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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/...

ze dne 29. ¢ervna 2022,

kterym se méni narizeni (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfrovani a uznavani
interoperabilnich certifikatii o o¢kovani, o testu a o zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID)

za icelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 21 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

v souladu s fadnym legislativnim postupem!,

1 Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. éervna 2022 (dosud nezveiejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 28. ¢ervna 2022.
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vzhledem k témto ddvodum:

(1) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953! stanovi ramec pro vydavani,
ovefovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, testu a zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) za ucelem
usnadnéni vykonu prava jejich drziteli na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. M4
piispét rovnéz k usnadnéni postupného zruseni omezeni volného pohybu, jez byla
zavedena Clenskymi staty v souladu s pravem Unie za ucelem koordinovaného omezeni

Sifeni viru SARS-CoV-2.

(2) Podle natizeni (EU) 2021/953 maji byt certifikaty o testu vydavany na zakladé dvou typt
testll na infekci SARS-CoV-2, a sice testll zaloZenych na amplifikaci nukleovych kyselin
(testy NAAT), vcetné testd pouzivajicich polymerazovou fetézovou reakci s reverzni
transkripci (RT-PCR), a rychlych testli na antigen, které jsou zalozeny na detekci virovych
proteind (antigenil) pomoci imunotestu na bazi lateralniho proudu, jejichz vysledky jsou
k dispozici do 30 minut, za ptedpokladu, ze jsou provadény zdravotnickymi pracovniky

nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadéni testi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. Cervna 2021 o ramci pro
vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatl o ockovani, o testu a o zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdit EU COVID) za ucelem
usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (Ui, vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).
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3) Naftizeni (EU) 2021/953 se nevztahuje na laboratorni testy na antigen, jako jsou enzymové
imunoanalyzy s enzymem vazanym na imunosorbent nebo automatizované imunotesty.
Technicka pracovni skupina pro diagnostické testy na COVID-19, jez je odpoveédna za
piipravu aktualizaci spole¢ného seznamu EU rychlych testi na antigen na COVID-19,
ktery schvalil Vybor pro zdravotni bezpe€nost ztizeny podle ¢lanku 17 rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU!, od ¢ervence 2021 pfezkoumava navrhy
piedlozené Clenskymi staty a vyrobci, které se tykaji laboratornich testli na antigen
na COVID-19. Uvedené navrhy byly posuzovany podle stejnych kritérii jako u rychlych
testll na antigen a Vybor pro zdravotni bezpecnost sestavil seznam laboratornich testd

na antigen, které uvedena kritéria spliuji.

1 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES
(Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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V disledku tohoto vyvoje a s cilem rozsifit rozsah riznych typt diagnostickych test, které
mohou byt pouzity pro vydani digitalniho certifikdtu EU COVID, by méla byt definice
rychlych testli na antigen zménéna tak, aby zahrnovala i laboratorni testy na antigen.
Clenské staty by proto mély mit moznost vydavat certifikaty o testu a po piijeti natizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/256! rovnéz certifikaty o zotaveni, a to

na zaklad¢ testli na antigen, které jsou na spoleéném seznamu EU rychlych testli na antigen
na COVID-19 schvaleném a pravidelné aktualizovaném Vyborem pro zdravotni
bezpecnost uvedeny jako testy splitujici stanovena kritéria kvality. Vzhledem k tomu, Ze se
strategie testovani na COVID-19 v ¢lenskych statech 1i$i, moznost, aby ¢lenské staty
pouzivaly testy na antigen pro ucely vydavani certifikatii o zotaveni, by proto méla zistat
volitelnd, a to zejména v ptipadé, Ze je nedostatek kapacity NAAT v disledku vysokého
poctu infekei v dotcené oblasti nebo z jiného diivodu. Pokud je k dispozici dostate¢na
kapacita NAAT, mohou ¢lenské staty nadale vydavat certifikaty o zotaveni pouze na
zéakladé testi NAAT, které jsou povazovany za nejspolehlivéjsi metodiku pro testovani
piipadl a kontakti COVID-19. Podobné by clenské staty mohly docasné vydavat
certifikaty o zotaveni zaloZené na testech na antigen v obdobich, kdy zvySeny pocet infekci
SARS-CoV-2 vede k vysoké poptavce po testovani nebo k nedostatku testi NAAT.
Jakmile se pocet infekci snizi, mohly by ¢lenské staty i nadale vydavat certifikaty

o zotaveni pouze na zakladé testit NAAT.

