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1. Uvop

Eurdpsky parlament a Rada prijali 14. jina 2021 nariadenie (EU)2021/953, ktorym sa zriad'uje
digitalny COVID preukaz EU (dalej len ,nariadenie o digitilnom COVID preukaze EU“).
Nariadenim sa stanovuje spolocny ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych
potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu alebo prekonani tohto ochorenia
s cielom ul'ah¢it’ volny pohyb ob&anov EU a ich rodinnych prislusnikov pocas pandémie ochorenia
COVID-19. Toto nariadenie sprevadza nariadenie (EU)2021/954% ktorym sa pdsobnost’ ramca
digitalneho COVID preukazu EU rozsiruje na $tatnych prislusnikov tretich krajin, ktori sa opravnene
zdrziavaji na izemi ¢lenského $tatu alebo v niom maju opravneny pobyt a su opravneni cestovat’ do
inych &lenskych $tatov v stilade s pravom EU.

Cielom nariadenia o digitilnom COVID preukaze EU je ulah&it volny pohyb tak, Ze sa
obcanom poskytnu interoperabilné a vzajomne uznavané potvrdenia o o¢kovani proti ochoreniu
COVID-19, o vykonani testu aprekonani ochorenia, ktoré moézu pouzivat, ked cestujl.
Eurdpsky parlament a Rada 29. juna 2022 prediZili obdobie uplatiiovania nariadeni do 30. juna
2023°. Tymto prediZenim sa zabezpeéilo, aby cestujiici mohli dalej pouzivat svoj preukaz
v pripade, ze by si znacné zhorSenie epidemiologickej situdcie vyzadovalo, aby Clenské Staty
docasne opétovne zaviedli cestovné obmedzenia.

PrediZzenim obdobia uplatiiovania ramca digitalneho COVID preukazu EU sa zaroveii od
Clenskych S$tatov nevyzaduje, aby zachovali alebo ulozili obmedzenia volného pohybu.
Akékol'vek obmedzenia volného pohybu 0sob v EU, ktoré boli zavedené v snahe obmedzit
Sirenie SARS-CoV-2, vratane poziadavky predlozit' digitalny COVID preukaz EU by sa mali
zrugit hned, ako to epidemiologicka situdcia dovoli. Digitadlny COVID preukaz EU spolu
s odporu¢anim Rady o koordinovanom pristupe k voI'nému pohybu pocas pandémie ochorenia

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2021/953 zo 14.jana 2021 oramci pre vydavanie,
overovanie auznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani
testu a prekonani tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz EU) s ciePom ulah&it volny pohyb podas
pandémie ochorenia COVID-19 (U.v. EU L 211, 15.6.2021, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2021/954 zo 14.jana 2021 oramci 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 tizemi Clenskych Statov alebo v nich maji opravneny pobyt, pocas
pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 24).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2022/1034 z29.juna 2022, ktorym sa meni nariadenie
(EU) 2021/953 o ramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o otkovani proti
ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU) s cielom
ulahéit’ volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (U.v. EU L 173, 30.6.2022, s.37) a nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1035 z29. juna 2022, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/954
o ramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-
19, o vykonani testu aprekonani tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz EU), pokial ide o §tatnych
prislusnikov tretich krajin, ktori sa opravnene zdrziavaju na uzemi ¢lenskych §tatov alebo v nich maji opravneny
pobyt, pocas pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 173, 30.6.2022, s. 46).



COVID-19* skutoéne prispel ku koordinovanému ruseniu obmedzeni: od augusta 2022 vsetky
Clenské $taty zrusili vietky cestovné obmedzenia v ramci EU, a to vratane poziadavky predlozit
digitalny COVID preukaz EU Vo svojom poslednom navrhu na aktualizaciu odpora¢ania Rady’
Komisia uvadza, ze v ramci EU by tito neexistencia obmedzeni volného pohybu v stvislosti
s pandémiou mala zostat’ pravidlom, pokial’ sa epidemiologicka situacia vyrazne nezhorsi.

Digitilny COVID preukaz EU je kltovym prvkom reakcie Eurépy na pandémiu ochorenia
COVID-19 arychlo sa stal normou v Eurépe aj mimo nej. Od jeho zavedenia Clenské Staty
vydali viac ako 2 miliardy digitalnych COVID preukazov EU®. Jeho uspech pomohol urychlit
digitalizaciu zdravotnej starostlivosti vo vSetkych Clenskych Statoch. Nariadenie ma aj dolezity
medzinarodny rozmer, ked’ze splnomoctiuje Komisiu na pripdjanie systémov potvrdeni
stvisiacich s ochorenim COVID-19 v tretich krajinach’. Okrem 27 ¢lenskych $titov je do
systému v sucasnosti zapojenych 49 tretich krajin a izemi z piatich kontinentov.

