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Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/953 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) s ciefom ulahéit volny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19

— vysledok prvého Citania v Eurépskom parlamente

(Brusel, 22 — 23. jtna 2022)

I. UVOD

V stlade s ustanoveniami ¢lanku 294 ZFEU a so spoloénym vyhlasenim o praktickych opatreniach
pre spolurozhodovaci postup! sa medzi Radou, Europskym parlamentom a Komisiou uskuto¢nilo

niekol’ko neformdlnych kontaktov s cielom dosiahnut’ dohodu o tomto spise v prvom ¢itani.

1 U.v. EU C 145, 30.6.2007, s. 5.
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V tejto suvislosti predseda Vyboru pre obc¢ianske slobody, spravodlivost’ a vnutorné veci (LIBE)

Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES) predlozil v mene vyboru k uvedenému navrhu

nariadenia kompromisny pozmenujici navrh (pozmenujici navrh €. 36). O tomto pozmenujicom
navrhu sa pocas uvedenych neformalnych kontaktov dosiahla dohoda. Skupina ID okrem toho

predlozila 18 pozmenujucich ndvrhov (pozmenujlice navrhy €. 18 — 35).
II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 23. jina 2022 prijalo kompromisny pozmeinujuci navrh (pozmeiiujici navrh
¢. 36) k uvedenému navrhu nariadenia. Neprijali sa Ziadne iné pozmenujice navrhy. Takto zmeneny
navrh Komisie predstavuje poziciu Parlamentu v prvom citani, ktora sa nachadza v jeho

legislativnom uzneseni uvedenom v prilohe k tejto poznamke?.

Pozicia Parlamentu odraza predchadzajiicu dohodu medzi institiciami. Rada by preto mala byt

schopna tuto poziciu Parlamentu schvalit’.

Akt by bol potom prijaty v zneni zodpovedajicom pozicii Parlamentu.

V pozicii Parlamentu uvedenej v legislativnom uzneseni st vyznacené zmeny oproti navrhu
Komisie zavedené pozmenujicimi navrhmi. Doplnenia oproti zneniu Komisie st vyznacené
tucnou kurzivou. Znak ,, I “ oznacuje vypusteny text.
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PRILOHA
(23. 6.2022)

P9 TA(2022)0252
Digitalny COVID preukaz EU — ob¢ania Unie ***1

Legislativne uznesenie Europskeho parlamentu z 23. juna 2022 o navrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/953 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 ciePom ulah¢it’ vol’'ny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (COM(2022)0050 — C9-
0031/2022 - 2022/0031(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)

Europsky parlament,

so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2022)0050),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 2 a ¢lanok 21 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
v sulade s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurépskemu parlamentu (C9-0031/2022),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,

— so zretel'om na zavizok zastupcu Rady, vyjadreny v liste z 15. juna 2022, schvalit’ poziciu
Eurépskeho parlamentu v sulade s ¢lankom 294 ods. 4 Zmluvy o fungovani Europske;j Unie,

- zo zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,
— so zretel'om na stanovisko Vyboru pre dopravu a cestovny ruch,

— so zretel'om na poziciu vo forme pozmeiniujicich navrhov Vyboru pre Zivotné prostredie,
verejné zdravie a bezpecnost’ potravin,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre obCianske slobody, spravodlivost’ a vnutorné veci (A9-
0138/2022),

1. prijima nasledujiicu poziciu v prvom ¢itani;

2. Zziada Komisiu, aby mu vec znovu predloZila, ak nahradza, podstatne meni alebo ma v imysle
podstatne zmenit’ svoj navrh;

3. poveruje svoju predsednicku, aby postipila tito poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.
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P9 _TC1-COD(2022)0031

Pozicia Europskeho parlamentu prijata v prvom citani 23. jina 2022 na ucely prijatia
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/..., ktorym sa meni nariadenie (EU)
2021/953 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 uPah¢&it’ vol'ny pohyb po¢as 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 Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 23. jina 2022.
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ked’ze:

(1) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953* sa stanovuje ramec pre
vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu
COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (d’alej len ,,digitalny COVID
preukaz EU“) na uéely toho, aby sa drzitefom takychto potvrdeni ul'ahéilo uplatiiovanie
ich prava na vol'ny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19. Toto nariadenie
prispieva tiez k ul'ah¢eniu koordinovaného, postupného rusenia obmedzeni vol'ného

pohybu zavedenych Clenskymi §tatmi v sulade s pravom Unie na obmedzenie Sirenia

virusu SARS-CoV-2.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14. juna 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)

s cielom ul'ahgit’ voIny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211,
15.6.2021,s. 1).
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2)

©)

Podra nariadenia (EU) 2021/953 sa potvrdenia o vykonani testu maji vydavat na zaklade
dvoch typov testov na infekciu virusom SARS-CoV-2, konkrétne molekularnych testov
amplifikacie nukleovych kyselin (d’alej len ,,testy NAAT*) vratane testov vyuzivajlicich
polymerazovu ret'azovia reakciu s reverznou transkripciou (RT-PCR) a rychlych
antigénovych testov zalozenych na detekcii virusovych proteinov (antigénov) pomocou
imunoanalyzy bo¢ného toku, ktoré poskytuji vysledky za menej ako 30 mintt, a to

za predpokladu, Ze boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym

testujiicim personalom.

