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Predmét: Navrh NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, kterym se

méni nafizeni (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani
interoperabilnich certifikatl o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) za ucelem
usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19

— vysledek prvniho &teni v Evropském parlamentu
(Brusel 22. a 23. Cervna 2022)

I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se Spole¢nym prohlaSenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani! se mezi Radou, Evropskym parlamentem a Komisi uskute¢nila fada

neformalnich kontakti za ucelem dosaZeni dohody ohledné tohoto navrhu v prvnim ¢teni.

! Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s. 5.
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V této souvislosti piedlozil piedseda Vyboru pro ob¢anské svobody, spravedlnost a vnitini véci

(LIBE) Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES) jménem vyboru jednu kompromisni zménu

vySe uvedeného ndvrhu nafizeni (zména €. 36). Tato zména byla dohodnuta béhem vyse uvedenych

neformalnich kontakti. Kromé toho piedlozila 18 zmén (zmény ¢. 18-35) skupina ID.
1. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 23. ¢ervna 2022 plenarni zaseddni tuto kompromisni zménu (zména €. 36) vyse

uvedeného navrhu nafizeni pfijalo. Zadné dalsi zmény pfijaty nebyly. Takto pozménény navrh
Komise predstavuje postoj Parlamentu v prvnim ¢teni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni

obsazeném v piiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovida dohodg, jiz bylo mezi organy dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které odpovida postoji Parlamentu.

2 V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznac¢eny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucnou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
(23. 6. 2022)

P9_TA(2022)0252

Digitalni certifikait EU COVID — ob¢ané Unie ***1

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 23. ¢ervna 2022 o navrhu narizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (EU) 2021/953 o ramci

pro vydavani, ovérovani a uznavani interoperabilnich certifikati 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 (COM(2022)0050 — C9-
0031/2022 —2022/0031(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2022)0050),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 21 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu se
kterymi Komise piedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0031/2022),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie,

— s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 15. Cervna 2022 zavazal schvalit postoj
Evropského parlamentu v souladu s ¢1. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,
— s ohledem na stanovisko Vyboru pro dopravu a cestovni ruch,

— s ohledem na stanovisko Vyboru pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
ve formé& pozménovacich navrha,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro ob¢anské svobody, spravedlnost a vnitini véci
(A9-0138/2022),

1.  pfijima nize uvedeny postoj v prvnim cteni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij ndvrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeéni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povétuje svou piedsedkyni, aby ptedala postoj Parlamentu Radé¢ a Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentim.
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P9 TC1-COD(2022)0031

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 23. ¢ervna 2022 k prijeti narizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/..., kterym se méni narizeni (EU) 2021/953 o ramci

pro vydavani, ovéiovani a uznavani interoperabilnich certifikati o o¢kovani, o testu
a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait 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 fddnym legislativnim postupem?,

Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. ¢ervna 2022.
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vzhledem k témto divodum:

(1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953* stanovi rAmec pro vydavani,
ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, testu a zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za ucelem
usnadnéni vykonu préava jejich drziteli na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Ma
pfispét 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.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. Cervna 2021 o ramci
pro vydavani, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikatii o ockovani, o testu

a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdt EU COVID)
za u¢elem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (Ut. vést. L 211,
15.6.2021,s. 1).
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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 testll pouzivajicich polymerazovou fetézovou reakci s reverzni
transkripci (RT-PCR), a rychlych testli na antigen, které jsou zalozeny na detekci virovych
proteintl (antigenll) pomoci imunotestu na bazi lateralniho proudu, jejichz vysledky jsou

k dispozici do 30 minut, za predpokladu, Ze jsou provadény zdravotnickymi pracovniky

nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadéni testi.

