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1. Uvop

Dne 14. Cervna 2021 piijaly Evropsky parlament a Rada nafizeni (EU) 2021/953, kterym se
zfizuje digitalni certifikdt EU COVID (déle jen ,,nafizeni o digitdlnim certifikatu EU COVID*)!.
Nafizeni stanovi spoleény ramec pro vydavani, oveéfovani a uznavani interoperabilnich
certifikat o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 s cilem
usnadnit volny pohyb obcanti EU a jejich rodinnych pfislusnikii béhem pandemie COVID-19.
Uvedené nafizeni je doplnéno natizenim (EU) 2021/954%, které rozsifuje ramec digitalniho
certifikaitu EU COVID na statni prislusniky tietich zemi s opravnénym pobytem nebo bydlistém
na uzemi Clenskych statl, kteti mohou v souladu s pradvem Unie cestovat do jinych ¢lenskych
statl.

Cilem nafizeni o digitalnim certifikdtu EU COVID je usnadnit volny pohyb tim, Ze se obanlim
poskytnou interoperabilni a vzajemné uznavané certifikdty o ockovani, o testu a o zotaveni v
souvislosti s COVID-19, kter¢ mohou pouzivat pii cestovani. Dne 29. ¢ervna 2022 Evropsky
parlament a Rada prodlouzily dobu pouzitelnosti uvedenych naiizeni do 30. ervna 20233, Toto
prodlouzeni zajistilo, ze cestujici mohou své certifikaty pouzivat i nadale, pokud by v ptipadé¢
zavazného zhorSeni epidemiologické situace bylo nutné, aby cClenské staty cestovni omezeni
docasné obnovily.

Prodlouzeni platnosti ramce digitalniho certifikditu EU COVID zaroven nevyzaduje, aby Clenské
staty omezeni volné¢ho pohybu zachovaly ¢i zavedly. Veskera omezeni volného pohybu osob v
EU zavedena s cilem omezit Sifeni viru SARS-CoV-2, véetné povinnosti piedkladat digitalni
certifikdity EU COVID, by mé¢la byt zruSena, jakmile to epidemiologické situace dovoli. Digitalni
certifikdit EU COVID spolu s doporucenim Rady o koordinovaném ptistupu k volnému pohybu

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. Cervna 2021 oramci pro vydavani,
ovefovani a uznavani interoperabilnich certifikatti o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za ti¢elem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19
(Uf. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. Cervna 2021 oramci pro vydavani,
ovefovani a uznavani interoperabilnich certifikatti o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitalni certifikit EU COVID) ve vztahu ke statnim pfislusnikim tfetich zemi s opravnénym
pobytem nebo bydli§tém na tzemi ¢lenskych stati bdhem pandemie COVID-19 (Ui, vést. L 211, 15.6.2021,
s. 24).

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/1034 ze dne 29. dervna 2022, kterym se méni nafizeni (EU)
2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatli o oCkovani, o testu a o
zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) za tucelem usnadnéni
volného pohybu b&hem pandemie COVID-19 (Ut. vést. L 173, 30.6.2022, s. 37) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2022/1035 ze dne 29. ¢ervna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) 2021/954 o ramci
pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatti o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s
onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) ve vztahu ke statnim pfislusnikiim tfetich zemi s
opravnénym pobytem nebo bydliitém na tGizemi Elenskych statii béhem pandemie COVID-19 (Ui vést. L 173,
30.6.2022, s. 46).



béhem pandemie COVID-19* skuteéné piispél ke koordinovanému zrueni omezeni: od srpna
2022 vSechny cClenské staty zruSily veskera omezeni cestovani v rdmci EU, véetné povinnosti
predkladat digitalni certifikdt EU COVID. Ve svém poslednim navrhu aktualizace doporuceni
Rady’ m4 Komise za to, e v ramci EU by tato neexistence omezeni volného pohybu v
souvislosti s pandemii méla zistat pravidlem, ledaze by se epidemiologicka situace vazné
zhorsila.

Digitélni certifikdit EU COVID je klicovym prvkem evropské reakce na pandemii COVID-19 a v
Evropé 1 mimo ni se rychle stal standardem. Od zahajeni jeho fungovani Clenské staty vydaly
digitalni certifikity EU COVID v poétu pfevysujicim 2 miliardy®. Jeho uspéch poslouzil k
urychleni digitalizace zdravotni péCe napii¢ Clenskymi staty. Nafizeni ma také dulezity
mezinarodni rozmér, nebot’ dava Komisi pravomoc piipojit k systému digitalnich certifikati EU
COVID systémy certifikatt COVID-19 ve tietich zemich’. V soucasné dobé je do systému
kromé 27 €lenskych stat zapojeno 49 tretich zemi a izemi na péti kontinentech.

Komise v souladu s nafizenim o digitalnim certifikitu EU COVID ptedlozila Evropskému
parlamentu a Rad& zpravy, a to v fijnu 2021 (dale jen ,zprava z Fijna 2021¢)® a v bieznu 2022
(déle jen ,,zprava z biezna 2022)°. Tyto zpravy poskytly piehled o uplatiiovani naiizeni ode dne
jeho pfijeti 14. Cervna 2021. Zpréva z bfezna 2022 obsahovala také posouzeni dopadu natizeni
na usnadnéni volného pohybu, zékladni prava a zdkaz diskriminace, jakoZ i na ochranu osobnich
udajii béhem pandemie COVID-19.

Evropsky parlament a Rada pfi prodlouzeni doby pouZitelnosti nafizeni stanovily, Ze Komise je
do dne 31. prosince 2022 povinna piedlozit dali zpravu'’. Tato tfeti zprdva ma obsahovat
zejména piehled obdrzenych informaci o uplatnovani natizeni, piehled popisujici veskery vyvoj,
pokud jde o vnitrostatni a mezinarodni pouziti certifikat a o piijeti provadécich aktt podle ¢l. 8
odst. 2 nafizeni, a veSkeré pfislusné aktualizace posouzeni dopadu nafizeni uvedeného v
pfedchozi zpravé. Zprava ma rovnéZ obsahovat posouzeni vhodnosti dalS§iho pouZzivani

Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25.ledna 2022 o koordinovaném pfistupu za ucelem usnadnéni
bezpe&ného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (UF. vést.
L 18,27.1.2022, s. 110).

Navrh Komise na doporuéeni Rady, kterym se méni doporuceni (EU) 2022/107 o koordinovaném pfistupu za
ucelem usnadnéni bezpec¢ného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2022) 681 final).

Udaje ke dni 31. fijna 2022. Podrobny rozpis podle &lenskych stati je uveden v piiloze I.

7 Stanoveno v ¢&l. 8 odst. 2 nafizeni o digitilnim certifikitu EU COVID.

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Rad€ podle ¢l. 16 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, o testu a o
zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdt EU COVID) za tucelem usnadnéni
volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2021) 649 final).

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovétovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, o testu a o
zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdt EU COVID) za ucelem usnadnéni
volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2022) 123 final).

10 Ustanoveni ¢&l. 16 odst. 3 nafizeni o digitilnim certifikditu EU COVID.



certifikati pro ucely nafizeni s piihlédnutim k epidemiologickému vyvoji a nejnovéjSim
dostupnym védeckym diukaziim.

Krom¢ témat vyslovné uvedenych v nafizeni tato zprava obsahuje také aktualizované informace
o poctu vydanych digitalnich certifikdth EU COVID, o nejnovéjsim technickém vyvoji
souvisejicim se systémem digitalnich certifikdith EU COVID a o zménach zavedenych v
souvislosti s prodlouzenim doby pouzitelnosti nafizeni. JelikoZ navazuje na piedchozi zpravu,
obsahuje také aktualizované informace o dob¢ uznavani certifikdtd o ockovani a o dalSim
relevantnim vyvoji tykajicim se certifikati o testu, zotaveni a oCkovani. V zavéru zpravy jsou
nastinény tvahy Komise, pokud jde o dobu pouzitelnosti nafizeni a o dalsi mozné ptipady
pouziti.

2. UPLATNOVANI NARIZENi O DIGITALNIiM CERTIFIKATU EU COVID A JEHO
DOPAD NA ZAKLADNI PRAVA A ZAKAZ DISKRIMINACE

2.1. Usnadnéni volného pohybu

2.1.1. Koordinace omezeni volného pohybu v souvislosti s pandemii COVID-19 —
pouzivani digitalniho certifikitu EU COVID pfFi cestovani v ramci EU

Jak bylo rovnéZ podrobnéji vysvétleno ve zprave z biezna 2022, zakladni pravo na volny pohyb
je zakotveno v ¢l. 21 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie a v ¢lanku 45 Listiny
zakladnich prav. Jeho vykon miZe podléhat omezenim, jsou-li uplatiiovana v souladu s
pfislusnymi unijnimi pravidly a obecnymi zdsadami.

Béhem pandemie COVID-19 pfijaly Clenské staty opatieni, kterd omezila vykon prava volné se
pohybovat a pobyvat v EU, za ucelem ochrany vefejného zdravi. Tato omezeni musi dodrZzovat
zdsady prava Unie, jako je proporcionalita a zdkaz diskriminace. Zadn4 pfijatd opatieni by
nem¢éla prekracovat ramec toho, co je k ochrané vetejného zdravi nezbytné nutné. Komise tuto
povinnost nadale zdlraziovala i v riznych navrzich piijatych k otdzce volného pohybu béhem
pandemie COVID-19'!.

" Viz ndvrh Komise na doporuéeni Rady ze dne 4. zaii 2020 o koordinovaném piistupu k omezeni volného

pohybu v reakci na pandemii COVID-19 (COM(2020) 499 final), navrh Komise na natizeni Evropského
parlamentu a Rady ze dne 17. bfezna 2021 o rdmci pro vydavéani, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich
certifikati o ockovani, testovani a uzdraveni za ucelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19
(digitalni zeleny certifikat) (COM(2021) 130 final), navrh Komise na doporuc¢eni Rady ze dne 25. listopadu
2021 o koordinovaném pfistupu za ucelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19
a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (COM(2021) 749 final) a navrh Komise na nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ze dne 3. inora 2022, kterym se méni nafizeni (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani,
oveéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatli o oCkovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitalni certifikdit EU COVID) za ti¢elem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19
(COM(2022) 50 final).