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/256 ze dne 22. inora 2022, kterym se
meni nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vydavani
certifikatl o zotaveni na zdklad¢ rychlych testli na antigen (Ut. vést. L 42, 23.2.2022, s. 4).
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V souladu s ¢lankem 5 natizeni (EU) 2021/953 maji certifikaty o ockovani vydané
Clenskymi staty uvadeét pocet davek podanych drziteli. Je diilezité uptesnit, ze tento
pozadavek ma odrazet vSechny davky podané v kterémkoli Clenském state, a nikoli pouze
davky podané v ¢lenském staté, ktery certifikat o oCkovani vydal. Uvedeni pouze davek
obdrzenych v ¢lenském staté, ktery certifikat o ockovani vydal, by mohlo vést k rozdilu
mezi celkovym poctem davek skute¢né podanych dané osobé¢ a poc¢tem uvedenym

v certifikatu o o¢kovani a mohlo by drziteliim bréanit ve vyuzivani jejich certifikatu

o o¢kovani pti vykonu prava na volny pohyb v ramci Unie. Podani piedchozich davek

v jinych ¢lenskych statech je prokazano prostfednictvim platného digitalniho certifikatu
EU COVID. Clensky stat by nemél od ob&ant Unie, kteii jsou drziteli téchto certifikatt

o ockovani, pozadovat dalsi informace nebo ditkazy, jako jsou ¢isla Sarzi predchozich
davek. Clensky stat by m&l mit moZnost pozadovat, aby dana osoba piedloZila platny
doklad totoznosti a piedchozi certifikat o ockovani nebo o zotaveni. V této souvislosti se
pouziji pravidla pro uznavani certifikati o ockovani vydanych jinymi ¢lenskymi staty
stanovena v €l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2021/953. Kromé¢ toho maji byt certifikaty, na néz
se vztahuje provadeci akt ptijaty podle €l. 3 odst. 10 a €l. 8 odst. 2 natizeni (EU) 2021/953,
uznavany za uc¢elem usnadnéni vykonu prava jejich drzitelii na volny pohyb za stejnych
podminek jako digitalni certifikdity EU COVID vydané ¢lenskymi staty. V souladu s ¢l. 3
odst. 4 natizeni (EU) 2021/953 je drzitel digitalniho certifikatu EU COVID opravnén
pozadat o vydani nového certifikatu, pokud osobni tidaje obsazené v ptivodnim certifikatu

nejsou presné, a to 1 pokud jde o okovani drzitele.
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(6) V souladu s €l. 5 odst. 1 natfizeni (EU) 2021/953 ma ¢lensky stat, v némz byla podana
ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19, vydat dotéené osobé¢ certifikat o ockovani.
Tato skute¢nost by nicmén¢ neméla byt chapana tak, ze ¢lenskému statu brani ve vydani
certifikatu o oCkovani uvedenému v €l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni (EU) 2021/953 osobam,

které pfedlozi potvrzeni o tom, ze byly o¢kovany v jiném ¢lenském staté.
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Zejména s ohledem na vyskyt novych obavy vyvolavajicich variant SARS-CoV-2 je
pokracujici vyvoj a studie v oblasti o¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19
klicovym faktorem v boji proti pandemii COVID-19. V této souvislosti je nutné usnadnit
ucast dobrovolnikl na klinickych hodnocenich, totiz studiich provadénych s cilem
prozkoumat bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku, napiiklad ockovaci latky proti
onemocnéni COVID-19. Klinicky vyzkum hraje zasadni tlohu pfi vyvoji ockovacich latek
a je proto nutno podporovat dobrovolnou ucast na klinickych hodnocenich. Pokud by se
ucastniklim klinickych hodnoceni bréanilo ziskat certifikaty o ockovani, mohlo by to
vyrazné odrazovat od ucasti na téchto hodnocenich, coz by oddalovalo dokonc¢eni téchto
hodnoceni a obecné by to mélo negativni dopad na vetejné zdravi. Kromeé toho by méla byt
zachovana integrita klinickych hodnoceni, a to i pokud jde o zaslepeni udaji a dvérnost,
aby se zajistila platnost jejich vysledkli. M¢lo by proto byt vyjasnéno, Ze Clenské staty
mohou vydavat certifikaty o o¢kovani ucastnikiim klinickych hodnoceni, ktera byla
schvalena etickymi vybory a ptislusnymi organy ¢lenskych statl, bez ohledu na to, zda
ucastnik obdrzel potencialni ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 nebo zda davka