Natizeni (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 odpovédna

za pripravu aktualizaci spoleéného seznamu EU rychlych testli na antigen na COVID-19,
ktery schvalil Vybor pro zdravotni bezpecnost ziizeny podle ¢lanku 17 rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU?, od &ervence 2021 piezkoumava navrhy
predlozené 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 testl

na antigen, které uvedena kritéria spliuji.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES
(Ut. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(4)

V dutsledku tohoto vyvoje a s cilem rozsifit rozsah riznych typt diagnostickych testt, které
mohou byt pouzity pro vydani digitalniho certifikditu 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 p¥ijeti naiizeni
Komise v pFenesené pravomoci (EU) 2022/256° rovné? certifikdty o zotaveni, a to

na zaklad¢ testli na antigen, které jsou na spole¢ném 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 lisi, moZnost, aby ¢lenské staty
pouZivaly testy na antigen pro ucely vyddavani certifikatit o zotaveni, by proto méla ziistat
volitelnd, a to zejména v piipade, Ze je nedostatek kapacity NAAT v dusledku vysokého
poctu infekci v dotéené oblasti nebo 7 jiného ditvodu. Pokud je k dispozici dostatecna
kapacita NAAT, mohou ¢Elenské staty naddle vydavat certifikdty o zotaveni pouze

na zakladé testit NAAT, které jsou povaZovany za nejspolehlivéjsi metodiku pro testovani
pFipadit a kontaktit COVID-19. Podobné by clenské stity mohly docasné vydavat
certifikdty o zotaveni zaloZené na testech na antigen v obdobich, kdy zvySeny pocet
infekci SARS-CoV-2 vede k vysoké poptdvce po testovani nebo k nedostatku testit NAAT.
Jakmile se pocet infekci snizi, mohly by ¢lenské staty i nadale vydavat certifikaty

o zotaveni pouze na zdkladé testit NAAT.

Naiizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/256 ze dne 22. unora 2022, kterym
se méni natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vydavani
certifikatit o zotaveni na zdakladé rychlych testit na antigen (UF. vést. L 42, 23.2.2022,
s. 4).
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©)

V souladu s ¢lankem 5 nafizeni (EU) 2021/953 maji certifikaty o ockovani vydané
¢lenskymi staty uvadeét pocet davek podanych drziteli. Je dilezité uptesnit, ze tento
pozadavek ma odrazet vSechny davky podané v kterémkoli ¢lenském staté, a nikoli pouze
davky podané v ¢lenském staté, ktery certifikat o ockovani vydal. Uvedeni pouze davek
obdrZenych v Clenském staté, ktery certifikat o ockovani vydal, by mohlo vést k rozdilu
mezi celkovym poctem dévek skute¢né podanych dané osobé a poctem uvedenym

v certifikatu o o¢kovani a mohlo by drzitelim branit ve vyuzivani jejich certifikatu

o ockovani pfi 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&anti Unie, ktefi jsou drziteli téchto certifikéti

o ockovani, pozadovat dalsi informace nebo ditkazy, jako jsou Cisla Sarzi ptedchozich
davek. Clensky stdt by mél mit moznost poZadovat, aby dand osoba piedlo¥ila platny
doklad totoZnosti a piedchozi certifikdt o oc¢kovdani nebo o zotaveni. V této souvislosti se
pouziji pravidla pro uznavani certifikati o o¢kovani vydanych jinymi ¢lenskymi staty
stanovena v €l. 5 odst. 5 natizeni (EU) 2021/953. Kromé toho maji byt certifikaty, na néz
se vztahuje provadéci akt ptijaty podle ¢l. 3 odst. 10 a €l. 8 odst. 2 natizeni (EU) 2021/953,
uznavany za ucelem usnadnéni vykonu préava jejich drzitelii na volny pohyb za stejnych
podminek jako digitalni certifikaity EU COVID vydané ¢lenskymi staty. V souladu s ¢l. 3
odst. 4 nafizeni (EU) 2021/953 je drzitel digitalniho certifikatu EU COVID opravnén
pozadat o vydani nového certifikatu, pokud osobni udaje obsazené v plivodnim certifikatu

nejsou presné, a to 1 pokud jde o o¢kovani drzitele.