Jak uvedl Tribunal'? (podrobné&ji v oddile 2.1.4), nafizeni nevyzaduje, aby ¢lenské staty zavedly
omezeni prava na volny pohyb!®. Naiizeni vSak zajistuje, Ze pokud c¢lenské staty upusti od
urcitych omezeni volného pohybu osob, které jsou drziteli dokladu o ockovani, testu nebo
zotaveni, mohou obc¢ané téchto vyjimek na zakladé certifikati vydanych v souladu s nafizenim
vyuzivat nediskrimina¢nim zptisobem.

Naftizeni, kterym se prodluzuje doba platnosti ramce pro digitalni certifikaty EU COVID, jasné
uvadi, Ze toto prodlouzeni by nemélo byt chépano tak, ze od ¢lenskych stat, zejména téch, které
rusi vnitrostatni opatieni v oblasti vefejného zdravi, vyzaduje, aby zachovaly nebo ulozily
omezeni volného pohybu'*. Veskera omezeni volného pohybu osob v EU zavedend s cilem
omezit Sifeni viru SARS-CoV-2, vcetné povinnosti piedkladat digitalni certifikdity EU COVID,
by méla byt zruSena, jakmile to epidemiologicka situace dovoli.

Komise v zdjmu zajisténi koordinace v cel¢é EU pokracovala v usili zabezpecit dobie
koordinovany pfistup k pfijimani omezeni volného pohybu. Dne 14. fijna 2022 Komise navrhla
dalsi aktualizaci koordinovaného pfistupu k cestovani v ramci EU béhem pandemie COVID-
19'5, kterd ma odrazet zlepSenou epidemiologickou situaci a kterou Rada pfijala dne 13. prosince
20226, Jak je nastinéno v navrhu, Komise se domniva, e v ramci EU by neexistence omezeni
volného pohybu v souvislosti s pandemii méla zlstat pravidlem. Povinnost byt drzitelem
platného digitalniho certifikditu EU COVID by méla byt znovu zavedena pouze v ptipadé, Ze by
se epidemiologicka situace vyrazné zhorsila.

Dalsi opatfeni — kromé& povinnosti pfedkladat digitalni certifikat EU COVID — by bylo mozné
piijmout pouze v reakci na novou variantu vzbuzujici obavy nebo zdjem, a to s cilem zpomalit
jeji Sifeni, ziskat ¢as na mobilizaci mimofadnych nemocni¢nich kapacit a zahajit vyvoj ockovaci
latky. Tuto ,,zachrannou brzdu* by bylo mozné pouzit také tehdy, pokud se epidemiologicka
situace rychle a vyrazné zhorsi zptisobem, ktery naznacuje vyskyt nové varianty viru SARS-
CoV-2 vzbuzujici obavy nebo zajem.

Pokud clensky stat zavede povinnost predkladat platny digitalni certifikait EU COVID, nebo
pokud ptijme dalsi opatieni v souladu s postupem zachranné brzdy, mél by o tom urychlené

12 Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dalsi v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, body 46-48.
Viz také 14. bod odivodnéni nafizeni o digitdlnim certifikaitu EU COVID: ,,Zamérem tohoto narizeni je
usnadnit uplatiiovani zasad proporcionality a zdkazu diskriminace, pokud jde o omezeni volného pohybu béhem
pandemie COVID-19, a zaroven usilovat o vysokou uroven ochrany verejného zdravi. Nemélo by byt chapano
tak, ze usnadnuje nebo podporuje prijimani omezeni volného pohybu nebo omezeni jinych zakladnich prav,
ktera byla zavedena v reakci na pandemii COVID-19, nebot ta maji Skodlivé ucinky na obcany a podniky Unie
[...]%

14 16. bod odiivodnéni nafizeni (EU) 2022/1034.

Navrh doporuceni Rady, kterym se méni doporuceni (EU) 2022/107 o koordinovaném piistupu za ucelem
usnadnéni bezpe¢ného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2022) 681 final).

Doporuceni Rady ze dne 13. prosince 2022, kterym se méni doporuceni (EU) 2022/107 o koordinovaném
piistupu za uc¢elem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (dosud nezvetejnéno).



informovat Komisi a ostatni ¢lenské staty prostrednictvim integrované sité pro politickou reakci
na krize (IPCR) a poskytnout informace o divodech, ocekavaném dopadu, vstupu v platnost a
dobé trvani téchto cestovnich omezeni. Vzhledem k tomu, Ze mapa v barvach semaforu'’ jiz
epidemiologickou situaci v EU dostatecné nezndzoriiuje, navrhla Komise jeji zruseni.

Celkov¢ byl zamysleny pfistup Uspésny: digitalni certifikait EU COVID usnadnoval volny pohyb
v ptipadech, kdy Clenské staty povazovaly cestovni omezeni za nezbytnd, a zdroven umozioval
tato omezeni koordinované rusit od okamziku, kdy to bylo mozné. Rozsah povinnosti byt
drzitelem digitalniho certifikdtu EU COVID pro cesty v ramci EU se spolu se zlepSenim
epidemiologické situace snizil. Kdyz byla v bieznu 2022 pfijata pfedchozi zprava, sedmnact
¢lenskych statl stale vyzadovalo, aby cestujici byli drziteli digitalniho certifikaitu EU COVID, v
kvétnu 2022 tento pocet klesl na sedm clenskych statlh a nakonec v srpnu 2022 nevyzadoval
splnéni této povinnosti zadny ¢lensky stat!® (viz graf). Viechny ¢lenské staty tudiz do srpna 2022
zrusily veskera omezeni cestovani v ramci EU. To ukazuje, Ze ani béhem kratkodobych vrchola
infekci, jakou byla vlna vyvolana subvariantami BA.4 a BA.5 varianty omikron, pozorovana v
1ét€ 2022, ¢lenské staty nevnimaly potiebu omezeni cestovani znovu zavést.

Clenské staty vyzadujici digitalni certifikat EU COVID pro cesty v ramci EU po
zpravé z birezna 2022
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2.1.2. Informace obdrZené podle ¢lanku 11 narizeni o digitilnim certifikitu EU COVID

Nafizeni o digitdlnim certifikitu EU COVID stanovi, Ze dodatecnd omezeni pro drZitele
digitalniho certifikaitu EU COVID jsou mozZna pouze v piipadé, Ze jsou nezbytnd a pfimétend k

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement
Udaje vychazejici z prabézného shromazdovani informaci o cestovnich omezenich provadéného Komisi a
potvrzené Clenskymi staty v pruzkumu probéhlém v ramci sité¢ IPCR v listopadu 2022. V prizkumu poskytly
odpovedi vSechny Clenské staty kromé Bulharska a Danska.



https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement

ochrané vefejného zdravi v reakci na pandemii COVID-19. Clenské staty maji povinnost
informovat Komisi a ostatni Clenské staty 48 hodin pfedem, kdykoli se rozhodnou ulozit
dodate¢na omezeni'®. Komise shrnula oznameni obdrzend podle tohoto ustanoveni ve dvou
ptedchozich zpravach. Od posledni zpravy z biezna 2022 Komise zadné oznameni neobdrzela.

Komise naddle monitoruje, jak clenské stity provadéji nafizeni o digitdlnim certifikatu EU
COVID a doporuc¢eni Rady o koordinovaném piistupu za Gc¢elem usnadnéni bezpecného volného
pohybu béhem pandemie COVID-19. Informace Clenskych stati o digitalnim certifikatu EU
COVID byly shromazdény prosttednictvim pirehledovych tabulek, které Clenské staty predlozily
Komisi a Radé. Komise toto shromazd’ovani informaci od zruseni poslednich omezeni cestovani
v ramci EU v srpnu 2022 pozastavila, v pfipadé nutnosti jej vS§ak mlze obnovit.

2.1.3. Navaznost na predchozi zpravy: dopad na cestovani a cestovni ruch, na uznavani
riznych typi ofkovacich latek, na zakladni prava a zdkaz diskriminace, jakoZ i na
ochranu osobnich udaja

2.1.3.1. Zdkladni prava a zakaz diskriminace

Zprava z biezna 2022 nastifluje, jak nafizeni o digitadlnim certifikdtu EU COVID zajistuje
nediskriminaéni piistup tim, Ze jsou v ném zahrnuty také interoperabilni certifikaty o ockovani, o
testu a o zotaveni. Ackoli to, které typy certifikatli Clenské staty uznavaji, zlstavd na jejich
politickém rozhodnuti (v oblasti vetejného zdravi), natizeni zajist'uje, Ze digitalni certifikaty EU
COVID vydané pro stejnou zdravotni udalost jsou pro ucely upusténi od omezeni volného
pohybu uznavany za stejnych podminek. Toto posouzeni stale plati.

2.1.3.2. Uznavani riuznych typit oCkovacich latek proti onemocnéni COVID-19
2.1.3.2.1  Ockovaci latky proti COVID-19 prochazejici klinickym hodnocenim

Jak je podrobnéji vysvétleno v oddile 2.4.2 niZe, Evropsky parlament a Rada do prodlouZzeni
doby pouzitelnosti nafizeni o digitdlnim certifikdtu EU COVID zahrnuly také zménu, kterad
stanovi, ze Clenské staty mohou digitalni certifikat EU COVID vydéavat osobam, které se ticastni
probihajicich klinickych hodnoceni ockovacich latek proti COVID-19, a ze tyto certifikaty
mohou byt za Gi¢elem upusténi od omezeni volného pohybu uznavany jinymi ¢lenskymi staty?’.
Natizeni navic povéfuje Vybor pro zdravotni bezpecnost (HSC)?! vydanim pokynd, které zajisti
soudrznost pifi uznavani téchto certifikata v celé EU.

Komise zfidila technickou pracovni skupinu vyboru HSC pro digitalni certifikity EU COVID o
oCkovani vydané ucastnikiim klinickych hodnoceni COVID-19, jejimZ cilem je vypracovat

19 Clanek 11 natizeni o digitdlnim certifikitu EU COVID.
20 Ustanoveni €l. 5 odst. 5 &tvrtého a patého pododstavce nafizeni o digitilnim certifikditu EU COVID.
2l Vice informaci viz piiloha II.



pokyny k jednotnému piistupu. Vybor HSC piijal vysledné ,,Pokyny ke vzajemnému uznévani
digitalnich certifikatt EU COVID vydanych ucastnikiim klinickych hodnoceni® dne 5. fijna
2022%2. Pokyny stanovi, ze ¢lenské staty by mély vzijemné uznavat certifikdty pro v$echna
probihajici klinickd hodnoceni bez rozdilu. Tento pfistup by se mél vztahovat na vSechna v
EU/EHP vefejné dostupna klinicka hodnoceni oCkovacich latek proti COVID-19 zatfazenych na
seznamy orgdni Evropské unie pro regulaci 1éCivych pripravkl, a to v Evropské databazi
klinickych hodnoceni (EudraCT) ¢i v informaénim systému pro klinickd hodnoceni (CTIS), které
spravuje Evropskd agentura pro 1écivé pripravky (EMA). Je tfeba vzit v Givahu také omezeny
vybér klicovych mezinarodnich hodnoceni; ta sem vSak v soucasné dobé jesté nejsou zahrnuta.

