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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
. Dovody a ciele navrhu

Pravo ob&anov Unie na slobodny pohyb a pobyt v ramci Eurépskej tnie, ktoré je zakotvené
v ¢lanku 21 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie (ZFEU), patri medzi tie uspechy Unie, ktoré
si cenime najviac, a predstavuje dobleziti hnaciu silu jej hospodarstva. Sti¢asnd pandémia
ochorenia COVID-19 (,,COVID-19%) je vSak aj nad’alej vynimo¢nou hrozbou pre verejné
zdravie v celej Unii. Clenské $taty preto museli prijat’ opatrenia v oblasti verejného zdravia,
aby chranili zdravie jednotlivcov, ako aj kapacitu svojich systémov zdravotnej starostlivosti,
pricom niektoré z tychto opatreni boli prijaté v stvislosti s cestovanim medzi ¢lenskymi
Statmi.

Aby sa ul'ahlil bezpeény volny pohyb pocas pandémie COVID-19, Europsky parlament
a Rada prijali 14. jina 2021 nariadenie (EU) 2021/953', ktorym sa zriadil ramec digitalneho
COVID preukazu EU pre vydavanie, overovanie auzndvanie interoperabilnych potvrdeni
o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia’.
Nariadenie (EU) 2021/953 ulahuje obanom volny pohyb tak, Ze im poskytuje
interoperabilné a vzajomne uznévané potvrdenia o ockovani proti ochoreniu COVID-19,
o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia, ktoré¢ mézu pouzivat’, ked’ cestuji. Ak clenské
Staty upustia od uréitych obmedzeni vol'ného pohybu v pripade osob, ktoré su drziteI'mi
dokladu o o¢kovani, vykonani testu alebo prekonani ochorenia, digitalny COVID preukaz EU
umozni ob¢anom tieto vynimky vyuzivat'.

Digitilny COVID preukaz EU bol od svojho prijatia ispesne zavedeny v celej Unii, pri¢om
do konca roka 2021 bola vydana viac ako 1 miliarda potvrdeni. Digitdlny COVID preukaz EU
je teda Siroko dostupny a spolahlivo uznavany nastroj na ulah¢enie vol'ného pohybu pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Podl'a prieskumu Eurobarometra, ktory bol zverejneny
v septembri 2021, sa priblizne dve tretiny (65 %) respondentov zhodli na tom, zZe digitalny
COVID preukaz EU je najbezpecnej$im spdsobom, ako slobodne cestovat’ v Eurépe pocas
pandémie ochorenia COVID-19°. Takmer vietky ¢lenské §taty pouzivaji digitilny COVID
preukaz EU aj na vnutroititne tdely, pricom $tidie poukazujii na to, Ze vdaka jeho
pouzivaniu doslo k zvySeniu zao¢kovanosti’, poklesu miery hospitalizicii, obmedzeniu
hospodarskych strat a, ¢o je najdolezitejsie, k nizSej tmrtnosti’.

Navyse sa ukazalo, ze systém digitilnych COVID preukazov EU je jedinym fungujucim
systtmom COVID potvrdeni, ktory sa vo velkom vyuziva aj na medzindrodnej scéne.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14. jina 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 ciefom ul'ah¢it’ voIny pohyb podas
pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 1).

Sprevadzané nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/954 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), pokial’ ide o itatnych
prislusnikov tretich krajin, ktori sa opravnene zdrziavaju na tzemi clenskych Statov alebo v nich maju
opravneny pobyt, pocas pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 24).

K dispozicii tu: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-
heard/eurobarometer/202 1/soteu-flash-survey/soteu-202 1 -report-en.pdf.

4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2.
https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-

the-economyy/.
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Digitalny COVID preukaz EU maé preto ¢oraz vi¢si globalny vyznam a prispieva k rieSeniu
pandémie na medzindrodnej urovni, kedze ulahCuje bezpe¢né medzinarodné cestovanie
a obnovu medzinarodnej mobility. K 31. januaru 2022 boli na systém digitadlneho COVID
preukazu EU pripojené tri krajiny Eurdpskeho hospodérskeho priestoru, ktoré nie s &lenmi
EUS, Svajéiarsko’ a 29 d’alsich tretich krajin a izemi® a o¢akava sa, ze v buducnosti sa pripoja
aj d’alsie krajiny. Systém digitalneho COVID preukazu EU sa uznava ako jedno z kI'a¢ovych
digitalnych rieSeni pri obnove medzinarodnej mobility’ a Medzinarodné zdruZzenie leteckych
dopravcov nalichavo vyzyva krajiny, aby digitalny COVID preukaz EU prijali za globalny
standard'®. Komisia bude aj nad’alej vyvijat usilie, aby podporila tretie krajiny, ktoré maju
zaujem o vyvoj interoperabilnych systémov COVID potvrdeni. M6ze im napriklad pontiknut’
dodatocné referencné rieSenia s otvorenym zdrojovym kdédom, ktoré umoznia konverziu
potvrdeni tretich krajin na format, ktory je interoperabilny s digitdlnym COVID preukazom
EU, ked’Ze na systém je mozné pripojit' aj tretie krajiny, ktorych potvrdenia sa stanu
interoperabilnymi pomocou konverzie''.

Aby sa ramec digitidlneho COVID preukazu EU vyuzil ¢o najlepsie, Rada prijala viacero
odporticani, ktoré sa tykaji koordinovaného pristupu k ulahéeniu bezpe¢ného volného
pohybu pocas pandémie COVID-19. Podl'a najnovsej aktualizacie, t. j. odporii¢ania Rady
(EU) 2022/107 prijatého 25. januara 2022'2, by drzitelia digitalnych COVID preukazov EU,
ktori spihaju uréité poziadavky, nemali takmer vobec podliehat Ziadnym dodatoénym
poziadavkam pri uplatiiovani svojich prav na volny pohyb. Tento ,,individualny pristup* si
preto vyzaduje neustalu dostupnost’ digitdlnych COVID preukazov EU.

Od prijatia nariadenia (EU) 2021/953 sa epidemiologicka situicia v stvislosti s pandémiou
COVID-19 vyrazne zmenila. Na jednej strane do 31. januara 2022 viac ako 80 % dospelej
populacie v Unii dokonéilo svoj primarny vakcinaény cyklus aviac ako 50 % dostalo
posiliiovaciu davku, hoci medzi jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi su vyrazné rozdiely'>.
Zvysovanie miery zaoCkovanosti zostava klicovym cielom v boji proti pandémii, ked'ze
ockovanie chrani pred hospitaliziciou a zdvaznym priebehom ochorenia, a zohrdva tak
dolezith ulohu pri zabezpecovani rusenia obmedzeni vol'ného pohybu 0sob.

Na druhej strane Sirenie znepokojujuceho variantu delta v druhom polroku 2021 viedlo
k vyraznému narastu poctu infekcii, hospitalizacii a imrti, v dosledku ¢oho boli ¢lenské Staty
natené prijat’ prisne opatrenia v oblasti verejného zdravia, aby si chranili svoje kapacity
systému zdravotnej starostlivosti. Znepokojujuci variant omikron spdsobil zaCiatkom roka
2022 prudky narast poctu pripadov ochorenia COVID-19, pricom rychlo nahradil variant
delta a dosiahol bezprecedentni intenzitu komunitného prenosu v celej Unii.

Island, Lichtenstajnsko a Norsko.

Ob¢ania Unie a §tatni prisludnici Svajéiarska pozivaju reciproéné prava, pokial’ ide o vstup a pobyt, a to
na zaklade Dohody medzi Eurdpskym spoloCenstvom a jeho ¢lenskymi $titmi na jednej strane
a Svajéiarskou konfederaciou na strane druhej o volnom pohybe 0sob (U. v. ES L 114, 30.4.2002, s. 6).
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans/eu-
digital-covid-certificate _en#recognition-of-covid-certificates-from-third-non-eu-countries.
https://wttc.org/News-Article/ WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility.

10 https://www.iata.org/en/pressroom/202 1 -releases/2021-08-26-01/.

Prostrednictvom vykonévacieho aktu prijatého podla ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/953.
Odportcanie Rady (EU) 2022/107 z25.januara 2022 o koordinovanom pristupe na ulah&enie
bezpeéného volného pohybu pocas pandémie COVID-19, ktorym sa nahradza odporadanie (EU)
2020/1475 (U. v. EU L 18, 27.1.2022, s. 110).

https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/ COVID-19/vaccine-tracker.html.
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Ako poznamenalo Europske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) vo svojom
rychlom postideni rizik z 27. januara 2022, pri infekcii variantom omikron sa zd4 byt menej
pravdepodobné, Ze povedie k zdvaznym klinickym prejavom, ktoré by si vyzadovali
hospitalizaciu alebo prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti. Hoci znizenie zdvaznosti
priebehu ochorenia je Ciasto¢ne sposobené inherentnymi vlastnost’ami virusu, vysledky stadii
ucinnosti vakcin ukdzali, Ze v pripade infekcie variantom omikron zohrdva ockovanie
vyznamnu Ulohu pri prevencii zavaznych klinickych prejavov, pricom tuc¢innost proti
zédvaznému priebehu ochorenia sa vyrazne zvysuje u l'udi, ktori dostali tri davky vakciny.
Ked’Zze miera komunitného prenosu je vel'mi vysoka, v désledku ¢oho je chorych mnoho l'udi
sucasne, 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 pre
nepritomnost’ v praci aj vo vzdelavani.

