uprava potvrdeni by mala byt
lahko zrozumitel'nd a mala by zabezpecovat’ jednoduchost’ a pouzivatel'sku ustretovost’.
Aby sa predislo prekdzkam vol'ného pohybu, potvrdenia by sa mali vydavat’ bezplatne

a ob¢ania Unie a ich rodinni prislusnici by mali mat’ pravo na vydanie potvrdeni. S cielom
zabranit’ zneuzitiu alebo podvodu by v pripadoch opakovanej straty malo byt mozné
Giétovat’ primerané poplatky za vydanie nového potvrdenia. Clenské §taty by mali vydavat
potvrdenia, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, automaticky alebo na poZiadanie,
pri¢om by mali zabezpegit', aby sa dali ziskat’ Iahko a rychlo. Clenské §taty by tiez

v pripade potreby mali poskytovat’ potrebnu podporu, aby sa umoznil rovnaky pristup
vSetkym ob¢anom. Pre kazdé ockovanie, vysledok testu alebo prekonanie ochorenia by sa
malo vydavat’ samostatné potvrdenie a nemalo by obsahovat’ tdaje z predchadzajucich

potvrdeni, pokial’ nie je v tomto nariadeni stanoven¢ inak.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jula 2014 o elektronickej
identifikacii a doveryhodnych sluzbach pre elektronicke transakcie na vnutornom trhu a o
zruSeni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).
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Pravé potvrdenia, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, by mali byt’ jednotlivo
identifikovateI'né pomocou jedinecného identifikatora potvrdenia, priCom treba zohl'adnit,
ze drzitel'om sa poc¢as pandémie ochorenia COVID-19 mdze vydat viac ako jedno
potvrdenie. Jedine¢ny identifikator potvrdenia pozostdva z alfanumerického radu a ¢lenské
Staty by mali zabezpecit', aby neobsahoval Ziadne udaje, ktoré by ho spéjali s inymi
dokladmi alebo identifikatormi, ako su Cisla pasu alebo preukazu totoznosti, a tak
predchadzali priamej identifikacii drzitel'a. Jedinecny identifikéator potvrdenia by sa mal
pouzit’ len na stanovené ucely, ktoré zahfiaji ziadosti o vydanie nového potvrdenia, ak
drzitel’ uz nema potvrdenie k dispozicii, a o zrusenie potvrdeni. Okrem toho pouzivanie
jedine¢ného identifikatora potvrdenia predchadza tomu, aby bolo potrebné spractivat’ iné
osobn¢ udaje, ktoré by inak boli potrebné na identifikaciu jednotlivych potvrdeni. Zo
zdravotnych dovodov a dovodov verejného zdravia a v pripade vyskytu podvodne
vydanych alebo ziskanych potvrdeni by ¢lenské $taty mali mat’ moznost’ v obmedzenych
pripadoch na ucely tohto nariadenia vytvarat' zoznamy zrusenych potvrdeni a navzajom si
ich vymienat’, najmi s ciel'om zrusit’ potvrdenia, ktoré boli vydané chybne, v dosledku
podvodu alebo po pozastaveni Sarze ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19, o ktorej
sa zisti, ze vykazuje nedostatky. Zoznamy zruSenych potvrdeni by nemali obsahovat’
ziadne osobné udaje okrem jedine¢nych identifikatorov potvrdeni. Drzitelia zrusenych
potvrdeni by mali byt’ bezodkladne informovani o zruSeni ich potvrdeni a o dévodoch

zru$enia.

Vydévanie potvrdeni podl'a tohto nariadenia by nemalo viest’ k diskriminacii na zaklade

drzby konkrétnej kategorie potvrdenia.
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(21) Vseobecny, v€asny a cenovo dostupny pristup k vakcinam proti ochoreniu COVID-19 a
testy na infekciu virusom SARS-CoV-2, ktoré predstavuju zéklad pre vydavanie potvrdeni,
ktoré tvoria digitidlny COVID preukaz EU, ma zasadny vyznam v boji proti pandémii
ochorenia COVID-19 a st nevyhnutné na obnovenie slobody pohybu v ramci Unie. S
cielom ul'ah¢it’ vykon prava na vol'ny pohyb sa ¢lenské Staty vyzyvaja, aby zabezpecili
cenovo dostupné a vSeobecne pristupné moznosti testovania, beriic do ivahy, Ze nie vsetci
obyvatelia by mali moznost’ dat’ sa zaoCkovat pred datumom zacatia uplatiiovania tohto

nariadenia.

(22) Bezpecnost, pravost’, platnost’ a integrita potvrdeni, ktoré tvoria digitdlny COVID preukaz
EU a ich stlad s pravom Unie v oblasti ochrany tdajov st kI'i¢om k ich uznavaniu vo
vSetkych Elenskych statoch. Preto je potrebné vytvorit’ raimec dovery, v ktorom sa stanovia
pravidla a infrastruktura pre spol'ahlivé a bezpecné vydavanie a overovanie potvrdeni
suvisiacich s ochorenim COVID-19. Infrastruktira by sa mala vyvinut’ tak, aby fungovala
na rdznych hlavnych operacnych systémoch, pricom by sa malo rozhodne uprednostnit’
pouzitie technoldgie s otvorenym zdrojovym kédom a zabezpecit', aby bola chranena pred
kybernetickobezpecnostnymi hrozbami. Rdmec dovery by mal zabezpecit', aby sa
potvrdenia stvisiace s ochorenim COVID-19 mohli overit’ offline a bez informovania
vystavitel'a, alebo akejkol'vek inej tretej strany, o overeni. Rdmec dovery by mal byt
zalozeny na infrastruktire verejnych klIicov s retazcom ddvery siahajucim od
zdravotnickych alebo inych doveryhodnych organov ¢lenskych Statov az po jednotlivé
subjekty vydavajuce potvrdenia stivisiace s ochorenim COVID-19. Ramec dovery by mal
umoznit’ odhalovanie podvodov, najmé falSovania a pozmenovania. Zakladom ramca
dovery pre digitalny COVID preukaz EU by mal byt ramec dovery siete elektronického
zdravotnictva pre interoperabilitu zdravotnych potvrdeni z 12. marca 2021 prijaty podla

¢lanku 14 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 201 1/24/EI:J z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav
pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).
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(23)

24)

(25)

Podl'a tohto nariadenia by potvrdenia, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, mal
opravnenym osobam uvedenym v &lanku 3 smernice 2004/38/ES, a to ob&anom Unie a ich
rodinnym prisluSnikom bez ohl'adu na ich Statnu prislusnost’, vydat’ ¢lensky stat, v ktorom
sa vykonalo oc¢kovanie alebo test, alebo v ktorom sa osoba, ktora prekonala ochorenie,
zdrziava. Odkazy na vydéavanie potvrdeni ¢lenskymi Statmi treba chapat’ tak, ze sa
vzt'ahuju aj na vydavanie uréenymi subjektmi v mene ¢lenskych Statov, a to aj pri vydavani
potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19 v zamorskych krajinach a na izemiach
alebo na Faerskych ostrovoch v mene Clenského statu. Ak je to relevantné alebo vhodné,
potvrdenia by sa mali vydavat’ inej osobe v mene osoby, ktord bola zaoCkovana, testovana
alebo ktora prekonala ochorenie, napriklad zdkonnym opatrovnikom v mene pravne
nespdsobilych 0sob alebo rodicom v mene ich deti. Potvrdenia by nemali podliehat’

legalizacii ani Ziadnym inym podobnym formalitdm.

V stlade s odporGéanim (EU) 2020/1475 by &lenské §taty mali venovat’ osobitnt
pozornost’ osobam, ktoré ziju v pohrani¢nych regiénoch a denne alebo ¢asto cestuju cez
hranice na ucely prace, podnikania, vzdeldvania, rodiny, zdravotnej starostlivosti alebo

poskytovania starostlivosti.

Malo by byt mozné vydavat potvrdenia, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU,
Statnym prislusnikom Andorry, Monaka, San Marina a Vatikanu alebo Svitej stolice alebo

osobam, ktoré v nich maja pobyt.
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(26) V dohodéach o vol'nom pohybe 0sob uzavretych medzi Uniou a &lenskymi §tatmi na jednej
strane a urcitymi tretimi krajinami na strane druhej sa stanovuje moznost’
nediskrimina¢nym sposobom obmedzit’ vol'ny pohyb z dévodov verejného zdravia. Ak
takato dohoda neobsahuje mechanizmus na zahrnutie pravnych aktov Unie, potvrdenia
suvisiace s ochorenim COVID-19 vydané osobdm opravnenym na zaklade takychto dohod
by sa mali uznavat’ za podmienok stanovenych v tomto nariadeni. Toto uznavanie by malo
byt podmienené tym, ze Komisia prijme vykonavaci akt, ktorym sa stanovi, ze takato tretia
krajina vydava potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19 v stlade s tymto nariadenim
a poskytla formalne zaruky, ze bude uznavat’ potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19

vydané ¢lenskymi Statmi.

(27) Nariadenie (EU) 2021/...* sa vztahuje na $tatnych prislusnikov tretich krajin, ktori nepatria
do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ktori sa opravnené zdrziavajui alebo maju
opravneny pobyt na Gizemi §tatu, na ktory sa uvedené nariadenie vztahuje, a ktori st

opravneni cestovat’ do inych ¢lenskych $tatov v sulade s pravom Unie.

U. v.: vlozte, prosim, do textu ¢islo nariadenia, uvedené¢ho v dokumente PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)).
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(28)

Rémec dovery, ktory sa ma zriadit’ na Gcely tohto nariadenia, by mal zaist'ovat’ stlad

s globalnymi iniciativami, a to najma tymi, do ktorych su zapojené WHO a Medzindrodna
organizacia civilného letectva. Pokial’ je to mozné, takyto stulad by mal zahfiat
interoperabilitu medzi technologickymi systémami zriadenymi na globalnej urovni alebo
tretimi krajinami, s ktorymi ma Unia blizke vzt'ahy, a systémami zriadenymi na ti¢ely tohto
nariadenia s cielom ulah¢it’ vykon prava na volny pohyb v ramci Unie, a to aj formou
ucasti na infrastruktire verejnych kl'acov alebo dvojstrannej vymeny verejnych klicov.