2.1.3.2.2  Ockovaci latky proti COVID-19, u nichZ byl dokoncen postup zarazeni na
seznam WHO k nouzovému pouZiti

Jak je stanoveno v nafizeni o digitdlnim certifikaitu EU COVID, pokud jde o upusténi od
omezeni volného pohybu, Clenské staty jsou povinny uznévat certifikaty o ockovani v pripadé
ockovacich latek, jimz byla udélena registrace v ramci EU?. Kromé& toho ¢lenské staty mohou
(nemaji v8ak povinnost)®* upustit od omezeni také v piipadé cestujicich, kterym byla podina
o¢kovaci latka, u niZ byl dokon¢en postup zafazeni na seznam Své&tové zdravotnické organizace
(WHO) k nouzovému pouziti*® nebo které byla udélena registrace na vnitrostatni tirovni v jiném
¢lenském state?®.

Jak bylo vysvétleno v pfedchozi zprave, Clenské staty stale cCastéji uznavaji ockovaci latky, u
nichz byl dokoncen postup zafazeni na seznam WHO k nouzovému pouziti. Doporuceni Rady
(EU) 2020/912 o do¢asném omezeni cest do EU, jez nejsou nezbytné nutné, a 0 mozném zruseni
tohoto omezeni?’ jiz stanovilo, Ze Elenské staty by mély zrusit do¢asné omezeni cest do EU, jez
nejsou nezbytné nutné, 1 pro osoby ockované ockovaci latkou uvedenou na seznamu WHO
(ackoli na tyto cestujici se stadle mohou vztahovat dalsi povinnosti).

Ve svém navrhu nového doporuceni Rady o cestdch do EU (které nahradi stdvajici doporuceni
Rady 2020/912)*® Komise navrhuje, aby byla zruiena vSechna omezeni souvisejici s

22 https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-

participants-clinical-trials-covid_en

23 Ustanoveni ¢l. 5 odst. 5 prvniho pododstavce nafizeni o digitilnim certifikitu EU COVID. Seznam je k
dispozici  zde:  https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans_cs

24 Ustanoveni ¢l. 5 odst. 5 druhého pododstavce nafizeni o digitdlnim certifikatu EU COVID.

25 https://extranet.who.int/pgweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpg-
evaluation-process

26 Na zakladg ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pripravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

77 Ut vést. L 2081, 1.7.2020, s. 1.

2 Navrh Komise na doporu¢eni Rady o koordinovaném pfistupu k cestovani do Unie béhem pandemie COVID-19
a o nahrazeni doporuceni Rady (EU) 2020/912, COM(2022) 680 final.
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onemocnénim COVID-19 pro cestujici do Unie, ale aby v piislusnych ptipadech byly uznavany
ockovaci latky schvalené WHO. Aby byl dale usnadnén vykon volného pohybu obcant EU,
kterym byla podana ockovaci latka uvedend na seznamu WHO, a aby byl zajistén soulad mezi
cestami do EU a cestovanim uvnitf EU, Komise ve své posledni aktualizaci koordinovaného
pristupu k cestovani v ramci EU% (viz oddil 2.1.1 vyse) navrhla, aby ¢lenskym statim v piipadg,
ze by znovu zavedly omezeni pro cestovani uvnitt EU, bylo rovnéz doporuceno uznavat digitalni
certifikdty EU COVID vydané po podani téchto ockovacich latek. Uvedené navrhy Komise
piijala Rada dne 13. prosince 20223

2.1.3.3. Dopad na cestovani a cestovni ruch

Zprava z biezna 2022 nastinila, jak digitalni certifikdt EU COVID pozitivné piispél k obnoveni
mezinarodniho cestovani do EU i mimo ni, a obsahovala také pocty leti obchodni letecké
dopravy®'. Udaje od té doby ukazuji, Ze na urovni EU byl pocet letd v roce 2022 vyssi neZ v roce
2021 ve vSech mésicich kromé ledna a tnora. Do fijna 2022 doslo u letecké doprava k oziveni na
hodnotu o 15 % niz8§i oproti trovni v roce 2019. Podle nejnovéjsi progndzy organizace
Eurocontrol se oéekava, ze na irovei roku 2019 se pIné vrati v pribéhu roku 202432,

2.1.3.4. Ochrana osobnich udajii

Zprava z biezna 2022 obsahovala posouzeni souladu nafizeni o digitdlnim certifikditu EU
COVID s pravidly EU pro ochranu udaji*>’. Komise rovnéz zajistila, aby viechny provadéci akty
a akty v prenesené pravomoci piijaté podle ustanoveni uvedeného natizeni byly v souladu se
zasadou minimalizace udaji. Toto posouzeni stale plati.

Pokud jde o tfeti zemé& pfipojené k systému (viz oddil 2.5.1), je dilezité zdlraznit, Ze zucastnéné
zemg jsou pii vytvafeni a provozovani svych vnitrostatnich systému a sluzeb povinny dodrZovat
piislusné pravni pifedpisy v oblasti kybernetické bezpecnosti a ochrany udaji — jejichz
prosazovani je v rukou konkrétnich vnitrostatnich organti. Komise systematicky vyzaduje, aby
vSechny clenské staty i teti zemé predkladaly sebehodnoceni, které ma poskytnout dodatecné
ujisténi, ze dand zemé¢ zvlasté zohlednila konkrétni rizika, véetné rizika tykajici se ochrany
udaji. Na vSechny zucastnéné zemé se vztahuje pfisny proces ,,onboardingu® (pfistoupeni) a

2 Névrh Komise na doporuéeni Rady, kterym se méni doporuéeni (EU) 2022/107 o koordinovaném piistupu za

ucelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2022) 681 final).
Doporuceni Rady ze dne 13. prosince 2022, kterym se méni doporuceni (EU) 2022/107 o koordinovaném
pfistupu za Gcelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (dosud nezveiejnéno).
Eurostat, ,,Commercial flights by reporting country — monthly data (Obchodni leteckda doprava podle
vykazujicich  zemi — — mésiéni  daje)”, 10. 2. 2022, k  dispozici  na adrese
https://appsso.eurostat.ec.europa.cu/nui/show.do?dataset=avia_tf cmé&lang=en
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-

2022 .pdf
3 Viz oddil 2.2 zpravy z bfezna 2022.
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nedodrzeni kteréhokoli z téchto pozadavkl brani piipojeni k ramci digitdlniho certifikaitu EU
COVID.

2.1.4. DalSi informace o uplatiiovani narizeni o digitalnim certifikatu EU COVID

Tribunal od zpravy z bifezna 2022 vydal nékolik usneseni ohledné¢ nafizeni o digitdlnim
certifikatu EU COVID.

Véc Abenante a dalsi v. Parlament a Rada®* se tykala Zaloby na neplatnost uvedeného nafizeni.
Zalobci tvrdili, Ze nafizeni vaZe vykon volného pohybu na povinnost podrobit se invazivnimu
zdravotnimu vykonu, konkrétné ockovani a testovani na COVID-19. Zalobci rovnéZ tvrdili, ze
nafizeni diskriminuje neockované ob¢any Unie.

Tribundl zalobu zamitl jako nepfipustnou, nebot’ mél za to, Ze nafizeni o digitdlnim certifikatu
EU COVID pouze stanovi spoleény ramec pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich
certifikdtl o ockovani, o testu a o zotaveni, ale za ucelem vykonu prava na volny pohyb
nestanovi povinnost byt ockovan proti onemocnéni COVID-19 ani provést test, ani povinnost byt
drzitelem uvedeného certifikatu®. Kazd4 takova povinnost jakozto podminka vstupu na uzemi
¢lenského statu vyplyvéa vyhradné z vnitrostatniho prava ¢lenskych statt®.

Tribundl rovnéz shledal, Ze nafizeni umoziuje rozliSovat certifikdty o ockovani, o testu a o
zotaveni v zavislosti na volbé kazdého clenského statu. Nafizeni ukladd clenskym statim
povinnost uznavat prislusné certifikaty v ptipadech, kdy upoustéji od urcitych omezeni cestovani
pro osoby, které maji doklad o o¢kovani, o testu ¢i o zotaveni®’.

Tribunal rovnéz zdlraznil, ze pokud by nafizeni o digitdlnim certifikdith EU COVID bylo
zneplatnéno, Clenské staty by nadale mohly omezovat cestovani z diivodu ochrany vefejného
zdravi tim, Ze by je podminovaly predloZenim dokladu o ockovéni, o testu ¢i o zotaveni. Zaroven
by clenské staty v takovém piipadé jiZ nebyly povinny uznavat certifikity vydané jinymi
Clenskymi staty. ZruSeni by tedy mélo za nasledek, Ze cestujici by byli zbaveni mozZnosti
predlozit certifikdt o ockovani, o testu nebo o zotaveni vydané ¢lenskym statem plvodu, a tim
splnit povinnosti ulozené jinym ¢lenskym statem>®,

Tribunal dale zamitl dvé Zaloby>® napadajici nafizeni Komise v pienesené pravomoci (EU)
2021/2288 ze dne 21. prosince 2021, které pro ucely cestovani v ramci EU stanovilo zavaznou

3% Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dalsi v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278.

35 Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dalsi v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 21.

36 Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dal$i v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 22.

37 Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dal3i v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, body 25-26.