byla podané kontrolni skuping, aby nedoslo k naruSeni studii.
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Kromeé toho je diilezité vyjasnit, Ze ostatni Clenské staty by mély mit moznost uznavat
certifikaty o o¢kovani ockovacimi latkami proti onemocnéni COVID-19, které jsou
predmétem klinickych hodnoceni, s cilem upustit od omezeni volného pohybu zavedenych
v souladu s pravem Unie v reakci na pandemii COVID-19. Doba uznavani takovychto
certifikatli o o¢kovani by neméla ptresahovat dobu uznavani certifikati vydanych na
zaklad¢ ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19, jimz byla udé€lena registrace podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004!. Doba uznavani t&chto
certifikati o oCkovani se mize lisit v zavislosti na tom, zda byla ockovaci latka podana v
ramci zékladni nebo posilovaci davky. Béhem této doby mohou ¢lenské staty uznéavat tyto
certifikaty o ockovani, pokud nebyly zruseny po dokonceni klinickych hodnoceni, zejména
v piipadech, kdy ockovaci latce proti onemocnéni COVID-19 nésledné nebyla ud€lena
registrace nebo kdy certifikaty o ockovani byly vydéany pro placebo podané kontrolni
skuping v rdmci ,,slepych® studii. V tomto ohledu je vydavani certifikatt o o¢kovani
ucastnikiim klinickych hodnoceni o¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19

a uznavani téchto certifikatii v pravomoci ¢lenského statu. Pokud je ockovaci latce

proti onemocnéni COVID-19, ktera je pfedmétem klinickych hodnoceni, nasledné udélena
registrace podle natizeni (ES) ¢. 726/2004, certifikaty o ockovani pro tuto ockovaci latku
spadaji ode dne vydani této registrace do oblasti pisobnosti ¢l. 5 odst. 5 prvniho
pododstavce natizeni (EU) 2021/953. S cilem zajistit soudrzny piistup by Komise méla byt
zmocnéna pozadat Vybor pro zdravotni bezpecnost, Evropskeé stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci (ECDC) nebo Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky (EMA) o vydani
pokynti, pokud jde o uznavani certifikatti vydanych pro ockovaci latku proti onemocnéni
COVID-19, ktera je predmétem klinickych hodnoceni a které dosud nebyla udélena
registrace podle natizeni (ES) €. 726/2004, pficemZ tyto pokyny by mély zohlednit eticka

a védecka kritéria nezbytna pro provadéni klinickych hodnoceni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢iveé piipravky

(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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9) Od ptijeti natizeni (EU) 2021/953 se epidemiologicka situace s ohledem na pandemii
COVID-19 zna¢né zménila. Navzdory rozdilim v trovni o¢kovani v riznych ¢lenskych
statech dokon¢ilo do 31. ledna 2022 vice nez 80 % dospélé populace v Unii cyklus
zékladniho o€kovani a vice nez 50 % dostalo posilovaci ddvku. Vzhledem ke zvySené
ochran¢ pted hospitalizaci a zdvaznym prubéhem onemocnéni, kterou o¢kovani poskytuje,
zustava zvySovani prooCkovanosti klicovym cilem boje proti pandemii COVID-19, a hraje
proto dulezitou ulohu pfi zajistovani toho, aby bylo mozné zrusit omezeni volného pohybu

osob.
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(10) Kromé toho rozsifeni obavy vyvoldvajici varianty SARS-CoV-2 s ndzvem ,,delta” ve druhé
poloviné roku 2021 zpusobilo nartist poctu infekei, hospitalizaci a umrti, coz ¢lenské staty
piimélo piijmout pfisna opatieni v oblasti vefejného zdravi ve snaze chranit kapacitu
systému zdravotni péce. Pocatkem roku 2022 zptisobila obavy vyvolavajici varianta
SARS-CoV-2 s nazvem ,,omikron* prudky nariist poc¢tu infekci onemocnénim COVID-19,
rychle nahradila deltu a doséhla nebyvalé intenzity komunitniho pfenosu v celé Unii. Jak
konstatovalo ECDC ve svém rychlém posouzeni rizik ze dne 27. ledna 2022, zda se, ze
u infekci omikronem je mensi pravdépodobnost zavaznych klinickych disledkt
vyzadujicich hospitalizaci nebo umisténi na jednotku intenzivni péce. Ackoli snizeni
zavaznosti je ¢asteCné zptisobeno inherentnimi vlastnostmi viru, vysledky studii i€¢innosti
ockovacich latek ukazaly, Ze ockovani hraje pfi prevenci zavaznych klinickych diasledkl
infekce omikronem vyznamnou tlohu, pfi¢emz u osob, kterym byly podany tii davky
ockovaci latky, se u¢innost prevence zavazného pribehu onemocnéni zvysuje vyrazng.
Vzhledem k velmi vysoké mife komunitniho pfenosu, kterd zptisobuje, ze mnoho lidi
onemocni soucasné, je navic pravdépodobné, Ze ¢lenské staty budou po urcitou dobu
vystaveny zna¢nému tlaku na své systémy zdravotni péce a na fungovani spolecnosti jako