Komisia v stilade s nariadenim o digitilnom COVID preukaze EU predlozila Eurépskemu
parlamentu a Rade spravy v oktobri 2021 (d’alej len ,,sprava z oktébra 2021)® a v marci 2022
(dalej len ,sprava zmarca 2022“)°. V tychto spravach sa uvadzal prehlad vykonavania
nariadenia od jeho prijatia 14. jana 2021. Sprava z marca 2022 obsahovala aj posudenie vplyvu
nariadenia na ul'ahCenie voI'ného pohybu, na zakladné prava anediskrimindciu, ako aj na
ochranu osobnych uidajov pocas pandémie ochorenia COVID-19.

Europsky parlament a Rada pri predlZzovani obdobia uplatiiovania nariadenia stanovili, Ze
Komisia musi predlozit’ d’al§iu spravu do 31. decembra 2022'°. Tato tretia sprava ma obsahovat’
najmé prehlad prijatych informacii tykajicich sa vykondvania nariadenia, prehlad s opisom
vyvoja v suvislosti s domacim a medzindrodnym pouZivanim potvrdeni a prijatim vykonavacich
aktov podla c¢lanku 8 ods.2 nariadenia, ako aj vSetky relevantné aktualizicie uvedené
v predchadzajucej sprave tykajice sa posudenia vplyvu nariadenia. Sprdva ma obsahovat’ aj

Odporuganie Rady (EU) 2022/107 z 25. januara 2022 o koordinovanom pristupe na ulahéenie bezpetného
volného pohybu poéas pandémie COVID-19, ktorym sa nahradza odporacanie (EU) 2020/1475 (U. v. EU
L 18,27.1.2022, s. 110).

Névrh Komisie na odporta¢anie Rady, ktorym sa meni odporaganie Rady (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ulah¢enie bezpe¢ného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 [COM(2022) 681 final].
Koncovy datum 31. oktdbra 2022. Podrobna analyza podl'a jednotlivych ¢lenskych Statov je stcast'ou prilohy I.
Ako sa uvadza v &lanku 8 ods. 2 nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU.

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade podl'a &lanku 16 ods. 1 nariadenia (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 (digitailny COVID preukaz EU) s cielom ulahéit volny
pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 [COM(2021) 649 final].

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade podla ¢lanku 16 ods. 2 nariadenia (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 (digitilny COVID preukaz EU) s cielom ulah¢it volny
pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 [COM(2022) 123 final].

10 Clanok 16 ods. 3 nariadenia o digitilnom COVID preukaze EU.



posudenie vhodnosti d’alSieho pouzivania potvrdeni na ucely nariadenia, pricom sa zohladni
epidemiologicky vyvoj a najnovsie dostupné vedecké dokazy.

Okrem tém, ktoré sa vyslovne uvadzaju v nariadeni, tato sprava obsahuje aj aktualizované informacie
o podte vydanych digitalnych COVID preukazov EU, najnovsom technickom vyvoji v sivislosti so
systémom digitilneho COVID preukazu EU a informécie o zmenach vyplyvajucich z predizenia
obdobia uplatiiovania nariadenia. V nadvaznosti na predchadzajucu spravu obsahuje aj aktualizované
informacie o obdobi uznavania potvrdeni o ockovani adalSom relevantnom vyvoji v oblasti
potvrdeni o vykonani testu, prekonani ochorenia a oCkovani. V sprave st nacrtnuté ivahy Komisie,
pokial ide o obdobie uplatiiovania nariadenia a mozné iné pripady pouZitia.

2. UPLATNOVANIE NARIADENIA O DIGITALNOM COVID PREUKAZE EU A JEHO
VPLYV NA ZAKLADNE PRAVA A NEDISKRIMINACIU

2.1. Urlahcenie vol’ného pohybu

2.1.1. Koordinacia obmedzeni voI’ného pohybu v suvislosti s pandémiou ochorenia COVID-
19 — pouzivanie digitalneho COVID preukazu EU v stvislosti s cestovanim v ramci EU

Ako sa podrobnejSie vysvetl'uje aj v sprave z marca 2022, zakladné pravo na slobodny pohyb je
zakotvené v ¢lanku 21 ods. 1 Zmluvy o fungovani Europskej tnie, ako aj v ¢lanku 45 Charty
zékladnych prav. Jeho uplatiiovanie moze podliehat obmedzeniam, pokial sa obmedzenia
uplatiiuju v sulade s prislusnymi pravidlami a v§eobecnymi zasadami EU.