Po tom, ako pocet pripadov omikron dosiahne svoj vrchol, sa oCakava, ze velka cCast
populacie bude aspofi nacas chranend pred ochorenim COVID-19 bud’ vd’aka ockovaniu,
alebo vdaka predchadzajicej infekcii, ¢i obom tymto faktorom. Aky dosah bude mat
pripadny narast infekcii v druhej polovici roka 2022, vSak nie je mozné predpovedat’. Okrem
toho nemozno vylucit’ ani to, Ze sa pandemickd situdcia zhor$i v désledku vzniku novych
znepokojujucich variantov virusu SARS-CoV-2.

Vzhl'adom na uvedené skutoénosti nemozno vylugit, Ze ¢lenské staty budii od ob&anov Unie
uplatiiujicich svoje pravo na volny pohyb vyzadovat’ predlozenie dokazu o ockovani proti
ochoreniu COVID-19, vykonani testu alebo prekonani tohto ochorenia aj po 30. juni 2022,
t. j. po datume, ked’ ma uplynat’ platnost’ nariadenia (EU) 2021/953. Preto je ddlezité zabranit
tomu, aby ob&ania Unie a ich rodinni prislusnici prisli o moznost vyuzivat' svoje digitélne
COVID preukazy EU, ktoré im umoziuju G&innym a bezpe&nym spdsobom preukazat’ svoj
COVID status a chranit’ pritom svoje stkromie, v pripade, Ze urcité obmedzenia vol'ného
pohybu ulozené z dovodov verejného zdravia budu v platnosti aj po 30. juni 2022.

Ked’ze zaroven plati, Ze akékol'vek obmedzenia volného pohybu 0séb v ramci Unie, ktoré
boli zavedené s cielom obmedzit’ Sirenie virusu SARS-CoV-2, vratane poziadavky predlozit’
digitilne COVID preukazy EU by sa mali zrusit hned’, ako to epidemiologicka situacia
umozni, prediZzenie uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/953 by malo byt obmedzené na
12 mesiacov. Okrem toho by sa predizenie platnosti nariadenia nemalo chépat’ tak, Ze sa od
Clenskych Statov, ato najmi Clenskych Statov, ktoré ruSia vnutroStatne opatrenia v oblasti
verejného zdravia, vyzaduje, aby zachovali alebo uloZili obmedzenia voI'ného pohybu.

Komisia navy$e navrhuje zmenit' aj mensi podet d’al§ich ustanoveni nariadenia (EU)
2021/953.

Podla nariadenia (EU) 2021/953 sa potvrdenia o vykonani testu maju vydavat' na zaklade
dvoch typov testov na infekciu virusom SARS-CoV-2, konkrétne molekularnych testov
amplifikdcie nukleovych kyselin (dalej len ,,NAAT®) vratane testov vyuZivajucich
polymerdzovi retazovi reakciu sreverznou transkripciou (,,RT-PCR*) arychlych
antigénovych testov zalozenych na detekcii virusovych proteinov (antigénov) pomocou
imunoanalyzy bo¢ného toku, ktoré poskytujii vysledky za menej ako 30 minat, ato za
predpokladu, Ze boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim
personalom. Na druhej strane sa viak nariadenie (EU) 2021/953 nevztahuje na dalsie typy
antigénovych analyz, ako st imunoenzymatické analyzy (ELISA) alebo automatizované
imunoanalyzy, ktoré testuji pritomnost’ antigénov v laboratérnom prostredi.

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf.
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Technick4 pracovna skupina pre diagnostické testy na COVID-19'° zodpovedna za pripravu
aktualizacie spolo¢ného zoznamu rychlych antigénovych testov na COVID-19'¢, na ktorom sa
dohodol Vybor pre zdravotni bezpecnost, preskimava od jala 2021 aj navrhy, ktoré
predlozili ¢lenské Staty a vyrobcovia v stvislosti s laboratérnymi antigénovymi analyzami
COVID-19. Uvedené navrhy sa posudzuji na zaklade rovnakych kritérii, aké sa pouzivaju pri
rychlych antigénovych testoch, a Vybor pre zdravotnu bezpecnost vypracoval zoznam
laboratornych antigénovych analyz, ktoré spiifiaja uvedené kritéria. V snahe rozgirit' rozsah
jednotlivych typov diagnostickych testov, ktoré mozno pouzit' ako zéklad na vydavanie
digitalnych COVID preukazov EU, preto Komisia navrhuje, aby mali ¢lenské §taty moznost’
vydavat’ potvrdenie o vykonani testu na zéklade laboratérnych antigénovych analyz
uvedenych na zozname.

Vedecky pokrok napreduje aj v inych oblastiach boja proti ochoreniu COVID-19, najmi vo
vakcinacii. Vyrobcovia vakcin pokracuju vo vyvoji novych a/alebo upravenych vakcin proti
ochoreniu COVID-19 a prebiehajt stadie o tom, ako dlho trva G¢innost’ existujlicich vakcin.
Je potrebné zabezpetit, aby sa systém digitdlneho COVID preukazu EU mohol prisposobovat
novému vyvoju v tejto oblasti, ako je napriklad pripadné zavedenie vakcin proti ochoreniu
COVID-19 zacielenych na varianty virusu SARS-CoV-2. Vzhl'adom na tento pokrok bude
v budicnosti mozno potrebné upravit’ informacie uvadzané v potvrdeni o ockovani, najméa
pokial' ide o podané vakciny proti ochoreniu COVID-19, napriklad prostrednictvom
delegovaného aktu prijatého podla ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia.

Najmé vzhl'adom na vznik novych znepokojujucich variantov SARS-CoV-2 ma pokracujuci
vyvoj a Stadie v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19 kl'ucovy vyznam v boji proti
pandémii ochorenia COVID-19. V tejto suvislosti je dolezité ulahcit’ ucast’ dobrovolnikov na
klinickom skusani, t. j. na Stadiach, ktoré sa vykondvaju s cielom preskumat’ bezpecnost
alebo Ucinnost’ lieku, napr. vakciny proti ochoreniu COVID-19. Klinicky vyskum zohrava
zasadnu ulohu pri vyvoji vakein, a preto by sa mala dobrovol'na ucast’ na klinickom skuSani
podporovat’. Odopretie pristupu dobrovolnikov k digitilnym COVID preukazom EU by
mohlo vyrazne odradzat’ od ucasti, Co by oddialilo dokoncenie klinického skuSania a vo
vSeobecnosti by malo negativny vplyv na verejné zdravie. Okrem toho by mala byt’ integrita
klinického skusSania, a to aj pokial’ ide o zaslepenie tdajov a dovernost’, zachovana, aby sa
zaistila platnost’ jeho vysledkov.

Na tento ucel by osoby zucastiiujuce sa na klinickom skuSani, ktoré bolo schvalené etickymi
vybormi a prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov, mali mat’ moznost’ ziskat’ digitdlny COVID
preukaz EU. Mbze ich vydat’ &lensky $tat, v ktorom sa davka podava, bez ohladu na to, &i
ucastnici dostali potencidlnu vakcinu proti ochoreniu COVID-19 alebo davku podanu
kontrolnej skupine, v snahe vyhnut sa naruSeniu Studii. Malo by sa objasnit, Ze ostatné
Clenské Staty mozu takéto potvrdenia uznavat’ so zdmerom upustit’ od obmedzeni vol'ného
pohybu zavedenych s cielom obmedzit’ Sirenie virusu SARS-CoV-2. Ak je vakcine proti
ochoreniu COVID-19, ktora je predmetom klinického skuSania, nésledne udelené povolenie
na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004'7, potvrdenia o ockovani pre uvedent
vakcinu patria od daného okamihu do rozsahu pdsobnosti prvého pododseku ¢lanku 5 ods. 5
nariadenia (EU) 2021/953. V snahe zaistit’ jednotny pristup k uznavaniu potvrdeni vydanych

https://ec.curopa.cu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_sk.

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list _en.pdf.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
Unie pri povolovani liekov na huméanne pouZitie ana veterinarne pouZitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktora je predmetom klinického sktSania a ktora este
neziskala povolenie na uvedenie na trh, mozno Vybor pre zdravotnu bezpecnost, ECDC alebo
Eurdpsku agentiru pre liecky (EMA) poziadat, aby vydali usmernenie, ktoré by malo
zohl'adnit’ etické a vedecké kritéria potrebné na vykonéavanie klinického skusania.

Potvrdenia o o&kovani vydané &lenskymi §tatmi vo formate digitalneho COVID preukazu EU
musia okrem inych informacii obsahovat pocet ddvok podanych drzitelovi. Komisia
navrhuje, aby sa objasnilo, Ze tidto povinnost’ sa neobmedzuje len na davky podané
v ¢lenskom State vydavajucom potvrdenie, ale vztahuje sa na vSetky davky podané drzitel'ovi,
ato aj vinych Clenskych Statoch. Obmedzenie tdaju o predchadzajucich davkach na davky
podané v Clenskom State, ktory vydal potvrdenie, by mohlo viest' k nesuladu medzi skuto¢ne
podanym poctom davok a poctom davok uvedenym v potvrdeni. Podanie predchadzajtcich
davok vinych Cclenskych Statoch sa preukazuje pomocou zodpovedajucich platnych
digitalnych COVID preukazov EU, ktoré sa musia vydat’ dotknutym osobam podla &lanku 5
ods. 1 nariadenia (EU) 2021/953. Ak st informéacie uvedené v potvrdeni nespravne, drzitel’ je
podla &lanku 3 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/953 opravneny poziadat o vydanie nového
potvrdenia.