celku, zejména v disledku neptitomnosti lidi v praci a ve Skolach.
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Po dosazeni maxima v poctu infekci omikronem na pocatku roku 2022 se ocekava, Ze
vysoky podil obyvatelstva bude alesponl po urcitou dobu chranén pied onemocnénim
COVID-19, a to bud’ v dasledku oc¢kovani nebo prodélané infekce, nebo obojiho. Diky
ockovacim latkdm proti onemocnéni COVID-19, které jsou v soucasnosti dostupné, je pied
vaznym prubéhem onemocnéni COVID-19 a timrtim v souvislosti s timto onemocnénim
1épe chranén vyrazné vyssi procentni podil populace. Neni vS§ak mozné piredpoveédét dopad
mozného nartstu infekci ve druhé poloviné roku 2022. Kromé toho nelze vyloucit moznost
zhorSeni pandemie COVID-19 v disledku vzniku novych obavy vyvoldvajicich variant
SARS-CoV-2. Jak rovnéz uvedlo ECDC, v této fazi pandemie COVID-19 stale panuje

zna¢nd nejistota.

Vzhledem k pretrvavajici nejistoté ohledné dalSiho vyvoje pandemie COVID-19 nelze
vyloucit, ze ¢lenské staty budou nadale poZadovat, aby ob&ané Unie a jejich rodinni
prislusnici vyuzivajici svého prava na volny pohyb piedkladali potvrzeni o o¢kovani,

o vysledku testu nebo o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 i po

30. ¢ervnu 2022, tedy po dni, kdy ma natizeni (EU) 2021/953 pozbyt platnosti. Je proto
dilezité zabranit situaci, aby v ptipadé, Ze i po 30. Cervnu 2022 budou stale platit urcita
omezeni volného pohybu z diivodi vetejného zdravi, byli obcané Unie a jejich rodinni
prislusnici zbaveni moznosti pouzivat digitalni certifikdity EU COVID, kter¢ predstavuji
ucinny a bezpecny zpusob, ktery chrani soukromi, k prokazani ockovani, vysledku testu
nebo zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19, pokud bude drzeni takového

certifikatu ¢lenskymi staty vyzadovano pro vykon prava na volny pohyb.

PE-CONS 27/1/22 REV 1 11

CS



(13)

(14)

(15)

V této souvislosti by mély ¢lenské staty vyzadovat, aby ob¢ané Unie a jejich rodinni
ptislusnici vyuzivajici svého prava na volny pohyb piedlozili potvrzeni o o¢kovani,

o vysledku testu nebo o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19, nebo by mély
ulozit dal$i omezeni, jako jsou dalsi testy na infekci SARS-CoV-2 v souvislosti

s cestovanim nebo karanténu ¢i izolaci v souvislosti s cestovanim, pouze pokud jsou tato
omezeni nediskrimina¢ni, nezbytna a pfimétend za ucelem ochrany vetejného zdravi na
zéklad¢ nejnovéjsich dostupnych védeckych ditkazl, véetné epidemiologickych tdaji
zvetejnénych ECDC na zakladé doporuceni Rady (EU) 2022/107, a v souladu se zasadou

predbézné opatrnosti.

Clenské staty by mély pfi zavadéni omezeni volného pohybu z divodu vetejného zdravi
vénovat zvlastni pozornost specifickym rysiim nejvzdalenéjSich regionti, exklav
a zemé&pisn¢ izolovanych oblasti a pravdépodobnému dopadu téchto omezeni na

ptreshranicni regiony s ohledem na silné socidlni a hospodaiské vazby téchto regiont.