Clenské 3taty pocas pandémie ochorenia COVID-19 prijali opatrenia v zaujme ochrany verejného
zdravia, ktorymi sa obmedzovalo uplatiiovanie prava na slobodny pohyb a pobyt v ramci EU. Pri
takychto obmedzeniach musia byt dodrzané zasady prava EU, ako je zasada proporcionality
a nediskriminacie. Ziadne prijaté opatrenia by nemali presahovat’ rimec toho, ¢o je nevyhnutne
potrebné na ochranu verejného zdravia. Komisia tito povinnost’ aj nad’alej zdoraznovala v r6znych
svojich navrhoch prijatych k otdzke vol'ného pohybu pocas pandémie ochorenia COVID-19'!,

Pozri navrh odportcania Rady o koordinovanom pristupe k obmedzeniu vol'ného pohybu v reakeii na pandémiu
COVID-19 [COM(2020) 499 final] zo 4. septembra 2020 vypracovany Komisiou, navrh nariadenia Eurdpskeho
parlamentu aRady oramci pre vydavanie, overovanie auznavanie interoperabilnych potvrdeni o oCkovani,
vykonani testu aprekonani ochorenia scielom ul'ah¢it’ volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19
(digitalne zelené osvedcenie) [COM(2021) 130 final] zo 17.marca 2021 vypracovany Komisiou, navrh
odporucania Rady o koordinovanom pristupe na ul'ahcenie bezpecného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-
19, ktorym sa nahradza odportcanie (EU) 2020/1475 [COM(2021) 749 final], z 25. novembra 2021 vypracovany
Komisiou a navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/953 o ramci
pre vydavanie, overovanie auznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19,
0 vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitalny COVID preukaz EU) s ciefom ulah¢it’ volny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19 [COM(2022) 50 final], z 3. februéra 2022 vypracovany Komisiou.



Ako uviedol Vieobecny sud!? (podrobnejsie informacie sa uvadzaju v oddiele 2.1.4), v nariadeni
sa nevyzaduje, aby ¢lenské §taty zaviedli obmedzenia prava na volny pohyb!®. Ak vsak ¢lenské
Staty upustia od urcitych obmedzeni volného pohybu osob, ktoré su drzitelmi dokazu
o oc¢kovani, vykonani testu alebo prekonani ochorenia, nariadenim sa zabezpecuje, aby obcania
mohli tieto vynimky vyuzivat’ nediskriminaénym sposobom na zaklade potvrdeni vydavanych
v sulade s nariadenim.

V nariadeni, ktorym sa predlzuje obdobie uplatiiovania ramca digitalneho COVID preukazu EU,
sa objastiuje, Ze toto prediZenie by sa nemalo chapat’ tak, Ze sa od &lenskych $tatov, a najma tych,
ktoré ruSia vnutroStatne opatrenia v oblasti verejného zdravia, vyzaduje, aby zachovali alebo
ulozili obmedzenia voIného pohybu'4. Akékol'vek obmedzenia volného pohybu oséb v EU,
ktoré boli zavedené v snahe obmedzit' Sirenie SARS-CoV-2, vritane poziadavky predlozit
digitadlny COVID preukaz EU, by sa mali zruit hned’, ako to epidemiologick4 situacia dovoli.

V zaujme zabezpelenia koordinacie v celej EU Komisia d’alej pokradovala vo svojom usili
zabezpecit' dobre koordinovany pristup k prijimaniu obmedzeni voI'ného pohybu. Komisia
14. oktobra 2022 navrhla d’alsiu aktualizaciu koordinovaného pristupu k cestovaniu v ramci EU
pocas pandémie ochorenia COVID-19'°, aby odzrkadl'oval zlep3enie epidemiologickej situacie,
a tento ndvrh prijala Rada 13. decembra 2022'6. Ako sa uvadza v navrhu, Komisia sa domnieva,
ze v ramci EU by neexistencia obmedzeni volného pohybu v stvislosti s pandémiou mala zostat
pravidlom. PoZziadavky na drzbu platného digitalneho COVID preukazu EU by sa mali opétovne
zaviest len v pripade vyrazného zhorSenia epidemiologickej situécie.