Komisia nenavrhuje rozsirit rozsah posobnosti nariadenia (EU) 2021/953, pokial ide
o vnutro§tatne pouZivanie digitalnych COVID preukazov EU. Ako sa uvadza v oddvodneni
48 nariadenia (EU) 2021/953, &lenské $taty mozu spracvat’ osobné udaje uvedené
v digitalnych COVID preukazoch EU na iné uéely, ak je pravny zaklad pre spractivanie
takychto Udajov na iné tucely vratane suvisiacich obdobi uchovévania stanoveny vo
vnutro§tatnom prave, ktoré musi byt v sulade s pravnymi predpismi Unie o ochrane udajov.
Nariadenim (EU) 2021/953 sa teda nepredpisuje ani nezakazuje vnutro§titne pouZivanie
digitalneho COVID preukazu EU, ktoré zostava v pravomoci ¢lenskych §tatov a podlicha
sudnej kontrole vnutrostatnych sudov.

Komisia 18. oktobra 2021 uverejnila svoju prva spravu o digitailnom COVID preukaze EU'®.
Podl'a ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/953 mé4 Komisia do 31. marca 2022 predlozit
Eurépskemu parlamentu a Rade druhtl spravu o uplatiiovani nariadenia. Tato sprava musi
obsahovat’ najmé postudenie vplyvu tohto nariadenia na ul'ah¢enie vol'ného pohybu, a to aj na
cestovanie a cestovny ruch auzndvanie roznych druhov vakciny, na zékladné préava
a nediskriminéciu, ako aj na ochranu osobnych udajov pocas pandémie ochorenia COVID-19.

Ako sa uvadza v prvej sprave, Komisia predkladad tento ndvrh pred prijatim druhej spravy
s cielom zabezpecit’, aby sa z dovodov pravnej istoty mohol potrebny legislativny postup
ukoncit’ dostatocne v€as pred junom 2022. Tento navrh zaroven vychadza z analyzy r6znych
aspektov, ktorymi sa méa zaoberat’ uvedena sprava. Vzhl'adom na dovody uvedené v tomto
navrhu sa Komisia domnieva, ze digitalny COVID preukaz EU pozitivne ovplyvnil volny
pohyb v ramci EU, pretoZe, keby neexistoval, ¢lenské staty by pravdepodobne vypracovali
nezlucitelné vnutroStatne rieSenia. S ciel'om rozsirit’ rozsah r6znych typov uznavanych vakcin
Komisia navrhuje, aby sa zahrnuli aj vakciny proti ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom
klinického skigania. Vplyv prediZenia platnosti nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU
na zékladné prava, nediskrimindciu a ochranu osobnych tdajov sa riesi d’alej v texte.

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade podla c¢lanku 16 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (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 cielom ulahgit’ volny pohyb poc¢as pandémie ochorenia COVID-19
[COM(2021) 649 final].
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. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Névrh doplia dalsie politické iniciativy prijaté v oblasti volného pohybu pocas pandémie
COVID-19, ako st odporicania Rady (EU) 2020/1475, 2021/119, 2021/961 a 2022/107.
Konkrétne sa v odpora¢ani Rady (EU) 2022/107 stanovuje, Ze drzitelia platnych digitalnych
COVID preukazov EU by takmer vobec nemali podliehat’ dodatoénym obmedzeniam.

V smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES'® sa pre ob&anov Unie a ich rodinnych
prislusnikov stanuji podmienky uplatiovania ich prava na volny pohyb apobyt (doCasny aj
trvaly) v Unii. V smernici 2004/38/ES sa stanovuje, 7e ¢lenské taty mozu obmedzit’ slobodu
pohybu a pobytu obéanov Unie a ich rodinnych prislugnikov bez ohl'adu na ich tatnu prislugnost’
na zaklade dovodov verejného poriadku, verejnej bezpecnosti alebo verejného zdravia.

Nariadenie (EU) 2021/953 je jedinym existujiicim pravnym predpisom Unie, ktory obsahuje
ustanovenia o vydavani, overovani a uzndvani potvrdeni preukazujucich COVID-19 status.
Ked’Zze clenské Staity moézu ako opatrenie v oblasti verejného zdravia nadalej vyzadovat
predkladanie takychto potvrdeni so zdmerom upustit’ od urcitych obmedzeni prava na volny
pohyb ulozenych pocas pandémie COVID-19, je potrebné predizit' obdobie uplatiiovania
nariadenia.

. Stilad s ostatnymi politikami Unie

Tento navrh je sudastou balika opatreni, ktoré Unia prijala v reakcii na pandémiu COVID-19.
Vychadza najmid zpriace vykonanej] vo Vybore pre zdravotni bezpe€nost, v sieti
elektronického zdravotnictva a vo Vybore pre digitdlne COVID preukazy EU.

Tento navrh je doplneny ndvrhom COM(2022) 55 final, ktorého ciefom je predizit
uplatiiovanie nariadenia (EU) 2021/954 oramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o ofkovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu
aprekonani tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz EU), pokial ide o $tatnych
prislusnikov tretich krajin, ktori sa oprdvnene zdrziavajii na Gzemi ¢lenskych Statov alebo
v nich majii opravneny pobyt, poc¢as pandémie ochorenia COVID-192°,

Komisia vo svojom navrhu odportéania Rady, ktorym sa meni odpora¢anie (EU) 2020/912
o dotasnom obmedzeni ciest do EU, ktoré nie st nevyhnutné, a o moznom zrusSeni tohto
obmedzenia®!, navrhla vytvorit' jasné prepojenie medzi odpora¢anim Rady (EU) 2020/912
a digitalnym COVID preukazom EU scielom pomdct organom ¢&lenskych §tatov pri
overovani pravosti, platnosti a integrity potvrdeni vydanych tretimi krajinami.

Tymto nédvrhom nie st dotknuté schengenské pravidla, pokial’ ide o podmienky vstupu pre
Statnych prisluSnikov tretich krajin. Navrhované nariadenie by sa nemalo chéapat’ tak, Ze ma
podporovat’ alebo ulahcovat’ obnovenie hranicnych kontrol, ktoré zostdvaji krajnym
opatrenim podliehajiicim podmienkam Kodexu schengenskych hranic??.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES z 29. aprila 2004 o prave ob¢anov Unie a ich
rodinnych prislusnikov volne sa pohybovat’ a zdrziavat’ sa v ramci uzemia clenskych §tatov, ktora meni
a dopiﬁa nariadenie (EHS) 1612/68 arusi smernice 64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/194/EHS,
73/148/EHS, 75/34/EHS, 75/35/EHS, 90/364/EHS, 90/365/EHS a93/96/EHS (U.v.EUL 158,
30.4.2004, s. 77).«

20 U.v. EUL 211, 15.6.2021, 5. 24.

2z COM(2021) 754 final.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/399 z 9. marca 2016, ktorym sa ustanovuje
kodex Unie o pravidlach upravujucich pohyb oséb cez hranice (Kédex schengenskych hranic)
(U.v.EUL 77,23.3.2016,s. 1).

SK



SK

V tomto navrhu sa takisto plne reSpektuju pravomoci ¢lenskych statov pri vymedzovani ich
zdravotnej politiky (¢lanok 168 ZFEU).

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
. Pravny zaklad

Clankom 21 ods. 1 ZFEU sa ob¢anom Unie priznava pravo na slobodny pohyb a pobyt na
tizemi ¢&lenskych $tatov. V ¢lanku 21 ods. 2 sa stanovuje moznost’, aby EU konala a prijala
predpisy na ulahCenie uplatiiovania prava na vol'ny pohyb a pobyt v ramci uzemia Clenskych
Statov, ak by na dosiahnutie tohto ciel'a bolo potrebné konat’ v snahe ulahlit’ uplatiiovanie
tohto prava. Uplatiiuje sa riadny legislativny postup.

Névrhom by sa zmenilo nariadenie (EU) 2021/953, ktoré je takisto zalozené na &lanku 21 ods. 1
ZFEU.

J Subsidiarita

Ciele tohto navrhu, a to prediZit’ uplatiiovanie nariadenia (EU) 2021/953 a zmenit’ jeho uréité
ustanovenia, nemozu Clenské Staty dosiahnut’ samostatne. Preto je potrebné prijat’ opatrenia
na urovni Unie.

Ak by sa neprijalo opatrenie na trovni Unie, viedlo by to k ukon&eniu uplatiovania
nariadenia (EU) 2021/953 vratane pravneho zakladu na fungovanie ramca dovery pre
digitalny COVID preukaz EU. Okrem toho by uZ ob&ania Unie aich rodinni prislu$nici
nemali pravo ziskat' interoperabilné potvrdenia o ofkovani proti ochoreniu COVID-19,
o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia. A napokon, od clenskych Stitov by sa uz
nemohlo pozadovat, aby uznavali digitilne COVID preukazy EU, ked upustaju od
obmedzeni v pripade osdb, ktoré mézu poskytnut’ doklad o urc¢itom COVID-19 statuse.

. Proporcionalita

Opatrenia Unie mézu priniest’ znacnu pridani hodnotu pri rieSeni uvedenych vyziev a su
jedinym spdsobom, ako mozno zachovat' jednotny, zjednoduSeny auzndvany ramec pre
COVID potvrdenia.

Prijatie jednostrannych alebo nekoordinovanych opatreni v suvislosti s potvrdeniami
o oCkovani oproti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia by
viedlo pravdepodobne k nekonzistentnym a fragmentovanym obmedzeniam volného pohybu,
o by mohlo zneistit’ ob&anov Unie pri uplatiiovani ich prav.

Néavrhom sa nemenia existujice ustanovenia nariadenia (EU) 2021/953 o spractvani
osobnych udajov.

Platnost’ zmeneného nariadenia by bola opdt” ¢asovo obmedzend, aby sa zabezpecilo, Ze
akékol'vek obmedzenia volného pohybu o0séb v ramci Unie zavedené s cielom obmedzit
Sirenie virusu SARS-CoV-2 vratane poziadavky predlozit’ digitalne COVID preukazy EU sa
zruSia hned’, ako to umozni epidemiologicka situacia.