Jakékoli ovérovani certifikatt, které tvoti digitalni certifikat EU COVID, by nemélo vést
k dal$im omezenim svobody pohybu v Unii nebo k omezenim cestovani v schengenském

prostoru.

Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 o koordinovaném ptistupu
za ucelem usnadnéni bezpecneho voln¢ho pohybu béhem pandemie COVID-19
a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (Ut. vést. L 18, 27.1.2022, s. 110).
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Vzhledem k tomu, ze veskera omezeni volného pohybu osob v ramci Unie zavedena

s cilem omezit Sifeni viru SARS-CoV-2, v¢etné pozadavku na predkladani digitalnich
certifikati EU COVID, by zaroven méla byt zrusena, jakmile to epidemiologicka situace
dovoli, prodlouzeni doby pouzitelnosti nafizeni (EU) 2021/953 by mélo byt omezeno

na 12 mésict. Prodlouzeni doby pouzitelnosti uvedeného natizeni by navic nemélo byt
chéapano tak, zZe od ¢lenskych statl, zejména téch, které rusi vnitrostatni opatieni v oblasti
vetfejného zdravi, vyzaduje, aby zachovaly nebo ulozily omezeni volného pohybu.
Pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie
prenesena na Komisi podle natizeni (EU) 2021/953 by méla byt rovnéz prodlouzena. Je
nezbytné zajistit, aby ramec digitalniho certifikatu EU COVID bylo mozné ptizpisobit
novym poznatkiim o ockovani proti onemocnéni COVID-19, opakované infekci

po zotaveni nebo testovani a védeckému pokroku pii zvladani pandemie COVID-19.
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Do 31. prosince 2022 by mé¢la Komise podat Evropskému parlamentu a Radé¢ tieti zpravu
o uplatiiovani natizeni (EU) 2021/953. Zprava by méla zahrnovat zejména piehled
informaci obdrzenych podle ¢lanku 11 uvedeného nafizeni ohledn¢ omezeni volného
pohybu zavedenych ¢lenskymi staty za i¢elem omezeni Sifeni viru SARS-CoV-2, piehled
popisujici veskery vyvoj, pokud jde o vnitrostatni a mezinarodni pouziti digitalniho
certifikdtu EU COVID, vesker¢ piislusné aktualizace ohledné posouzeni uvedeného ve
druhé zpravé a posouzeni vhodnosti dalsiho pouzivani digitalnich certifikati EU COVID
pro ucely daného nafizeni s pfihlédnutim k epidemiologickému vyvoji a nejnovéjsim
dostupnym védeckym dikazim a s ohledem na zasady nezbytnosti a proporcionality. Pfi
vypracovavani zpravy by si méla Komise vyzadat pokyny od ECDC a Vyboru pro
zdravotni bezpecnost. Aniz je dotéeno pravo podnétu nalezejici Komisi, mél by byt

ke zprave ptipojen legislativni ndvrh, na zkraceni doby pouZitelnosti natizeni (EU)
2021/953, s ptihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace v souvislosti s pandemii
COVID-19 a k jakymkoli doporuc¢enim ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost v tomto
ohledu.
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(18)

(19)

(20)

21

Natizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Jelikoz cile tohoto nafizeni, totiz usnadnéni vykonu prava na volny pohyb v Unii béhem
pandemie COVID-19 zavedenim ramce pro vydavani, ovéfovani a uznavani
interoperabilnich certifikati o ockovani, o testu a o zotaveni osob v souvislosti

s onemocnénim COVID-19, nemtze byt dosazeno uspokojivé clenskymi staty, ale spise jej
z diivodu rozsahu nebo Gcinkii dané akce mize byt 1épe dosazeno na irovni Unie, mize
Unie pfijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném clanku

nepiekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Aby byla umoznéna rychlé a v€asna pouzitelnost a zajisténa kontinuita digitalniho
certifikatu COVID, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost dnem vyhlaseni v Urednim

vestniku Evropské unie.