10501/22 ds/VV/vmu 8
PRILOHA GIP.INST CS



(6) V souladu s ¢l. 5 odst. 1 narizeni (EU) 2021/953 ma ¢Elensky stat, v ném? byla podana
ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19, vydat dotcené osobé certifikat o oCkovani.
Tato skutecnost by nicméné neméla byt chapdna tak, Ze élenskému stdatu brani ve vydani
certifikdtu o oCkovani uvedenému v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) naiizeni (EU) 2021/953

osobam, které piedloZi potvrzeni o tom, Ze byly o¢kovany v jiném Clenském stdté.,
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(7

Zejména s ohledem na vyskyt novych obavy vyvolavajicich variant SARS-CoV-2 je
pokracujici vyvoj a studie v oblasti ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19
kli¢ovym faktorem v boji proti pandemii COVID-19. V této souvislosti je nutné usnadnit
ucast dobrovolniki na klinickych hodnocenich, totiz studiich provadénych s cilem
prozkoumat bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku, naptiklad ockovaci latky proti
onemocnéni COVID-19. Klinicky vyzkum hraje zadsadni tlohu pii vyvoji oCkovacich latek
a je proto nutno podporovat dobrovolnou ucast na klinickych hodnocenich. Pokud by se
ucastnikim klinickych hodnoceni branilo ziskat certifikaty o o€kovani, mohlo by to
vyrazné odrazovat od Gcasti na téchto hodnocenich, coz by oddalovalo dokonc¢eni téchto
hodnoceni a obecné by to mélo negativni dopad na vetejné zdravi. Kromé toho by méla byt
zachovana integrita klinickych hodnoceni, a to i pokud jde o zaslepeni udaji a divérnost,
aby se zajistila platnost jejich vysledkli. Mé¢lo by proto byt vyjasnéno, ze ¢lenské staty
mohou vydavat certifikaty o ockovani ucastniktim klinickych hodnoceni, ktera byla
schvéalena etickymi vybory a pfisluSnymi organy Clenskych statii, bez ohledu na to, zda
ucastnik obdrzel potencialni ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 nebo zda davka

byla podana kontrolni skuping, aby nedoslo k naruSeni studii.
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(8)

Kromé toho je dulezité vyjasnit, ze ostatni ¢lenské staty by mély mit moznost uznavat
certifikaty o o¢kovani ockovacimi latkami proti onemocnéni COVID-19, které jsou
pfedmétem klinickych hodnoceni, s cilem upustit od omezeni volného pohybu zavedenych
v souladu s pravem Unie v reakci na pandemii COVID-19. Doba uznavani takovychto
certifikatit o oCkovani by neméla presahovat dobu uzndvani certifikatii vydanych

na zakladé ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19, jimZ byla udélena registrace
podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004°. Doba uzndvani téchto
certifikatit o oCkovani se miiZe lisit v zavislosti na tom, zda byla ockovaci latka podana

v ramci zakladni nebo posilovaci davky. Béhem této doby mohou Clenské staty uzndvat
tyto certifikdaty o oc¢kovani, pokud nebyly zruSeny po dokonceni klinickych hodnoceni,
zejména v pripadech, kdy ockovaci ldatce proti onemocnéni COVID-19 ndasledné nebyla
udélena registrace nebo kdy certifikdty o ockovani byly vydany pro placebo podané
kontrolni skupiné v ramci ,,slepych“ studii. V tomto ohledu je vyddvani certifikdti

o0 o¢kovani ucastnikiim klinickych hodnoceni ockovacich latek proti onemocnéni
COVID-19 a uznavani téchto certifikatit v pravomoci ¢lenského stdatu. Pokud je ockovaci
latce proti onemocnéni COVID-19, ktera je predmétem 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 piisobnosti €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, Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) nebo Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMA)
o vydani pokynil, pokud jde o uznavani certifikati vydanych pro oc¢kovaci latku proti
onemocnéni COVID-19, ktera je pfedmétem klinickych hodnoceni a které dosud nebyla
udélena registrace podle natizeni (ES) €. 726/2004, pticemzZ tyto pokyny by mély zohlednit

etickd a védecka kritéria nezbytna pro provadéni klinickych hodnoceni.