Nariadenie (EU) 2021/953 sa nevzt'ahuje na laboratérne antigénové analyzy, ako st
enzymova imunoadsorbentova analyza alebo automatizovana imunoanalyza. Technicka
pracovna skupina pre diagnostické testy na COVID-19, ktora je zodpovedna za pripravu
aktualizacii spolo&ného zoznamu EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19
schvélené¢ho Vyborom pre zdravotni bezpecnost’ zriadenym podl'a ¢lanku 17 rozhodnutia
Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU°, preskumava od jula 2021 navrhy, ktoré
predlozili ¢lenské Staty a vyrobcovia v suvislosti s laboratornou antigénovou analyzou pre
ochorenie COVID-19. Uvedené navrhy sa posudzuji na zéklade rovnakych kritérii, aké sa
pouzivaju pri rychlych antigénovych testoch, a Vybor pre zdravotnu bezpecnost’

vypracoval zoznam laboratornych antigénovych analyz, ktoré spiiiaju uvedené kritéria.

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. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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(4) V doésledku tohto vyvoja a s ciel'om rozsirit’ rozsah jednotlivych typov diagnostickych
testov, ktoré mozno pouzit' na vydavanie digitalnych COVID preukazov EU, by sa preto
vymedzenie rychlych antigénovych testov malo zmenit’ tak, aby zahfiialo laboratornu
antigénovu analyzu. Clenské §taty by mali mat’ teda moznost’ vydavat’ potvrdenia
o vykonani testu a po prijati delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2022/256°
potvrdenia o prekonani ochorenia na zéklade antigénovych testov, ktoré¢ si do spolo¢ného
zoznamu EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19, ktory schvalil a pravidelne
aktualizuje Vybor pre zdravotn bezpeénost’, zahrnuté ako testy, ktoré spiiaju stanovené
kritéria kvality. VzhlP’adom na to, Ze stratégie testovania na ochorenie COVID-19 sa
v jednotlivych clenskych Statoch liSia, moZnost’ ¢lenskych Statov pouZivat’ antigénové
testy na vydavanie potvrdeni o prekonani ochorenia by mala zostat’ volite’nd, mala by sa
vyuZit’ najmd v pripade, ked’ je nedostatocna kapacita na vykondvanie testov NAAT
z dovodu vysokého poctu infekcii v dotknutej oblasti alebo 7 iného dovodu. Ak je
k dispozicii dostato¢na kapacita na vykondavanie testov NAAT, Clenské Staty moZu
nad’alej vydavat’ potvrdenia o prekonani ochorenia len na zdaklade testov NAAT, ktoré
sa povazZuju za najspol’ahlivejSiu metodu testovania pripadov ochorenia COVID-19
a kontaktov. Podobne v obdobiach, ked’ sa zvysi pocet infekcii virusom SARS-CoV-2,
dosledkom coho je vysoky dopyt po testovani alebo nedostatok testov NAAT, by cClenské
Staty mohli mat’ moZnost’ docasne vydavat’ potvrdenia o prekonani ochorenia
na zaklade antigénovych testov. Ked’ pocet infekcii klesne, Clenské Staty moZu nad’alej

vydavat’ potvrdenia o prekonani ochorenia len na zdaklade testov NAAT.

6 Delegované nariadenie Komisie (E U) 2022/256 z 22. februdra 2022, ktorym sa meni
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial’ ide o vydavanie

potvrdeni o prekonani ochorenia na ziklade rychlych antigénovych testov (U. v. EU L
42, 23.2.2022, 5. 4).
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(%) V stilade s ¢lankom 5 nariadenia (EU) 2021/953 maju potvrdenia o oékovani vydané
¢lenskymi $tatmi zahtiat’ informacie o pocte ddvok podanych drzitel'ovi. Je potrebné
objasnit’, ze ciel'om tejto poziadavky je zohl'adnit’ vSetky davky, ktoré boli podané
v ktoromkol'vek ¢lenskom State, a nielen davky podané v clenskom State, ktory vydal
potvrdenie o ockovani. Zahrnutie len tych predchadzajticich davok podanych v ¢lenskom
State, ktory vydal potvrdenie o o¢kovani, by mohlo viest’ k nestiladu medzi celkovym
poctom davok skutocne podanych osobe a po¢tom uvedenym v potvrdeni o ockovani,

a mohlo by drzitelom branit’ v tom, aby svoj preukaz o ockovani vyuzili pri uplatiiovani
prava na vol'ny pohyb v Unii. Podanie predchadzajticich davok v inych ¢lenskych $tatoch
sa preukazuje platnym digitalnym COVID preukazom EU. Clensky §tat by od ob&anov
Unie, ktori st drzitePmi takychto potvrdeni o o¢kovani, nemal vyzadovat’ d’algie
informacie alebo dokazy, ako je napriklad &islo $arze predchadzajucich davok. Clensky
$tat by mal mat’ moznost’ poZadovat’, aby osoba predloZila platny doklad totoZnosti