. Vyber nastroja

Ked’7e sa navrhuje zmena nariadenia (EU) 2021/953, nariadenie je jedinym moZnym pravnym
nastrojom.
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3. VYSLEDKY  HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

. Konzultacie so zainteresovanymi stranami
V navrhu sa zohl'adituju pravidelné diskusie s organmi ¢lenskych $tatov na roznych férach.
. Ziskavanie a vyuZivanie expertizy

Navrh vychadza zepidemiologickych informécii a posudeni, ktoré poskytlo ECDC,
z posudenia bezpecCnosti, UCinnosti a kvality vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktoré
vykonala EMA, technickych vymen, ktoré prebehli vramci Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost’, jeho technickej pracovnej skupiny pre diagnostické testy na COVID-19 a siete
elektronického zdravotnictva, ako aj z relevantnych dostupnych vedeckych dokazov.

. Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na nalichavost a obmedzeny rozsah pdsobnosti navrhu Komisia nevykonala
posudenie vplyvu.

. Zakladné prava

Tento navrh mé pozitivny vplyv na zdkladné pravo na slobodny pohyb a pobyt podla ¢lanku
45 Charty zékladnych prav Eurdpskej tnie (charta). Zabezpecuje totizto, aby mali obcania aj
nad’alej pristup k interoperabilnym a vzdjomne uznavanym potvrdeniam o ockovani proti
ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia, ktoré mézu pouzivat pri
cestovani. Pokial’ ¢lenské Staty upustia od urcitych obmedzeni vol'ného pohybu v pripade
osob, ktoré su drzitelmi dokladu o ockovani, o vykonani testu alebo prekonani ochorenia,
digitalny COVID preukaz EU umozni obéanom aj nad’alej vyuZivat’ tieto vynimky.

PrediZenie platnosti nariadenia (EU) 2021/953 by sa nemalo chapat’ tak, Ze ulahéuje ¢&i
podporuje prijimanie obmedzeni volného pohybu v stvislosti s verejnym zdravim pocas
pandémie. Jeho cielom je skor poskytnit’ harmonizovany rdmec uznavania COVID potvrdeni
v pripade, Ze Clensky Stat uplatiiuje takéto obmedzenia. Akékol'vek obmedzenia slobody
pohybu v ramci EU oddvodnené na zaklade verejného poriadku, verejnej bezpeénosti alebo
verejného zdravia musia byt nevyhnutné, primerané azalozené na objektivnych
a nediskrimina¢nych kritériach. Rozhodnutie, €1 ¢lenské Staty zavedi obmedzenia vol'ného
pohybu, zostéva v ich zodpovednosti, no musia konat’ v stilade s pravom EU.

Clenské §taty si rovnako ponechavaju aj flexibilitu nezavadzat’ obmedzenia vol'ného pohybu.
Tyka sa to najmai tych ¢lenskych, Statov, ktoré rusia vnutrostatne opatrenia v oblasti verejného
zdravia.

Ramec digitilneho COVID preukazu EU zabezpetuje nediskriminaciu tym, e zahfiia
interoperabilné potvrdenia o ockovani, o vykonani testu a prekonani ochorenia. VSetky
Clenské Staty su povinné vydavat tri rozne typy potvrdeni av odporu¢ani Rady (EU)
2022/107 sa stanovuje koordinovany pristup k ich uznavaniu. Digitalny COVID preukaz EU
tak moze pri uplatiovani svojho prava na volny pohyb vyuzivat ¢o mozZno najviac osob.
Keby sa platnost nariadenia (EU) 2021/953 nepredizila, viedlo by to pravdepodobne
k prekazkam v tomto smere, ked’7e ob&ania Unie by uz nemali pravo na ziskanie troch
roznych typov potvrdeni v celej Unii, ale pravdepodobne by museli &elit odlignym
vnutros$tatnym systémom COVID potvrdeni, ktoré by nemuseli nevyhnutne zahfiiat’ naraz
ockovanie, vykonanie testu aj prekonanie ochorenia. Zarovei sa jednotlivé zdravotné udalosti
preukdzané potvrdeniami — t. j. oCkovanie, test alebo prekonanie ochorenia — nemoézu
z hl'adiska verejného zdravia povazovat’ za rovnocenné, ked’ze nezaoCkovanym a Ciasto¢ne
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zaockovanym osobam aj nad’alej hrozi ovela vysSie riziko zdvazného priebehu ochorenia?’.
To sa odraza aj v inherentne odliSnych pravidlach tykajacich sa platnosti potvrdeni.

PrediZenie uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/953 znamena, Ze si tento navrh bude
vyzadovat’, aby sa osobné udaje spracovavali podl'a uvedeného nariadenia este d’alSi rok.
Komisia nenavrhuje zmeny ramca ochrany udajov stanoveného v nariadeni. Konkrétne plati,
ze osobné udaje uvedené v potvrdeniach, ktoré sa spractivaji pocas ich overovania, sa nesmu
uchovavat’ nad radmec tohto procesu overovania. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679%* sa uplatituje aj nad’alej.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Komisia vyuzije finan¢né prostriedky zprogramu Digitdlna Eurdépa na podporu tejto
iniciativy. Spolu s tymto navrhom sa predklada legislativny finan¢ny vykaz.

5. DALSIE PRVKY
. Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Komisia bude nad’alej pozorne monitorovat’ vykonavanie nariadenia (EU) 2021/953, vyvoj
epidemiologickej situacie, ako aj relevantny vedecky pokrok.

. Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu
Clanok 1 obsahuje navrhované zmeny nariadenia (EU) 2021/953, ktorymi su:

— Rozsirenie vymedzenia pojmu test na SARS-CoV-2, ktory je zalozeny na detekcii
virusovych proteinov (antigénov), aby zahfilal aj antigénové testy vykonavané
v laboratornom prostredi, a nielen rychle antigénové testy, ktoré poskytuju vysledky
za menej ako 30 minut. Zodpovedajiice zmeny sa navrhuju v ¢lanku 3 ods. 1, ¢lanku
6 ods. 2 pism. b), ¢lanku 7 ods. 4 a bode 2 pism. 1) prilohy.

— Vyslovné objasnenie, Ze potvrdenia o ockovani maji obsahovat’ pocet davok podanych
drzitel'ovi bez ohl'adu na ¢lensky §tat, v ktorom boli podané, aby sa zabezpecilo, Ze sa
v potvrdeni presne zachyti celkovy pocet skuto¢ne podanych davok.

— Objasnenie, 7e digitalne COVID preukazy EU sa mozu vydavat' aj osobam, ktoré sa
zOcastiuju na klinickom skiiSani vakcin proti ochoreniu COVID-19, aZe iné ¢lenské
Staty moéZzu uznavat’ takéto potvrdenia so zadmerom upustit od obmedzeni vol'né¢ho
pohybu. Komisia méze poziadat’ Vybor pre zdravotnu bezpecnost, ECDC alebo EMA,
aby vydali usmernenie kuznavaniu vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktoré su
predmetom klinického sktiania. Ak sa vakcine proti ochoreniu COVID-19 neskor udeli
povolenie na uvedenie na trh na Grovni EU, na takéto potvrdenia sa vztahuje povinné
uznavanie podl’a ¢lanku 5 ods. 5 prvého pododseku nariadenia (EU) 2021/953.

— PrediZenie obdobia uplatiiovania stanoveného v ¢lanku 17 nariadenia (EU) 2021/953,
ako aj pravomoci prijimat’ delegované akty podla ¢lanku 12 uvedeného nariadenia
o 12 mesiacov.

— Oprava nespravneho odkazu v &lanku 13 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/953.

3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA -19-update-27-jan-2022.pdf.

H Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spractivani osobnych udajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).
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2022/0031 (COD)
Navrh
NARIADENIE 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 cielom

ulah¢it’ vol’ny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢lanok 21 ods. 2,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom,
kedze:

(1)

2)

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953' sa stanovuje ramec pre
vydavanie, overovanie auzndvanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti
ochoreniu COVID-19, o vykonani testu aprekonani tohto ochorenia (dalej len
,digitalny COVID preukaz EU“), aby sa drzitefom takychto potvrdeni ulahéilo
uplatiiovanie ich pradva na volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19. Ma
takisto prispievat’ k ulahCeniu koordinovaného, postupného ruSenia obmedzeni
volného pohybu, ktoré zaviedli ¢lenské $taty v sulade s pravom Unie na obmedzenie

Sirenia virusu SARS-CoV-2.

Podl'a nariadenia (EU) 2021/953 sa potvrdenia o vykonani testu maji vydavat na
zéklade dvoch typov testov na infekciu virusom SARS-CoV-2, konkrétne
molekularnych testov amplifikacie nukleovych kyselin (d’alej len ,,NAAT*) vratane
testov vyuzivajucich polymerazovu retazovu reakciu s reverznou transkripciou (,,RT-
PCR*) arychlych antigénovych testov zaloZenych na detekcii virusovych proteinov
(antigénov) pomocou imunoanalyzy bocného toku, ktoré poskytuji vysledky za mene;j
ako 30 minut, ato za predpokladu, Ze boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi
alebo kvalifikovanym testujicim persondlom. Nariadenie (EU) 2021/953 sa vsak
nevzt'ahuje na antigénové analyzy, ako sii imunoenzymatickd analyza (ELISA) alebo
automatizovana imunoanalyza, ktoré testuju pritomnost’ antigénov v laboratérnom
prostredi. Technickd pracovnd skupina pre diagnostické testy na COVID-19?