S cielom ulah¢it’ vykon prava na volny pohyb ob&anov Unie a ich rodinnych prislugnikov
zaoCkovanych alebo testovanych v tretich krajinach alebo v zamorskych krajinach

a uzemiach uvedenych v ¢lanku 355 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (dalej len
LZFEU*) a v prilohe Il k ZFEU, alebo na Faerskych ostrovoch by sa v tomto nariadeni
malo stanovit’ uznavanie potvrdeni suvisiacich s ochorenim COVID-19 vydanych tretimi
krajinami alebo zamorskymi krajinami a izemiami, alebo Faerskymi ostrovmi obanom
Unie a ich rodinnym prislusnikom, ak Komisia dospeje k zaveru, Ze sa uvedené potvrdenia
stivisiace s ochorenim COVID-19 vydavaju v stlade s normami, ktoré sa majii povaZovat

za rovnocenné s normami stanovenymi podla tohto nariadenia.
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(29) Aby sa ul'ah¢il vol'ny pohyb a zabezpecilo, ze obmedzenia vol'ného pohybu, ktoré sa
v sucasnosti uplatiiuju pocas pandémie ochorenia COVID-19, bude mozné koordinovane
zrusit’ na zaklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov a usmerneni Vyboru pre
zdravotnu bezpecnost’ zriadeného ¢lankom 17 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU!, ECDC a Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej len ,,EMA*), malo by sa
zaviest interoperabilné potvrdenie o o¢kovani. Takéto potvrdenie o o¢kovani by malo
sluzit’ na potvrdenie toho, ze drzitel'ovi bola podana vakcina proti ochoreniu COVID-19
v C¢lenskom State a malo by prispiet’ k postupnému ruseniu obmedzeni vol'ného pohybu.
Potvrdenie o ockovani by malo obsahovat len informécie potrebné na jasnu identifikaciu
drzitel'a, ako aj podanej vakciny proti ochoreniu COVID-19, poctu davok a datumu
a miesta ockovania. Clenské §taty by mali vydavat potvrdenia o oékovani osobam
zaoCkovanym vakcinami proti ochoreniu COVID-19, ktorym bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh podla nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20042,
osobam zaockovanym vakcinami proti ochoreniu COVID-19, ktorym bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh prisluSnym organom c¢lenského $tatu podl'a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES3, a osobam zao¢kovanym vakcinami proti
ochoreniu COVID-19, ktorych distribtcia bola do¢asne povolena podl'a ¢lanku 5 ods. 2

uvedenej smernice.

1 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013 o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES
(U.v.EUL293,5.11.2013, s. 1).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa

stanovuju postupy Unie pri povolovani lieckov na humanne pouZitie a na veterinarne

pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Europska agenttra

pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa

ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,

s. 67).
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(30)

Osoby, ktoré boli zaockované pred ddtumom uplatiiovania tohto nariadenia, a to aj v ramci
klinického skusania, by takisto mali mat’ pravo ziskat’ potvrdenie o oc¢kovani v stlade

s tymto nariadenim, ked’ze digitalny COVID preukaz EU poskytuje vzdjomne uznavany
ramec na ulah¢enie vykonu prava na volny pohyb. Ak ob&ania Unie alebo ich rodinni
prislu$nici nemaju potvrdenie o okovani, ktoré spina poziadavky tohto nariadenia, najma
preto, ze boli zao¢kovani pred ditumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia, mali by
mat’ primerani moznost’ preukazat’ inymi prostriedkami, ze by mali mat’ prospech z
upustenia od prislusnych obmedzeni voI'ného pohybu, ktoré ¢lensky stat poskytol
drzitel'om potvrdeni o ockovani vydanych na zaklade tohto nariadenia. Nema sa to chépat’
tak, Ze je tym dotknuta povinnost’ clenskych Statov vydavat’ potvrdenia o ockovani, ktoré
st v stilade s poziadavkami tohto nariadenia, ani pravo ob&anov Unie alebo ich rodinnych
prislusnikov dostavat’ od &lenskych $tatov takéto potvrdenia o ockovani. Clenské $taty by
zaroven mali mat’ nad’alej moznost’ vydavat’ potvrdenia o o¢kovani v inych formatoch na

iné, najma lekarske tcely.
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(1)

(32)

Clenské §taty mozu potvrdenia o o¢kovani vydavat na poziadanie aj osobam, ktoré boli
zaoCkované v tretej krajine a ktoré o tom poskytnu vSetky potrebné informacie vratane
spolahlivého dokazu. Je to obzvlast’ dolezité pre umoznenie dotknutym osobam vyuzivat
interoperabilné a uznavané potvrdenia o ockovani pri uplatinovani ich prava na volny
pohyb v ramci Unie. Malo by sa to vztahovat’ najmi na obéanov Unie a ich rodinnych
prislusnikov zaockovanych v tretej krajine, ktorym zdravotny systém ¢lenského Statu
umoziuje vydat’ digitalny COVID preukaz EU, ak bol tomuto &lenskému §tatu predloZzeny
spolahlivy dokaz o ockovani. Clensky §tat by nemal mat’ povinnost vydat’ potvrdenie o
ockovani, ak pouzitie danej vakciny proti ochoreniu COVID-19 nie je na jeho tizemi
povolené. Od ¢lenskych Statov sa nepozaduje, aby vydavali potvrdenia o ockovani na

konzularnych uradoch.

Siet’ elektronického zdravotnictva aktualizovala 12. marca 2021 svoje usmernenia
k overitelnym potvrdeniam o ockovani — zékladné prvky interoperability. Uvedené
usmernenia, najmé uprednostiované normy tykajice sa kodov, by mali tvorit’ zdklad

technickych Specifikacii, ktoré sa maju prijat’ na ticely tohto nariadenia.
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(33)

Niekol’ko ¢lenskych Statov uz pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia vynalo
zao&kované osoby z uréitych obmedzeni volného pohybu v ramci Unie. Ak &lenské $taty
uznavaju dokaz o o¢kovani so zamerom upustit’ od obmedzeni vol'ného pohybu
zavedenych v stilade s pravom Unie s cielom obmedzit’ §irenie virusu SARS-CoV-2, ako
je poziadavka na absolvovanie karantény alebo samoizolacie alebo na testovanie na
infekciu virusom SARS-CoV-2, malo by sa od nich vyzadovat’, aby za rovnakych
podmienok uznavali aj potvrdenia o ockovani vydané inymi ¢lenskymi Statmi v stilade

s tymto nariadenim. Takéto uznavanie by malo prebiehat’ za rovnakych podmienok, co
znamena, ze napriklad ak ¢lensky $tat povazuje podanie jednej davky vakciny za
dostatocné, mal by tak postupovat aj v pripade drzitel'ov potvrdenia o o¢kovani, v ktorom
sa uvadza podanie jednej davky rovnakej vakciny. Ak ¢lenské Staty zruSia obmedzenia
vol'ného pohybu na zéklade dokladu o o¢kovani, nemali by sa na zaockované osoby
vzt'ahovat’ dodatocné obmedzenia voI'ného pohybu stvisiace s pandémiou ochorenia
COVID-19, ako je napriklad testovanie na infekciu virusom SARS-CoV-2, karanténa alebo
samoizolacia stuvisiace s cestovanim, pokial’ takéto dodato¢né obmedzenia nie su podl'a
najnovsich dostupnych vedeckych dokazov potrebné a primerané na ucely ochrany

verejného zdravia a nediskrimina¢né.
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(34)

Nariadenim (ES) €. 726/2004 sa zavadzaju harmonizované postupy povol'ovania a
vykonavania dozoru nad liekmi na trovni Unie, do ktorych st zapojené vietky ¢lenské
Staty a ktoré zabezpetuj, aby sa na trh uvadzali a podavali osobam v celej Unii len lieky
vysokej kvality. V dosledku toho st povolenia na uvedenie na trh udelené Uniou podl'a
uvedeného nariadenia vratane suvisiaceho hodnotenia prislusného lieku z hl'adiska kvality,
bezpecnosti a ucinnosti platné vo vSetkych ¢lenskych statoch. Okrem toho sa postupy
nasledného sledovania ucinnosti liekov povolenych v sulade s uvedenym nariadenim a ich
dohl'adu vykonavaju centralne pre vSetky Clenské Staty. Posudzovanie a schvalovanie
vakcin centralizovanym postupom sa riadia spolo¢nymi normami a vykonavaju jednotne v
mene vietkych &lenskych tatov. Ugast’ ¢lenskych $tatov na preskiimani a schvalovani
hodnotenia sa zabezpecuje prostrednictvom réznych vyborov a skupin. Pri posudzovani sa
vyuzivaju aj odborné znalosti Eurdpskeho systému regulacie liekov. Povolenie na zéklade
centralizovaného postupu poskytuje istotu, Ze vSetky ¢lenské Staty sa moézu spol'ahnut’ na
udaje o ucinnosti a bezpecnosti, ako aj na konzistentnost’ Sarzi, ktoré sa pouzivajui na
ockovanie. Povinnost’ uznavat’ za rovnakych podmienok potvrdenia o ockovani vydané
inymi ¢lenskymi Statmi by sa preto mala vzt'ahovat’ na vakciny proti ochoreniu COVID-
19, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
S cielom podporit’ pracu WHO a usilovat’ sa o lepSiu globalnu interoperabilitu sa ¢lenské
Staty nabadaji najma k tomu, aby uznavali potvrdenia o o€kovani vydané pre iné vakciny
proti ochoreniu COVID-19, v pripade ktorych sa skoncil postup WHO na zaradenie do

zoznamu na nidzové pouZitie.
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(36)

Harmonizované postupy podl'a nariadenia (ES) €. 726/2004 by nemali branit’ clenskym
Statom, aby sa rozhodli, ze budil uznavat potvrdenia o ockovani vydané pre iné vakciny
proti ochoreniu COVID-19, ktorym prislusny orgéan clenského Statu udelil povolenie na
uvedenie na trh podl'a smernice 2001/83/ES, vakciny, ktorych distribticia bola docasne
povolend podla ¢lanku 5 ods. 2 uvedenej smernice, a vakciny, v pripade ktorych sa skoncil
postup WHO na zaradenie do zoznamu na nidzové pouzitie. Ak sa takejto vakcine proti
ochoreniu COVID-19 nasledne udeli povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) .
726/2004, povinnost’ uznavania potvrdeni o ockovani za rovnakych podmienok by sa
vzt'ahovala aj na potvrdenia o ockovani vydané ¢lenskym $tatom pre uvedenu vakcinu
proti ochoreniu COVID-19 bez ohl'adu na to, ¢i boli potvrdenia o o¢kovani vydané pred

udelenim povolenia centralizovanym postupom alebo po fiom.