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich
lécivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécivé
piipravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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9) Od pfijeti natizeni (EU) 2021/953 se epidemiologicka situace s ohledem na pandemii
COVID-19 zna¢né€ zménila. Navzdory rozdilim v Grovni o¢kovani v riznych ¢lenskych
statech dokoncilo do 31. ledna 2022 vice nez 80 % dospé€lé populace v Unii cyklus
zakladniho ockovani a vice nez 50 % dostalo posilovaci davku. Vzhledem ke zvySené
ochran¢ pted hospitalizaci a zavaznym pribéhem onemocnéni, kterou ockovani poskytuje,
zustava zvySovani proockovanosti klicovym cilem boje proti pandemii COVID-19, a hraje
proto dulezitou ulohu pfti zajisStovani toho, aby bylo mozné zrusit omezeni volného pohybu

osob.
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(10)

Krom¢ toho rozsiteni obavy vyvolavajici varianty SARS-CoV-2 s nazvem ,,delta* ve druhé
poloving roku 2021 zpusobilo nartist poctu infekei, hospitalizaci a amrti, coz ¢lenské staty
pfimélo pfijmout pfisna opatieni v oblasti vefejného zdravi ve snaze chranit kapacitu
systémt zdravotni péce. Pocatkem roku 2022 zplisobila obavy vyvolavajici varianta
SARS-CoV-2 s nazvem ,,omikron* prudky nartist poctu infekci onemocnénim COVID-19,
rychle nahradila deltu a dosahla 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 disledk
vyzadujicich hospitalizaci nebo umisténi na jednotku intenzivni péce. A€koli snizeni
zavaznosti je ¢asteCné zpusobeno inherentnimi vlastnostmi viru, vysledky studii G€innosti
ockovacich latek ukdzaly, ze ockovani hraje pfi prevenci zavaznych klinickych disledkt
infekce omikronem vyznamnou tlohu, pfi¢emz u osob, kterym byly podany tii davky
ockovaci latky, se u€innost prevence zavazného prubehu onemocnéni zvySuje vyrazné.
Vzhledem k velmi vysoké mife komunitniho pfenosu, kterd zptisobuje, ze mnoho lidi
onemocni soucasn¢, je navic pravdépodobné, ze ¢lenské staty budou po ur¢itou dobu
vystaveny znaénému 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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(11) Po dosazeni maxima v poctu infekci omikronem na pocatku roku 2022 se ocekava, ze
vysoky podil obyvatelstva bude alespoii po urcitou dobu chranén pfed onemocnénim
COVID-19, a to bud’ v dasledku ockovani nebo prodélané infekce, nebo obojiho. Diky
ockovacim latkam proti onemocnéni COVID-19, které jsou v soucasnosti dostupné, je
pied vainym priitbéhem onemocnéni COVID-19 a umrtim v souvislosti s timto
onemocnénim lépe chrdanén vyrazné vyssi procentni podil populace. Neni v§ak mozné
predpoveédét dopad mozného nérlstu infekcei ve druhé poloviné roku 2022. Kromé toho
nelze vyloucit moznost zhorSeni pandemie COVID-19 v disledku vzniku novych obavy

vyvolavajicich variant SARS-CoV-2. Jak rovnéZ uvedlo ECDC, v této fazi pandemie
COVID-19 stale panuje zna¢na nejistota.

(12) Vzhledem k pietrvavajici nejistoté ohledné dalsiho vyvoje pandemie COVID-19 nelze
vyloucit, Ze ¢lenské staty budou nadale poZadovat, aby ob&ané Unie a jejich rodinni
ptislusnici vyuZzivajici svého prava na volny pohyb piedkladali potvrzeni o ockovani,

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 pfipad¢, ze 1 po 30. ¢ervnu 2022 budou stéle platit urcitd omezeni
volného pohybu z ditvodil vefejného zdravi, byli ob¢ané Unie a jejich rodinni ptislusnici
zbaveni mozZnosti pouzivat digitalni certifikaty EU COVID, které¢ pfedstavuji ucinny

a bezpecny zptsob, ktery chrani soukromi, k prokazani ockovani, vysledku testu nebo
zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19, pokud bude drZeni takového certifikdtu