a predchadzajiice potvrdenie o oCkovani alebo potvrdenie o prekonani ochorenia. V tejto
suvislosti sa uplatnuji pravidla uznavania potvrdeni o o¢kovani, ktoré vydali iné ¢lenské
$taty, stanovené v &lanku 5 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/953. Okrem toho potvrdenia,

na ktoré sa vzt'ahuje vykonavaci akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 10 a ¢lanku 8 ods. 2
nariadenia (EU) 2021/953, maju byt’ na Gdely ul'ah&enia uplatiiovania prava ich drzitelov
na vol'ny pohyb uznavané za rovnakych podmienok ako digitalne COVID preukazy EU
vydané ¢lenskymi $tatmi. V sulade s ¢lankom 3 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/953 je drzitel
digitdlneho COVID preukazu EU opravneny poziadat’ o vydanie nového potvrdenia, ak
osobné udaje uvedené v povodnom potvrdeni nie st presné, a to aj pokial ide o ockovanie

drzitel’a.
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(6)

V silade s ldnkom 5 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/953 md clensky Stat, v ktorom bola
podana vakcina proti ochoreniu COVID-19, vydat’ potvrdenie o ockovani predmetnej
osobe. Nemalo by sa to v§ak chapat’ tak, Ze to ¢lenskému Statu brdani v tom, aby vydaval
potvrdenia o o¢kovani uvedené v Clanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (E U) 2021/953

osobam, ktoré predloZia dokaz o tom, Ze boli o¢kované v inom clenskom Stdte.
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(7) Najma vzhl'adom na vznik novych znepokojujucich variantov virusu SARS-CoV-2 je
pokracujuci vyvoj a Stadie v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19 klIticovym faktorom
v boji proti pandémii ochorenia COVID-19. V uvedenej suvislosti je dolezité ul'ahcit’ ucast’
dobrovol'nikov na klinickom skusani, teda na stadiach, ktoré sa vykonavaja s cielom
preskimat’ bezpecnost’ alebo ucinnost’ lieku, ako napriklad vakciny proti ochoreniu
COVID-19. Klinicky vyskum zohrava zasadnt ulohu pri vyvoji vakcin, a preto je nutné
podporovat’ dobrovolnu tcast’ na klinickom sktiSani. Zabranenie ucastnikom klinického
skuSania ziskat’ potvrdenia o ockovani by mohlo vyrazne odradzat’ od ti€asti na takychto
skuSaniach, ¢o by oddialilo dokonc¢enie takéhoto skuSania a vo vSeobecnosti by malo
negativny vplyv na verejné zdravie. Okrem toho by mala byt integrita klinického skuSania,
a to aj pokial ide o zaslepenie udajov a dovernost, zachovand, aby sa zaistila platnost’ jeho
vysledkov. Clenské §taty by preto mali mat’ moznost’ vydavat’ potvrdenia o o&kovani
ucastnikom klinického skusania, ktoré bolo schvalené etickymi vybormi a prislusnymi
organmi Clenskych §tatov, a to bez ohl'adu na to, ¢i bola i¢astnikovi podana potencialna
vakcina proti ochoreniu COVID-19 alebo, v snahe vyhnuat sa naruseniu $tudii, davka

podana kontrolnej skupine.

10501/22 kd/mf 10
PRILOHA GIP.INST SK



(8)

Okrem toho je potrebné objasnit’, ze ostatné Clenské Staty by mali mat’ moznost’ uznavat
potvrdenia o o¢kovani pre vakciny proti ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom
klinického skusania, s ciel'om upustit’ od obmedzeni voI'ného pohybu, ktoré boli v stilade
s pravom Unie zavedené v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19. Doba uzndvania
takychto potvrdeni o ockovani by nemala byt’ dlhSia ako doba uzndavania potvrdeni
vydanych na zdklade vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktorym bolo udelené povolenie
na uvedenie na trh podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004’.
Doba uznavania takychto potvrdeni o ockovani sa moze lisit’ v zavislosti od toho, ¢i bola
vakcina podana ako sucast’ primdrnej vakcinacnej série alebo ako posiliiovacia davka.
Pocas uvedenej doby clenské Staty moZu uznat’ takéto potvrdenia o ockovani, pokial’
neboli zruSené po ukonceni klinického skusania, najmd ak sa vakcine proti ochoreniu
COVID-19 nasledne neudelilo povolenie na uvedenie na trh alebo ak boli potvrdenia

o0 o¢kovani vydané pre placebo podané kontrolnej skupine v ramci zaslepeného
klinického skusania. V tejto suvislosti patri vyddavanie potvrdeni o ockovani ucastnikom
klinického skusania vakcin proti ochoreniu COVID-19 a uzndvanie tychto potvrdeni

do pravomoci ¢lenskych Statov. Ak je vakcine proti ochoreniu COVID-19, ktora je
predmetom klinického skusania, nasledne udelené povolenie na uvedenie na trh podl'a
nariadenia (ES) €. 726/2004, potvrdenia o o¢kovani pre uvedent vakcinu patria odo dia
vydania uvedené¢ho povolenia na uvedenia na trh do rozsahu posobnosti ¢lanku 5 ods. 5
prvého pododseku nariadenia (EU) 2021/953. V snahe zaistit’' jednotny pristup by mala byt
Komisia splnomocnena poziadat’ Vybor pre zdravotnl bezpec¢nost’, Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chorob (d’alej len ,,ECDC*) alebo Eurdpsku agenturu pre lieky (d’alej
len ,,EMA*) o vydanie usmernenia k uznavaniu potvrdeni vydanych pre vakcinu proti
ochoreniu COVID-19, ktora je predmetom klinického skiiSania a ktorej eSte nebolo
udelené povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pri¢om v tomto
usmerneni by sa mali zohl'adnit’ etické a vedecké kritéria potrebné na vykonavanie