Je potrebné zabranit’ priamej alebo nepriamej diskriminécii 0sob, ktoré nie st zaockované,
napriklad zo zdravotnych dovodov, z dévodu, Ze nie su stc¢ast'ou cielovej skupiny, ktorej
sa vakcina proti ochoreniu COVID-19 v sucasnosti podava alebo pre ktoru je povolena,
ako su napriklad deti, alebo z dovodu, ze eSte nemali moznost’ dat’ sa zaoCkovat alebo sa
rozhodli nenechat’ sa zaocCkovat’. Drzba potvrdenia o ockovani alebo drzba potvrdenia

o oc¢kovani, v ktorom sa uvadza vakcina proti ochoreniu COVID-19, by preto nemali byt
podmienkou vykonu prava na vol'ny pohyb alebo vyuzivania sluzieb cezhrani¢nej osobne;j
dopravy, ako su letecké linky, vlaky, autokary alebo trajekty alebo akékol'vek iné sposoby
dopravy. Toto nariadenie sa okrem toho nemdze vykladat’ tak, Ze stanovuje pravo na

o¢kovanie alebo povinnost’ zaoc¢kovat’ sa.
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(37) Mnohé ¢lenské Staty vyzaduju, aby osoby cestujuce na ich uzemie absolvovali test na
infekciu virusom SARS-CoV-2 pred prichodom alebo po iom. Na zaciatku pandémie
ochorenia COVID-19 sa ¢lenské Staty zvycCajne spoliehali na test polymerazovej retazove;j
reakcie s reverznou transkripciou (RT-PCR), ktory je testom amplifikacie nukleovych
kyselin (NAAT) na diagnostiku ochorenia COVID-19, ktory WHO a ECDC povazuji za
najspolahlivejSiu metodiku testovania pripadov a kontaktov. Postupom ¢asu sa na trhu
Unie stala dostupnou nova generacia rychlejich a lacnejsich testov, tzv. rychlych
antigénovych testov, ktoré zistuji pritomnost’ virusovych proteinov (antigénov) a ktoré
mozno pouZzit’ na zistenie prebiehajucej infekcie virusom SARS-CoV-2. V odportcani
Komisie (EU) 2020/1743! sa stanovujii usmernenia pre &lenské $taty tykajuce sa

pouzivania takychto rychlych antigénovych testov.

(38) Odporucanie Rady z 21. januéara 20212 stanovuje spoloény rimec pouZivania a validacie
rychlych antigénovych testov a vzdjomného uznavania vysledkov testov na ochorenie
COVID-19 v Unii a stanovuje vypracovanie spoloéného zoznamu rychlych antigénovych
testov na ochorenie COVID-19. Na zéklade uvedeného odporti¢ania sa Vybor pre
zdravotnll bezpecnost’ 18. februdra 2021 dohodol na spolo€nom zozname rychlych
antigénovych testov na ochorenie COVID-19, vybere rychlych antigénovych testov,
ktorych vysledky budu ¢lenské Staty vzajomne uznavat’, a spolo¢nom Standardizovanom

subore udajov, ktory sa zahrnie do potvrdeni o vykonani testu na ochorenie COVID-19.

1 Odpora¢anie Komisie (EU) 2020/1743 z 18. novembra 2020 o pouzivani rychlych
antigénovych testov na diagnostikovanie infekcie virusom SARS-CoV-2 (U. v. EU L 392,
23.11.2020, s. 63).

Odportcanie Rady z 21. aprila 2021 k spolo¢nému ramcu pouZivania a validécie rychlych
antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov na COVID-19 v EU (U. v.
EU C 24,22.1.2021, 5. 1).
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(40)

Napriek uvedenému spolo¢nému usiliu sa ob&ania Unie a ich rodinni prislusnici, ktori
vykonavaju svoje pravo na vol'ny pohyb, stale stretdvaji s problémami, ked’ sa snazia
vysledky testov ziskané v jednom Clenskom State pouzit’ v inom ¢lenskom State. Uvedené
problémy cCasto suvisia s jazykom, v ktorom sa vysledok testu vydava, alebo

s nedostato¢nou doverou v pravost’ uvedeného dokladu. V uvedenej suvislosti treba
zohladnit’ aj naklady na testy. Takéto problémy sa zhorsuju v pripade osob, ktoré este nie
je mozné zaoCkovat, najma u deti, pre ktoré mozu byt’ vysledky testov jedinym sposobom

cestovania tam, kde platia obmedzenia.

S cielom zlepsit’ uroven uznavania vysledkov testov vykonanych v inom ¢lenskom $tate
pri predkladani takychto vysledkov na ucel vykonu prava na vol'ny pohyb by sa malo
zaviest’ interoperabilné potvrdenie o vykonani testu, ktoré by obsahovalo informacie
potrebné na jasnl identifikdciu drzitel'a, ako aj typu, ddtumu a vysledku testu na infekciu
virusom SARS-CoV-2. Aby sa zabezpecila spol'ahlivost’ vysledkov testu, potvrdenie

o vykonani testu vydané na zéklade tohto nariadenia by sa malo vztahovat len na vysledky
testov NAAT a rychlych antigénovych testov uvedenych v zozname zostavenom na
zaklade odporucania Rady z 21. januara 2021. Spolo¢ny Standardizovany stibor tdajov,
ktory sa ma zahrnut’ do potvrdeni o vykonani testu schvalenych Vyborom pre zdravotnt
bezpecnost’ na zaklade odportacania Rady z 21. januéara 2021, najmé normy
uprednostinovanych kodov, by mal tvorit’ zaklad technickych Specifikacii, ktoré sa maja

prijat’ na Gcely tohto nariadenia.
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(41)

Pouzivanie rychlych antigénovych testov by ul'ah¢ilo cenovo dostupné vydavanie
potvrdeni o vykonani testu. VSeobecny, v€asny a cenovo dostupny pristup k vakcinam
proti ochoreniu COVID-19 a testy na infekciu virusom SARS-CoV-2, ktoré predstavuju
zaklad pre vydavanie potvrdeni, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, mé zasadny
vyznam v boji proti pandémii ochorenia COVID-19. Jednoduchy pristup k cenovo
nenaroénym rychlym antigénovym testom spiiiajicim kritéria kvality moze okrem iného
prispiet’ k znizeniu nédkladov, najmé pre osoby, ktoré denne alebo inak Casto prekracuju
hranice kvoli praci alebo vzdelavaniu, na Gcely navstevy blizkych pribuznych, vyhl'adania
zdravotnej starostlivosti alebo poskytovania starostlivosti blizkym osobam, ako aj pre
d’al$ich cestujucich, ktori plnia ulohy zdsadného vyznamu alebo musia nevyhnutne
cestovat’, pre ekonomicky znevyhodnené osoby a pre Studentov. Vybor pre zdravotna
bezpecnost’ prijal 11. maja 2021 aktualizovany zoznam rychlych antigénovych testov, ¢im
sa pocet rychlych antigénovych testov uznanych ako testy spinajtce kritéria kvality zvysil
na 83. Niekol'ko ¢lenskych Statov uz pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia
poskytlo svojim obyvatel'om moznosti testovania vo velkom rozsahu. Na podporu
testovacich kapacit ¢lenskych Staitov Komisia uvolnila 100 miliénov EUR na nékup viac
ako 20 miliénov rychlych antigénovych testov. Dohodou s Cervenym kriZzom sa
zabezpecilo d’alsich 35 milionov EUR na zvySenie testovacej kapacity v ¢lenskych Statoch

mobilnymi testovacimi kapacitami.
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(42)

Potvrdenia o vykonani testu na ochorenie COVID-19, v ktorych sa uvadza negativny
vysledok, vydané ¢lenskymi Statmi v stlade s tymto nariadenim by mali byt uznané za
rovnakych podmienok ¢lenskymi Statmi, ktoré vyzaduji dokaz o teste na infekciu virusom
SARS-CoV-2 so zamerom upustit od obmedzeni voI'ného pohybu zavedenymi na
obmedzenie Sirenia virusu SARS-CoV-2. Ak to epidemiologicka situdcia umoznuje,
nemali by sa na drzitel'ov potvrdeni, v ktorych sa uvadza negativny vysledok testu,
vztahovat’ dodato¢né obmedzenia vol'ného pohybu suvisiace s pandémiou ochorenia
COVID-19, ako je napriklad dodato¢né testovanie na infekciu virusom SARS-CoV-2 pri
prichode, karanténa alebo samoizolacia suvisiace s cestovanim, pokial’ takéto dodatocné
obmedzenia nie st podl'a najnovsich dostupnych vedeckych dokazov potrebné, primerané

na ucely ochrany verejného zdravia a nediskriminacné.
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(43)

Podra existujucich vedeckych dékazov osoby, ktoré prekonali ochorenie COVID-19, m6zu
byt pocas urcitého obdobia po néstupe priznakov nad’alej pozitivne testované na virus
SARS-CoV-2. Ak sa od takychto 0sob vyzaduje, aby sa podrobili testu pred vykonom ich
prava na volny pohyb, mohlo by sa im tym uCinne zabranit’ v cestovani napriek tomu, ze
uz nie su infekéné. S cielom ulah¢it’ vol'ny pohyb a zabezpecit, aby sa obmedzenia
vol'ného pohybu, ktoré sa v sucasnosti uplatiiuji pocas pandémie ochorenia COVID-19,
mohli koordinovane zrusit’ na zaklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov, by sa
malo zaviest’ interoperabilné potvrdenie o prekonani ochorenia, ktoré by obsahovalo
informdcie potrebné na jasnu identifikaciu dotknutej osoby a datum predchadzajuceho
pozitivneho vysledku testu na infekciu virusom SARS-CoV-2. Potvrdenie o prekonani
ochorenia by sa malo vydat najskor 11 dni od datumu, ked’ sa dané osoba prvykrat
podrobila testu NAAT, ktorého vysledok bol pozitivny a nemalo by platit’ viac nez 180
dni. Podl'a ECDC najnovsie dokazy ukazuju, ze napriek vylucovaniu zivotaschopného
virusu SARS-CoV-2 medzi desiatym az dvadsiatym diiom od nastupu priznakov sa

v presvedcivych epidemiologickych stadiach nepreukazal d’alsi prenos virusu SARS-CoV-
2 po desiatich diloch. Komisia by mala byt’ splnomocnena zmenit’ uvedené obdobie na
zéklade usmerneni Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ alebo ECDC, ktoré podrobne skiima

dokazovu zakladnu tykajicu sa trvania ziskanej imunity po prekonani ochorenia.