Clenskymi staty vyZadovano pro vykon prava na volny pohyb.
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(13)

(14)

(15)

V této souvislosti by mély clenské staty vyZadovat, aby obcané Unie a jejich rodinni
prislu$nici vyuZivajici svého prdava na volny pohyb piedloZili potvrzeni o ockovani,

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

s cestovanim nebo karanténu Ci izolaci v souvislosti s cestovanim, pouze pokud jsou tato
omezeni nediskriminacni, nezbytna a primérend za ucelem ochrany veiejného zdravi
na zdkladé nejnovéjsich dostupnych védeckych ditkazii, véetné epidemiologickych udaji
zverejnénych ECDC na zdakladé doporuceni Rady (EU) 2022/107%, a v souladu se

zdasadou predbéiné opatrnosti.

Clenské stdty by mély pii zavadéni omezeni volného pohybu z ditvvodu veFejného zdravi
vénovat zZvlastni pozornost specifickym rysiom nejvzddalenéjsich regionii, exklav
a zemépisné izolovanych oblasti a pravdépodobnému dopadu téchto omezeni

na pieshranicni regiony s ohledem na silné socidlni a hospoddiské vazby téchto regionii.

Jakékoli ovéiovani certifikatit, které tvoii 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 pristupu
za ucelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19
a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (Ur. vést. L 18, 27.1.2022, s. 110).
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(16)

Vzhledem k tomu, ze veskera omezeni volného pohybu osob v rdmci Unie zavedena

s cilem omezit $ifeni viru SARS-CoV-2, v¢etné pozadavku na piedkladani digitalnich
certifikath 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 mésicti. Prodlouzeni doby pouzitelnosti uvedeného natizeni by navic nemélo byt
chéapano tak, ze od ¢lenskych statli, zejména téch, které rusi vnitrostatni opatieni v oblasti
vetejného zdravi, vyzaduje, aby zachovaly nebo ulozily omezeni volného pohybu.
Pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie
pfenesena na Komisi podle natizeni (EU) 2021/953 by méla byt rovnéz prodlouzena. Je
nezbytné zajistit, aby ramec digitalniho certifikatu EU COVID bylo mozné ptizptsobit
novym poznatkiim o ockovani proti onemocnéni COVID-19, opakované infekci

po zotaveni nebo testovani a védeckému pokroku pfi zvladani pandemie COVID-19.
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(17)

Do 31. prosince 2022 by méla Komise podat Evropskému parlamentu a Radé tieti zpravu
o uplatiiovani naiizeni (EU) 2021/953. Zprava by méla zahrnovat zejména piehled
informaci obdrZenych podle ¢lanku 11 uvedeného naiizeni ohledné omezeni volného
pohybu zavedenych Elenskymi staty za ucelem omezeni Siveni viru SARS-CoV-2, pirehled
popisujici veSkery vyvoj, pokud jde o vnitrostatni a mezindrodni pouZiti digitalniho
certifikatu EU COVID, veskeré prislusné aktualizace ohledné posouzeni uvedeného ve
druhé zpravé a posouzeni vhodnosti dalsiho pouZivani digitdlnich certifikati EU COVID
pro ucely daného narizeni s prihlédnutim k epidemiologickému vyvoji a nejnovéjSim
dostupnym védeckym ditkaziim a s ohledem na zdsady nezbytnosti a proporcionality. Pri
vypracovavani zpravy by si méla Komise vyZadat pokyny od ECDC a Vyboru pro
zdravotni bezpecnost. AniZ je dotéeno pravo podnétu ndaleZejici Komisi, mél by byt

ke zpravé piipojen legislativni navrh, na zkrdaceni doby pouZitelnosti narizeni (EU)
2021/953, s piihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace v souvislosti s pandemii
COVID-19 a k jakymkoli doporucenim ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpecnost

v tomto ohledu.
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(18) Natizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.
10501/22 ds/VV/vmu 18
PRILOHA GIP.INST CS



(19)

(20)

1)

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 certifikatd o ockovani, o testu a o zotaveni osob v souvislosti

s onemocnénim COVID-19, nemtze byt dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spise jej
z divodu rozsahu nebo u¢inkl dané akce muize byt 1épe dosazeno na trovni Unie, mize
Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku

neptekracuje toto natfizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni tohoto cile.