klinického skasSania.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym
sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povol’ovani liekov na humdnne pouZitie a

na veterindrne pouZitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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9) Od prijatia nariadenia (EU) 2021/953 sa epidemiologicka situacia v savislosti s pandémiou
ochorenia COVID-19 vyrazne zmenila. Napriek rozdielom v irovni o¢kovania v réznych
&lenskych statoch dokonéilo do 31. januara 2022 viac ako 80 % dospelej populacie v Unii
svoj primarny vakcina¢ny cyklus a viac ako 50 % dostalo posiliiovaciu davku. Zvysovanie
miery zaoCkovanosti zostava klI'aCovym cielom v boji proti pandémii ochorenia COVID-
19, ked’Ze ockovanie vo zvysenej miere chrani pred hospitalizaciou a zavaznym priebehom
ochorenia, a zohrava tak dolezitu tilohu pri zabezpeCovani rusenia obmedzeni vol'ného

pohybu 0s0b.
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(10)

Okrem toho viedlo Sirenie znepokojujiceho variantu delta virusu SARS-CoV-2 v druhom
polroku roku 2021 k narastu poctu infekcii, hospitalizacii a amrti, v dosledku ¢oho boli
¢lenské Staty nutené prijat’ prisne opatrenia v oblasti verejného zdravia, aby chranili
kapacitu systému zdravotnej starostlivosti. Zaciatkom roka 2022 sposobil znepokojujtici
variant omikron virusu SARS-CoV-2 prudky nérast poctu infekcii ochorenia COVID-19,
rychlo nahradil variant delta a dosiahol bezprecedentnu intenzitu komunitného prenosu

v celej Unii. Ako poznamenalo ECDC vo svojom rychlom postdeni rizika z 27. januara
2022, pri infekcii variantom omikron sa zda byt menej pravdepodobné, Ze povedie

k zavaznym klinickym prejavom, ktoré by si vyzadovali hospitalizaciu alebo prijatie

na jednotku intenzivnej starostlivosti. Hoci zniZenie zdvaznosti je Ciasto¢ne spdsobené
inherentnymi vlastnostami virusu, vysledky $tadii u¢innosti vakcin preukazali, Ze

v pripade infekcie variantom omikron zohrédva ockovanie vyznamnu tlohu pri prevencii
zavaznych klinickych prejavov, pri€om uc¢innost’ proti zdvaznému priebehu ochorenia sa
vyrazne zvySuje u l'udi, ktori dostali tri davky vakciny. Ked’ze miera komunitného prenosu
je vel'mi vysoka, v dosledku ¢oho je chorych mnoho l'udi sti¢asne, je navyse
pravdepodobné, ze Clenské Staty budu isty ¢as celit’ vel'kému tlaku na svoje systémy
zdravotnej starostlivosti, ako aj na fungovanie samotnej spolo¢nosti, a to najma z dovodu

nepritomnosti v praci aj vo vzdelavani.
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(11)

(12)

Po vrchole poctu infekcii variantom omikron zaciatkom roka 2022 sa oc¢akava, ze vel'ka
Cast’ populacie bude aspoii nacas chranena pred ochorenim COVID-19 bud’ vd’aka
ockovaniu, alebo vd’aka predchadzajucej infekcii, ¢i obom tymto faktorom. V désledku
vakcin proti ochoreniu COVID-19 dostupnych v sucasnosti je tak pred vaZnym
priebehom ochorenia COVID-19 a umrtim na toto ochorenie lepSie chraneny vyrazne
vy$§i percentudlny podiel obyvatel’stva. Nie je vsak mozné predpovedat, aky dosah bude
mat’ pripadny ndrast infekcii v druhej polovici roka 2022. Okrem toho nemozno vylucit’
ani moznost’, ze sa pandémia ochorenia COVID-19 zhorsi v dosledku vzniku novych
znepokojujucich variantov virusu SARS-CoV-2. Ako sa tiez vyjadrilo ECDC, v tejto faze

pandémie ochorenia COVID-19 pretrvava znacné neistota.