PE-CONS 25/21 NG/su 26

JALL SK



(44)

Niekol’ko ¢lenskych Statov uz pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia vynalo
osoby, ktoré prekonali uvedené ochorenie, z uréitych obmedzeni vol'ného pohybu v rdmci
Unie. Ak &lenské $taty uznaju dokaz o prekonani ochorenia so zamerom upustit’ od
obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych v stilade s pravom Unie s cielom obmedzit
Sirenie virusu SARS-CoV-2, ako je poziadavka na absolvovanie karantény alebo
samoizoldcie alebo na testovanie na infekciu virusom SARS-CoV-2, malo by sa od nich
vyzadovat, aby za rovnakych podmienok uznali potvrdenia o prekonani ochorenia
COVID-19 vydané inymi ¢lenskymi Statmi v sulade s tymto nariadenim. Siet’
elektronického zdravotnictva v spolupraci s Vyborom pre zdravotna bezpecnost’ vydala 15.
marca 2021 usmernenia tykajice sa interoperabilnych potvrdeni o prekonani ochorenia
COVID-19 ob¢anmi — minimalny subor tidajov. Ak ¢lenské Staty zruSia obmedzenia
vol'ného pohybu na zéklade potvrdenia o prekonani ochorenia, nemali by sa na osoby,
ktoré ochorenie prekonali, vzt'ahovat’ dodatoéné obmedzenia vol'ného pohybu suvisiace s
pandémiou ochorenia COVID-19, ako je napriklad testovanie na infekciu virusom SARS-
CoV-2 alebo karanténa alebo samoizolacia suvisiace s cestovanim, pokial’ takéto
dodato¢né obmedzenia nie s podl'a najnovsich dostupnych vedeckych dokazov potrebné a

primerané na ucely ochrany verejného zdravia a nediskrimina¢né.
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(45) V zaujme rychleho dosiahnutia spolo¢nej pozicie by Komisia mala mat’ moznost’ poziadat’
Vybor pre zdravotnil bezpecnost’, ECDC alebo EMA o vydanie usmerneni o dostupnych
vedeckych dokazoch o u€inkoch zdravotnych udalosti zdokumentovanych v potvrdeniach
vypracovanych v stlade s tymto nariadenim vratane u¢innosti a trvania imunity, ktora
vakciny proti ochoreniu COVID-19 poskytuju, ako aj toho, ¢i vakciny zabranuji
asymptomatickej infekcii a prenosu virusu SARS-CoV-2, stavu l'udi, ktori prekonali
ochorenie COVID-19, a vplyvu novych variantov virusu SARS-CoV-2 na l'udi, ktori uz

boli zao¢kovani alebo infikovani.

(46 Na Komisiu by sa mali preniest’ vykonavacie pravomoci s ciel'om zabezpecit’ jednotné
y p y p pecit ]
podmienky vykonavania ramca dovery stanoveného podl'a tohto nariadenia. Uvedené
pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady

(EU) &. 182/20111,

(47) Komisia by mala prijat’ okamzite uplatnitel'né vykonavacie akty, ak sa to vyzaduje v riadne
odovodnenych pripadoch tykajucich sa najmé potreby zabezpecit’ véasné vykondvanie
ramca dovery, ak si to vyzaduju naliechavé dovody alebo ked’ st k dispozicii nové vedecke

dokazy.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty

kontroluju vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(48)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679! sa vztahuje na spractivanie
osobnych udajov vykondvané pri uplatinovani tohto nariadenia. Tymto nariadenim sa
stanovuje pravny zaklad na spractivanie osobnych udajov v v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism.
c) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679, ktoré je potrebné na vydavanie

a overovanie interoperabilnych potvrdeni stanovenych v tomto nariadeni. Neupravuje sa
nim spractivanie osobnych udajov suvisiacich s dokumentaciou o¢kovania, vykonania testu
alebo prekonania ochorenia na iné tcely, napriklad na ucely dohl'adu nad lickmi alebo na
vedenie osobnych zdravotnych zaznamov jednotlivcov. Clenské $taty mozu spracuvat
osobné udaje na iné ucely, ak je pravny zaklad na spracuvanie takychto tidajov na iné ucely
vratane suvisiacich obdobi uchovavania stanoveny vo vnutrostatnom prave, ktoré musi byt
v stlade s pravom Unie v oblasti ochrany udajov, a so zasadami Gi¢innosti, nevyhnutnosti a
proporcionality a ktoré by malo obsahovat’ ustanovenia, v ktorych sa jasne urci posobnost’
a rozsah spractivania, konkrétny ucel, kategorie subjektov, ktoré mézu potvrdenie
overovat’, ako aj prislusné zaruky na zabranenie diskriminécii a zneuzivaniu, pri¢om sa
zohl'adnia rizikd pre prava a slobody dotknutych osob. Ak sa potvrdenie pouZiva na iné
ako lekarske ucely, osobné udaje, ku ktorym sa pristupuje poc€as procesu overovania, sa

neuchovavaju, ako sa stanovuje v tomto nariadeni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU L
119,4.5.2016, s. 1).
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(49)

(50)

(1)

Ak ¢lensky $tat prijal alebo prijme na zéklade vnutrostatneho prava systém potvrdeni
suvisiacich s ochorenim COVID-19 na doméce tcely, mal by poc¢as obdobia uplatiiovania
tohto nariadenia zabezpecit', aby sa na doméace ucely mohli pouzivat’ a boli uznavané aj
potvrdenia, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, s cielom zabranit’ tomu, aby osoby,
ktoré cestujii do iné¢ho &lenského $tatu, a ktoré pouzivaji digitalny COVID preukaz EU,

boli povinné ziskat’ dodato¢né vnutrostatne potvrdenie suvisiace s ochorenim COVID-19.

V sulade so zasadou minimalizécie udajov by potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-
19 mali obsahovat’ len osobné daje nevyhnutne potrebné na ul'ah¢enie uplatiiovania prava
na vol'ny pohyb v ramci Unie poéas trvania pandémie ochorenia COVID-19. V tomto
nariadeni by sa mali stanovit’ osobitné kategdrie osobnych uidajov a datové polia, ktoré sa

maju zahrnt’ do potvrdeni stivisiacich s ochorenim COVID-19.

Na ucely tohto nariadenia sa osobné tdaje na jednotlivych potvrdeniach nemusia prenasat’
alebo vymienat’ cez hranice. V sulade s pristupom na baze infrastruktiry verejnych kl'ac¢ov
je potrebné prenasat’ alebo cezhrani¢ne spristupniovat’ len verejné klI'i¢e vystavitelov, ¢o sa
zabezpeci prostrednictvom brany interoperability zriadenej a udrziavanej Komisiou.
Pritomnost’ potvrdenia v kombindcii s verejnym kli¢om vystavitel'a by mala
predovsetkym umoznit’ overenie pravosti, platnosti a integrity potvrdenia. Na
predchadzanie podvodom a ich odhalovanie by si €lenské Staty mali vymieat’ zoznamy
zruSenych potvrdeni. V sulade so zasadou Standardnej ochrany idajov by sa mali pouzivat’
techniky overovania, ktoré si nevyzaduju prenos osobnych udajov uvedenych

v jednotlivych potvrdeniach.
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(52) Malo by sa zakézat’ uchovavanie osobnych udajov ziskanych z potvrdenia ¢lenskym
Statom urcenia alebo tranzitu alebo prevadzkovatel'mi sluzieb cezhrani¢nej osobnej
dopravy, od ktorych vnutrostatne pravne predpisy vyzaduju, aby vykonavali urcité
opatrenia v oblasti verejného zdravia pocas pandémie ochorenia COVID-19. Toto
nariadenie neposkytuje pravny zéklad na vytvorenie alebo vedenie centralizovane;j

databazy obsahujucej osobné udaje na urovni Unie.

(53) V stilade s nariadenim (EU) 2016/679 maju prevadzkovatelia a sprostredkovatelia
osobnych udajov prijat’ primerané technické a organizacné opatrenia s cielom zabezpecit

uroven bezpecnosti, ktord zodpoveda riziku spojenému so spracuvanim.

(54) Orgéany alebo iné uréené subjekty zodpovedné za vydavanie potvrdeni, ktoré tvoria
digitalny COVID preukaz EU, zodpovedaju ako prevadzkovatelia v zmysle nariadenia
(EU) 2016/679 za to, ako spractivajii osobné udaje, ktoré patria do rozsahu pésobnosti
tohto nariadenia. To zahffia zaistenie urovne bezpec¢nosti zodpovedajicej rizikam, a to aj
zavedenim postupu pravidelného testovania, posudzovania a hodnotenia ti¢innosti
technickych a organiza¢nych opatreni na zaistenie bezpecnosti spracuvania. V zaujme
ochrany fyzickych osdb pri spractivani ich osobnych udajov sa v plnom rozsahu uplatiiuja

pravomoci dozornych organov zriadenych podla nariadenia (EU) 2016/679.
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(35)

(56)

(57)

Na zabezpecenie koordinacie by Komisia a ostatné ¢lenské Staty mali byt informované,
ked’ ¢lensky Stat vyzaduje, aby drzitelia potvrdeni absolvovali po vstupe na jeho uzemie
karanténu alebo samoizolaciu alebo boli testovani na infekciu virusom SARS-CoV-2,

alebo ak drzitel'om takychto potvrdeni uklada d’alSie obmedzenia.

Jasné, komplexné a v€asné informovanie verejnosti, vratane drzitelov, o ucele, vydavani a
uznavani vietkych druhov potvrdeni, ktoré tvoria digitalny COVID preukaz EU, ma
kl'a¢ovy vyznam pre zabezpecCenie predvidatel'nosti cestovania a pravne;j istoty. Komisia
by mala podporovat’ ¢lenské Staty v ich usili v tejto oblasti napriklad tym, ze bude

uverejnovat’ informacie, ktoré poskytli clenské Staty, na webovej platforme ,,Re-open EU*.

Malo by sa stanovit’ postupné zavadzanie, aby sa ¢lenskym Statom, ktoré nie su schopné
vydavat potvrdenia vo formate, ktory je v stlade s tymto nariadenim od datumu zacatia
jeho uplatiiovania, umozZnilo nad’alej vydavat’ potvrdenia stvisiace s ochorenim COVID-
19, ktoré eSte nie st v stilade s tymto nariadenim. Pocas tohto obdobia postupného
zavadzania by ¢lenské Staty mali takéto potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19 a
potvrdenia vydané pred datumom zacatia uplatiiovania tohto nariadenia uzndvat’ za

predpokladu, Ze obsahuju potrebné udaje.
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(58)

V stlade s odporGéanim (EU) 2020/1475 by sa akékol'vek obmedzenia voIného pohybu
0s0b v ramci Unie zavedené s cielom obmedzit’ $irenie virusu SARS-CoV-2 mali zrusit’
ihned’, ako to epidemiologicka situacia umozni. To sa vztahuje aj na poziadavky predlozit
iné doklady, neZ sa vyzaduju v prave Unie, najmi v smernici 2004/38/ES, ako st napriklad
potvrdenia, na ktoré¢ sa vzt'ahuje toto nariadenie. Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’
pocas 12 mesiacov od datumu zacatia jeho uplatiiovania. Do Styroch mesiacov po zacati
uplatiovania tohto nariadenia by Komisia mala predlozit’ Europskemu parlamentu a Rade
spravu. Najneskor tri mesiace pred skon¢enim obdobia uplatiovania tohto nariadenia by
Komisia mala vzhl'adom na vyvoj epidemiologickej situcie v suvislosti s pandémiou
ochorenia COVID-19 predlozit’ Eur6pskemu parlamentu a Rade druhu spravu

o skusenostiach ziskanych pri uplatiiovani tohto nariadenia vratane jeho vplyvu na

ul’ahcenie vol'ného pohybu a na ochranu udajov.
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(39)