38 Usneseni ze dne 29. dubna 2022, Abenante a dalsi v. Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 33.

3 Usneseni ze dne 7. ¥ijna 2022, OG a dalsi v. Komise, T-101/22, nezvefejnéno, a usneseni ze dne 7. fijna 2022,
ON v. Evropska komise, T-103/22, nezvefejnéno.



dobu uznavani certifikath o ockovani vydanych po dokonceni zakladni oCkovaci fady v délce
270 dni. V obou piipadech Zzalobci tvrdili, Ze nafizeni v pienesené pravomoci piekracuje
pravomoci svéfené Komisi a nepfiméfené zasahuje do jejich prava na volny pohyb. Tribunal
rozhodl, Ze ob¢€ Zaloby jsou neptipustné, a opét zdliraznil, Ze natfizeni o digitdlnim certifikatu EU
COVID, a to ani v podobé pozménéné uvedenym nafizenim v prenesené pravomoci, neuklada
pro vykon prava na volny pohyb povinnost piedkladat digitalni certifikat EU COVID. Totéz plati
pro dusledky, které Clenské staty vyvodi z neplatnosti téchto certifikatt po uplynuti 270denni
doby uznavani*®. Naifizeni v pienesené pravomoci neobsahuje 7adnou povinnost, a to ani
nepfimou, nechat se po uplynuti doby uzndvani zakladni ockovaci fady ockovat posilovaci
davkou®!.

A konecné, jak bylo vysvétleno ve zpraveé z biezna 2022, Komise se neustdle snazi poskytovat
obCantim ptfesné a uzivatelsky pfivétivé informace o digitdlnim certifikitu EU COVID a
cestovnich omezenich, naptiklad zfizenim platformy Re-open EU* a zveiejiovanim odpovédi
na nejcastéji kladené otazky k témto tématim. Platforma Re-open EU se z hlediska pouzitelnosti
neustale zdokonaluje a od svého zverfejnéni v cervnu 2020 zaznamenala ptiblizné 44,7 milionu
navstév, coz predstavuje v priméru 51 500 navstév denné. Kromé& toho Komise poskytla
podklady kontaktnim stiediskiim Europe Direct*, ktera v roce 2021 odpovédéla na 55 725

dotazii tykajicich se pandemie koronaviru (véetné mnoha dotazii ohledné pravidel cestovani)*.
2.2. Pouzivani digitalniho certifikaitu EU COVID pro vnitrostatni acely

Nafizeni o digitdlnim certifikditu EU COVID se vztahuje na pouzivani certifikdtu k usnadnéni
cestovani v ramci EU béhem pandemie COVID-19. Jak vysvétluji predchozi zpravy, pravo Unie
vnitrostatni pouzivani digitalnich certifikdth EU COVID nepiedepisuje ani nezakazuje. To
znamend, ze vnitrostatni pouzivani digitalnich certifikdth EU COVID zlstavd na rozhodnuti
Clenskych stattl. Clenské staty si samy uréi, jakd opatieni na ochranu zdravi povazuji za
nejvhodné&jsi pro piistup napiiklad na pracovisté, kulturni akce, do restauraci atd. Clenské staty
pro takové vnitrostatni iCely samoziejm& mohou pouzivat digitalni certifikaity EU COVID, ale
jsou povinny stanovit ve vnitrostatnim pravu pravni zaklad, ktery musi byt mimo jiné v souladu s
pozadavky na ochranu tidaju.

Viechny ¢lenské staty, které poskytly odpovédi v priizkumu®® provedeném v listopadu 2022,
uvedly, ze digitalni certifikit EU COVID pro takové téely pouzivaji. Clenské staty certifikat

40 Usneseni ze dne 7. fijna 2022, OG a dalsi v. Komise, T-101/22, nezvefejnéno, bod 11.

41 Usneseni ze dne 7. fijna 2022, OG a dalsi v. Komise, T-101/22, nezveiejnéno, body 13—14.

42 https://reopen.europa.cu/

43 https://european-union.europa.eu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_cs

4 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual activity report 2021.pdf

4 Udaje vychazeji z prizkumu provedeného v ramci sité IPCR v listopadu 2022. V priizkumu poskytly odpovédi
vSechny ¢lenské staty kromé Bulharska a Danska.
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nejéast&ji pouzivaly pro vstup na akce, na kulturni aktivity nebo do restauraci. Rada ¢lenskych
statl certifikdt pouzivala také pro pfistup do zdravotnickych zatizeni, wellness center nebo
hotelii. Kromé toho byl certifikét ¢asto pouZzivan jako doklad o o€kovani, o testu nebo o zotaveni
v lékarském kontextu. Méné casto se certifikdt pouzival pro piistup na pracovisté, do

Skol/univerzit nebo pro veiejnou dopravu.

Pro jaké vnitrostatni ucely pouzivaly clenské staty digitalni
certifikat EU COVID?

VSTUP NA AKCE / KULTURNI AKTIVITY

PRISTUP DO RESTAURACI / BARU / NOCNICH KLUBU

PRISTUP DO NEMOCNIC / PECOVATELSKYCH DOMU / ZDRAVOTNICKYCH
ZARIZENI

PRISTUP DO WELLNESS CENTER / LAZN[ / KOSMETICKYCH SALONU

PRISTUP DO HOTELU / NA VYLETNI LODE

LEKARSKE UCELY (DOKLAD O OCKOVANI, O TESTU NEBO O ZOTAVEN V
LEKARSKEM KONTEXTU)

PRISTUP NA (VSECHNA NEBO URCITA) PRACOVISTE

PRISTUP DO SKOL / NA UNIVERZITY

VNITROSTATNI CESTY (NAPR. VEREJNA DOPRAVA A CESTY V RAMCI DANE
ZEME)

JINE

25

Obdobn¢ jako u cestovani v rdmci EU se vnitrostatni pouzivani digitalnich certifikath EU
COVID snizilo spolu se zlepSenim epidemiologické situace. V bieznu 2022, tedy po pfijeti

zpravy z bfezna 2022, osmnact Clenskych stath stale uvadélo, ze digitalni certifikait EU COVID
vyuzivaji pro vnitrostatni ti€ely. Tento pocet v klesl na devét Clenskych stati v kvétnu 2022 a
nakonec v srpnu 2022 na pét lenskych statil (viz graf) 4. T&chto pét zbyvajicich ¢lenskych stath
pouziva digitalni certifikdt EU COVID v omezenych ptipadech, tj. pro pfistup do zdravotnickych

zafizeni a peCovatelskych domu.

46

Zbyvajicimi ¢lenskymi stity jsou Némecko, Spanélsko, Itilie, Kypr a Rakousko. Spanélsko ma specifické

uzemni ptredpisy, coz znamend, ze digitalni certifikat EU COVID na domaci urovni stale pouzivaji pouze

nékteré regiony.



Clenské staty pouzivajici digitalni certifikait EU COVID na vnitrostatni tirovni po
zpravé z biezna 2022
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2.3. Technicka realizace

2.3.1. Pocet vydanych digitalnich certifikati EU COVID

Do 31. fijna 2022 ¢lenské staty vydaly vice nez 2,2 miliardy digitalnich certifikatt EU COVID, a
to 1,4 miliardy certifikati o ockovani, 660,8 milionu certifikétii o testu a 96,4 milionu certifikata
o zotaveni. Podrobny rozpis podle ¢lenskych statt je uveden v priloze 1.

2.3.2. Brana EU a prace na technické urovni
2.3.2.1. Vyvoj od zpravy 7 biezna 2022

Technické specifikace, standardy a pokyny pro jednotné vydavani, oveéfovani a uznavani
digitalniho certifikatu EU COVID byly spole¢né vypracovany Komisi a ¢lenskymi staty v ramci
sit¢ pro elektronické zdravotnictvi*’. Vsechny specifikace vyvinuté siti pro elektronické
zdravotnictvi jsou zaloZeny na otevienych standardech a jsou zvefejnény jako otevieny zdrojovy
kod na internetovych strankach sité pro elektronické zdravotnictvi® a ve webové sluzbé
GitHub®. To usnadnilo interoperabilitu se systémy vyvinutymi tfetimi zemémi.

Prace na technické urovni, které maji za cil dale vylepSit systém digitalnich certifikati EU
COVID, od bfezna 2022 zahrnuji pfijeti mechanismu pro automatickou vyménu seznami
zrusenych digitalnich certifikdth EU COVID prostfednictvim brany pro digitalni certifikat EU

47 Sit’ pro elektronické zdravotnictvi je dobrovolna sit’ spojujici vnitrostatni organy odpovédné za elektronické
zdravotnictvi, jez urCily ¢lenské staty, ziizend na zékladé ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU.
https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 cs

https://github.com/eu-digital-green-certificates

48
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COVID, ktera je ustfedni ¢asti ramce pro duvéryhodnost. Soucasti uvedenych praci byla také
aktualizace technickych specifikaci tak, aby odrdzely nové moznosti zahrnuté v rozsifeni
pouzitelnosti digitalnich certifikatt EU COVID, pokud jde o vydavani certifikat o o¢kovani u
probihajicich klinickych hodnoceni a vydavani certifikati o zotaveni a testu na zakladé
laboratornich testl na antigen.

2.3.2.1. Mechanismus pro vyménu seznamii zruSenych certifikatit

ZruSeni certifikatl muze prispét k ochrané vetejného zdravi v ptipadech, kdy byly certifikaty
vydany chybné, z divodu podvodu nebo po pozastaveni Sarze oCkovaci latky proti onemocnéni
COVID-19, jez byla shledana vadnou. V této souvislosti jiz nafizeni o digitalnim certifikatu EU
COVID stanovilo, ze jeho ramec pro diveéryhodnost muze podporovat dvoustrannou vyménu
seznamu zruSenych certifikétii, coZ jsou seznamy obsahujici jedine¢né identifikatory zrusenych
certifikatd®. Vyménované seznamy zruSenych certifikati by nemély obsahovat zadné osobni
udaje s vyjimkou jedine¢nych identifikatort certifikatu.

Aby se wusnadnila pfeshranicni automatickd vymeéna seznamt zruSenych certifikatt
prostiednictvim centralni brany pro digitalni certifikat EU COVID v plném souladu s pozadavky
na ochranu soukromi a dajl, vypracovala Komise ve spolupréci s ¢lenskymi staty specifikace
mechanismu zneplatnéni, které jsou uvedeny v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2022/483!.
Mechanismus zneplatnéni se sklad4 ze dvou ¢asti. Prvni ¢ast se tyka brany pro digitalni certifikat
EU COVID a je pii pouzivani brany zavaznd. Druhd cast se vztahuje na zpiisob, jakym c¢lenské
staty distribuuji seznamy zruSenych certifikati ze své vnitrostatni infrastruktury do svych
overovacich aplikaci, a neni zdvazna. V ptipad¢ druhé ¢asti si ¢lenské staty mohou vybrat z fady
riznych moznosti, z nichz v§echny zohlediuji ochranu soukromi.