Evropsky inspektor ochrany tidaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich udaja byli
konzultovani v souladu s ¢l. 42 odst. 1 a 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2018/1725" a dne 14. bfezna 20222 vydali spole¢né stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Dosud nezveiejnéné v Utednim véstniku.
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Clanek 1
Naftizeni (EU) 2021/953 se méni takto:
1) v ¢lanku 2 se bod 5 nahrazuje timto:

»J) ,testem na antigen* jedna z nasledujicich kategorii testu, ktery je zalozeny na detekci

virovych proteinil (antigent) pro zjisténi piitomnosti viru SARS-CoV-2:

a)  rychlé testy na antigen, jako jsou imunotesty na bazi laterdlniho proudu, jejichz

vysledek je k dispozici do 30 minut;

b) laboratorni testy na antigen, jako jsou enzymové imunoanalyzy s enzymem
vazanym na imunosorbent nebo automatizované imunotesty ke zjisténi

antigend;";
2) ¢lanek 3 se méni takto:
a)  odstavec 1 se meéni takto:
i) v prvnim pododstavci se pismena b) a ¢) nahrazuji timto:

,b) certifikatu potvrzujiciho, ze drzitel podstoupil test NAAT nebo test
na antigen, ktery je zafazen do spole¢ného seznamu EU testli na antigen
na COVID-19 schvaleného Vyborem pro zdravotni bezpe€nost, piicemz
tento test byl proveden zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem
kvalifikovanym k provadeéni testii v clenském staté, ktery certifikat vydal,
a uvad¢jiciho druh testu, datum, kdy byl test proveden, a vysledek testu
(dale jen ,,certifikat o testu®);
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c) certifikdtu potvrzujiciho, Ze po pozitivnim vysledku testu NAAT nebo
testu na antigen uvedeného na spoleéném seznamu EU testli na antigen
na COVID-19 schvéleném Vyborem pro zdravotni bezpecnost, které
provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani
k provadéni testd, se drzitel uzdravil z infekce SARS-CoV-2 (déle jen

»certifikat o zotaveni).*;
i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Komise zvefejni spolecny seznam EU testd na antigen na COVID-19

schvaleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost, véetn¢ veskerych aktualizaci.®;
b)  odstavec 11 se nahrazuje timto:

»11. ,,Komise v nezbytnych ptipadech pozada Vybor pro zdravotni bezpecnost,
ECDC nebo EMA o vydéni pokynii ohledné dostupnych védeckych dikazi
o ucincich zdravotnich udalosti zaznamenanych v certifikdtech uvedenych
v odstavci 1, zejména pokud jde o nové obavy vyvolavajici varianty SARS-
CoV-2, a ohledn¢ uznavani ockovacich latek proti COVID-19, které jsou

pfedmétem klinickych hodnoceni v €lenskych statech.;
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3) v ¢lanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Ramec pro diivéryhodnost se zaklada na vetejné klicové infrastruktufe a umoziuje
spolehlivé a zabezpeCené vydavani a ovéfovani pravosti, platnosti a integrity
certifikati uvedenych v €l. 3 odst. 1. Ramec pro divéryhodnost umoziiuje odhalovat
podvody, zejména padélky. Kromé toho umoziuje vyménu seznami zrusenych
certifikatlh obsahujicich jedinecné identifikatory zruSenych certifikat. Tyto seznamy
zruSenych certifikati nesmi obsahovat zadné dalsi osobni udaje. Ovérovani
certifikati uvedenych v €l. 3 odst. 1 a pfipadné¢ seznamti zrusenych certifikatii nesmi

vést k ozndmeni tohoto ovéfeni vydavateli.*;
4) ¢lanek 5 se méni takto:
a) v odst. 2 prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) informace o podané ockovaci latce proti COVID-19 a o poc¢tu davek podanych

drziteli bez ohledu na ¢lensky stat, v némz byly tyto davky podany;*;
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b) v odstavci 5 se dopliiuji nové pododstavce, které znéji:

,.Clenské staty mohou vydat certifikaty o ockovani rovnéz osobam, které se i¢astni
klinického hodnoceni o¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19, jez byly
schvaleny etickymi vybory a pfisluSnymi organy ¢lenskych statii, bez ohledu na to,
zda Gcastnik obdrzel potencialni ockovaci latku nebo davku podanou kontrolni
skuping. Informace o ockovaci latce proti onemocnéni COVID-19, které maji byt
uvedeny v certifikatu o ockovani v souladu se zvlastnimi datovymi poli stanovenymi

v bod¢ 1 ptilohy, nesmi narusovat integritu klinického hodnoceni.