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14.juna 2021 o ramci pre vydavanie,
overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani
testu a prekonani tohto ochorenia (digitdlny COVID preukaz EU) s cielom ul'ah¢it’ vol'ny pohyb pocas

pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 1).
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_sk.
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zodpovedna za pripravu aktualizacie spolo¢ného zoznamu rychlych antigénovych
testov na COVID-19°, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotni bezpe&nost
zriadeny ¢lankom 17 rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU%,
preskimava od jula 2021 aj navrhy, ktoré predlozili ¢lenské Staty a vyrobcovia
v suvislosti s laboratérnou antigénovou analyzou COVID-19. Uvedené navrhy sa
posudzuju na zaklade rovnakych kritérii, aké sa pouzivaju pri rychlych antigénovych
testoch, a Vybor pre zdravotnii bezpecnost vypracoval zoznam laboratornych
antigénovych analyz, ktoré spifiaji uvedené kritéria. V snahe rozgirit rozsah
jednotlivych typov diagnostickych testov, ktoré mozno pouzit ako zéklad na
vydavanie digitilnych COVID preukazov EU, by sa preto vymedzenie rychlych
antigénovych testov malo upravit’ tak, aby zahfnalo laboratornu antigénovu analyzu.
Clenské $taty by mali mat teda moznost’ vydavat’ potvrdenia o vykonani testu na
zdklade antigénovych testov, ktoré su do spolo&ného zoznamu EU, na ktorom sa
dohodol a ktory pravidelne aktualizuje Vybor pre zdravotnti bezpecnost’, zahrnuté ako
testy, ktoré spinaju stanovené kritéria kvality.

V sulade s ¢lankom 5 nariadenia (EU) 2021/953 maju potvrdenia o o&kovani vydané
Clenskymi $tatmi obsahovat’ informacie o pocte ddvok podanych drzitel'ovi. V texte
nariadenia by sa malo objasnit’, ze umyslom je zohladnit’ vSetky davky, ktoré boli
podané v ktoromkol'vek ¢lenskom State, a nielen davky podané v ¢lenskom State, ktory
vydal potvrdenie. Obmedzenie udaju o predchadzajucich davkach na davky podané
v ¢lenskom State, ktory vydal potvrdenie, by mohlo viest’ k nestladu medzi skuto¢ne
podanym poctom davok apoctom davok uvedenym v potvrdeni, ¢o by drzitelom
mohlo branit’ v tom, aby svoje preukazy vyuzili pri uplatiiovani prava na vol'ny pohyb
v Unii. Podanie predchadzajucich davok v inych ¢lenskych §tatoch sa preukazuje
platnymi digitdlnymi COVID preukazmi EU a ¢lensky §tat by od ob&anov, ktori st
drzite'mi takychto potvrdeni, nemal vyzadovat’ d’alSie informacie alebo dokazy, ako je
napr. Cislo Sarze predchédzajucich dévok. V tejto suvislosti sa uplatiiuju pravidla
uznavania potvrdeni o ockovani, ktoré vydali iné ¢lenské Staty, stanovené v ¢lanku 5
ods. 5 nariadenia (EU) 2021/953. Okrem toho potvrdenia o ofkovani, na ktoré sa
vztahuje vykonavaci akt prijaty podl'a ¢lanku 3 ods. 10 a ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia
(EU) 2021/953, maju byt na ucely ulah&enia uplatiiovania prava ich drzitelov na
vol'ny pohyb uznavané za rovnakych podmienok ako digitalne COVID preukazy EU
vydané ¢lenskymi $tatmi. Podl'a ¢lanku 3 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/953 je drzitel
digitalneho COVID preukazu EU opravneny poziadat’ o vydanie nového potvrdenia,
ak osobné udaje uvedené v pdvodnom potvrdeni nie st presné, ato aj pokial ide
o ockovanie drzitel’a.

Najmd vzhl'adom na vznik novych znepokojujicich variantov  SARS-CoV-2 ma
pokracujuci vyvoj aSstidie v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19 klucovy
vyznam Vv boji proti pandémii ochorenia COVID-19. V tejto suvislosti je dolezité
ulah¢it’ ucast’ dobrovolnikov na klinickom skuSani, t. j. na S$tadiach, ktoré sa
vykonavaju s cielom preskiimat’ bezpecnost’ alebo uc¢innost’ lieku, napr. vakciny proti
ochoreniu COVID-19. Klinicky vyskum zohrava zdsadna ulohu pri vyvoji vakcin,
apreto by sa mala dobrovolna ucast na klinickom skuSani podporovat. Odopretie
pristupu dobrovolnikov k digitilnym COVID preukazom EU by mohlo vyrazne

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list _en.pdf.

Rozhodnutie Europskeho parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU z22. oktébra 2013 o zévaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293,
5.11.2013,s. 1).
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odradzat’ od ucasti, ¢o by oddialilo dokoncenie klinického skiSania a vo vSeobecnosti
by malo negativny vplyv na verejné zdravie. Okrem toho by mala byt integrita
klinického sktSania, a to aj pokial’ ide o zaslepenie idajov a dovernost, zachovana,
aby sa zaistila platnost’ jeho vysledkov. Preto by sa malo objasnit, ze ¢lenské Staty
mozu vydavat’ digitdlne COVID preukazy EU tdastnikom klinického skugania, ktoré
bolo schvélené etickymi vybormi a prislusSnymi organmi ¢lenskych Statov, ato bez
ohl'adu na to, ¢i im bola podana potencialna vakcina proti ochoreniu COVID-19 alebo,
v snahe vyhnut sa naruseniu $tadii, ddvka podana kontrolnej skupine. Okrem toho by
sa malo objasnit’, Ze ostatné Clenské Staty mozu uznavat potvrdenia o ockovani pre
vakciny proti ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom klinického skuSania,
s cielom upustit’ od obmedzeni volného pohybu, ktoré boli v sulade s pravom Unie
zavedené v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19. Ak je vakcine proti ochoreniu
COVID-19, ktoré je predmetom klinického skusania, ndsledne udelené povolenie na
uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004°, potvrdenia o o€kovani pre
uvedent vakcinu patria od daného okamihu do rozsahu pdsobnosti prvého pododseku
&lanku 5 ods. 5 nariadenia (EU) 2021/953. V snahe zaistit' jednotny pristup by mala
byt Komisia splnomocnena poziadat Vybor pre zdravotnii bezpecnost, Eurdpske
centrum pre prevenciu akontrolu chorob (dalej len ,,ECDC®) alebo Eurdpsku
agentiru pre lieky (dalej len ,,EMA®) o vydanie usmernenia k uznavaniu potvrdeni
vydanych pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktora je predmetom klinického
sktiSania a ktora eSte neziskala povolenie na uvedenie na trh, pricom v tomto
usmerneni by sa mali zohl'adnit' etické a vedecké kritérid potrebné na vykonavanie
klinického skusania.

Od prijatia nariadenia (EU) 2021/953 sa epidemiologicka situacia v savislosti
s pandémiou COVID-19 vyrazne zmenila. Na jednej strane do 31. januara 2022 viac
ako 80 % dospelej populacie v Unii dokonéilo svoj primarny vakcinaény cyklus a viac
ako 50 % dostalo posiliovaciu davku, hoci medzi jednotlivymi c¢lenskymi $tatmi
existuju vyrazné rozdiely®. ZvySovanie miery zaockovanosti zostdva klGcovym
cielom v boji proti pandémii, kedZe ockovanie vo zvySenej miere chrani pred
hospitalizaciou a zdvaznym priebehom ochorenia, a zohrava tak doélezit ulohu pri
zabezpecovani rusenia obmedzeni voI'ného pohybu 0sob.

Na druhej strane Sirenie znepokojujiceho variantu delta v druhom polroku 2021 viedlo
k narastu poctu infekcii, hospitalizacii a amrti, v dosledku ¢oho boli ¢lenské Staty
nutené prijat’ prisne opatrenia v oblasti verejného zdravia, aby si chranili svoje
kapacity systému zdravotnej starostlivosti. Zaciatkom roka 2022 spdsobil
znepokojujuct variant omikron prudky nérast poctu pripadov ochorenia COVID-19,
pri¢om rychlo nahradil variant delta a dosiahol bezprecedentnu intenzitu komunitného
prenosu v celej Unii. Ako poznamenalo ECDC vo svojom rychlom posudeni rizika
z 27. januara 20227, pri infekcii variantom omikron sa zd4 byt menej pravdepodobné,
ze povedie k zdvaznym klinickym prejavom, ktoré by si vyZadovali hospitalizaciu
alebo prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti. Hoci zniZenie zé&vaznosti je
Ciastocne spdsobené inherentnymi vlastnostami virusu, vysledky S$tadii Gcinnosti
vakcin preukdzali, Ze v pripade infekcie variantom omikron zohrdva ockovanie

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spoloc¢enstva pri povolovani lickov na humanne pouzitie ana veterindrne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi aktorym sa zriaduje Eurdpska agentira pre lieky
(U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html.
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A-19th%20update-27-jan-2022.pdf.
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vyznamnu ulohu pri prevencii zavaznych klinickych prejavov, pricom ucinnost’ proti
zavaznému priebehu ochorenia sa vyrazne zvySuje u ludi, ktori dostali tri davky
vakciny. Ked'’Ze miera komunitného prenosu je velmi vysoka, v désledku ¢oho je
chorych mnoho l'udi sti¢asne, je navySe pravdepodobné, Ze ¢lenské Staty budi isty Cas
celit’ velkému tlaku na svoje systémy zdravotnej starostlivosti, ako aj na fungovanie
samotnej spolo¢nosti, a to najmé pre nepritomnost’ v praci aj vo vzdelavani.