2.3.2.1. Zmény technickych specifikaci v diisledku naiizeni (EU) 2022/1034

Jak je podrobnéji vysvétleno v oddilech 2.4.1 a 2.4.2, zména prodluzujici dobu pouzitelnosti
nafizeni o digitalnim certifikdtu EU COVID rovnéz umoznuje vydavat certifikaty pro okovaci
latky proti COVID-19, které jsou piredmétem klinickych hodnoceni, a vydavat certifikaty o
zotaveni a o testu na zaklad¢ laboratornich testli na antigen. Provadéci rozhodnuti Komise (EU)
2022/1516> bylo piijato s cilem zohlednit tyto zmény v technickych specifikacich a pravidlech

50 Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 nafizeni o digitalnim certifikditu EU COVID.

1 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/483 ze dne 21. biezna 2022, kterym se méni provadéci rozhodnuti
(EU) 2021/1073, kterym se stanovi technické specifikace a pravidla k provedeni ramce pro divéryhodnost pro
digitalni certifikait EU COVID stanoveného natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (Uk. vést.
L 98, 25.3.2022, s. 84).

32 Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1516 ze dne 8. zafi 2022, kterym se méni provadéci rozhodnuti (EU)
2021/1073, kterym se stanovi technické specifikace a pravidla k provedeni ramce pro divéryhodnost pro
digitalni certifikit EU COVID stanoveného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (Ut. vést.
L 235,12.9.2022, s. 61).
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pro vyplihovani digitalniho certifikatu EU COVID a bylo doplnéno aktualizovanou verzi pokynt
k souborim hodnot pro digitalni certifikaty EU COVID>,

2.3.2.2. Kodovani upravenych ockovacich latek proti COVID-19

Komise v navaznosti na doporu¢eni agentury EMA>* pfijala dne 1. zai{ 2022 rozhodnuti o
registraci upravenych ockovacich latek proti COVID-19 pro celou EU, a to pro ockovaci latku
Comirnaty Original/Omicron BA.1°° a bivalentni oc¢kovaci latku Spikevax Original/Omicron
BA.1°%, coz jsou upravené verze ptvodnich ockovacich litek Comirnaty (Pfizer/BioNTech) a
Spikevax (Moderna), které kromé piivodniho kmene viru SARS-CoV-2 cili i na subvariantu
omikron BA.1. Pozd¢ji v témzZe meésici Komise rovnéz rozhodla o registraci oCkovaci latky
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, upravené ockovaci latky proti COVID-19 zaméfené krome
ptivodniho kmene viru SARS-CoV-2 také na subvarianty BA.4 a BA.5 varianty omikron®’, a to v
navaznosti na piislusné doporudeni agentury EMA®®. Komise dne 20. fijna 2022 spolu s
bivalentni ockovaci latkou Spikevax Original/Omicron BA.4-5 rozhodla o registraci druhé
bivalentni o¢kovaci latky Original/Omicron BA.4-5%.

Komise konzultovala s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost otazku, jak tyto upravené ockovaci
latky kodovat v digitalnim certifikdtu EU COVID. V reakci na to vétSina clenskych statl pro
ucely usnadnéni volného pohybu nepovazovala za zvlast€¢ nutné rozliSovat v digitdlnim
certifikdtu EU COVID upravené ockovaci latky a jejich pilvodni verzi. Zaroven mnoho
Clenskych stath ve svych vnitrostatnich systémech zdravotni péce nebo databazich rozliSuje
razné typy ockovacich latek pro jiné ucely, zejména farmakovigilanci a vefejné zdravi. V
dasledku toho jsou upravené ockovaci latky proti COVID-19 v digitalnim certifikatu EU COVID
kédovany stejnym zptisobem jako odpovidajici pivodni verze. Z divodu pfipravenosti vSak sit
elektronického zdravotnictvi pfipravila navrh, jak by tyto upravené oCkovaci latky mohly byt
koédovany odlisné, pokud by bylo rozhodnuto, zZe takové rozlisSeni bude nezbytné.

>3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf

4 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu

3 Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 1. zafi 2022, kterym se méni podmine¢na registrace humanniho 1é¢ivého
ptipravku ,,Comirnaty — tozinameranum, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid)* udélena rozhodnutim C(2020) 9598 (final) (C(2022) 6459 final).

Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 1. zafi 2022, kterym se méni podminéna registrace humanniho 1é¢ivého
piipravku ,,Spikevax — elasomeran® udélend rozhodnutim C(2021) 94 (final) (C(2022) 6458 final).

Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 12. zaii 2022, kterym se méni podminecna registrace humanniho 1é¢ivého
ptipravku ,,Comirnaty — tozinameranum, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid)* udélena rozhodnutim C(2020) 9598 (final) (C(2022) 6632 final).
https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-original-sars-cov-2-
recommended-approval

Provadeéci rozhodnuti Komise ze dne 20. fijna 2022, kterym se méni registrace humanniho 1é¢ivého piipravku
»Ipikevax — elasomeran® udélena rozhodnutim C(2022) 7163 (final). Doporuceni agentury EMA (C(2022)
7632 final) je k dispozici zde: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-second-adapted-

spikevax-vaccine
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V aktualizovanych pokynech sité pro elektronické zdravotnictvi k souboriim hodnot pro digitalni
certifikaty EU COVID, zveiejnénych dne 19. fijna 2022, je kédovani upravenych ockovacich
latek proti COVID-19 popséno tak, jak se uvadi vyse.

2.3.2.1. Koédovani ockovacich latek proti COVID-19 se tiemi zakladnimi davkami

Komise v navaznosti na doporuéeni agentury EMA®! schvalila dne 20. ¥ijna 2022 pediatrické
slozeni ockovacich latek proti COVID-19 Comirnaty®? a Spikevax®® pro déti od $esti mésicti
veéku. V ptipad¢ ockovaci latky Comirnaty se zékladni ockovani sklada ze tfi davek, pricemz
jednotlivé davky jsou ve srovnani s davkami pro jiz povolené vékové skupiny nizsi. Ockovaci
latky proti COVID-19 schvalené v EU byly dfive jednodédvkové nebo dvoudavkové.

Komise v této souvislosti pro ¢lenské staty a zastupce tfetich zemi a tzemi ptipojenych k brané
pro digitalni certifikit EU COVID® upiesnila kédovani tohoto tfidavkového pediatrického
slozeni ockovaci latky Comirnaty v digitdlnim certifikitu EU COVID. Toto upfesnéni
nevyzadovalo zménu technickych specifikaci.

2.4. Vyvoj v oblasti digitalnich certifikati EU COVID

2.4.1. RozSireni pouZitelnosti: zafazeni laboratornich testii na antigen

Pred tim, nez byla prodlouzena jeho doba pouZitelnosti, nafizeni o digitalnim certifikatu EU
COVID stanovilo, ze certifikaty o testu mohou byt vydavany pouze na zakladé dvou typt testi
na infekci SARS-CoV-2, a to testil zaloZenych na amplifikaci nukleové kyseliny (testy NAAT),
véetné testd vyuZzivajicich polymerdzovou fetézovou reakci s reverzni transkripci (RT-PCR), a
rychlych testli na antigen, které jsou zalozeny na detekci virovych proteind (antigend) pomoci
imunotestu na bazi laterdlniho proudu, jehoz vysledek je k dispozici do 30 minut, pokud je
provadéli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni testii. Parlament a
Rada pfi prodlouzeni doby pouzitelnosti natizeni zatadily mezi typy testl, pro néz lze vydat
digitalni certifikat EU COVID, vysoce kvalitni laboratorni testy na antigen s cilem rozsitit ramec
typti diagnostickych testi v dobé, kdy je po testech na COVID-19 velka poptavka®.
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age

Provadeéci rozhodnuti Komise ze dne 20. fijna 2022, kterym se méni registrace humanniho 1é¢ivého piipravku
»Comirnaty — tozinameranum, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)*
udélend rozhodnutim C(2022) 7342 (final) (C(2022) 7630 final).

Provadeéci rozhodnuti Komise ze dne 20. fijna 2022, kterym se méni registrace humanniho 1é¢ivého piipravku
»Spikevax — elasomeran® udélena rozhodnutim C(2022) 7163 final (C(2022) 7632 final).

Podani prvni davky se kéduje jako ,,1/3%, druhé davky jako ,,2/3“ a treti davky jako ,,3/3“. Podle veku
ockovanych déti 1ze urcit ptipady, kdy oznaceni ,,3/3* neni posilovaci davka, ale ukonceni zakladniho cyklu.

6 Ustanoveni €l. 2 odst. 5 pism. b) nafizeni o digitdlnim certifikitu EU COVID.
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Technickd pracovni skupina pro diagnostické testy na COVID-19, kterd je odpovédnad za
piipravu aktualizaci spolecného seznamu EU testi na antigen na COVID-19 schvalené¢ho
Vyborem pro zdravotni bezpecnost, totiz od cervence 2021 piezkoumava navrhy piedlozené
Clenskymi staty a vyrobci, které se tykaji laboratornich testd na antigen na COVID-19. Uvedené
navrhy byly posuzovany podle stejnych kritérii jako u rychlych testd na antigen a Vybor pro
zdravotni bezpe€nost sestavil seznam laboratornich testli na antigen, které tato kritéria spliiuji.

Vysledkem je, Ze ¢lenské staty nyni mohou vydavat certifikity o testu a o zotaveni®® na zakladg
laboratornich testi na antigen zatazenych do spolecného seznamu EU testd na antigen na
COVID-197".

2.4.2. RozSireni pouZitelnosti: zarazeni certifikati o ockovani pro ucastniky klinickych
hodnoceni

S ohledem na vyskyt novych variant SARS-CoV-2 vzbuzujicich obavy je pokracujici vyvoj a
studie v oblasti o¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19 kli€¢ovym faktorem v boji proti
pandemii COVID-19. V této souvislosti je nutné usnadnit ucast dobrovolnikii na klinickych
hodnocenich, tj. studiich provadénych s cilem prozkoumat bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého
ptipravku, naptiklad ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19. Klinicky vyzkum hraje pfi
vyvoji ockovacich latek zasadni ulohu, aje proto nutno podporovat dobrovolnou ucast na
klinickych hodnocenich. Pokud by se ucastnikiim klinickych hodnoceni branilo ziskat certifikaty
o ockovani, mohlo by to vyrazné odrazovat od casti na téchto hodnocenich, coz by oddalovalo
jejich dokonceni a obecnéji by to mélo negativni dopad na veiejné zdravi. Komise proto chtéla
ucast v klinickych hodnocenich usnadnit a podpofit.