S ciel'om zohl'adnit’ vedecky pokrok pri obmedzovani Sirenia pandémie ochorenia COVID-
19 alebo zabezpecit’ interoperabilitu s medzinarodnymi normami by sa mala na Komisiu
delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stilade s ¢lankom 290 ZFEU s cielom zmenit’ toto
nariadenie Upravou alebo odstranenim datovych poli, ktoré sa maju zahrnit’ do digitalneho
COVID preukazu EU, pokial’ ide o totoZznost’ drzitel’a, informacie o vakcine proti
ochoreniu COVID-19, vykonani testu na infekciu virusom SARS-CoV-2, prekonane;j
infekcii virusom SARS-CoV-2 a o metaudajoch potvrdenia, doplnenim datovych poli,
pokial’ ide o informacie o vakcine proti ochoreniu COVID-19, vykonani testu na infekciu
SARS-CoV-2, prekonanej infekcii SARS-CoV-2 a o metatidajoch potvrdenia, doplnenim
datovych poli, pokial’ ide o informdcie o vakcine proti ochoreniu COVID-19, vykonani
testu na infekciu virusom SARS-CoV-2, prekonanej infekcii virusom SARS-CoV-2 a o
metatdajoch potvrdenia a zmenou poctu dni, po uplynuti ktorych sa ma vydat’ potvrdenie o
prekonani ochorenia. S cielom zohl'adnit’ prijaté usmernenia by sa mala na Komisiu
delegovat pravomoc prijimat akty v stlade s ¢lankom 290 ZFEU s cielom zmenit
ustanovenia tohto nariadenia, pokial’ ide o potvrdenie o prekonani ochorenia tak, aby bolo
mozné takéto potvrdenie vydat’ na zdklade pozitivneho rychleho antigénového testu, testu
na protilatky vratane sérologického testovania na protilatky proti virusu SARS-CoV-2
alebo akejkol'vek inej vedecky spolahlivej metddy. Takéto delegované akty by mali
obsahovat’ potrebné datové polia o kategoridch udajov stanovenych tymto nariadenim,
ktoré maju byt’ zahrnuté do potvrdenia o prekonani ochorenia. Mali by obsahovat aj
osobitné ustanovenia o maximalnom obdobi platnosti, ktoré mdze zavisiet’ od typu
vykonaného testu. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila
prislusné konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v
stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej
tvorbe praval. PredovSetkym v zaujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych
aktov sa vSetky dokumenty dorucujii Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z ¢lenskych Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky
pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych

aktov.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(60) V sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725" ma Komisia pri
priprave delegovanych aktov alebo vykondvacich aktov, ktoré maju dosah na ochranu prav
a slobdd fyzickych 0sob so zretelom na spractuvanie osobnych udajov, konzultovat’ s
europskym dozornym tradnikom pre ochranu idajov. Komisia méze konzultovat’ aj s
Eurépskym vyborom pre ochranu udajov, ak takéto akty maji osobitny vyznam pre

ochranu prav a slobdd fyzickych osob so zretel'om na spractivanie osobnych udajov.

(61) Ked'ze ciel tohto nariadenia, a to ulah¢&it’ vykon prava na volny pohyb v ramci Unie pocas
pandémie ochorenia COVID-19 vytvorenim ramca pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni stuvisiacich s ochorenim COVID-19 o drzitelovom ockovani
proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo prekonani tohto ochorenia nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, ale z dovodov rozsahu a dosledkov
¢innosti ich mozno lepie dosiahnut na arovni Unie, moZe Unia prijat’ opatrenia v sulade
so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec nevyhnutny

na dosiahnutie tohto ciel’a.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych tidajov instituciami, organmi, iradmi a agentiirami
Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001
a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(62) V tomto nariadeni sa reSpektuji zdkladné prava a dodrziavaju zasady uznané najméa
Chartou zékladnych prav Europskej tinie (d’alej len ,,charta®) vratane prava na
reSpektovanie sukromného a rodinného zivota, prava na ochranu osobnych udajov, prava
na rovnost’ pred zdkonom a nediskriminaciu, slobody pohybu a prava na u¢inny
prostriedok napravy. Clenské taty maju pri vykonavani tohto nariadenia dodrziavat

chartu.

(63) Vzhl'adom na naliehavost’ situacie stivisiacej s pandémiou ochorenia COVID-19 by toto
nariadenie malo nadobudnut’ Géinnost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku

Europskej unie.

(64) V sulade s ¢lankom 42 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym dozornym
uradnikom pre ochranu tdajov a Eurdpskym vyborom pre ochranu tidajov, ktori 31. marca

2021 predlozili spolo¢né stanovisko!,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1 U.v.EUC...
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Cldnok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuje ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych
potvrdeni o ockovani proti ochorenia COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia
(digitalny COVID preukaz EU) na tcely toho, aby sa drZitelom takychto potvrdeni ulahéilo
uplatiiovanie ich prava na vol'ny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19. Toto nariadenie
prispieva tiez k ul'ah¢eniu koordinovaného, postupného rusenia obmedzeni voI'ného pohybu

zavedenych Clenskymi Statmi v sulade s pravom Unie na obmedzenie Sirenia virusu SARS-CoV-2.

Stanovuje sa v niom pravny zéklad na spractivanie osobnych udajov potrebnych na vydanie takychto
potvrdeni a na spractivanie informacii potrebnych na overenie a potvrdenie pravosti a platnosti

takychto potvrdeni v plnom sulade s nariadenim (EU) 2016/679.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,drzitel* je osoba, ktorej bolo vydané interoperabilné potvrdenie obsahujice informacie
o ockovani tejto osoby proti ochoreniu COVID-19, o vysledku testu alebo prekonani tohto

ochorenia v stlade s tymto nariadenim,;

2. ,.digitalny COVID preukaz EU“ st interoperabilné potvrdenia obsahujtce informacie
o drzitelovom ockovani, vysledku testu alebo prekonani ochorenia vydané v suvislosti

s pandémiou ochorenia COVID-19;

3. ,vakcina proti ochoreniu COVID-19* je imunologicky liek indikovany na aktivnu

imunizéciu na prevenciu ochorenia COVID-19 vyvolaného virusom SARS-CoV-2;

4. »test NAAT je molekularny test amplifikacie nukleovych kyselin, ako s techniky
polymerazovej ret'azovej reakcie s reverznou transkripciou (RT-PCR), cyklickej mediaéne;j
izotermalnej amplifikacie (LAMP) a transkripcnej mediacnej amplifikacie (TMA), ktoré sa

pouzivajl na zistenie pritomnosti ribonukleovej kyseliny (RNA) virusu SARS-CoV-2;

5. ,»Iychly antigénovy test” je test, ktory je zaloZeny na detekcii virusovych proteinov
(antigénov) s pouzitim imunotestu bocného toku, ktory poskytuje vysledky za menej ako

30 mintt;
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6. »test na protilatky* je laboratérny test, ktorého ucelom je zistit', ¢i sa u osoby vytvorili
protilatky proti virusu SARS-CoV-2, ¢o by znamenalo, ze drzitel’ bol vystaveny virusu
SARS-CoV-2 a vytvorili sa u neho protilatky bez ohl'adu na to, ¢i sa u uvedenej osoby

prejavili priznaky ochorenia;

7. »interoperabilita“ je schopnost’ overovacich systémov v ¢lenskom §tate pouzivat udaje

zakodované inym ¢lenskym Statom;

8. »clarovy kod* je spdsob uskladiiovania a zobrazovania idajov vo vizualnej, strojovo

CitateI'nej podobe;

0. ,.elektronicka pecat™ je elektronicka pe¢at’ v zmysle ¢lanku 3 bodu 25 nariadenia (EU) ¢.
910/2014;
10. ,jedinecny identifikéator potvrdenia® je jedine¢ny identifikator prideleny v stlade so

spolo¢nou Struktarou kazdému potvrdeniu vydanému v stlade s tymto nariadenim,;

11. ,ramec dovery* su pravidla, politiky, Specifikacie, protokoly, formaty udajov a digitalna
infrastruktura, ktoré regulujii a umoznuju spol'ahlivé a bezpe¢né vydavanie a overovanie
potvrdeni s ciel'om zabezpecit’ ich doveryhodnost’ tak, Ze sa potvrdi ich pravost’, platnost’

a integrita pouZzitim elektronickych pecati.
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Clanok 3
Digitdlny COVID preukaz EU

1. Ramec digitdlneho COVID preukazu EU umoziuje vydavat, cezhrani¢ne overovat

a uznavat’ ktorékol'vek z tychto potvrdeni:

a)  potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, ze drzitel'ovi bola podana vakcina proti ochoreniu
COVID-19 v ¢lenskom §tate, ktory potvrdenie vydal (d’alej len ,,potvrdenie

o ockovani‘);

b)  potvrdenie, ktoré potvrdzuje, Ze drzitel’ bol podrobeny testu NAAT alebo rychlemu
antigénovému testu, ktory je uvedeny v spolo¢nom a aktualizovanom zozname
rychlych antigénovych testov na ochorenie COVID-19 zostavenom na zaklade
odportcania Rady z 21. januéra 2021 a ktory vykonali zdravotnicki pracovnici alebo
kvalifikovany testujici persondl v ¢lenskom Stéte, ktory potvrdenie vydal, a v ktorom
sa uvadza typ testu, datum, kedy sa test vykonal a vysledok testu (d’alej len

,potvrdenie o vykonani testu‘);

c) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, ze po pozitivnom vysledku testu NAAT, ktory
vykonali zdravotnicki pracovnici alebo kvalifikovany testujuci persondl, drzitel
prekonal infekciu virusom SARS-CoV-2 (d’alej len ,,potvrdenie o prekonani

ochorenia®).

Komisia uverejni zoznam rychlych antigénovych testov na ochorenie COVID-19

zostaveny na zéklade odporti¢ania Rady z 21. januara 2021 vratane vSetkych aktualizacii.
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Clenské §taty alebo uréené subjekty konajuce v mene ¢lenskych §tatov vydavaji
potvrdenia uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku v digitdlnom alebo papierovom formate, alebo
v oboch formatoch. Potencidlni drzitelia maji narok ziskat’ potvrdenia vo forméate podla
vlastného vyberu. Uvedené potvrdenia musia byt’ 'ahko pouzivatel'sky ustretové a musia
obsahovat’ interoperabilny ¢iarovy kdd umoziujuci overit’ ich pravost, platnost’ a integritu.
Ciarovy kod musi byt v stilade s technickymi $pecifikdciami stanovenymi podl'a ¢lanku 9.
Informécie obsiahnuté v potvrdeniach sa uvadzaju aj v podobe Citatel'nej l'udskym okom

a musia byt’ poskytnuté aspon v iradnom jazyku alebo jazykoch vydavajaceho ¢lenského

Statu a v anglictine.

Pre kazdé ockovanie, vysledok testu alebo prekonanie ochorenia sa vydava samostatné
potvrdenie. Takéto potvrdenie neobsahuje tidaje z predchadzajticich potvrdeni, pokial’ nie

je v tomto nariadeni stanovené inak.