Aby byla umoznéna rychla a véasna pouZitelnost a zajisténa kontinuita digitdalniho
certifikatu COVID, mélo by toto natizeni vstoupit v platnost dnem vyhlaeni 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 natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2018/1725° a dne 14. birezna 2022'° vydali spoleéné stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

10

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajii organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto daji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001 a
rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

Dosud nezveiejnéné v Urednim véstniku.
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Clanek 1

Naftizeni (EU) 2021/953 se méni takto:

1) v ¢lanku 2 se bod 5 nahrazuje timto:

”5)

»testem na antigen® jedna z nasledujicich kategorii testu, ktery je zaloZzeny na detekci

virovych proteinti (antigenl) pro zjisténi pfitomnosti viru SARS-CoV-2:

a)  rychlé testy na antigen, jako jsou imunotesty na bazi lateralniho 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;";
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2) ¢lanek 3 se méni takto:

a)  odstavec 1 se méni takto:
1) 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 bezpecnost, piicemz
tento test byl proveden zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem
kvalifikovanym k provadéni testli v clenském staté, ktery certifikat vydal,
a uvadgjiciho druh testu, datum, kdy byl test proveden, a vysledek testu
(dale jen ,,certifikat o testu®);

¢)  certifikdatu potvrzujiciho, Ze po pozitivnim vysledku testu NAAT nebo
testu na antigen uvedeného na spolec¢ném seznamu EU testit
na antigen na COVID-19 schvaleném Vyborem pro zdravotni
bezpecnost, které provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici
kvalifikovani k provadéni testi, se driitel uzdravil 7 infekce SARS-CoV-
2 (ddle jen ,,certifikdt o zotaveni®).*;

i1)  druhy pododstavec se nahrazuje timto:
,»Komise zvetejni spole¢ny seznam EU testd na antigen na COVID-19
schvaleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost, véetné veskerych aktualizaci.*;
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b)  odstavec 11 se nahrazuje timto:

»11. ,,Komise v nezbytnych ptipadech pozada Vybor pro zdravotni bezpecnost,
ECDC nebo EMA o vydani pokynti ohledn¢ dostupnych védeckych diikazii
o ucincich zdravotnich udélosti zaznamenanych v certifikatech 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.*;
3) v Clanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

w2. Ramec pro ditvéryhodnost se zaklada na veiejné klicové infrastruktuie a umoZiiuje
spolehlivé a zabezpecené vydavani a ovéiovani pravosti, platnosti a integrity
certifikatit uvedenych v ¢l. 3 odst. 1. Ramec pro diivéryhodnost umoZiiuje
odhalovat podvody, zejména padélky. Kromé toho umoZiiuje vyménu seznamii
gruSenych certifikdatii obsahujicich jedinecné identifikdtory zruSenych certifikatii.
Tyto seznamy zruSenych certifikdatit nesmi obsahovat Zdadné dalsi osobni udaje.
Ovéiovani certifikatit uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a pripadné seznamii zruSenych

certifikatit nesmi vést k oznamenti tohoto ovéieni vydavateli. “;
4) ¢lanek 5 se méni takto:
a) v odst. 2 prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) 1nformace o podané ockovaci latce proti COVID-19 a o poctu davek podanych

drziteli bez ohledu na ¢lensky stat, v némz byly tyto davky podany;*;
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b)

v odstavci 5 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

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

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

Clenské staty mohou uznavat certifikaty o o¢kovéani 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 uzndavani nebo pokud nebyly zrusSeny po dokonceni
klinického hodnoceni, zejména 7 ditvodu, Ze ockovaci latka proti onemocnéni
COVID-19 nasledné nebyla udélena registrace nebo Ze certifikdty o ockovani byly

vydany pro placebo podavané kontrolni skupiné v ramci ,,slepych* studii.*;
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5) v Cl. 6 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