VzhPadom na pretrvavajuce neistoty tykajuce sa d’alSieho vyvoja pandémie ochorenia
COVID-19 nemozno vylugit, ze ¢lenské §taty budu od obéanov Unie a ich rodinnych
prislusnikov uplatiiujucich svoje pravo na vol'ny pohyb vyzadovat’ predloZzenie dokazu

o oc¢kovani proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo o prekonani tohto ochorenia
aj po 30. juni 2022, teda po datume, ked’ ma uplynat’ platnost’ nariadenia (EU) 2021/953.
Je preto dolezité zabranit’ situdcii, aby v pripade, Ze urcité obmedzenia vol'ného pohybu
ulozené z dovodov verejného zdravia zostanu v platnosti aj po 30. juni 2022, boli ob¢ania
Unie a ich rodinni prisluinici pozbaveni moznosti vyuzivat’ svoje digitalne COVID
preukazy EU, ktoré st i¢innym, bezpeénym a stikromie chraniacim prostriedkom

na preukazanie ockovania proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo prekonania
ochorenia, ak ich dribu vyZaduju Clenské Stdaty na ucely uplatnenia ich prava na vol’ny

pohyb.
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(13)

(14)

(15)

V tejto sivislosti by Elenské $tity mali od obéanov Unie a ich rodinnych prislusnikov,
ktori uplatiiuju svoje pravo na vol’ny pohyb, vyZadovat’, aby predloZili doklad o ockovani
proti ochoreniu COVID-19, o vysledku testu alebo o prekonani ochorenia, alebo by mali
ukladat’ dodatocné obmedzenia, ako napriklad dodatocné testovanie suvisiace

s cestovanim na infekcie virusom SARS-CoV-2 alebo karanténu ¢i samoizoldciu
suvisiacu s cestovanim, len ak su takéto obmedzenia nediskriminacné a nevyhnutné

a primerané na ucely ochrany verejného zdravia na zdaklade najnovsich dostupnych
vedeckych dokazov vratane epidemiologickych udajov uverejnenych centrom ECDC

na ziklade odporii¢ania Rady (EU) 2022/107% a v stilade so zdsadou predbesnej

opatrnosti.

Pri zavdadzani obmedzeni vol’ného pohybu 7 dovodu verejného zdravia by clenské Stdaty
mali venovat’ osobitnu pozornost’ Specifikam najvzdialenejSich regionov, exklay

a geograficky izolovanych oblasti a pravdepodobnému vplyvu takychto obmedzeni

na cezhranicéné regiony vzhl’adom na silné socidlne a hospodarske viizby tychto

regionov.

Akékol'vek overovanie potvrdeni, ktoré tvoria digitilny COVID preukaz EU, by nemalo
viest' k d’al§im obmedzeniam slobody pohybu v rdmci Unie ani k obmedzeniam

cestovania v ramci schengenského priestoru.

8

Odporiéanie Rady (EU) 2022/107 z 25. janudra 2022 o koordinovanom pristupe
na ul’ahéenie bezpecéného vol’ného pohybu pocas pandémie COVID-19, ktorym sa
nahrddza odporucanie (EU) 2020/1475 (U. v. EUL 18, 27.1.2022, s. 110).
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(16) Ked’ze zarovet plati, ze akékol'vek obmedzenia voI'ného pohybu 0sob v ramci Unie, ktoré
boli zavedené s cielom obmedzit Sirenie virusu SARS-CoV-2, vratane poziadavky
predlozit’ digitalne COVID preukazy EU by sa mali zrusit’ hned’, ako to epidemiologicka
situacia umozni, prediZenie obdobia uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/953 by sa malo
obmedzit' na 12 mesiacov. PrediZenie obdobia uplatiiovania uvedeného nariadenia by sa
navyse nemalo chapat’ tak, Ze sa od ¢lenskych statov, a to najma tych ¢lenskych Statov,
ktoré rusia vnutrostatne opatrenia v oblasti verejného zdravia, vyzaduje, aby zachovali
alebo ulozili obmedzenia vol'ného pohybu. Pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom
290 Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie delegovani na Komisiu podl'a nariadenia (EU)
2021/953 by sa mala tiez prediZit’. Je potrebné zabezpetit, aby sa ramec digitalneho
COVID preukazu EU mohol prisposobit’ novym dékazom tykajiicim sa ockovania proti
ochoreniu COVID-19, opiitovnej infekcie po prekonani tohto ochorenia alebo testovania

a vedeckému pokroku pri zvladani pandémie ochorenia COVID-19.
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(17)

Do 31. decembra 2022 by Komisia mala predloZit’ Eurdépskemu parlamentu a Rade tretiu
sprdvu o uplatiiovani nariadenia (EU) 2021/953. Sprdva by mala obsahovat’ najmii
prehlad informacii poskytnutych podla ¢lanku 11 uvedeného nariadenia, pokial’ ide

0 obmedzenia vol’ného pohybu zavedené ¢lenskymi Statmi s ciel’om obmedzit’ Sirenie
virusu SARS-CoV-2, prehlad s opisom vyvoja v suvislosti s domdcim a medzindarodnym
pouzivanim digitilneho COVID preukazu EU, vietky relevantné aktualizdcie tykajiice sa
posudenia uvedeného v druhej sprave a posudenie vhodnosti d’al§ieho pouZivania
digitdlnych COVID preukazov EU na iicely uvedeného nariadenia s prihliadnutim

na epidemiologicky vyvoj a najnovsie dostupné vedecké dokazy a so zretel’om na zdsady
nevyhnutnosti a proporcionality. Pri vypracuvani spravy by Komisia mala poZiadat’

o usmernenie ECDC a Vybor pre zdravotnu bezpecnost’. Bez toho, aby bolo dotknuté
pravo iniciativy Komisie, by mal byt’ k sprave pripojeny legislativny ndvrh na skrdtenie
obdobia uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/953, pri¢om sa zohladni vyvoj
epidemiologickej situdcie v suvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19 a pripadné

odporucania ECDC a Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’ vydané na tento ucel.
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(18) Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’.
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(19)

(20)

1)

Ked’Ze ciel tohto nariadenia, a to ul'ah¢it’ uplatnenie prava na volny pohyb v ramci Unie
pocas pandémie ochorenia COVID-19 vytvorenim ramca pre vydavanie, overovanie

a uznavanie interoperabilnych potvrdeni suvisiacich 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 §tatov, ale z dovodov
rozsahu a dosledkov &innosti ho mozno lepsie dosiahnut’ na tirovni Unie, méze Unia prijat’
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V
sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciel’a.