Dodatoéné opatrenia, navyse k poziadavke predlozit’ digitalny COVID preukaz EU, by sa mohli
prijimat’ len v reakcii na novy znepokojujlci variant alebo variant vyzZadujici si pozornost’
s cielom spomalit’ jeho Sirenie, ziskat €as na mobilizaciu zvySenia nemocnicnej kapacity
a podnietit’ vyvoj vakcin. Tato tzv. nudzova brzda by sa mohla pouzit’ aj v situaciach, ked’ sa
epidemiologicka situdcia rychlo azavazne zhor$i spdsobom, ktory naznacuje vznik nového
znepokojujuceho variantu virusu SARS-CoV-2 alebo variantu vyZadujuceho si pozornost’.

12 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, body 46 — 48.
Pozri aj odovodnenie 14 nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU: ,,Cielom tohto nariadenia je
ulahcit uplatiovanie zdasad proporcionality a nediskrimindcie, pokial’ ide o obmedzenia volného pohybu
pocas pandémie ochorenia COVID-19, pri sucasnom zabezpeleni vysokej urovne ochrany ludského
zdravia. Nemalo by sa to chapat tak, ze ma ulahcovat alebo podporovat prijimanie obmedzeni volného
pohybu alebo obmedzeni inych zakladnych prav v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19 vzhladom na
ich skodlivy ticinok na obcanov Unie a podniky [...]%.

14 Odbvodnenie 16 nariadenia (EU) 2022/1034.

Navrh Komisie na odporaéanie Rady, ktorym sa meni odportéanie Rady (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ul'ahCenie bezpecného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 [COM(2022) 681 final].
Odportcéanie Rady z 13. decembra 2022, ktorym sa meni odportaéanie (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ul'ahCenie bezpecného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 (zatial’ neuverejnené).



Ak ¢&lensky $tat zavedie poziadavku na predloZenie platného digitdlneho COVID preukazu EU
alebo ak prijme d’alSie opatrenia v sulade s postupom nidzovej brzdy, mal by o tom bezodkladne
informovat’ Komisiu a ostatné ¢lenské Staty prostrednictvom siete integrovanej politickej reakcie
na krizu (IPCR) a poskytnut’ informacie o dovodoch, ocakdvanom vplyve, nadobudnuti G¢innosti
adizke trvania akychkol'vek takychto cestovnych obmedzeni. Ked’e semaforova mapa'’
znazoriovala epidemiologicku situdciu v EU nedostatone, Komisia navrhla jej odstranenie.

Zamyslany pristup bol vo vieobecnosti Gspesny: digitalny COVID preukaz EU ul'ahéil volny
pohyb v case, ked’ Clenské Staty povazovali cestovné obmedzenia za potrebné, a zdrovenn umoznil
koordinované ruSenie tychto obmedzeni, ked to bolo mozné. So zlepSenim epidemiologicke;j
situdcie sa uvolnili aj poziadavky tykajuce sa drzby digitilneho COVID preukazu EU na
cestovanie v ramci EU. Zatial’ ¢o v marci 2022, po prijati predchadzajiicej spravy, 17 &lenskych
§tatov nad’alej od cestujucich vyzadovalo, aby mali digitalny COVID preukaz EU, v maji 2022
sa tento pocet znizil na sedem ¢lenskych Statov a napokon v auguste 2022 to nevyzadoval uz
ziaden ¢lensky §tat'® (pozri graf). Do augusta 2022 teda vsetky c&lenské $taty zrusili vietky
cestovné obmedzenia v ramci EU. Z toho vyplyva, Ze aj v ¢ase kratkodobych vrcholov infekeii,
ako bola napr. vlna spdsobend subvariantmi omikron BA.4 a BA.5 pocas leta 2022, ¢lenské Staty
necitili potrebu znovu zaviest’ obmedzenia cestovania.

Clenské s$taty, ktoré vyzaduju digitalny COVID preukaz EU na cestovanie
v ramci EU — stavu od spravy z marca 2022
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https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement.

Udaje vychadzaji zinformécii o cestovnych obmedzeniach nepretrzite zhromazd'ovanych Komisiou
a potvrdenych ¢lenskymi Statmi v prieskume uskuto¢nenom v sieti integrovanej politickej reakcie na krizu (d’alej
len ,,JPCR*) v novembri 2022. Odpovede na tento prieskum poslali vSetky Clenské staty okrem BG a DK.