Po tom, ako pocet pripadov omikron dosiahne svoj vrchol, sa oCakava, ze velka Cast
populacie bude aspoit nacas chranend pred ochorenim COVID-19 bud vdaka
ockovaniu, alebo vd’aka predchadzajicej infekcii, ¢1 obom tymto faktorom. Aky dosah
bude mat’ pripadny narast infekcii v druhej polovici roka 2022, vSak nie je mozné
predpovedat’. Okrem toho nemozno vylucit’ ani to, ze sa pandemicka situacia zhorsi
v dosledku vzniku novych znepokojujtcich variantov virusu SARS-CoV-2. ECDC sa
tiez vyjadrilo, Ze v tejto faze pandémie COVID-19 pretrvava znac¢na neistota.

Vzhl'adom na uvedené skuto¢nosti nemozno vylucit, ze clenské Staty budu od
obéanov Unie uplatiujucich svoje pravo na volny pohyb vyzadovat predlozenie
dokazu o oc¢kovani proti ochoreniu COVID-19, vykonani testu alebo prekonani tohto
ochorenia aj po 30. jini 2022, t. j. po datume, ked’ ma uplynit’ platnost’ nariadenia
(EU) 2021/953. V pripade, e uréité obmedzenia vol'ného pohybu ulozené z dévodov
verejného zdravia budi v platnosti aj po 30. jini 2022, je preto ddlezité zabranit’ tomu,
aby boli ob&ania Unie aich rodinni prislusnici pozbaveni moznosti vyuzivat svoje
digitidlne COVID preukazy EU, ktoré im umoziiujii i¢innym a bezpeénym spdsobom
preukazat’ svoj COVID status a chranit’ pritom svoje sukromie. Ked’ze zaroven plati,
7e akékol'vek obmedzenia volného pohybu 0séb v ramci Unie, ktoré boli zavedené
scielom obmedzit' S$irenie virusu SARS-CoV-2, vratane poziadavky predlozit
digitilne COVID preukazy EU by sa mali zrusit hned’, ako to epidemiologicka
situacia umozni, prediZenie uplatiovania nariadenia (EU) 2021/953 by malo byt
obmedzené na 12 mesiacov. PrediZenie platnosti nariadenia by sa navy$e nemalo
chapat’ tak, Ze sa od cClenskych Statov, ato najmi cClenskych Statov, ktoré ruSia
vnutroStatne opatrenia v oblasti verejného zdravia, vyzaduje, aby zachovali alebo
uloZzili obmedzenia voI'ného pohybu. Prdvomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurépskej tinie delegovana na Komisiu podla nariadenia (EU)
2021/953 by sa mala tiez predizit. Je dolezité zabezpetit, aby sa systém digitalnych
COVID preukazov EU mohol pri obmedzovani §irenia pandémie COVID-19
prispdsobit’ vedeckému pokroku.

Nespravny odkaz v ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953 by sa mal opravit’.
Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit'.

Podobne nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/XXXX?® sa predlzuje
obdobie uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/954°,
ktorym sa ramec pre digitalne COVID preukazy EU rozsiruje na $tatnych prislusnikov
tretich krajin, ktori sa opravnene zdrziavaji alebo maju oprdvneny pobyt
v schengenskom priestore bez kontrol na vnitornych hraniciach, a ktoré sa uplatiiuje

Odkaz sa doplni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/954 zo 14.juna 2021 o ramci pre vydavanie,
overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani
testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU), pokial’ ide o tatnych prislusnikov
tretich krajin, ktori sa opravnene zdrziavaju na izemi Clenskych Statov alebo v nich maji opravneny
pobyt, pogas pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 24).
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v ramci schengenského acquis bez toho, aby boli dotknuté osobitné pravidla tykajice

sa prekraovania vnutornych hranic stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/399'°,

Vzhl'adom na naliehavost’ situacie suvisiacej s pandémiou COVID-19 by toto
nariadenie malo nadobudnit’ Gc¢innost’ tretim diiom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Europskej unie.

V stlade s ¢lankom 42 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym
dozornym uradnikom pre ochranu udajov a Eurépskym vyborom pre ochranu udajov,
ktori XXXX predlozili spolo¢né stanovisko'!,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2021/953 sa meni takto:

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

»J. antigénovy test” je test jednej z tychto kategoérii, ktory je zaloZeny na
detekcii virusovych proteinov (antigénov) na odhalenie pritomnosti SARS-
CoV-2:

a)  rychle antigénové testy, ako je imunoanalyza bo¢ného toku, ktoré
poskytuju vysledky za menej ako 30 minut;

b) antigénové analyzy na detekciu virusovych antigénov vykonéavané
v laboratdrnom prostredi, ako su imunoenzymatickd analyza
(ELISA) alebo automatizovana imunoanalyza;*;

2. Clanok 3 sa meni takto:
a)  Odsek 1 sa meni takto:
1)  Pismeno b) sa nahradza 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, na
ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotni bezpe¢nost’, vykonanému
zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujucim
personalom v ¢lenskom State, ktory potvrdenie vydal, a v ktorom sa
uvadza typ testu, datum vykonania testu a vysledok testu (d’alej len
,potvrdenie o vykonani testu*);*;

i1)  Druhy pododsek sa nahradza takto:

,Komisia uverejni spoloény zoznam EU antigénovych testov na
ochorenie COVID-19, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotnt
bezpecnost, vratane vSetkych jeho aktualizécii.*;

b)  Odsek 11 sa meni takto:

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/399 z9. marca 2016, ktorym sa ustanovuje
kodex Unie o pravidlach upravujucich pohyb o0séb cez hranice (Kodex schengenskych hranic)
(U.v.EUL77,23.3.2016,s. 1).

Odkaz sa doplni.
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,Komisia v pripade potreby poziada Vybor pre zdravotni bezpecnost’,
ECDC alebo EMA o vydanie usmernenia k dostupnym vedeckym
dokazom o u¢inkoch  zdravotnych udalosti zdokumentovanych
v potvrdeniach uvedenych vodseku 1, najmid sohladom na nové
znepokojujuce varianty virusu SARS-CoV-2, a k uznavaniu vakcin proti
ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom klinického sktSania
v Clenskych Statoch.*;

Clanok 5 sa meni takto:
a)  V odseku 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) informécie o vakcine proti ochoreniu COVID-19 apocte davok
podanych drzitel'ovi bez ohl'adu na to, v ktorom clenskom State boli
podané;*;

b)  V odseku 5 sa dopliia tento pododsek:

,,Clenské $taty mozu vydavat’ potvrdenia o odkovani uvedené v &élanku 3
ods. 1 pism. a) aj osobdm zucastiiujicim sa na klinickom skusSani, ktoré
sa tyka vakciny proti ochoreniu COVID-19 aktoré bolo schvalené
etickymi vybormi a prisluSnymi organmi clenskych Stitov, ato bez
ohl'adu na to, ¢i im bola podana potencialna vakcina alebo davka podana
kontrolnej skupine. Informécie o vakcine proti ochoreniu COVID-19,
ktoré sa maju zahrnat do potvrdenia o ockovani v stulade s konkrétnymi
udajovymi pol'ami stanovenymi v bode 1 prilohy, nesmu narusit’ integritu
klinického skusania. Clenské $taty mozu uznavat’ potvrdenia o o¢kovani
vydané inymi c¢lenskymi Stdtmi v stlade stymto odsekom s cielom
upustit od obmedzeni volného pohybu, ktoré boli v stlade s pravom
Unie zavedené v snahe obmedzit’ $irenie virusu SARS-CoV-2.%;

V ¢lanku 6 ods. 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) informécie o teste NAAT alebo antigénovom teste, ktorému bol drzitel
podrobeny;*;

V ¢lanku 7 sa odsek 4 nahradza takto:

»4. Na zédklade usmernenia prijatého podla ¢lanku 3 ods. 11 je Komisia
splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 12 na Gcely zmeny
odseku 1 tohto ¢lanku a ¢lanku 3 ods. 1 pism. c¢) s cielom umozZnit' vydanie
potvrdenia o prekonani ochorenia na zaklade pozitivneho antigénového testu,
testu na protilatky vratane sérologického testu na protilatky proti virusu SARS-
CoV-2 alebo akejkol'vek inej vedecky wuznanej metody. Takymito
delegovanymi aktmi sa zmeni aj bod 3 prilohy doplnenim, upravou alebo
odstranenim udajovych poli, ktoré patria do kategérii osobnych udajov
uvedenych v odseku 2 pism. b) a c) tohto ¢lanku.*;

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 ods. 2 sa Komisii udel'uje na obdobie 24 mesiacov od
1.jala 2021.%;

V ¢lanku 13 sa odsek 2 nahradza takto:

,»2. Europsky parlament alebo Rada mozu vzniest voci delegovanému aktu
namietku v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 12 ods. 6. V takom pripade
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Komisia okamzite po oznameni rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady vzniest’ ndmietku tento akt zrus$i.*;

V ¢lanku 17 sa druhy odsek nahradza takto:
,Uplatiiuje sa od 1. jula 2021 do 30. juna 2023.%;
V prilohe sa bod 2 pism. 1) nahradza takto:

,»1) testovacie centrum alebo zariadenie (nepovinné pre antigénovy test);*.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda ucinnost’ tretim dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu

predsednicka predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Nazov navrhu/iniciativy

1.2. Prislusné oblasti politiky

1.3. Navrh/iniciativa sa tyka:

1.4. Ciele

1.4.1 Vseobecné ciele

1.4.2 Specifické ciele

1.4.3 Ocakavané vysledky a vplyv
1.4.4 Ukazovatele vykonnosti

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.5.1 Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte
vrdtane podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykondvania iniciativy

1.5.2 Prinos zapojenia Unie
1.5.3 Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

1.5.4 Zlucitelnost' s viacrocnym financnym ramcom a moznd synergia s inymi
vhodnymi nastrojmi

1.5.5 Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

1.6. Trvanie a financny vplyv navrhu/iniciativy

1.7. Planovany sposob riadenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1. Zésady monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.2.1 Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykondvania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

2.2.2 Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na
ich zmierfiovanie

2.2.3 Odhad a opodstatnenie nakladovej ucinnosti kontrol

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2.0dhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
3.2.3.Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
3.2.4.8ulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5.Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2

1.3.