Aby sa umoZnilo rychle a véasné uplatiiovanie tohto nariadenia s ciel’om zabezpecit’
kontinuitu digitdlneho COVID preukazu EU, malo by nadobudnut’ uéinnost’ ditom jeho

uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 a 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2018/1725° sa konzultovalo s eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tidajov
a s Europskym vyborom na ochranu udajov, ktori vydali 14. marca 2022 spolocné

stanovisko!,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

10

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych o0sob pri spraciivani osobnych udajov institiciami, organmi, uradmi

a agentirami Unie a 0 volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruuje nariadenie (ES)
&. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
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Clanok 1

Nariadenie (EU) 2021/953 sa meni takto:

1. V ¢lanku 2 sa bod 5 nahradza takto:

”5-

Lantigénovy test” je jeden z tychto kategorii testov, ktory je zalozeny na detekcii

virusovych proteinov (antigénov) na odhalenie pritomnosti virusu SARS-CoV-2:

a)  rychle antigénové testy, ako st imunoanalyzy bo¢ného toku, ktoré poskytuju

vysledky za menej ako 30 mint;

b) laboratorne antigénové analyzy na detekciu antigénov, ako st enzymova

imunoadsorbentova analyza alebo automatizovand imunoanalyza;*
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2. Clanok 3 sa meni takto:

a)

odsek 1 sa meni takto:

i)

v prvom pododseku sa pismena b) a ¢) nahradzaju takto:

,b) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze drzitel’ bol podrobeny testu NAAT
alebo antigénovému testu uvedenému v spolo¢nom zozname EU
antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvalenom Vyborom pre
zdravotnu bezpecnost’, ktoré boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi
alebo kvalifikovanym testujicim personalom v ¢lenskom State, ktory
potvrdenie vydal, a v ktorom sa uvadza typ testu, ditum vykonania testu

a vysledok testu (d’alej len ,,potvrdenie o vykonani testu®);

¢)  potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze po pozitivnom vysledku testu
NAAT alebo antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU
antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvilenom Vyborom pre
zdravotnu bezpecnost’, ktoré boli vykonané zdravotnickymi
pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujiicim persondlom, drZitel’
prekonal infekciu virusom SARS-CoV-2 (d’alej len ,,potvrdenie

o prekonani ochorenia“). “;
druhy pododsek sa nahradza takto:

. Komisia uverejni spolo¢ny zoznam EU antigénovych testov na ochorenie
COVID-19 schvaleny Vyborom pre zdravotnu bezpecnost’ vratane vietkych

jeho aktualizacii.;
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b)  odsek 11 sa nahradza takto:

,»11. Komisia v pripade potreby poziada Vybor pre zdravotni bezpecnost’, ECDC
alebo EMA o vydanie usmernenia k dostupnym vedeckym dokazom
o ucinkoch zdravotnych udalosti zdokumentovanych v potvrdeniach
uvedenych v odseku 1, najmé s ohl'adom na nové znepokojujuce varianty
virusu SARS-CoV-2, a k uznavaniu vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktoré

su predmetom klinického skuSania v ¢lenskych Statoch.*
3. V Elanku 4 sa odsek 2 nahradza takto:

»w2. Rdamec dovery je zaloZeny na infrasStrukture verejného kl’uc¢a a umoZiiuje
spol’ahlivé a bezpecné vyddavanie a overovanie pravosti, platnosti a integrity
potvrdeni uvedenych v clanku 3 ods. 1. Ramec dovery umoZiiuje odhal’ovanie
podvodov, najmd falSovania a pozmeriovania. Okrem toho umoZzituje vymenu
zoznamov zruSenych potvrdeni obsahujucich jedinecné identifikdatory potvrdeni
zruSenych potvrdeni. Takéto zoznamy zruSenych potvrdeni nesmu obsahovat’
Ziadne iné osobné udaje. Overovanie potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a

vo vhodnom pripade zoznamov gruSenych potvrdeni sa vystavitel’ovi neoznamuje.
4. Clanok 5 sa men takto:
a) v odseku 2 prvom pododseku sa pismeno b) nahradza takto:

,b) 1nformacie o vakcine proti ochoreniu COVID-19 a pocte davok podanych
drzitel'ovi bez ohl'adu na to, v ktorom ¢lenskom State boli uvedené davky

podané;*;
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b)

v odseku 5 sa dopliiiaju tieto pododseky:

,.Clenské staty mozu vydavat potvrdenia o ockovani aj osobam zG&astiujiucim sa
na klinickom sktsani vakciny proti ochoreniu COVID-19, ktoré schvalili etické
vybory a prislusné organy clenskych statov, a to bez ohl'adu na to, ¢i ucastnik dostal
potencialnu vakcinu proti ochoreniu COVID-19 alebo davku podant kontrolne;j
skupine. Informacie o vakcine proti ochoreniu COVID-19, ktoré sa maji zahrntit’
do potvrdenia o o¢kovani v sulade s osobitnymi datovymi pol'ami stanovenymi

v bode 1 prilohy, nesmu narusit’ integritu klinického sktiSania.