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

2.1.2. Informicie prijaté podla ¢lanku 11 nariadenia o digitdlnom COVID preukaze EU

V nariadeni o digitdlnom COVID preukaze EU sa stanovuje, Ze dodatoéné obmedzenia drzitel'ov
digitalneho COVID preukazu EU st mozné iba vtedy, ked’ su potrebné a primerané na ochranu
verejného zdravia v reakcii na pandémiu ochorenia COVID-19. Ak sa ¢lenské Staty rozhodnt
ulozit’ dodatocné obmedzenia, maju povinnost’ oznamit’ to Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom
48 hodin vopred'®. Komisia v dvoch predchadzajicich spravach zhrnula ozndmenia prijaté podl'a
tohto ustanovenia. Od poslednej spravy z marca 2022 neboli prijaté ziadne takéto oznamenia.

Komisia nad’alej monitoruje, ako Clenské Staty vykonavaju nariadenie o digitdlnom COVID
preukaze EU a odporuéanie Rady o koordinovanom pristupe na ul'ahéenie bezpe&ného volného
pohybu pocas pandémie COVID-19. Informacie od clenskych Statov o digitallnom COVID
preukaze EU sa zbieraju prostrednictvom prehladnych tabuliek predlozenych ¢lenskymi $tatmi
Komisii a Rade. Komisia od zruenia poslednych cestovnych obmedzeni v ramci EU v auguste
2022 pozastavila toto zhromazd’ovanie informacii, ak to vSak bude potrebné, mdze ho obnovit’.

2.1.3. Kroky nadvizujice na predchadzajuce spravy: vplyv na cestovanie a cestovny ruch,
uznavanie réznych druhov vakciny, zdkladné prava a nediskriminicia, ako aj
ochrana osobnych udajov

2.1.3.1. Zakladné prava a nediskrimindcia

V sprave z marca 2022 sa naértlo, ako nariadenie o digitalnom COVID preukaze EU zabezpeluje
nediskriminaény pristup tym, Ze zahfila interoperabilné potvrdenia o ockovani, vykonani testu
a prekonani ochorenia. Hoci ¢lenské Staty nad’alej politicky rozhodujii (v oblasti verejného zdravia)
o tom, ktoré druhy potvrdeni uznavaji, nariadenim sa zabezpecuje, ze digitdlne COVID preukazy
EU vydané v savislosti s rovnakou zdravotnou situaciou sa na ucely upustenia od obmedzeni
vol'ného pohybu uznavaji za rovnakych podmienok. Toto hodnotenie stale plati.

2.1.3.2. Uznavanie roznych druhov vakcin proti ochoreniu COVID-19
2.1.3.2.1 Vakeiny proti ochoreniu COVID-19, ktoré si predmetom klinického skiiSania

Ako sa podrobnejSie vysvetluje v oddiele 2.4.2, Eurdpsky parlament a Rada do rozSirenia
pdsobnosti nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU zahrnuli aj zmenu, ktorou sa stanovuje,
7e &lenské $taty mozu vydavat digitilny COVID preukaz EU osobam zG&astiujicim sa na
prebiehajucich klinickych skasaniach vakcin proti ochoreniu COVID-19, a Ze takéto potvrdenia
mozu iné Elenské $taty uzndvat s cielom upustit od obmedzeni volného pohybu?’. Okrem toho

19 Clanok 11 nariadenia o digitilnom COVID preukaze EU.
20 Cléanok 5 ods. 5 §tvrty a piaty pododsek nariadenia o digitdlnom COVID preukaze EU.



sa nariadenim poveruje Vybor pre zdravotnu starostlivost (HSC)?!, aby vydal usmernenia
s cielom zaistit’ sadrznost’ pri uznavani tychto potvrdeni v celej EU.

Komisia zriadila technicku pracovnu skupinu Vyboru pre zdravotnu starostlivost’ pre digitalne
COVID preukazy EU o o¢kovani vydané G¢astnikom klinického sku$ania vakcin proti COVID-
19 scielom vypracovat’ usmernenie tykajice sa jednotného pristupu. Vybor pre zdravotnu
starostlivost’ prijal vysledné usmernenie s ndzvom Guidance on the mutual acceptance of EU
Digital COVID Certificates issued to participants of clinical trials (Usmernenie k vzajomnému
uznavaniu digitdlnych COVID preukazov EU vydanych ucastnikom klinického skugania)
5. oktobra 202272, V usmerneni sa stanovuje, Ze ¢lenské $taty by mali bez rozliSovania vzajomne
uznavat’ potvrdenia tykajuce sa vSetkych prebiehajucich klinickych skusani. Tento pristup by sa
mal uplatiiovat’ na vSetky verejne pristupné klinické sktiSania vakcin proti ochoreniu COVID-19
v EU/EHP uvedené v databaze klinického skusania lickov regulaénych organov pre lieky
v Eurdpskej Unii (EudraCT) alebo v informac¢nom systéme pre klinické sktsanie (CTIS)
spravovanom Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA). Mal by sa zvazit aj obmedzeny vyber
kI"ai€ovych medzinarodnych skusani; tie vSak v sucasnosti este nie su zahrnuté.