D)

informace o testu NAAT nebo testu na antigen, ktery drzitel podstoupil;*

6) | clinek 7 se méni takto:

@)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1-

Kazdy Clensky stat vyda na Zadost certifikdt o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1
pism. ¢) na zdkladé pozitivniho vysledku testu NAAT provedeného
zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadéni

testii.

Clensky stit mie na %ddost vydat certifikdt o zotaveni uvedeny v ¢&l. 3 odst. 1
pism. c) i na zdakladé pozitivniho vysledku testu na antigen uvedeného

na spoleéném seznamu EU testit na antigen na COVID-19 schvaleném
Vyborem pro zdravotni bezpecnost, ktery provedli zdravotnicti pracovnici

nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni testi.

Clenské stity mohou vydat certifikdt o zotaveni na zdkladé testii na antigen,
které provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani

k provadéni testit dne 1. Fijna 2021 nebo po tomto datu, pod podminkou, Ze
pouZity test na antigen byl zarfazen na spolecny seznam EU testit na antigen
na COVID-19 schvdleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost v den, kdy byl

vygenerovdn pozitivni vysledek testu.
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b)

Certifikat o zotaveni se vydad nejdiive 11 dnii po dni, kdy dand osoba poprvé

podstoupila test NAAT nebo test na antigen s pozitivnim vysledkem.

Komisi je svéFena pravomoc p¥ijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s Clankem 12 za ucelem zmény poctu dni, po jejichZ uplynuti ma byt certifikdt
o zotaveni vyddn, na zdakladé pokynit Vyboru pro zdravotni bezpecnost

v souladu s ¢l. 3 odst. 11 nebo na zdakladé védeckych dikazii prezkoumanych

ECDC.%

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 certifikatu 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 pozméni 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:

w3, Seznamy zruSenych certifikatii vyméinované podle ¢l. 4 odst. 2 se nesmi uchovdvat

po uplynuti doby pouZitelnosti tohoto narizeni.*;
8 Clinek 11 se nahrazuje timto:
»Clinek 11
Omezeni volného pohybu a vvména informaci

1.  AniZ je dotéena pravomoc Clenskych statii ukladat omezeni volného pohybu
z ditvodu verejného zdravi, zdrii se clenské staty, pokud uzndvaji certifikdty
o0 o¢kovani, certifikdty o testu potvrzujici negativni vysledek nebo certifikdty
o zotaveni, ukladani dodateénych omezeni volného pohybu, ledaZe by tato omezeni
byla nediskriminacni, nezbytna a priméiend za ucelem ochrany veiejného zdravi
na zdkladé dostupnych védeckych ditkazii, véetné epidemiologickych udaju
gveiejnénych ECDC na zdakladé doporuceni (EU) 2022/107 %, a v souladu

se zasadou piedbéiné opatrnosti.
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2. Pokud ¢lensky stat uklada v souladu s pravem Unie, vietné zdasad uvedenych
v odstavci 1 tohoto Clanku, drZiteliim certifikatit uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 dalsi
omezeni, zejména v dusledku varianty SARS-CoV-2, jeZ vyvolava obavy nebo
zvySeny zdjem, informuje o tom Komisi a ostatni Clenské staty, pokud moZno 48
hodin pred zavedenim takovych novych opatieni. Za timto ucelem poskytne ¢lensky

stdt tyto informace:

a) diavody téchto omezeni, véetné vSech piislusnych epidemiologickych udaji
a védeckych poznatkii, o néz se tato omezeni opiraji a které jsou v dané fazi

dostupné a piistupné;

b)  rozsah omezeni s uvedenim certifikatii, na jejichz driitele se vitahuji,

a certifikati, jejichZ drZitelé jsou od nich osvobozeni;

¢) datum a dobu trvani téchto omezeni.
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2a.