Clenské staty mohou uznavat certifikaty o o¢kovani vydané jinymi &lenskymi staty
v souladu se ¢tvrtym pododstavcem s cilem upustit od omezeni volného pohybu
zavedenych v souladu s pravem Unie pro omezeni §ifeni viru SARS-CoV-2, pokud
neuplynula doba jejich uznévani nebo pokud nebyly zruseny po dokonceni
klinického hodnoceni, zejména z diivodu, ze oCkovaci latka proti onemocnéni
COVID-19 nasledn¢ nebyla udélena registrace nebo ze certifikaty o ockovani byly

vydany pro placebo podavané kontrolni skupiné v ramci ,,slepych* studii.;

PE-CONS 27/1/22 REV 1 19

CS



5) v €L. 6 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) informace o testu NAAT nebo testu na antigen, ktery drzitel podstoupil;*
6) ¢lanek 7 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1. Kazdy ¢lensky stat vyda na zadost certifikat o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1
pism. c¢) na zaklad¢ pozitivniho vysledku testu NAAT provedeného
zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadéni

testa.

Clensky stat miize na zadost vydat certifikat o zotaveni uvedeny v &l. 3 odst. 1
pism. ¢) i na zaklad¢ pozitivniho vysledku testu na antigen uvedeného

na spole¢ném seznamu EU testl na antigen na COVID-19 schvaleném
Vyborem pro zdravotni bezpecnost, ktery provedli zdravotnicti pracovnici

nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni testi.

Clenské staty mohou vydat certifikat o zotaveni na zakladé test(l na antigen,
které¢ provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani

k provadeéni test dne 1. fijna 2021 nebo po tomto datu, pod podminkou, ze
pouzity test na antigen byl zafazen na spolecny seznam EU testli na antigen na
COVID-19 schvaleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost v den, kdy byl

vygenerovan pozitivni vysledek testu.
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Certifikat o zotaveni se vyda nejdiive 11 dni po dni, kdy dana osoba poprvé

podstoupila test NAAT nebo test na antigen s pozitivnim vysledkem.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 12 za ucelem zmény poctu dni, po jejichz uplynuti ma byt certifikat
o zotaveni vydan, na zaklad¢ pokynli Vyboru pro zdravotni bezpecnost

v souladu s €l. 3 odst. 11 nebo na zékladé védeckych dikazl pfezkoumanych

ECDC.%;

b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Na zékladé pokyni obdrzenych podle ¢l. 3 odst. 11 je Komisi svéfena
pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 12

za ucelem zmény odstavce 1 tohoto ¢lanku a €l. 3 odst. 1 pism. c) s cilem
umoznit vydani certifikitu o zotaveni na zakladé¢ pozitivniho vysledku testu
na antigen, testu na protilatky, véetné sérologického testu na protilatky

proti SARS-CoV-2, nebo jakékoli jiné védecky potvrzené metody. Tyto akty
v pienesené pravomoci rovnéz pozmeéni bod 3 ptilohy doplnénim, zménou
nebo odstranénim datovych poli spadajicich do kategorii osobnich udaji

uvedenych v odst. 2 pism. b) a ¢) tohoto ¢lanku.*;
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7) v ¢lanku 10 se odstavec 5 nahrazuje timto:

»d. Seznamy zruSenych certifikati vyménované podle ¢l. 4 odst. 2 se nesmi uchovavat

po uplynuti doby pouzitelnosti tohoto nafizeni.*;
8) Clanek 11 se nahrazuje timto:

,,Clanek 11

Omezeni volného pohybu a vyména informaci

1.  Aniz je dotfena pravomoc ¢lenskych statii ukladat omezeni volného pohybu
z divodu vetejného zdravi, zdrzi se ¢lenské staty, pokud uznévaji certifikaty
o ockovani, certifikaty o testu potvrzujici negativni vysledek nebo certifikaty
o zotaveni, ukladani dodate¢nych omezeni volného pohybu, ledaze by tato omezeni
byla nediskriminaéni, nezbytn4 a pfiméfend za ucelem ochrany vetejného zdravi na
zéklad€ dostupnych védeckych dikazi, véetné epidemiologickych udaji
zveiejnénych ECDC na zikladé doporuceni (EU) 2022/107", a v souladu se z4sadou

predbézné opatrnosti.
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2a.

Pokud ¢lensky stat uklada v souladu s pravem Unie, véetné zdsad uvedenych

v odstavci 1 tohoto ¢lanku, drzitelim certifikatd uvedenych v €l. 3 odst. 1 dalsi
omezeni, zejména v dasledku varianty SARS-CoV-2, jez vyvolava obavy nebo
zvyseny zajem, informuje o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty, pokud mozno 48
hodin pted zavedenim takovych novych opatfeni. Za timto ucelem poskytne clensky

stat tyto informace:

a)  divody téchto omezeni, v¢etné vsech ptisluSnych epidemiologickych udajt a
veédeckych poznatkt, o néz se tato omezeni opiraji a které jsou v dané fazi

dostupné a pristupné;

b)  rozsah omezeni s uvedenim certifikatl, na jejichz drzitele se vztahuji,

a certifikatq, jejichz drzitelé jsou od nich osvobozeni;
c¢) datum a dobu trvani téchto omezeni.