Na zakladé rozsiteni pouZitelnosti naiizeni®® mohou ¢lenské staty vydat digitdlni certifikat EU
COVID osobam, které se ucastni probihajicich klinickych hodnoceni ockovacich latek proti
onemocnéni COVID-19, jimz dosud nebyla udé€lena registrace, bez ohledu na to, zda ucastnik
obdrzel potencialni ockovaci latku proti COVID-19 nebo $lo o davku podanou kontrolni skupinég,
pokud bylo dané hodnoceni schvaleno etickymi vybory a pfisluSnymi orgény clenskych statt.
Tyto certifikdty mohou ostatni ¢lenské staty uznat za Gcelem upuSténi od omezeni volného
pohybu, pokud neuplynula jejich doba uznavéani nebo pokud nebyly po ukonceni klinického
hodnoceni zruSeny, zejména z divodu, ze ockovaci latce proti COVID-19 nebyla nasledné

'V navaznosti na pfijeti naiizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/256 ze dne 22. tinora 2022, kterym

se meéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vydavani certifikati o zotaveni na
zékladé rychlych testd na antigen (Ut. vést. L 42, 23.2.2022, s. 4), které stanovi, Ze certifikat o zotaveni miize
Clensky stat, v némz byl test proveden, vydat i na zakladé pozitivniho vysledku rychlého testu na antigen
uvedeného na spolecném seznamu EU, ktery byl proveden zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem
kvalifikovanym k provadéni testu.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 _eu-common-list-antigen-tests_en.pdf

Ustanoventi €l. 5 odst. 5 ¢tvrtého a patého pododstavce nafizeni o digitdlnim certifikditu EU COVID.
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udé€lena registrace nebo Ze certifikaty o ockovani byly vydany pro placebo podané kontrolni
skuping€ v ramci ,,slepych* studii.

Jak je vysvétleno vyse v oddile 2.1.3.2.1, Vybor pro zdravotni bezpec¢nost pfijal dne 5. fijna 2022
pokyny ke vzdjemnému piistupu k uznavani tchto certifikatG®, které obsahuji seznam
probihajicich klinickych hodnoceni, na jejichz vzadjemném uznavani se Clenské staty dohodly, a

které budou v ptipadé potieby aktualizovany.
2.4.3. Doba platnosti certifikatii o o¢kovani

Jak bylo vysvétleno ve zpravé z biezna 2022, Komise v prosinci 2021 piijala nafizeni v
pienesené pravomoci (EU) 2021/2288, kterym se pro ucely cestovani v ramci EU stanovi
zavazna doba uznéavani certifikati o ockovani vydanych po dokonceni zékladni ockovaci fady v
délce 270 dni’®. Tyto certifikaty proto nemaji byt uznavany, pokud od posledni davky uplynulo
vice nez 270 dni.

Dne 29. bfezna 20227! Komise pfijala nafizeni v pienesené pravomoci (EU) 2022/503, které
udéluje vyjimku z 270denni doby uznavani certifikat o zakladnim ockovani pro nezletilé osoby.
Ackoli agentura EMA doporucila podavani ockovacich latek dospivajicim ve véku dvanacti let a
starSim, zaroven poznamenala, ze doporuceni ohledn¢ optimalniho rozhodnuti a nacasovani pro
danou zemi maji poskytnout odbornici, ktefi fidi o¢kovaci kampaii v jednotlivych ¢lenskych
statech. Po konzultaci s Komisi se velky pocet ¢lenskych statli domnival, Ze bez ohledu na to,
zda je ockovani posilovacimi davkami nezletilym osobdm na vnitrostatni irovni nabizeno, je
vhodné pro tyto nezletilé osoby stanovit vyjimku ze standardni doby uznavéani.

Maximalni doba uznavani v délce 270 dni se v soucasné¢ dob& nevztahuje na certifikaty o
ockovani vydané pro posilovaci davky (bez ohledu na to, zda byly vydany po podani prvni nebo
druh¢ posilovaci davky), coZz znamena, Ze v soucasné dob¢ jsou uznavany bez urceného data
ukonceni platnosti.

2.4.4. DalSi otazky

Od zpravy z biezna 2022 se neobjevily zddné nové védecké dikazy, které by odiivodiovaly
zménu politiky nevydavani certifikati o zotaveni na zdklad€ vysledkl testd na protilatky.

% https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-

participants-clinical-trials-covid_en

Komise jiz navrh na standardni dobu uznavani v délce deviti mesict zahrnula do svého navrhu doporuceni Rady
ze dne 25. listopadu 2021 o koordinovaném pfistupu za icelem usnadnéni bezpe¢ného volného pohybu béhem
pandemie COVID-19 a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475.

Natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/503 ze dne 29. bfezna 2022, kterym se méni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vyjimku z doby uzndvani certifikdtt o ockovani
vydanych ve formatu digitalniho certifikitu EU COVID pro nezletilé osoby (Ut. vést. L 102, 30.3.2022, s. 8).
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Diivody predlozené v uvedené zprave jsou stale aktualni. Podobn¢ se neméni stanovisko ohledné
doby platnosti certifikati o zotaveni.

2.5. Mezinarodni aspekty systému digitalnich certifikati EU COVID

2.5.1. Propojovani Evropy a tretich zemi

Natizeni o digitalnim certifikaitu EU COVID uvéadi, ze Komise mize vydat rozhodnuti, kterym
stanovi, ze certifikaty tfeti zem¢ se povazuji za rovnocenné digitdlnim certifikdtim EU COVID
(,,yozhodnuti o rovnocennosti®), aby se jejich drzitelim usnadnil vykon prava na volny pohyb’?.
Vysledkem je ptipojeni dotCené treti zemé k brané¢ EU. Podrobné informace o tomto postupu Ize
nalézt ve zprave z fijna 2021.

Za Uc¢elem usnadnéni prava na volny pohyb v ramci EU se k systému digitalnich certifikatd EU
COVID kromé 27 €lenskych statl ptipojilo 49 zemi a izemi mimo EU. Celkovy pocet zemi a
uzemi ptipojenych k systému digitalnich certifikati EU COVID tak vzrostl na 76, ¢imz se tento
systém stal celosvétoveé nejveétsim systémem interoperabilnich certifikati tykajicich se COVID-
19.

Od piijeti zpravy z biezna 2022 do konce listopadu 2022 Komise piijala dal§i rozhodnuti o
rovnocennosti tykajici se Bahrajnu’?, Brazilie™, Kolumbie’®, Ekvadoru’®, Indonésie”’, Korejské

72 Ustanoveni ¢l. 8 odst. 2 nafizeni o digitdlnim certifikitu EU COVID.

73 Provéadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1099 ze dne 30. ervna 2022, kterym se za ucelem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Kralovstvim Bahrajn a certifikatd vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 176, 1.7.2022, s. 73).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1948 ze dne 13. fijna 2022, kterym se za ti¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Brazilskou federativni republikou a certifikati vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (Ut. vést. L 268, 14.10.2022, s. 43).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/533 ze dne 1. dubna 2022, kterym se za Gc¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v rdmci Unii stanovi rovnocennost certifikatl tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Kolumbijskou republikou a certifikati vydanych v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 105, 4.4.2022, s. 60).

Provadeéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1100 ze dne 30. ¢ervna 2022, kterym se za Gi¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikatli tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Ekvadorskou republikou a certifikatd vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 176, 1.7.2022, s. 76).

Provadeéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/726 ze dne 10. kvétna 2022, kterym se za G¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Indonéskou republikou a certifikatt vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 134, 11.5.2022, s. 34).

74

75

76

77

18



republiky’®”®, Kosova*®®, Madagaskaru®', Malajsie®?, Omanu®®, Peru®*, Filipin®®, Seychel®® a

Vietnamu

87

Natizeni jako takové vyslovné nevyzaduje, aby tfeti zemé usilujici o rozhodnuti o rovnocennosti
samy recipro¢né uznavaly digitalni certifikdt EU COVID pro cestovani do svych zemi. Pred

piijetim rozhodnuti o rovnocennosti vSak Komise vSechny dotené tieti zem¢ systematicky
zé4dala, aby digitalni certifikdt EU COVID uznaly a zarucily, ze dodrzuji pozadavky na ochranu
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Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1096 ze dne 30. ¢ervna 2022, kterym se za ti€elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Korejskou republikou a certifikatt vydanych v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 176, 1.7.2022, s. 66).

Oprava C/2022/5580 provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2022/1096 ze dne 30. ¢ervna 2022, kterym se za
ucelem usnadnéni prdva na volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikatt tykajicich se
onemocnéni COVID-19 vydanych Korejskou republikou a certifikati vydanych v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (Ut. vést. L 201, 1.8.2022, s. 74).

Timto ozna¢enim nejsou dotceny postoje k otazce statusu a oznaceni je v souladu s rezoluci Rady bezpec¢nosti
OSN 1244/1999 a se stanoviskem Mezinarodniho soudniho dvora k vyhlaseni nezavislosti Kosova.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1098 ze dne 30. Cervna 2022, kterym se za uc¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Kosovem a certifikatd vydanych v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (Uk.
vést. L 176, 1.7.2022, s. 70).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1097 ze dne 30. ervna 2022, kterym se za i€elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Madagaskarskou republikou a certifikatti vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 176, 1.7.2022, s. 67).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/534 ze dne 1. dubna 2022, kterym se za ucelem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Malajsii a certifikatti vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (Uf. vést.
L 105, 4.4.2022, s. 63).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1339 ze dne 29. cervence 2022, kterym se za uc¢elem usnadnéni prava
na volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikatd tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Sultanatem Oman a certifikatd vydanych v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953
(Uf. vést. L 201, 1.8.2022, s. 57).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1340 ze dne 29. Cervence 2022, kterym se za uc¢elem usnadnéni prava
na volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikatd tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Peruanskou republikou a certifikati vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 201, 1.8.2022, s. 60).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/1338 ze dne 29. Cervence 2022, kterym se za Gcelem usnadnéni prava
na volny pohyb v rdmci Unie stanovi rovnocennost certifikat tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Filipinskou republikou a certifikatl vydanych v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 201, 1.8.2022, s. 54).

Provadeéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/724 ze dne 10. kvétna 2022, kterym se za uc¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikatli tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Seychelskou republikou a certifikati vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/953 (Ut. vést. L 134, 11.5.2022, s. 28).