1.4.
1.1.4

1.4.2.

1.4.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Névrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2021/953 orédmci pre vydavanie, overovanie auzndvanie interoperabilnych
potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto
ochorenia (digitdlny COVID preukaz EU) s cielom ulahéit’ volny pohyb podas
pandémie ochorenia COVID-19.

Prislusné oblasti politiky

Volny pohyb 0sob v Eurdpskej unii

Obnova a odolnost’

Navrh/iniciativa sa tyka:

O novej akcie

O novej akcie, ktora nadviizuje na pilotny projekt/pripravnu akciu3¢
prediZenia trvania existujucej akcie

O zlicenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/movej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novi akciu

Ciele

Vseobecné ciele

Vseobecnym cielom tohto nariadenia je prediZit o 12 mesiacov uplatiiovanie
nariadenia (EU) 2021/953, ktorym sa stanovuje ramec pre vydavanie, overovanie
a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o oc¢kovani proti ochoreniu COVID-19,
o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU), aby sa
drzitelom takychto potvrdeni ulah¢ilo uplatiiovanie ich prava na vol'ny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19.

Specifické ciele

Specificky ciel’ &. 1

Pokracovat’ v prevadzke a Gidrzbe ramca dovery pre digitalny COVID preukaz EU
zriadeného nariadenim (EU) 2021/953.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat’ navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Néavrhom sa predizi prevadzka ramca pre vydavanie, overovanie auznivanie
interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu
a prekonani tohto ochorenia, aby sa drZitelom takychto potvrdeni ulah¢ilo
uplatnovanie ich prava na volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19.
Obéania EU a ich rodinni prislusnici, ktori uplatiiuju svoje pravo na volny pohyb, by
tak mali moct aj nad’alej preukazovat’, Ze spiiiajii poziadavky tykajice sa ochrany

36
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Podra ¢lanku 58 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

verejného zdravia, ktoré boli ulozené Clenskym Statom urcenia v sulade s pravom
EU.

Podpora sa poskytne na zachovanie technologickej infrastruktary, ktora je potrebna
pre ramec digitdlneho COVID preukazu EU.

Ukazovatele vykonnosti

Uvedte ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

Systém prevadzkovany v rokoch 2022/2023

Komisia by mala zabezpecit zachovanie podpornej digitilnej infrastruktiry na
urovni EU, ako aj jej u€innu prevadzku a monitorovanie.

Dovody navrhu/iniciativy

Poziadavky, ktoré sa maju splnit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobného harmonogramu prvotnej fazy vykondvania iniciativy

Ramec digitalneho COVID preukazu EU stanovuje format aobsah potvrdeni
o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto
ochorenia. Ramec digitailneho COVID preukazu EU zabezpetuje, Ze sa tieto
potvrdenia vydavaju v interoperabilnom forméte a st spolahlivo overitel'né, ked’ ich
drzitel’ predloZi v inych ¢lenskych §tatoch, &im sa ul'ahGuje volny pohyb v ramci EU.
Bude sa uplatiiovat’ do 30. juna 2023.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je ,,prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu Unie, ktord
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné clenské Staty.

Dovody na akciu na eurdpskej Grovni (ex-ante): Ciele tohto navrhu, ato ulahcit’
volny pohyb vEU pocas pandémie ochorenia COVID-19 vdaka zachovaniu
bezpecnych a interoperabilnych systémov na vydavanie a overovanie potvrdeni
o stave ockovania, testovania a prekonania ochorenia drzitela, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ nezdvisle na urovni samotnych c¢lenskych Statov, ale
z dovodov rozsahu a dosledkov opatreni ich mozno lepsie dosiahnut’ na turovni EU.
Preto je potrebné prijat’ opatrenie na trovni EU.

Ocakavany prinos vytvoreny Uniou (ex post): Neginnost na urovni EU by
pravdepodobne viedla k tomu, Ze ¢lenské Staty by prijali rézne systémy, ¢o by viedlo
k tomu, Ze obc¢ania by pri uplatiiovani svojich prav na vol'ny pohyb ¢elili problémom
s uznavanim svojich dokladov v inych ¢lenskych Statoch. Predovsetkym je potrebné,
aby aj nad’alej panovala zhoda na technickych norméch, ktoré sa maji pouzivat na
zabezpecenie interoperability, bezpecnosti a overitel'nosti vydavanych potvrdeni.

Poznatky ziskané z podobnych skiisenosti v minulosti

‘ Ide o pokradovanie existujucej iniciativy zriadenej podla nariadenia (EU) 2021/953.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Komisia ma vumysle podporit dalSie uplathovanie naliehavych opatreni
prostrednictvom programov EU, vtomto konkrétnom pripade prostrednictvom
programu Digitdlna Eurépa (DEP). Financovanie je v sulade s viacrocnym
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1.5.5.

1.6.

1.7.

finanénym rdmcom na roky 2021 — 2027. Komisia podnikne zodpovedajuce kroky
s cielom zabezpecit, aby sa zdroje mobilizovali v¢as.

Posudenie roznych disponibilnych moznosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia

Finan¢né podpora Unie sa mdze vzt'ahovat na tieto akcie:

Prevadzka a udrzba systémov EU podporujtcich interoperabilitu

Komisia vyuzije na podporu opatreni podnikanych v ramci tejto iniciativy finanéné
prostriedky z programu Digitalna Eurdpa.

Trvanie a finan¢ny vplyv
obmedzené trvanie
— Zmenen¢ nariadenie sa bude uplatnovat’ do 30. jina 2023.

— Finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky a na platobné rozpoctové
prostriedky od roku 2022.

[] neobmedzené trvanie

Planovany spdsob riadenia’’

Priame riadenie na urovni Komisie

— prostrednictvom jej utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— [ prostrednictvom vykonnych agentir

[] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi

[] Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpo¢tu poveria:

— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,

— [ medzinarodné organizacie a ich agentury (uved’te),

— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoctovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,

— [0 sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su
poverené vykondvanim verejno-sikromného partnerstva aktoré poskytuju
dostatoéné finanéné zaruky,

— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy
V Zmluvy o Eurdpskej tinii a urcené v prisluSnom zékladnom akte.

— Vpripade viacerych spésobov riadenia uved'te v oddiele ,, Poznamky ** presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

Ziadne.

37

Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na
webovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Ziasady monitorovania a predkladania sprav

Uvedte frekvenciu a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

Opatrenia, na ktoré sa poskytuje finanéna pomoc na zaklade tohto navrhu, sa budu
pravidelne monitorovat’.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sposobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Spdsob riadenia

Opatrenia podporujice ciele nariadenia sa budu vykonavat’ priamo, ako sa stanovuje
v nariadeni o rozpoc¢tovych pravidlach.

Komisia poskytne akukol'vek podporu, ktord je potrebnd ariadne oddvodnend na
rozvoj a prevadzku akejkol'vek infrastruktiry pre interoperabilitu potrebnej na Grovni
EU. Toto usporiadanie sa povazuje za najvhodnejsie z hl'adiska dosiahnutia ciel'ov
nariadenia, pretoze plne zohladnuje zasady hospodarnosti, efektivnosti a najlepsicho
pomeru kvality a ceny.

Nastroje financovania

Prostriedky na opatrenia, ktoré sa maju financovat’ v zdujme dosiahnutia cielov
nariadenia, sa budu Cerpat’ z programu Digitadlna Eurdpa.

Stratégie kontroly

V stratégiach kontroly sa zohl'adni riziko prisluSného implementa¢ného mechanizmu
a nastrojov financovania.

V pripade grantov sa vytvori prislusna stratégia kontroly, ktora bude zamerana na tri
hlavné fazy realizacie grantov v sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach:

a) organizacia vyziev avyber navrhov, ktoré zodpovedaju politickym cielom
nariadenia;

b) prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly a kontroly ex ante, ktoré zahtiaju

implementaciu projektov, verejné obstardvanie, zalohové, priebezné a zdverecné
platby;

¢) kontroly projektov a platieb ex post.

Informacie o zistenych rizikach a systéemoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmierniovanie

Medzi hlavné kontrolné funkcie naplanované pre program patri zameranie sa na
politické¢ ciele pri suCasnom zohladneni cielov vnutornej kontroly (zédkonnost
ariadnost vydavkov, efektivnost’ kontrol a i€elnost’ nakladov). Ich cielom bude
zabezpecit’ zapojenie vSetkych aktérov, primeranu rozpoctovu flexibilitu a dosledné
kontroly ex ante a ex post, pricom mézu byt diferencované z hl'adiska rizika.

Existujtici systém vnutornej kontroly Komisie sa uplatiiuje s cielom zabezpecit, aby
sa financné prostriedky dostupné na zaklade programu Digitdlna Eurdpa pouzivali
spravne a v sulade s prisluSnymi pravnymi predpismi.

Stcasny systém je usporiadany takto:
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2.2.3.

2.3.

a) Tim vnutornej kontroly v ramci GR CONNECT sa zameriava na dodrziavanie
platnych administrativnych postupov a pravnych predpisov. Na tento ucel sa vyuziva
ramec vnutornej kontroly Komisie. Tym istym rdmcom kontroly sa riadia aj d’alSie
utvary Komisie zapojené do vykonavania tejto iniciativy.

b) Pravidelné audity grantov a zmluv udelenych na zaklade tohto nariadenia, ktoré
budu vykonavat’ externi auditori, sa v plnej miere zahrna do ro¢nych planov auditu.