Pokud ¢lensky stat ulozi omezeni v souladu s odstavci 1 a 2, vénuje zvlastni
pozornost pravdépodobnému dopadu téchto omezeni na pieshranicni regiony
a specifickym rysim nejvzdalengjsich regionti, exklav a zemépisné€ izolovanych

oblasti.

Clenské staty informuji Komisi a ostatni ¢lenské staty o vydavani a podminkach
uznavani certifikatli uvedenych v €l. 3 odst. 1, v€etné toho, které oCkovaci latky proti

onemocnéni COVID-19 uznévaji podle €l. 5 odst. 5 druhého pododstavce.
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4. Clenské staty poskytnou vefejnosti jasné, Giplné a véasné informace ohledné odstavct
1,2 a 3. Clenské staty tyto informace zpravidla zvefejni 24 hodin pied tim, nez nova
omezeni nabydou uc¢inku, pficemz je tfeba ptihlédnout k tomu, ze v ptipadé
mimotadnych udalosti epidemiologické povahy je nezbytna urcitd mira flexibility.
Kromé toho informace poskytnuté ¢lenskymi staty mtize Komise zvefejnit

centralizované.

* Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 o koordinovaném piistupu
za Gcelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19
a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (Ut. vést. L 18, 27.1.2022, s. 110).%;

9) v ¢lanku 12 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedenda v €l. 5 odst. 2, ¢l. 6 odst. 2

ac¢l. 7 odst. 1 a 2 je svéfena Komisi na dobu 24 mésicti od 1. ¢ervence 2021.%;
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10) ¢lanek 16 se méni takto:
a) v odstavci 2 se zruSuje tfeti pododstavec;
b)  dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

»3. Do 31. prosince 2022 poda Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ zpravu

o uplatiiovani tohoto natizeni.
Zpréava obsahuje zejména:

a)  prehled informaci obdrzenych podle ¢lanku 11 ohledn€¢ omezeni volného
pohybu, jez byla zavedena Clenskymi staty za icelem omezeni Sifeni viru

SARS-CoV-2;

b)  prehled popisujici veskery vyvoj, pokud jde o vnitrostatni a mezinarodni
pouziti certifikatl uvedenych v €l. 3 odst. 1 a o pfijeti provadécich akth
podle €l. 8 odst. 2 tykajicich se certifikati k onemocnéni COVID-19

vydavanych tfetimi zemémi;
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c)  veskeré piislusné aktualizace posouzeni uvedeného ve zpraveé podané
podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, které se tykaji posouzeni dopadu tohoto
nafizeni na usnadnéni volného pohybu, v&etné cestovani a cestovniho ruchu
a uznavani rznych druhti o¢kovacich latek, na zékladni prava, zdkaz

diskriminace a na ochranu osobnich tdaji béhem pandemie COVID-19;

d)  posouzeni vhodnosti dal§iho pouzivani certifikatti uvedenych v ¢l. 3
odst. 1 pro ucely tohoto nafizeni s prihlédnutim k epidemiologickému

vyvoji a nejnoveéjsim dostupnym védeckym dukazim.

Pti vypracovavani zpravy si Komise vyzada pokyny od ECDC a Vyboru

pro zdravotni bezpecnost, které musi byt ptipojeny k uvedené zprave.

Ke zpravé muize byt pfipojen legislativni navrh, zejména na zkraceni doby
pouzitelnosti tohoto nafizeni, s pfihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace
v souvislosti s pandemii COVID-19 a k jakymkoli doporu¢enim ECDC

a Vyboru pro zdravotni bezpecnosti v tomto ohledu.®;
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11) v ¢lanku 17 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,Pouzije se ode dne 1. Cervence 2021 do dne 30. ¢ervna 2023.%;
12) v bod¢ 2 ptilohy se pismeno 1) nahrazuje timto:

»1)  testovaci centrum nebo zatizeni (pro test na antigen nepovinné);*.

Clanek 2

Toto natfizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne ...
Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda
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