Provadeéci rozhodnuti Komise (EU) 2022/725 ze dne 10. kvétna 2022, kterym se za G¢elem usnadnéni prava na
volny pohyb v ramci Unie stanovi rovnocennost certifikati tykajicich se onemocnéni COVID-19 vydanych
Vietnamskou socialistickou republikou a certifikatii vydanych v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2021/953 (Ut. vést. L 134, 11.5.2022, s. 31).
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udaju. Jak je vysvétleno v oddile 2.1.3.4, na vSechny tieti zemé, které se chtéji systému ucastnit,
se vztahuje ptisny proces ,,onboardingu‘ za ucelem ovéteni, zda splituji bezpecnostni pozadavky.

S cilem ziskat pfehled o stavu provadéni rozhodnuti o rovnocennosti zaslaly delegace EU
dotaznik tém tfetim zemim a Uzemim, na jejichZz certifikaty se rozhodnuti o rovnocennosti
vztahuji a které jsou soucasti systému po dostatecné¢ dlouhou dobu, aby mohly poskytnout
zpétnou vazbu. Viech 27 zemi a tizemi®®, které idaje do dotazniku poskytly, uvedlo velmi malo
problémi tykajicich se certifikatli o o¢kovani, o testu a o zotaveni i ochrany udaji®. Nékolik
malo ozndmenych problémii jiz bylo vyieSeno nebo nespadaji do pravomoci EU.

2.5.2. Interoperabilita se systémy vyvinutymi na mezinarodni urovni

V souladu s ¢l. 4 odst. 3 nafizeni by rdmec pro diveéryhodnost digitalniho certifikatu EU COVID
m¢él zajistit interoperabilitu s technologickymi systémy zfizenymi na mezinarodni Grovni.

Komise pokracuje v dialogu a spolupraci s mezindrodnimi institucemi a organizacemi s cilem
prozkoumat moznosti interoperability mezi stavajicimi technologickymi systémy. Indonéské
predsednictvi skupiny G20 za podpory WHO, Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj
a skupiny Global Digital Health Partnership (Globalni partnerstvi pro digitalni zdravotnictvi)
zah4jilo v bieznu 2022 pilotni projekt, jehoZ cilem je otestovat technologickou proveditelnost
harmonizace globalnich standardi zdravotnich protokoli pro COVID-19, mimo jiné
prostfednictvim vyvoje univerzalni oveéfovaci aplikace, ktera by dokazala ovétovat certifikaty
tykajici se onemocnéni COVID-19 vydané podle rliznych technickych standardd, a to v plném
souladu s vnitrostatnimi pravnimi a zdravotnimi ramci. Komise a nékteré ¢lenské staty se aktivné
ucastni diskusi a sdileji know-how, zkuSenosti a poznatky ziskané prostfednictvim digitalniho
certifikatu EU COVID jako hlavniho systému digitalnich certifikati tykajicich se onemocnéni
COVID-19 zavedeného na celosvétové urovni.

V souvislosti s jednanimi o mezinarodni dohodé€ o prevenci pandemii, pfipravenosti a reakci na
né, jakoz 1 o zménach Mezinarodnich zdravotnickych predpisit (2005) stanovi smérnice pro
jednani ptipojené k rozhodnuti Rady (EU) 2022/451%° ze dne 3. biezna 2022, které zmociuje
Komisi k jednani jménem EU o otazkach spadajicich do pravomoci EU, Ze zmény
Mezinarodnich zdravotnickych predpisii by se mély zamé&fit na upfesnéni a posileni stavajicich

8  Albanie, Andorra, Arménie, Benin, Kapverdy, Kolumbie, Salvador, Gruzie, Izrael, Libanon, Malajsie,

Moldavsko, Monako, Cerna Hora, Severni Makedonie, San Marino, Srbsko, Seychely, Singapur, Tchaj-wan,
Thajsko, Togo, Tunisko, Turecko, Spojené arabské emiraty, Spojené kralovstvi a Uruguay.

Nékteré zemé napiiklad informovaly o problémech, které se tykaly neuznavani urcitych ockovacich latek
nékterymi ¢lenskymi staty, coz je v souladu s ustanovenimi nafizeni o digitalnim certifikditu EU COVID.
Rovnéz byla vznesena otazka certifikati vydanych na zakladé klinickych hodnoceni, kterou fesi natizeni (EU)
2022/1034.

Rozhodnuti Rady (EU) 2022/451 ze dne 3. biezna 2022 o zmocnéni k zahdjeni jednani jménem Evropské unie o
mezinarodni dohod¢ o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci na né, jakoz i o dopliiujicich zménach
Mezinarodnich zdravotnickych predpisi (2005) (U, vést. L 92, 21.3.2022, s. 1).
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ustanoveni, v¢etn¢ podpory vyuzivani novych digitalnich nastrojti, které mohou zlepsit jejich
provadéni.

EU a jeji ¢lenské staty dne 30. zaii 2022 ptedlozily soubor navrhovanych zmén Mezindrodnich
zdravotnickych piedpist, vcetné jedné navrhované upravy, jejimz cilem je umoznit pouzivani
digitalnich certifikati o oCkovéani pro mezinarodni cestovani. Tento navrh je nyni posuzovan
spolu se vSemi navrhy zmén predlozenymi ostatnimi staty, které jsou smluvnimi stranami
Mezindrodnich zdravotnickych piedpisi, v pracovni skupin¢ slozené z clenit Svétové
zdravotnické organizace, jejichz ucelem je navrhnout balicek cilenych zmén, které by meélo
Svétové zdravotnické shromazdéni posoudit a ptipadné piijmout v kvétnu 2024.

2.6. Budoucnost digitalniho certifikatu EU COVID

Podle ¢l. 16 odst. 3 nafizeni o digitalnim certifikditu EU COVID ma tato zprava posoudit
vhodnost dal$iho pouzivani digitadlniho certifikaitu EU COVID pro ucely tohoto nafizeni, s
ptihlédnutim k epidemiologickému vyvoji a nejnovej$im dostupnym védeckym dikazim. Kromé
toho nafizeni zdiraziiuje, Ze aniz je dotéeno pravo podnétu nélezejici Komisi, mlize byt ke
zprave prilozen legislativni navrh, zejména na zkraceni doby pouzitelnosti tohoto natizeni, ktera
v soucasnosti trva do dne 30. ¢ervna 2023°!,

Pokud jde o dobu pouzitelnosti nafizeni o digitdlnim certifikaitu EU COVID, Komise by rada
znovu zdUraznila, ze prodlouzeni doby pouzitelnosti natizeni do ¢ervna 2023, k némuz doslo v
cervnu 2022, bylo nezbytné s ohledem na pietrvavajici nejistotu ohledné vyvoje pandemie
COVID-19. Bylo dulezité zabranit situaci, kdy by v ptipad¢, ze by po 30. ¢ervnu 2022 ziistala v
platnosti ur¢ita omezeni volného pohybu z divodu vetejného zdravi, byli obéané Unie zbaveni
moznosti pouzivat diileity néstroj, ktery az do uvedeného okamziku usnadiioval volny pohyb®2.

Jak Komise stale zdlraznuje, veskera omezeni volného pohybu osob v rdmci EU zavedena za
ucelem omezeni Sifeni viru SARS-CoV-2 by meéla byt zruSena, jakmile to epidemiologicka
situace dovoli. To plati i pro povinnosti predkladat digitalni certifikaity EU COVID.

Od zpravy z biezna 2022 a prodlouZeni doby pouZitelnosti nafizeni zlistavd dominantni variantou
v EU — v podobé riiznych subvariant — varianta omikron”. Varianta omikron je méné zavazna
nez diive pozorovana varianta delta, coz lze alespoii CasteCné pfiicist ochrannému uc¢inku
o¢kovani a piedchozi infekce®®. Z tohoto diivodu a v kombinaci s uvedenymi vy$§imi arovnémi
ochrany ziistava tlak na systémy zdravotni péce v souc¢asné dobé na zvladnutelné urovni, a to i
béhem kratkodobych vrcholli infekei, jako byla vlna vyvoland subvariantami BA.4 a BA.S

91 Ustanoveni ¢l. 17 odst. 2 nafizeni o digitalnim certifikatu EU COVID.
92 12. bod odtivodnéni nafizeni (EU) 2022/1034.

9 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern

% https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical
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varianty omikron, pozorovana v 1ét¢ 2022, nebo vina pozorovand v poloving fijna 2022. Dne 20.
fijna 2022 Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) oznacilo novou
subvariantu BQ.1 vcetné jejich sublinii za variantu vzbuzujici zajem. Na zékladé modelovych
odhadi se ocekdva, ze do zacatku roku 2023 bude vice nez 80 % ptipadi SARS-CoV-2
zptisobeno subvariantou BQ.1 a jejimi subliniemi® (ohledn& informaci obdrzenych od stfediska
ECDC viz také ptiloha II).

Do srpna 2022 ¢lenské staty skutecné zruSily vSechna opatfeni ovliviiujici volny pohyb osob v
EU, vcetné pozadavku, aby cestujici byli drziteli digitdlniho certifikdtu EU COVID. Béhem
naslednych kratkodobych vrcholi infekci dale zadny Clensky stat znovu nezavedl pozadavek,
aby cestujici byli drziteli digitalnich certifikath EU COVID. V soucasné situaci lze totiz
ocekavat, Ze vnitrostatni faktory maji na epidemiologickou situaci silngj$i vliv nez pfeshrani¢ni
cestovani. Proto mohou byt pfi zpomalovani Siteni COVID-19 spiSe nez omezeni cestovani
ucinnd vnitrostatni zmiriiujici opatfeni, jako je noseni rousek, vétrani a dodrzovani bezpecného
odstupu, pokud budou vcas a komplexné zavedeny a dostate¢né uvadény do praxe ze strany
spole¢nosti’®. Komise si navic neni védoma zadnych planti ¢lenskych statli na znovuzavedeni
cestovnich omezeni. Jak rovnéz uvedlo stfedisko ECDC ,,soucasna situace ohledné variant a
imunity v zemich EU/EHP naznacuje, Ze dopad/hodnota pouzivani digitdlnich certifikati EU
COVID by byla v soucasné dobé z hlediska verejného zdravi nizkd* (ohledn& informaci
obdrzenych od stfediska ECDC viz také ptiloha II).