Clenské $taty mozu uznavat’ potvrdenia o otkovani vydané inymi ¢lenskymi tatmi

v stlade so stvrtym pododsekom s ciel'om upustit’ od obmedzeni voI'ného pohybu
zavedenych v stlade s pravom Unie s ciefom obmedzit’ $irenie virusu SARS-CoV-2,
s vynimkou pripadov, ak uplynula doba ich uzndvania alebo boli zruSené po
ukonceni klinického skuSania, najmd preto, Ze sa vakcine proti ochoreniu COVID-
19 nasledne neudelilo povolenie na uvedenie na trh alebo %e potvrdenia o ockovani
boli vydané pre placebo podané kontrolnej skupine ako sucast’ zaslepeného

klinického skusania.*
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5. V ¢lanku 6 ods. 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) informacie o teste NAAT alebo antigénovom teste, ktorému bol drzitel’ podrobeny;
6. Clanok 7 sa meni takto:

a) odsek 1 sa nahradza takto:

wl. KaZdy Clensky Stat vyddava na poZiadanie potvrdenia o prekonani ochorenia
uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. c) po pozitivnom vysledku testu NAAT
vykonaného zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujiicim

persondlom.

Clenské §tity méosu vyddavar’ na po¥iadanie potvrdenia o prekonani ochorenia
uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. ¢) aj po pozitivnom vysledku antigénového
testu uvedeného v spoloénom zozname EU antigénovych testov na ochorenie
COVID-19 schvidlenom Vyborom pre zdravotnu bezpecnost’, ktoré boli
vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujiicim

persondlom.

Clenské $tity mésu vyddvat’ potvrdenia o prekonani ochorenia na zdaklade
antigénovych testov, ktoré boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo
kvalifikovanym testujiicim persondlom 1. oktobra 2021 alebo po tomto
datume, pod podmienkou, Ze pouZity antigénovy test bol v deii vyhotovenia
pozitivneho vysledku testu uvedeny v spolocnom zozname EU antigénovych
testov na ochorenie COVID-19 schvalenom Vyborom pre zdravotnu

bezpecnost’.

Potvrdenia o prekonani ochorenia sa vydaju najskor 11 dni po datume, ked’
bola osoba prvykrdt podrobenda testu NAAT alebo antigénovému testu

s pozitivnym vysledkom.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 12
s ciel’om zmenit’ pocet dni, po uplynuti ktorych sa ma vydat’ potvrdenie

o prekonani ochorenia, a to na zdaklade usmerneni prijatych od Vyboru pre
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zdravotnu bezpecnost’ v sulade s ¢lankom 3 ods. 11 alebo na zdklade

vedeckych dokazov, ktoré preskumal ECDC.”;
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b)

odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Na zédklade usmernenia prijatého podl'a ¢lanku 3 ods. 11 je Komisia
splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 12 na ucely zmeny
odseku 1 tohto ¢lanku a ¢lanku 3 ods. 1 pism. ¢) s cielom umoznit’ vydanie
potvrdenia o prekonani ochorenia na zéklade pozitivneho antigénového testu,
testu na protilatky vratane sérologického testu na protilatky proti virusu SARS-
CoV-2 alebo akejkol'vek inej vedecky uznanej metddy. Takymito
delegovanymi aktmi sa zmeni aj bod 3 prilohy doplnenim, upravou alebo
odstranenim datovych poli patriacich do kategérii osobnych udajov uvedenych

v odseku 2 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku.*
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7. V ¢lanku 10 sa odsek 5 nahradza takto:

»5.  Ziadne zoznamy zruSenych potvrdeni vymieiiané podla ¢linku 4 ods. 2 sa

neuchovavaju po skonceni obdobia uplatiiovania tohto nariadenia. “
8. Clanok 11 sa nahrddza takto:

,Clianok 11

Obmedzenia vol’ného pohybu a vymena informadcii

1.  Bez toho, aby bola dotknuta pravomoc ¢lenskych Statov ukladat’ obmedzenia
vol’ného pohybu 7 dovodov verejného zdravia, ak ¢lenské Staty uzndvaju
potvrdenia o oc¢kovani, potvrdenia o vykonani testu, v ktorych sa uvdadza negativny
vysledok, alebo potvrdenia o prekonani ochorenia, upustia od ukladania
dodatocnych obmedzeni vol’ného pohybu, s vynimkou pripadu, ak su takéto
obmedzenia nediskriminacné a nevyhnutné a primerané na ucely ochrany
verejného zdravia na zdaklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov vrdtane
epidemiologickych udajov, ktoré uverejnilo ECDC na zdklade odporucania Rady
(EU) 2022/107", a v stilade so zdsadou predbeinej opatrnosti.
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Ak Elensky §tat v stilade s pravom Unie vrdtane zdsad stanovenych v odseku 1 tohto
Clanku uloZi drZitelom potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 dodatocné
obmedzenia, najmdi v dosledku variantu virusu SARS-CoV-2, ktory vyvoldva
znepokojenie alebo zdaujem, informuje o tom Komisiu a ostatné ¢lenské Staty, ak je
to moiné, 48 hodin pred zavedenim takychto novych obmedzeni. Clensky tdt

poskytne na uvedeny ucel tieto informadcie:

a) dovody takychto obmedzeni vratane vietkych prislusnych epidemiologickych
udajov a vedeckych dokazov, o ktoré sa uvedené obmedzenia opieraju a ktoré

su v danom Stadiu dostupné a pristupné;

b)  rozsah takychto obmedzeni s uvedenim toho, na ktorych drZitel’ov potvrdeni

sa takéto obmedzenia vzt'ahuju alebo ktori im nepodliehaju;

¢) ddtum a trvanie takychto obmedzeni.
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2a.

Ak ¢Elensky Stat uloZi obmedzenia v sulade s odsekmi 1 a 2, venuje osobitnu
pozornost’ pravdepodobnému vplyvu takychto obmedzeni na cezhranicné regiony

a Specifikam najvzdialenejSich regionov, exklav a geograficky izolovanych oblasti.

Clenské $tity informujii Komisiu a ostatné Elenské $tdty o vyddavani a podmienkach
uzndvania potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 vrdatane toho, ktoré vakciny proti

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

Clenské taty poskytnii verejnosti jasné, iplné a véasné informdcie tykajiice sa
odsekov 1, 2 a 3. Clenské $tdty zverejnia uvedené informdcie spravidla 24 hodin
pred nadobudnutim ucinnosti novych obmedzeni, zohl’adriujiic skutoénost’, Ze
v pripade epidemiologickych nudzovych situdcii je potrebna urcita flexibilita.
Okrem toho moZe Komisia centralizovane spristupnit’ verejnosti informdcie

poskytnuté clenskymi Statmi.

*

Odporii¢anie Rady (EU) 2022/107 7 25. Jjanudra 2022 o koordinovanom pristupe
na ul’ahéenie bezpecného vol’ného pohybu pocas pandémie COVID-19, ktorym
sa nahrddza odporicanie (EU) 2020/1475 (U. v. EUL 18, 27.1.2022, s. 110).“
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9. V ¢lanku 12 sa odsek 2 nahradza takto:

»2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 6 ods. 2
a ¢lanku 7 ods. 1 a 2 sa Komisii udel'uje na obdobie 24 mesiacov od 1. jula 2021.%
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10. Clinok 16 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa treti pododsek vypusta;

b)  dopliia sa tento odsek:

»w3. Komisia predloZi do 31. decembra 2022 Europskemu parlamentu a Rade

spravu o uplatiiovani tohto nariadenia.
Sprava obsahuje najmd:

a)  prehlad informadcii ziskanych podl’a ¢lanku 11 o obmedzeniach
vol’ného pohybu zavedenych clenskymi Statmi s ciel’om obmedzit’

Sirenie virusu SARS-CoV-2;

b)  prehlad s opisom vyvoja v suvislosti s domdcim a medzindrodnym
pouzivanim potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a prijatim
vykondvacich aktov podla Clanku 8 ods. 2 o potvrdeniach suvisiacich

s ochorenim COVID-19 vydavanych tretimi krajinami;

¢)  vSetky relevantné aktualizdcie uvedené v sprave predloZenej podl’a
odseku 2 tohto ¢lanku tykajice sa posudenia vplyvu tohto nariadenia
na ul’ahcenie vol’ného pohybu, a to aj na cestovanie a cestovny ruch
a uzndvanie roznych druhov vakciny, na zdkladné prava
a nediskrimindciu, ako aj na ochranu osobnych udajov pocas

pandémie ochorenia COVID-19;
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d)  posudenie vhodnosti d’alSieho pouZivania potvrdeni uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 na ucely tohto nariadenia, pricom sa zohladni

epidemiologicky vyvoj a najnovsie dostupné vedecké dokazy.

Pri vypracuvani spravy Komisia poZiada ECDC a Vybor pre zdravotnu

bezpecnost’ o usmernenie, ktoré sa pripoji k sprave.

K sprave moZe byt’ pripojeny legislativny navrh, najmd navrh na skradtenie
obdobia uplatiiovania tohto nariadenia, pricom sa zohladni vyvoj
epidemiologickej situdcie v suvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19

a odporucania ECDC a Vyboru pre zdravotniu bezpecnost’ vydané na tento

ucel.”

11. V ¢lanku 17 sa druhy odsek nahradza takto:

»Uplatiyje sa od 1. jula 2021 do 30. jina 2023.

12. V prilohe bode 2 sa pismeno 1) nahradza takto:

1)

testovacie centrum alebo zariadenie (nepovinné pre antigénovy test); .
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Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost’ dilom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

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

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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