Pokud clensky stat uloZi omezeni v souladu s odstavci 1 a 2, vénuje zvlastni
pozornost pravdépodobnému dopadu téchto omezeni na pieshranicni regiony
a specifickym rysium nejvzdalenéjsich regionii, exklav a zemépisné izolovanych

oblasti,

Clenské stity informuji Komisi a ostatni ¢lenské stdty o vyddvini a podminkdch
uznavani certifikatii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1, véetné toho, které ockovaci latky

proti onemocnéni COVID-19 uznavaji podle ¢l. 5 odst. 5 druhého pododstavce.

Clenské stity poskytnou vefejnosti jasné, tiplné a véasné informace ohledné
odstavcii 1, 2 a 3. Clenské stdty tyto informace zpravidla zveiejni 24 hodin

pied tim, neZ nova omezeni nabydou ucinku, pricem? je tieba piihlédnout k tomu,
Ze v pripadé mimovadnych udalosti epidemiologické povahy je nezbytna urcitda
mira flexibility. Kromé toho informace poskytnuté clenskymi staty miiZe Komise

zveiejnit centralizované.

Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 o koordinovaném
pristupu za ucelem usnadnéni bezpecéného volného pohybu béhem pandemie
COVID-19 a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (i Ut vést. L 18, 27.1.2022,
s. 110).
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9

v ¢lanku 12 se odstavec 2 nahrazuje timto:

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

acl. 7 odst. 1 a 2 je svétena Komisi na dobu 24 mésict od 1. ¢ervence 2021.%;
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10) Clanek 16 se méni takto:

a)

b)

v odstavci 2 se zruSuje tieti pododstavec;

doplituje se novy odstavec, ktery zni:

”3-

Do 31. prosince 2022 poda Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu

o uplatiiovani tohoto narizeni.

Zprdva obsahuje zejména:

)

b)

piehled informaci obdrZenych podle clanku 11 ohledné omezeni
volného pohybu, jeZ byla zavedena Clenskymi staty za uicelem omezeni

Sireni viru SARS-CoV-2;

piehled popisujici veSkery vyvoj, pokud jde o vnitrostdtni a mezindrodni
pouliti certifikdatit uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a o piijeti provadécich akti
podle ¢l. 8 odst. 2 tykajicich se certifikdatit k onemocnéni COVID-19

vyddavanych tiretimi zemémi;

veSkeré prislusné aktualizace posouzeni uvedeného ve zpravé podané
podle odstavce 2 tohoto clanku, které se tykaji posouzeni dopadu tohoto
narizeni na usnadnéni volného pohybu, vietné cestovani a cestovniho
ruchu a uzndvdni riznych druhii ockovacich latek, na zakladni

prava, zakaz diskriminace a na ochranu osobnich udajit béhem

pandemie COVID-19;
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d)  posouzeni vhodnosti dalsiho pouZivani certifikatit uvedenych v ¢l. 3
odst. 1 pro ucely tohoto naiizeni s piihlédnutim k epidemiologickému

vewvr

vyvoji a nejnovéjSim dostupnym védeckym ditkaziim.

Pri vypracovavani zpravy si Komise vyZada pokyny od ECDC a Vyboru

pro zdravotni bezpecnost, které musi byt pripojeny k uvedené zpravé.

Ke zpravé miiZe byt pripojen legislativni ndavrh, zejména na zkrdceni doby
pouZitelnosti tohoto narizeni, s prihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace
v souvislosti s pandemii COVID-19 a k jakymkoli doporucenim ECDC

a Vyboru pro zdravotni bezpecnosti v tomto ohledu. “;

11) v ¢lanku 17 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Pouzije se ode dne 1. Cervence 2021 do dne 30. ¢ervna 2023.%;

12) v bodé€ 2 ptilohy se pismeno 1) nahrazuje timto:

1)

testovaci centrum nebo zafizeni (pro test na antigen nepovinné);*.
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Clanek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

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