Potvrdenia uvedené v odseku 1 sa vydavaji bezplatne. Drzitel’ je opravneny poziadat

o vydanie nového potvrdenia, ak osobné daje uvedené v pévodnom potvrdeni nie su alebo
uz nie su presné ¢i aktudlne, a to aj pokial’ ide o drzitelove oCkovanie, vysledok testu alebo
o prekonanie ochorenia, alebo ak drzitel pévodné potvrdenie uz nema k dispozicii. V
pripadoch opakovane;j straty sa za vydanie nového potvrdenia mézu uctovat’ primerané

poplatky.
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Potvrdenia uvedené v odseku 1 musia obsahovat’ tento text:

, Toto potvrdenie nie je cestovnym dokladom. Vedecké dokazy tykajuce sa o¢kovania proti
ochoreniu COVID-19, testovania a prekonania tohto ochorenia sa stale vyvijaju, a to aj
pokial’ ide o nové znepokojujuce varianty virusu. Pred cestou sa, prosim, oboznamte

s platnymi opatreniami v oblasti verejného zdravia a so suvisiacimi obmedzeniami, ktoré

sa uplatnuju v ciel'ovej destinacii.*

Clenskeé staty poskytnu drzitel'ovi jasné, komplexné a v€asné informacie o vydani a ucele
potvrdeni o ockovani, potvrdeni o vykonani testu alebo potvrdeni o prekonani ochorenia na

ucely tohto nariadenia.

Drzba potvrdeni uvedenych v odseku 1 nie je podmienkou na vykon prava na volny

pohyb.

Vydévanie potvrdeni podl'a odseku 1 tohto ¢lanku nesmie viest’ k diskrimindcii na zaklade

drzby konkrétnej kategorie potvrdenia uvedeného v ¢lanku 5, 6 alebo 7.

Vydévanie potvrdeni uvedenych v odseku 1 nemé vplyv na platnost’ akéhokol'vek iného
dokazu o ockovani, vysledku testu alebo prekonani ochorenia vydanych pred 1. julom

2021 alebo na iné tcely, najma na lekarske ucely.
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10.

Prevadzkovatelia sluzby cezhrani¢nej osobnej dopravy, od ktorych sa podla vnutrostatneho
prava vyzaduje, aby vykonavali ur¢ité opatrenia v oblasti verejného zdravia pocas
pandémie ochorenia COVID-19, zabezpecia, aby sa overovanie potvrdeni uvedenych

v odseku 1 v pripade potreby zaclenilo do prevadzky cezhrani¢nej dopravne;j

infrastruktury, ako st letiska, pristavy a Zelezni¢né a autobusové stanice.

Komisia moze prijat’ vykonavacie akty, ktorymi sa stanovi, Ze potvrdenia suvisiace

s ochorenim COVID-19 vydané tretou krajinou, s ktorou Unia a ¢lenské §taty uzavreli
dohodu o voI'nom pohybe 0s6b, ktora zmluvnym stranam umoziuje nediskriminacnym
spdsobom obmedzit’ takyto vol'ny pohyb z dovodov verejného zdravia a ktord neobsahuje
mechanizmus zapracovania pravnych aktov Unie, s rovnocenné s potvrdeniami vydanymi
v stlade s tymto nariadenim. Ak Komisia prijme takéto vykonévacie akty, prislusné
potvrdenia sa akceptuju za podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 5, €lanku 6 ods. 5 a

¢lanku 7 ods. 8.

Komisia pred prijatim takychto vykonavacich aktov posudi, ¢i takato tretia krajina vydava
potvrdenia, ktoré su rovnocenné s potvrdeniami vydanymi v sulade s tymto nariadenim,

a ¢1 poskytla formélne zaruky, Ze uzna potvrdenia vydané clenskymi Statmi.

Vykonéavacie akty uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa prijmu v sulade s

postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.
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11. Komisia v pripade potreby poziada Vybor pre zdravotnu bezpecnost’, ECDC alebo EMA
o vydanie usmernenia k dostupnym vedeckym dokazom o uc¢inkoch zdravotnych udalosti
zdokumentovanych v potvrdeniach uvedenych v odseku 1, najmé s oh'adom na nové

znepokojujuce varianty virusu SARS-CoV-2.

Clanok 4
Rdmec dévery pre digitdlny COVID preukaz EU

1. Komisia a ¢lenské Staty zriadia a udrziavaja ramec dovery pre digitalny COVID preukaz
EU.
2. Rémec dovery je zalozeny na infrastruktare verejného kI'i¢a a umoziuje spolahlivé a

bezpecné vydavanie a overovanie pravosti, platnosti a integrity potvrdeni uvedenych v
¢lanku 3 ods. 1. Rdmec dovery umoziuje odhal'ovanie podvodov, najmé falSovania

a pozmeniovania. Okrem toho mdze podporovat’ aj dvojstrannli vymenu zoznamov
zrusenych potvrdeni obsahujtcich jedine¢né identifikatory potvrdeni zruSenych potvrdeni.
Takéto zoznamy zruSenych potvrdeni nesmu obsahovat’ ziadne iné osobné tidaje.
Overovanie potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a pripadne zoznamov zrusenych

potvrdeni sa vystavitel'ovi neoznamuje.

3. Réamec dovery sa snazi zabezpecit’ interoperabilitu s technologickymi systémami

zriadenymi na medzinarodnej Grovni.
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Clanok 5

Potvrdenie o ockovani

Kazdy ¢lensky Stat vyda automaticky alebo na Ziadost” dotknutych os6b potvrdenia
o ockovani uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) osobam, ktorym bola podana vakcina proti
ochoreniu COVID-19. Uvedené osoby musia byt informované o ich prave na potvrdenie o

ockovani.

Potvrdenie o o¢kovani musi obsahovat’ tieto kategérie osobnych udajov:

a)  totoznost drzitela;

b) informacie o vakcine proti ochoreniu COVID-19 a pocte davok podanych drzitelovi;

c) metaadaje potvrdenia, ako napriklad idaje o vystavitel'ovi potvrdenia alebo

jedine¢ny identifikator potvrdenia.

Osobné udaje sa zahrnt do potvrdenia o ockovani v sulade s osobitnymi datovymi pol'ami

stanovenymi v bode 1 prilohy.
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Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 12 s cielom
zmenit’ bod 1 prilohy tak, ze upravi alebo odstrani datové polia alebo doplni datové polia
patriace do kategodrii osobnych udajov uvedenych v pismenéch b) a c) prvého pododseku
tohto odseku, ak je takdto zmena potrebna na overenie a potvrdenie pravosti, platnosti a
integrity potvrdenia o o¢kovani v pripade vedeckého pokroku pri obmedzovani Sirenia
pandémie ochorenia COVID-19 alebo na zabezpecenie interoperability s medzindrodnymi

normami.

Potvrdenie o okovani sa vydava v bezpecnom a interoperabilnom formate v stilade
s ¢lankom 3 ods. 2 po podani kazdej davky a jasne sa v iom uvadza, ¢i bol alebo nebol

ukonceny ockovaci cyklus.

Ak sa to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduje z
vaznych a naliehavych doévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 13.

Ak ¢lenské staty uznaju dokaz o ockovani so zamerom upustit’ od obmedzeni vol'ného
pohybu zavedenych v stlade s pravom Unie s cielom obmedzit’ $irenie virusu SARS-CoV-
2, za rovnakych podmienok uznaju aj potvrdenia o ockovani vydané inymi ¢lenskymi
Statmi v sulade s tymto nariadenim pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej bolo

udelené povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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Clenské $taty mozu na ten isty ucel uznat’ aj potvrdenia o o¢kovani vydané inymi
¢lenskymi §tatmi v sulade s tymto nariadenim pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19,
ktorej bolo udelené povolenie na uvedenie na trh prisluSnym orgdnom ¢lenského Statu
podla smernice 2001/83/ES, pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej distribticia
bola docasne povolena podl'a ¢lanku 5 ods. 2 uvedenej smernice, alebo pre vakcinu proti
ochoreniu COVID-19, v pripade ktorej sa skoncil postup WHO na zaradenie do zoznamu

na nudzové pouzitie.

Ak Clenské Staty uznavajui potvrdenia o ockovani vakcinou proti ochoreniu COVID-19
uvedené v druhom pododseku, za rovnakych podmienok uznaju aj potvrdenia o o¢kovani
vydané inymi ¢lenskymi $tatmi v stlade s tymto nariadenim pre rovnaka vakcinu proti

ochoreniu COVID-19.
Clanok 6
Potvrdenie o vykonani testu

1. Kazdy c¢lensky stat vyda automaticky alebo na ziadost’ dotknutych osob potvrdenie
o vykonani testu uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) osobam, ktoré boli testované na
infekciu virusom SARS-CoV-2. Uvedené osoby musia byt informované o ich prave na

potvrdenie o vykonani testu.
2. Potvrdenie o vykonani testu musi obsahovat’ tieto kategorie osobnych udajov:

a)  totoznost drzitela;
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b) informacie o teste NAAT alebo rychlom antigénovom teste, ktorému bol drzitel’

podrobeny;

¢) metaadaje potvrdenia, ako napriklad idaje o vystavitel'ovi potvrdenia alebo

jedinecny identifikator potvrdenia.

Osobné udaje sa zahrnu do potvrdenia o vykonani testu v stlade s osobitnymi datovymi

polami stanovenymi v bode 2 prilohy.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 12 s cielom
zmenit’ bod 2 prilohy tak, Ze upravi alebo odstrani datové polia alebo doplni datové polia
patriace do kategorii osobnych udajov uvedenych v pismenach b) a c¢) prvého pododseku
tohto odseku, ak je takdto zmena potrebna na overenie a potvrdenie pravosti, platnosti a
integrity potvrdenia o vykonani testu v pripade vedeckého pokroku pri obmedzovani
Sirenia pandémie ochorenia COVID-19 alebo na zabezpecenie interoperability

s medzinarodnymi normami.

3. Potvrdenie o vykonani testu sa vydava v bezpe¢nom a interoperabilnom formate v sulade

s ¢lankom 3 ods. 2.

4. Ak sa to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduje z
vaznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 13.
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Ak Clenskeé Staty pozaduju dokaz o teste na infekciu virusom SARS-CoV-2, so zdmerom
upustit’ od obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych v stilade s pravom Unie a pri
zohl'adneni Specifickej situacie cezhrani¢nych komunit, s cielom obmedzit’ Sirenie virusu
SARS-CoV-2, musia zaroveil uznat’ za rovnakych podmienok potvrdenia o vykonani testu,
v ktorych sa uvadza negativny vysledok, vydané inymi ¢lenskymi Statmi v sulade s tymto

nariadenim.

Clanok 7

Potvrdenie o prekonani ochorenia

Kazdy ¢lensky $tat vyda na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené v ¢lanku

3 ods. 1 pism. ¢).