¢) Hodnotenie celkovych ¢innosti vykonavaju externi hodnotitelia.

Vykonané ¢innosti mézu podliehat’ auditom, ktoré vykonava Eurdpsky urad pre boj
proti podvodom (OLAF) a Europsky dvor auditorov.

Odhad a opodstatnenie ndkladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Odhadovana chybovost’

Cielom je udrzat zvySkovu chybovost’ pod prahovou hodnotou 2 % v pripade
vSetkych vydavkov stvisiacich s vykondvanim opatreni na dosiahnutie ciel'a
nariadenia a zaroven obmedzit' kontrolni zataz clenskych Statov, aby sa dosiahla
spravna rovnovdha medzi cielom zdkonnosti ariadnosti ainymi ciel'mi, ako je
Géinnost’ ramca digitalneho COVID preukazu EU.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce alebo planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

GR CONNECT je odhodlané bojovat’ proti podvodom vo vSetkych fazach procesu
riadenia. Toto GR vypracovalo avykonava komplexnu stratégiu boja proti
podvodom, ktora zahfna vSetky hlavné c¢innosti a identifikované rizikd podvodu.
Zahfna lepSie vyuZivanie informdcii s pouzitim modernych IT néstrojov (najmi pri
riadeni grantov) anepretrzité Skolenie a informovanie zamestnancov. Celkovo je
cielom suboru navrhovanych kontrolnych opatreni aj pozitivny vplyv na boj proti
podvodom.

Pravnymi predpismi sa zabezpe¢i, aby hlavné kontroly, ako su audity a/alebo
kontroly na mieste, mohli vykonavat utvary Komisie vratane Uradu OLAF
s pouzitim Standardnych ustanoveni odporucanych tradom OLAF.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, vakom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
NI Druh .
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného ] ] v zmysle ¢lanku
finanéného | (Sislo krajin kandidatskych . 21 ods. 2 pism. b)
ramea DRP/NRP38, EZVO* krajin* tlift%?h nariadenia
ajin o rozpoctovych
pravidlach
ANO
(ak je Cast’
01 02 04 Program Digitalna Europa DRP ANO spresnene progra NIE
v roénom mu
pracovnom
programe)

38
39
40

SK

DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurépske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencidlne kandidatske krajiny zapadného Balkéanu.
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3.2. Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— W Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabulke:

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Ukrih wacro?neho financneho 01 Jednotny trh, inovdcie a digitalna ekonomika
ramca
Rok Rok Rok
GR CONNECT 2022 2023 2024 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
.. Zavazky (1a) 3000 4000 7 000
0204 P Digitalna Europa*!
rogram Ligitaina turopa Platby ) 3000 4000 7000
Rozpocétové prostriedky okruhu 1 Zavizky e 3 000 4000 7000
pre GR CONNECT SPOLU Platby 24 3000 4000 7000
. o , Zaviizky @ 3000 4000 7 000
*Operacné rozpoctové prostriedky SPOLU
Platby Q) 3 000 4000 7 000
Rozpottové prostriedky Zaviizky =4 3000 4 000 7000
OKRUHU 1
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU | Platby =5 3000 4000 7000

41

rozpoctu na rok 2023, pracovnému programu Digitalna Eurdpa a prijatiu prislusného rozhodnutia o financovani.
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Sumy vyc¢lenené v roku 2022 v ramci programu Digitalna Eurdpa si uvedené pre informaciu, ked’ze si uz zahrnuté v legislativnom finanénom vykaze k navrhu
nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady o ramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani, vykonani testu a prekonani ochorenia
s cielom ul'ah¢it’ vol'ny pohyb pocas pandémie COVID-19 (digitalne zelené osvedcenie), COM/2021/130 final. Rozpoctové prostriedky na rok 2023 podlichaju schvaleniu
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ramca

Okruh viacro¢ného finan¢ného

»2Administrativne vydavky*

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok
2022 2023 2024 SPOLU
GR CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT
* DPudské Zdroje 1501 1501 3002
* Ostatné administrativne vydavky
GR CONNII)EICG’I;; ;II)J OSEI-}- SANTE + Rozpoétové prostriedky 1501 1501 3002
Rozpoctové prostriedky avisk o - Plath
OKRUHU 7 gpglvlj‘)z y spolu = Platby 1501 1501 3002
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
Rok Rok Rok
2022 2023 2024 SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky 4501 5501 10 002
OKRUHOV 1 az 7
viacroé¢ného finan¢ného ramca SPOLU | Platby 4501 5501 10 002

SK
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3.2.2.  Odhadované vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uveditevietl Ky podas ktorych vpl .
2022 2023 2024 2025 : Fbod-1-6 SPOLU
Uved’te ciele .
a vystupy VYSTUPY
4 | Priemer . . = . = . = = . = . - . N .
iyl Druh né ,§ Nakla ,§ Nakla ,§ Nakla )§ Naklady )§ Nakla )§ Nakla ,§ Nakla | Pocet | Naklady
niklady | &= | ¥ & dy =~ dy ~ dy dy £ dy spolu | spolu
SPECIFICKY CIEL &. 1 ) ,
Pokracovat’ v prevadzke a idrzbe ramca dovery pre digitdlny COVID preukaz EU zriadeného nariadenim (EU) 2021/953.
Prevadzke a (idrzba ramca dovery 1 3 000 4 000 7 000
Specificky ciel’ &. 1 medzisudet 3000 4 000 7 000
SPOLU 3000 4000 7 000

42 Vystupy st produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maju poskytnut’ (napr.: pocet financovanych vymen Studentov, vybudované cesty v km atd’.).
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3.3.2.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov
— B Navrh/iniciativa  vyzaduje  pouzitie  administrativnych  rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabul'ke:
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok
2022 2023 2024 SPOLU
OKRUH 7
viacro¢ného finanéného ramca
Ludské zdroje 1501 1501 3002
Ostatné administrativne vydavky
Medzisti¢et OKRUHU 7 1501 1501 3002
viacro¢ného finanéného ramca
Mimo OKRUHU 74
viacro¢ného finanéného ramca
Ludské zdroje
Ostatné
administrativne vydavky
Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného ramca
SPOLU 1501 1501 3002

Rozpoctové prostriedky potrebné na ludské zdroje ana ostatné administrativne vydavky budi pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby buda
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného postupu pridel’'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.

= Technické a/alebo administrativna pomoc a vydavky ur¢ené na financovanie vykondvania programov
a/alebo akcii Eurdpskej tnie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— B Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené

v nasledujucej tabul’ke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdach ekvivalentu plného pracovného casu

Rok | Rok | Rok | Rok | Uveieyserkyroky.pocas
2022 | 2023 | 2024 | 2025 (poeri bod 1.6)
¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)
2001 02 01 (ustredie a zastupenia Komisie) 9 9
2001 02 03 (delegacie)
010101 01 (nepriamy vyskum)
010101 11 (priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te)
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného &asu )*
2002 01 (VNE) 1 1
2002 03 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED v delegaciach)
XX 01 xx yy 22 — ustredie
— delegacie
010101 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)
010101 12 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te)
SPOLU 10 10

XX predstavuje prislusnt oblast politiky alebo rozpoctovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tiradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu

GR v ramci roéného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoétovych obmedzeni.

Opis uloh, ktoré sa majt vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Zamestnanci budu povereni vypracovanim, monitorovanim a vykondvanim tohto
nariadenia, technickych S$pecifikacii prijatych na jeho zédklade, monitorovanim
technického vykonavania (prostrednictvom ramcovej zmluvy a grantov),
podporou ¢lenskym $tatom pri vyvoji ich vnatrostatnych aplikacii.

ako aj

Externi zamestnanci

44

docasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

45

(pévodné rozpoctové riadky ,,BA*).

SK
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Z7Z = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z opera¢nych rozpoctovych prostriedkov
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

Navrh/iniciativa:

— B moze byt financovand prerozdelenim v medziach prisluSnych okruhov
viacro¢ného finanéného ramca (VFR).

l Néklady na tito iniciativu sa budu financovat’ z programu Digitalna Europa.

— [ si vyzaduje pouzitie nepridelenej rezervy v ramci prislusného okruhu VFR
a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

— [0 si vyzaduje reviziu VFR.

3.2.5.  Prispevky od tretich stran

Navrh/iniciativa:

— MW nezahfia spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujlcej

tabul’ke:
rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok UveifgrYZ;tkyerk}t;’ Izlocas Spol
N! N+1 | N+2 | N+3 yeh VpIyv v polu
(pozri bod 1.6)

Uvedte

spolufinancujuci

subjekt

Prostriedky zo

spolufinancovania

SPOLU

1

rokom vykonavania (napriklad: 2021). To isté urobte aj pri nasledujucich rokoch.

30

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zacina vykonavat. Nahrad'te ,,N“ oCakdvanym prvym
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— B Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma tento finan¢ny vplyv:
O vplyv na vlastné zdroje
O vplyv na iné prijmy
uved’te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov [

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rozpoétové Vplyv navrhu/iniciativy?
prostriedky
Rozpoctovy  riadok | k dispozicii
prijmov: v beznom Rok Rok Rok Rok Uved'te vietky roky, pocas ktorych
rozpoctovom N N+1 N+2 N+3 vplyv trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok ...

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpocétové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouZity na vypodet vplyvu na prijmy alebo akékolvek dalgie
informacie).

2 Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cl4, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’

Cisté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na néklady na vyber.

31
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