Vzhledem k vySe uvedenému Komise zastava nazor, ze nafizeni o digitalnim certifikatu EU
COVID doséahlo zamysleného ucelu, a to usnadnit drzitelim vykon prava na volny pohyb béhem
pandemie COVID-19 a pftispét k usnadnéni postupného ruseni omezeni volného pohybu, ktera

Clenské staty zavedly v souladu s pravem Unie, aby koordinovanym zplsobem omezily Sifeni
viru SARS-CoV-2.

Komise se nicméné domniva (jak uvadi také sdéleni ze dne 2. zaii 2022°7), ze v nadchézejicich
zimnich mésicich je nutné zachovat ostraZitost. Jak rovnéz uvedlo stfedisko ECDC, existuji
urc¢ité klicové prvky, které budou pro nacasovani a silu budoucich vin COVID-19 obzvlaste
rozhodujici. Zaprvé, ockovanim vyvoland i pfirozené ziskana ochrana pted infekci a zdvaznymi
diisledky ¢asem slabne, coZ mé podstatny dopad na pravdépodobnost a zdvaznost budoucich vin
infekci. Zadruhé, vyskyt vice imunitn€ invazivnich ¢i pfenosnych (sub)linii viru SARS-CoV-2
bude klicovym faktorem, ktery bude spolu s jakoukoli zménou zdvaznosti novych variant
rozhodujici pro zatéz souvisejici s onemocnénim. Zatieti, do¢asné vykyvy onemocnéni COVID-
19 budou zesilovany nebo zmirfiovany chovanim lidi. V neposledni fadé mohou potencidlné
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Viz také sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regiont ,,COVID-19 — zachovani pfipravenosti a reakce EU: vyhled do budoucna® (COM(2022) 190
final).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiontl ,,Reakce EU na COVID-19: piiprava na podzim a zimu 2023 (COM(2022) 452 final).
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vznikat sezonni vzorce zpusobené dal§imi faktory, napfiklad klimatem, jez mohou vést ke
kolisani zatéze onemocnénim COVID-19 v prabehu roku. Pokud jde o variantu vzbuzujici zajem
BQ.1, na zakladé omezenych dostupnych udaji neexistuje dikaz, ze by byla spojena s vétsi
zéavaznosti infekci nez v soucasnosti kolujici varianty BA.4 / BA.5. Stiedisko ECDC piesto
zduraziuje, ze Clenské staty by mély zachovat bdélost ohledné signalii, které naznacuji jeji
vyskyt a §ifeni’®.

V této souvislosti Komise ve svém navrhu ze dne 14. fijna 2022 na aktualizaci koordinovaného
piistupu k cestovani v rdmci EU béhem pandemie COVID-19% (viz také oddil 2.1.1) zdfiraznila,
ze neexistence omezeni volného pohybu v souvislosti s pandemii by méla v tuto chvili zlstat
pravidlem. Clenské staty by mély povinnost byt drzitelem platného digitalniho certifikdtu EU
COVID znovu zavést pouze v piipadé, ze by se epidemiologické situace vyrazné zhorsila. Pti
tomto rozhodovéni by c¢lenské staty mély zejména zohlednit zatiZeni svych systémil zdravotni
péce v disledku COVID-19, zvlasté z hlediska poctu hospitalizaci a pacientd v nemocnicich a na
jednotkach intenzivni péce.

Ptedevsim z diivoda epidemiologické bdélosti tedy Komise nehodla ptijmout navrh na zkraceni
doby pouzitelnosti nafizeni. Jakykoli takovy névrh by rovnéz vytvofil pravni nejistotu pro
Clenské staty a pfipojené tieti zemé, které se snazi vypracovat plany pro ptipad ukonceni doby
pouzitelnosti nafizeni a pfipravit se na takovou situaci.

Komise zaroveil v této fazi nehodlad navrhnout dalsi prodlouzeni doby pouZitelnosti natizeni o
digitalnim certifikditu EU COVID po datu konce jeho stavajici doby pouZitelnosti dne 30. Cervna
2023. Jak rovnéZ upozoriiuje sttedisko ECDC, nejakutnéjsi faze pandemie COVID-19 pominula.
Komise tedy povazuje za nepravdépodobné, ze by omezeni zdkladniho prava na volny pohyb
byla v budoucnu opodstatnéna. V prizkumu provedeném siti [IPCR v listopadu 2022 Zadny
Clensky stat na otazku, zda ocekava, ze digitalni certifikaty EU COVID budou pro tucely
cestovani v ramci EU po ¢ervnu 2023 potieba, takovou pottebu jednoznaéné neuved!'®. Komise
situaci do konce bfezna 2023 znovu posoudi, aby o svém postoji ohledné¢ doby pouZitelnosti

nafizeni mohla rozhodnout s kone¢nou platnosti.

Je také dilezité poznamenat, ze Komise pfijala dne 19. zafi 2022 navrh natfizeni, kterym se
ziizuje nastroj pro mimoiadné situace na jednotném trhu!®!. Tento nastroj usiluje o zavedeni
pruzného a transparentniho mechanismu pro rychlou reakci na mimotfadné situace a krize, které
ohrozuji fungovani jednotného trhu. Cilem je zajistit koordinaci, solidaritu a soudrZznost reakce
EU na krize a chranit fungovani jednotného trhu, zejména zajistit pokracujici volny pohyb osob,
zbozi a sluzeb. Podle uvedeného navrhu by Komise a ¢lenské staty byly rovnéz opravnény ziidit
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Navrh Komise na doporuceni Rady, kterym se méni doporuceni (EU) 2022/107 o koordinovaném piistupu za
ucelem usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19, COM(2022) 681 final.

Ttinact clenskych statd odpoveédélo ,,ne* a dvanact ,,mozna*“.
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interoperabilni digitdlni néstroje nebo infrastrukturu IT podporujici cile nafizeni o nastroji pro
mimotadné situace na jednotném trhu, které by v ptipad¢ specifické krize v budoucnu mohly byt
rovnéz uzitetné pro podobné ucely jako digitalni certifikdt EU COVID. Legislativni postup
ohledn¢ navrhu Komise v soucasné dobé probihd, a proto planovany ramec jeste neni k dispozici.

V neposledni fadé¢ Komise a ¢lenské staty vzhledem k celosvétovému tspéchu technologie, na
niz je digitalni certifikdt EU COVID zaloZen, zvazuji, zda a jak by bylo mozné tuto technickou
architekturu vyuzit i v jinych ptipadech, nez je usnadnéni volného pohybu v ramci EU, vcetné
usnadnéni cestovani do a z tfetich zemi. Tuto technologii by bylo také mozné vzit v potaz
naptiklad pro ovétovani dokumenti v oblasti zdravi a pro dalsi vyvoj pouzitelnosti a bezpecnosti
pieshrani¢nich digitalnich zdravotnich sluzeb (jako jsou naptiklad ockovaci prikazy pro ucely
kontinuity péce, ptistup k elektronickym receptiim a jejich vystavovani, ptistup k pacientskym
souhrnim atd.). Uvedené ptipady pouziti by mohly podpofit obcany, kteti vyhledaji zdravotni
péci v jiném nez svém clenském staté nebo kterym takova péce bude poskytnuta. Aby byla
zajisténa soucinnost, mozné uplatiiovani v uvedenych ptipadech pouziti by mohlo byt zkoumano
v rAmci rozvoje evropského prostoru pro zdravotni data'??. Mohly by se rovnéz zvazit podpirné
iniciativy majici za cil rozvijet digitalni interoperabilitu zdravotnich certifikdtl na globalnéjsi
urovni. Podpora na trovni EU pro vSechny tyto ptipady pouziti bude mimo jiné zaviset na
skute¢nosti, zda EU ma ¢i nema pravomoc v dané oblasti jednat. Komise déale zduraziuje, ze
zadny z téchto ptipadd pouziti nesmi vést k omezovani vykonu prava obfani Unie na volny
pohyb.

3. ZAVER

Systém digitalniho certifikatu EU COVID, v jehoZz rdmci bylo vydano vice nez dvé miliardy
certifikati, pfinesl obaniim Unie hmatatelny uzitek: usnadnil volny pohyb v dobé, kdy byla
cestovni omezeni stdle povazovana za nezbytnd, a zarovenn umoznil koordinované ruseni téchto
omezeni, jakmile to bylo mozné. Digitalni certifikait EU COVID je navic snadno pouZitelny,
bezplatny a lze jej vSestranné ptizpisobit novému vyvoji. V neposledni fadé ramec digitalniho
certifikditu EU COVID také zavedl standard v Evropé a osvédCené postupy na celosvétové
urovni, pfi¢emz k tomuto systému je pfipojeno 76 zemi.

Bez digitdlniho certifikitu EU COVID by obcané Unie nepoZivali prdvo na vydani
interoperabilnich certifikath o ofkovani, o testu nebo o zotaveni ani na jejich uznani jinymi
¢lenskymi staty pro ucely vykonu svého zdkladniho prava na volny pohyb. Digitdlni certifikat
EU COVID prokéazal schopnost organti EU a ¢lenskych stat vyvinout inovativni feSeni v
rekordné kratkém case a soucasné zarucit klicové hodnoty EU, jako je ochrana udajii a otevieny
piistup.

102 COM(2022) 197 final.
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Z divodu epidemiologické bdélosti je 1 nadale proziravé systém digitalnich certifikath EU
COVID zachovat v zimnim obdobi 2022-23. Komise bude nadale pozorné sledovat vyvoj
epidemiologické situace, zejména klicovych prvki, jez budou podle stfediska ECDC zvlasté
rozhodujici pro nacasovani a silu budoucich vin COVID-19. Na zékladé uvedenych skutecnosti
Komise do konce biezna 2023 opétovné posoudi situaci a rozhodne, zda navrhne dalsi
prodlouzeni doby pouzitelnosti, nebo zda pouzitelnost natizeni skon¢i v ¢ervnu 2023.

Moznost pohybovat se mezi ¢lenskymi staty za vyuziti pouze pasu nebo obcanského pritkazu je
jednim ze zakladnich vydobytki evropské integrace. Jakakoli omezeni tohoto prava, véetné téch,
ktera vyplyvaji z bezprecedentnich udalosti, jako je celosvétova pandemie, musi zlstat omezena
na nezbytné¢ nutnou miru. Nafizeni o digitdlnim certifikatu EU COVID se nakonec stane obé&ti
svého vlastniho uspéchu: skonceni jeho doby pouzitelnosti bude dikazem, Ze jeho
deklarovaného cile, obnoveni neomezeného volného pohybu, bylo dosazeno.
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