Potvrdenia o prekonani ochorenia sa vydaji najskor 11 dni od datumu, ked’ bola dana

osoba prvykrat podrobena testu NAAT, ktorého vysledok bol pozitivny.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 12 s ciel'om
zmenit’ pocet dni, po uplynuti ktorych sa ma vydat’ potvrdenie o prekonani ochorenia, a to
na zéklade usmerneni prijatych od Vyboru pre zdravotna bezpecnost v sulade s ¢lankom 3

ods. 11 alebo na zéklade vedeckych dokazov, ktoré preskimal ECDC.
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2. Potvrdenie o prekonani ochorenia musi obsahovat’ tieto kategdrie osobnych udajov:
a)  totoznost’ drzitela;

b) informacie o drzitelovom prekonani infekcii virusom SARS-CoV-2 po pozitivhom

vysledku testu;

c) metaadaje potvrdenia, ako napriklad daje o vystavitel'ovi potvrdenia alebo

jedine¢ny identifikator potvrdenia.

Osobn¢ udaje sa zahrn do potvrdenia o prekonani ochorenia v stilade s osobitnymi

datovymi pol'ami stanovenymi v bode 3 prilohy.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 12 s ciel'om
zmenit bod 3 prilohy tak, Ze upravi alebo odstrani datové polia alebo doplni datové polia
patriace do kategorii osobnych tdajov uvedenych v pismenach b) a ¢) prvého pododseku
tohto odseku, ak je takdto zmena potrebné na overenie a potvrdenie pravosti, platnosti a
integrity potvrdenia o prekonani ochorenia v pripade vedeckého pokroku pri obmedzovani
Sirenia pandémie ochorenia COVID-19 alebo na zabezpecenie interoperability

s medzinarodnymi normami.

3. Potvrdenie o prekonani ochorenia sa vydava v bezpecnom a interoperabilnom formate

v sulade s ¢lankom 3 ods. 2.
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Na zéklade usmerneni prijatych podl'a ¢lanku 3 ods. 11 je Komisia splnomocnend prijimat’
delegované akty v sulade s ¢lankom 12 s cielom zmenit’ odsek 1 tohto ¢lanku a ¢lanok 3
ods. 1 pism. ¢), aby sa umoznilo vydanie potvrdenia o prekonani ochorenia na zaklade
pozitivneho rychleho antigénového testu, testu na protilatky vratane sérologického testu na
protilatky proti virusu SARS-CoV-2testu na protilatky alebo akejkol'vek inej vedecky
overenej metddy. Takymito delegovanymi aktmi sa zmeni aj bod 3 prilohy doplnenim,
upravou alebo odstranenim datovych poli patriacich do kategorii osobnych tidajov

uvedenych v odseku 2 pism. b) a c) tohto ¢lanku.

Po prijati delegovanych aktov uvedenych v odseku 4 Komisia uverejni zoznam testov na
protilatky, na zéklade ktorych sa moze vydat’ potvrdenie o prekonani ochorenia, ktory ma

vypracovat’ Vybor pre zdravotnl bezpecnost, vratane vSetkych aktualizacii.

V sprave stanovenej v ¢lanku 16 ods. 1 Komisia postdi vhodnost’ a uskuto¢nitel'nost’
prijatia delegovanych aktov uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku na zaklade dostupnych
vedeckych dokazov. Pred predlozenim uvedenej spravy Komisia ziada podl'a ¢lanku 3

ods. 11 o pravidelné usmernenia o dostupnych vedeckych doékazoch a urovni
Standardizécie, pokial’ ide 0 mozné vydéavanie potvrdeni o prekonani ochorenia na zaklade
testov na protilatky vratane sérologického testovania na protilatky proti virusu SARS-CoV-

2, a to s prihliadnutim na dostupnost’ a pristupnost’ takychto testov.
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7. Ak sa to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduje z
vaznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 13.

8. Ak ¢lenské staty uznaju dokaz o prekonani infekcie virusom SARS-CoV-2 so zamerom
upustit’ od obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych v stlade s pravom Unie s cielom
obmedzit’ Sirenie virusu SARS-CoV-2, musia za rovnakych podmienok uznat’ potvrdenia

o prekonani ochorenia vydané inymi ¢lenskymi $tatmi v sulade s tymto nariadenim.

Clanok 8

Potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19 a iné dokumenty vydané tretou krajinou

1. Ak bolo v tretej krajine vydané potvrdenie o ockovani vakcinou proti ochoreniu COVID-
19, ktora zodpoveda jednej z vakcin proti ochoreniu COVID-19 uvedenych v ¢lanku 5 ods.
5, a ak boli organom ¢lenského Statu poskytnuté vsetky potrebné informacie vratane
spolahlivého dokazu o o¢kovani, uvedené organy mozu dotknutej osobe na poziadanie
vydat’ potvrdenie o okovani, ako sa uvadza v &lanku 3 ods. 1 pism. a). Clensky $tat nie je
povinny vydat’ potvrdenie o ockovani vakcinou proti ochoreniu COVID-19, ktorej pouzitie

nie je na jeho uzemi povolené.
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2. Komisia moze prijat’ vykonavaci akt, ktorym sa stanovi, ze potvrdenia suvisiace s
ochorenim COVID-19, vydané tretou krajinou v sulade s normami a technologickymi
systémami, ktoré st interoperabilné s ramcom dovery pre digitalny COVID preukaz EU
a ktoré umoznuju overit’ pravost’, platnost’ a integritu potvrdenia, a ktoré obsahuju udaje
stanovené v prilohe, sa maji povazovat’ za rovnocenné s potvrdeniami vydanymi
¢lenskymi §tatmi v sulade s tymto nariadenim na tcely toho, aby sa ich drzitel'om ul'ahcilo

uplatiovanie ich prava na vol'ny pohyb v ramci Unie.

Pred prijatim takéhoto vykonavacieho aktu Komisia posudi, ¢i potvrdenia suvisiace
s ochorenim COVID-19 vydané tretou krajinou spiiiaju podmienky stanovené v prvom

pododseku.

Vykonévaci akt uvedeny v prvom pododseku tohto odseku sa prijme v stlade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 14 ods. 2.
Komisia uverejni zoznam vykonavacich aktov prijatych podl'a tohto odseku.

3. Na uznévanie potvrdeni uvedenych v tomto ¢lanku ¢lenskymi Statmi sa vzt'ahuje ¢lanok 5

ods. 5, ¢lanok 6 ods. 5 a ¢lanok 7 ods. 8.

4. Ak €lenské Staty uznaju potvrdenia o ockovani vydané tret'ou krajinou pre vakcinu proti
ochoreniu COVID-19 uvedent v druhom pododseku ¢lanku 5 ods. 5, uznaji za rovnakych
podmienok aj potvrdenia o ockovani vydané inymi ¢lenskymi §tatmi v stlade s tymto

nariadenim pre rovnaku vakcinu proti ochoreniu COVID-19.
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5. Tento ¢lanok sa vzt'ahuje na potvrdenia stvisiace s ochorenim COVID-19 a na iné

dokumenty vydané zamorskymi krajinami a izemiami uvedenymi v ¢lanku 355 ods. 2

ZFEU a v prilohe 11 k ZFEU a Faerskymi ostrovmi. Nevztahuje sa na potvrdenia

suvisiacich s ochorenim COVID-19 a na iné dokumenty vydané v zamorskych krajinach a

tizemiach uvedenych v ¢lanku 355 ods. 2 ZFEU a v prilohe II k ZFEU alebo na Faerskych

ostrovoch v mene ¢lenského $tatu.

Clanok 9

Technicke Specifikacie

1. S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania ramca dovery stanoveného tymto

nariadenim Komisia prijme vykonavacie akty, ktoré budu obsahovat’ technické

Specifikacie a pravidla, na ucely:

a)  bezpecného vydavania a overovania potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1;
b)  zaistenia bezpec¢nosti osobnych tdajov s ohl'adom na povahu danych udajov;
¢)  vypliania potvrdeni uvedenych v &lanku 3 ods. 1, a to vratane systému kodovania
a d’alich relevantnych prvkov;
d) stanovenia spolo¢nej Struktury jedinecného identifikatora potvrdenia;
e) vydavania platného, bezpecného a interoperabilného ¢iarového kodu;
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f)  snahy zabezpecit’ interoperabilitu s medzindrodnymi normami a technologickymi

systémami;

g)  rozdelenia zodpovednosti medzi prevadzkovatel'ov a pokial’ ide o sprostredkovatel'ov

v stilade s kapitolou IV nariadenia (EU) 2016/679;

h)  zabezpecenia pristupu 0sdb so zdravotnym postihnutim k I'udskym okom citateI'nym
informaciam uvedenym v digitdlnom preukaze a papierovom preukaze v sulade s

poziadavkami na pristupnost’ podl'a prava Unie.

2. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 14 ods. 2.

3. Z riadne odovodnenych vaznych a nalichavych dévodov, najma s cielom zabezpecit
v€asné vykonavanie ramca dovery, Komisia prijme okamzite uplatnitel'né vykonavacie
akty v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 14 ods. 3. Vykonavacie akty prijaté podl'a

tohto odseku zostavaju v platnosti pocas obdobia uplatiiovania tohto nariadenia.

Clanok 10

Ochrana osobnych udajov

1. Na spractivanie osobnych uidajov pri vykonavani tohto nariadenia sa vztahuje nariadenie
(EU) 2016/679.
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Na tcely toho nariadenia osobné tidaje uvedené v potvrdeniach vydanych podl'a tohto
nariadenia sa spractivaju iba na ucely pristupu k informécidm uvedenym v potvrdeni a ich
overovania s cielom ulah¢it’ uplatiiovanie prava na volny pohyb v ramci Unie pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Po skonceni obdobia uplatiiovania tohto nariadenia

nesmie dojst’ k ziadnemu d’alSiemu spractvaniu.

Osobné tdaje uvedené v potvrdeniach podla ¢lanku 3 ods. 1 spracuvaju prislusné organy
¢lenského Statu urcenia alebo tranzitu, alebo prevadzkovatelia sluzieb cezhrani¢nej osobnej
dopravy, od ktorych sa podl'a vnutrostatneho prava vyzaduje vykonavanie urcitych
opatreni v oblasti verejného zdravia pocas pandémie ochorenia COVID-19, len na ucely
overenia a potvrdenia stavu ockovania, vysledku testu alebo prekonania ochorenia drzitel’a.
Na uvedeny ucel sa osobné udaje obmedzujti na to, ¢o je nevyhnutne potrebné. Osobné

udaje, ku ktorym sa pristupuje podl'a tohto odseku, sa neuchovavaju.

Osobné udaje spraciivané na ucely vydavania potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1
vratane vydania nového potvrdenia vystavitel neuchovava dlhsie, nez je nevyhnutne
potrebné na dany ucel a v ziadnom pripade nie dlhSie nez na obdobie, pocas ktorého sa

potvrdenia moZu pouZit’ na uplatiiovanie prava na vol'ny pohyb.

Akékol'vek zoznamy zrusenych potvrdeni vymieniané medzi ¢lenskymi $tatmi podl'a

¢lanku 4 ods. 2 sa neuchovavaji po skonceni obdobia uplatiiovania tohto nariadenia.
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6. Orgéany alebo in¢é urené subjekty zodpovedné za vydavanie potvrdeni uvedenych v ¢lanku
3 ods. 1 sa povazuju za prevadzkovatel'ov, ako sa uvadza v ¢lanku 4 bode 7 nariadenia

(EU) 2016/679.

7. Fyzicka alebo pravnicka osoba, verejny organ, agentura alebo iny subjekt, ktory podal
vakcinu proti ochoreniu COVID-19 alebo vykonal test, pre ktory sa ma vydat’ potvrdenie,
zaSle orgdnom alebo inym uréenym subjektom zodpovednym za vydavanie potvrdeni

osobné udaje, ktoré su potrebné na vyplnenie datovych poli stanovenych v prilohe.

8. Ak prevadzkovatel’ uvedeny v odseku 6 pouziva na ucely uvedené v ¢lanku 28 ods. 3
nariadenia (EU) 2016/679 sprostredkovatela, sprostredkovatel’ nesmie uskutoénit’ Ziadny

prenos osobnych udajov do tretej krajiny.
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Clanok 11

Obmedzenia volného pohybu a vymena informdacii

1. Bez toho, aby bola dotknuta pravomoc ¢lenskych statov ukladat’ obmedzenia z dovodov
verejného zdravia, ak ¢lenské Staty uznavaju potvrdenia o o¢kovani, potvrdenia o vykonani
testu, v ktorych sa uvadza negativny vysledok alebo potvrdenia o prekonani ochorenia,
upustia od dodato¢nych obmedzeni voI'ného pohybu, ako je dodatocné testovanie na
infekciu virusom SARS-CoV-2, karanténa alebo samoizolacia suvisiace s cestovanim,
pokial nie s potrebné a primerané na ochranu verejného zdravia v reakcii na pandémiu
ochorenia COVID-19, a to aj s prihliadnutim na dostupné vedecké dokazy vratane
epidemiologickych tdajov, ktoré uverejnil ECDC na zaklade odporuéania (EU)
2020/1475.

2. Ak ¢lensky $tat v sulade s pravom Unie vyzaduje od drzitel'ov potvrdeni uvedenych v
¢lanku 3 ods. 1, aby sa po vstupe na jeho uzemie podrobili karanténe alebo samoizolacii
alebo sa testovali na infekciu virusom SARS-CoV-2, alebo ak uklada d’al$ie obmedzenia
drzitel'om takychto potvrdeni pretoze, napriklad sa rychlo zhorsi epidemiologicka situacia
v ¢lenskom State alebo v regione v ramci ¢lenského Statu, najmé v dosledku variantu virusu
SARS-CoV-2, ktory vyvolava znepokojenie alebo zaujem, ozndmi takéto nové
obmedzenia Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom, ak je to mozné, 48 hodin pred
zavedenim takychto novych opatreni. Clensky $tat poskytne na uvedeny ucel tieto

informacie:

a)  dovod takychto obmedzeni ;
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b)  rozsah takychto obmedzeni s uvedenim toho, na ktorych drzitel'ov potvrdeni sa

takéto obmedzenia vztahuju alebo ktori im nepodliehaju;
c¢)  datum a trvanie takychto obmedzeni.

3. Clenské $taty informuju Komisiu a ostatné ¢lenské §taty o vydavani a podmienkach
uznavania potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 vratane toho, ktoré vakciny proti

ochoreniu COVID-19 uznavaju podrla ¢lanku 5 ods. 5 druhého pododseku.

4. Clenské $taty poskytna verejnosti jasné, tplné a véasné informacie tykajice sa odsekov 2 a
3. Spravidla ¢lenské Staty zverejnia uvedené informacie 24 hodin pred nadobudnutim
ucinnosti novych obmedzeni, zohl'adiiujuc, ze v pripade epidemiologickych niidzovych
situdcii je potrebna urcité flexibilita. Okrem toho Komisia moze informacie poskytnuté

¢lenskymi $tatmi centralizovane spristupnit’ verejnosti.
Clanok 12
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 6 ods. 2 a ¢lanku 7

ods. 1 a ods. 2 sa Komisii udel'uje na obdobie 12 mesiacov od 1. jula 2021.
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Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, €lanku 6 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 1 a ods.
2 méze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa
ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v niom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’
diiom nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo

k neskorSiemu datumu, ktory je v iom urceny. Nie je nim dotknuté platnost’ delegovanych

aktov, ktoré uz nadobudli uéinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertami uréenymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepsej tvorbe préava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati su¢asne Europskemu parlamentu a

Rade.

Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 2, €lanku 6 ods. 2 alebo ¢lanku 7 ods. 1 alebo
ods. 2 nadobudne ucinnost, len ak Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila oznadmenia uvedeného aktu Eurépskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho

parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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Clanok 13
Postup pre naliehaveé pripady

Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaja u€innost’ okamzite a uplatiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V oznameni
delegovaného aktu Europskemu parlamentu a Rade sa uvedi dovody pouZitia postupu pre

naliehavé pripady.

Eurdpsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 11 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite po

oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ namietku akt zrusi.
Clanok 14
Postup vyboru
Komisii pomaha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 8 nariadenia (EU) ¢. 182/2011

v spojeni s jeho ¢lankom 5.
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Clanok 15

Postupné zavadzanie

Potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19 vydané ¢lenskym Statom pred 1. jalom 2021
uznavaju ostatné clenské Staty do 12. augusta 2021 v stlade s ¢lankom 5 ods. 5, ¢lankom 6

ods. 5 a ¢lankom 7 ods. 8, ak obsahuju udaje stanovené v prilohe.

Ak ¢lensky $tat nie je schopny vydavat’ potvrdenia uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 vo formate,
ktory je v stlade s tymto nariadenim od 1. jila 2021, informuje o tom Komisiu a ostatné
Clenské Staty. Ak potvrdenia stvisiace s ochorenim COVID-19 vydané takymto Clenskym
Statom vo formate, ktory nie je v sulade s tymto nariadenim, obsahuji udaje stanovené

v prilohe, ostatné ¢lenské Staty ich uznavaju do 12. augusta 2021 v sulade s ¢lankom 5 ods.

5, ¢lankom 6 ods. 5 a ¢lankom 7 ods. 8.
Clanok 16
Spravy Komisie

Do 31. oktobra 2021 Komisia predlozi spravu Eurépskemu parlamentu a Rade. Sprava

musi zahfiat’ prehl’ad o:

a)  pocte potvrdeni vydanych podl'a tohto nariadenia;
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b)  usmerneniach pozadovanych podla ¢lanku 3 ods. 11 o dostupnych vedeckych
dokazoch a tirovni Standardizécie, pokial’ ide o0 mozné vydavanie potvrdeni o
prekonani ochorenia na zaklade testov na protilatky vratane sérologického testovania
na protilatky proti virusu SARS-CoV-2, a to s prihliadnutim na dostupnost’ a

pristupnost’ takychto testov; a
c) informéciach ziskanych podla ¢lanku 11.

2. Do 31. marca 2022 Komisia predlozi Europskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiovani

tohto nariadenia.

Sprava musi obsahovat’ najmé posudenie vplyvu tohto nariadenia na ul'ah¢enie vol'ného
pohybu, a to aj na cestovanie a cestovny ruch a uznavanie réznych druhov vakciny, na

zékladné prava a nediskriminaciu, ako aj na ochranu osobnych udajov pocas pandémie

ochorenia COVID-19.

K sprave mozu byt prilozené legislativne navrhy, najmi s cielom predizit’ obdobie
uplatiiovania tohto nariadenia, pri¢om sa zohl'adni vyvoj epidemiologickej situacie

v stvislosti s pandémiu ochorenia COVID-19.
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Clanok 17

Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatituje sa od 1. jula 2021 do 30. jina 2022.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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PRILOHA

Stubory udajov pre potvrdenia

1. Udajové polia, ktoré sa maju zahrnut’ do potvrdenia o o&kovani:
a)  meno: priezvisko(-4) a meno(-a) v uvedenom poradi;
b)  datum narodenia;
c) ochorenie alebo pévodca ochorenia, na ktoré sa potvrdenie vzt'ahuje: ochorenie
COVID-19 (virus SARS-CoV-2 alebo niektory z jeho variantov);
d)  vakcina alebo profylaxia proti ochoreniu COVID-19;
e) nazov vakciny proti ochoreniu COVID-19;
f)  drzitel povolenia na uvedenie na trh vakciny proti ochoreniu COVID-19 alebo jej
vyrobca;
g)  poradie v sérii davok ako aj celkovy pocet davok v sérii;
h)  datum ockovania s uvedenim datumu poslednej podanej davky;
1) Clensky $tat alebo tretia krajina, v ktorom/ktorej bola vakcina podana;
J)  vystavitel potvrdenia;
k)  jedinecny identifikator potvrdenia.
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2. Udajové polia, ktoré sa maju zahrnit’ do potvrdenia o vykonan testu:

a)  meno: priezvisko(-4) a meno(-4) v uvedenom poradji;

b)  datum narodenia;

c)  ochorenie alebo povodca ochorenia, na ktoré sa potvrdenie vzt'ahuje: ochorenie

COVID-19 (virus SARS-CoV-2 alebo niektory z jeho variantov);

d) typ testu;

€)  nazov testu (nepovinné pre test NAAT);

f)  vyrobca testu (nepovinné pre test NAAT);

g)  datum a Cas odberu testovanej vzorky;

h)  vysledok testu;

1) testovacie centrum alebo zariadenie (nepovinné pre rychly antigénovy test);

j)  clensky Stat alebo tretia krajina, v ktorom/ktorej sa test vykonal;

k)  vystavitel potvrdenia;

1)  jedineCny identifikator potvrdenia.
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3. Datové polia, ktoré sa maji zahrnut’ do potvrdenia o prekonani ochorenia:
a)  meno: priezvisko(-4) a meno(-4) v uvedenom poradji;
b)  datum narodenia;

c) ochorenie alebo povodca ochorenia, ktoré drzitel’ prekonal: ochorenie COVID-19

(virus SARS-CoV-2 alebo niektory z jeho variantov);
d)  datum drzitel'ovho prvého pozitivneho vysledku testu NAAT;
e) Clensky Stat alebo tretia krajina, v ktorom/ktorej sa test vykonal;
f)  vystavitel potvrdenia;
g)  datum zaciatku platnosti potvrdenia;

h)  datum skoncenia platnosti potvrdenia (najviac 180 dni od datumu prvého pozitivneho

vysledku testu NAAT);

1)  jedine¢ny identifikator potvrdenia.
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