2.1.3.2.2  Vakciny proti ochoreniu COVID-19, v pripade ktorych sa skoncil postup
WHO na zaradenie do zoznamu na nudzové pouZitie

Ako sa stanovuje v nariadeni o digitalnom COVID preukaze EU, ¢lenské Staty su povinné
uznavat’ potvrdenia o ockovani tykajuce sa vakcin, ktoré dostali povolenie na uvedenie na trh
EU, pokial’ ide o upustenie od obmedzeni volného pohybu?. Clenské $taty okrem toho mozu®*
upustit od obmedzeni v pripade cestujucich, ktorym bola podana vakcina, pri ktorej bol
dokonceny proces Svetovej zdravotnickej organizacie (d’alej len ,,WHO*) na jej zaradenie do
zoznamu na nidzové pouzitie® alebo ktord bola schvéalend na vnutrostitnej Urovni v inom
¢lenskom §tate?S, ale nemaju povinnost’ to urobit’.

Ako sa vysvetluje v predchadzajucej sprave, clenské Staty v Coraz vidcSe] miere uznavaji
vakciny, pri ktorych bol dokonceny proces WHO na ich zaradenie do zoznamu na nudzové
pouzitie. Uz v odporaéani Rady (EU) 2020/912 o dodasnom obmedzeni ciest do EU, ktoré nie st

21
22

Dalsie informécie — pozri prilohu II.
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-
participants-clinical-trials-covid_en

Clanok 5 ods. 5 prvy pododsek nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU. Zoznam je k dispozicii na
tejto webovej adrese: https://ec.curopa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-
vaccines-europeans_sk

24 Clanok 5 ods. 5 druhy pododsek nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU.

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

Na zaklade ustanoveni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spologenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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nevyhnutné, a o moznom zruSeni tohto obmedzenia?’ sa stanovuje, 7e ¢lenské $taty by mali
zrudit dodasné obmedzenie ciest do EU, ktoré nie st nevyhnutné, aj v pripade osob
zaockovanych vakcinou, ktord je uvedena v zozname WHO (hoci na takychto cestujacich sa
stdle mozu vztahovat dodatocné poziadavky).

Komisia vo svojom navrhu nového odporacania Rady o cestach do EU (ktorym sa nahradza sucasné
odporacanie Rady 2020/912)?® navrhla, Ze vetky obmedzenia pre cestujticich v suvislosti s ochorenim
COVID-19 by sa mali zrusit, ale mali by sa uznavat’ vakciny schvalené WHO, ak je to relevantné.
V snahe d’alej ulahéit’ uplatitovanie prav na volny pohyb obéanmi EU, ktorym bola podané vakcina,
ktora je uvedena v zozname WHO, a aby sa zabezpetila sudrznost’ medzi cestovanim do EU a v ramci
EU, Komisia v poslednej aktualizacii ku koordinovanému pristupu k cestovaniu v ramci EU?° (pozri
oddiel 2.1.1) navrhla, aby sa c¢lenskym S$tatom v pripade, Ze by opétovne zaviedli obmedzenia na
cestovanie v ramci EU, odportcalo uznavat’ digitalne COVID preukazy EU vydané po podani takychto
vakein. Tieto navrhy Komisie prijala Rada 13. decembra 2022°°.

2.1.3.3. Vplyv na cestovanie a cestovny ruch

Sprava z marca 2022 zahfiala informécie o tom, ako nariadenie o digitalnom COVID preukaze EU
priaznivo prispelo k obnove medzinarodného cestovania do EU aj mimo nej, a zarovei obsahovala aj
tidaje 0 komerénych letoch’'. Z tidajov vyplyva, Ze odvtedy bol pocet letov na trovni EU v roku
2022 vyssi ako v roku 2021 vo vSetkych mesiacoch okrem januéra a februdra. Do oktdbra 2022 sa
letecka doprava obnovila na troven —15% turovne zroku 2019. Podl'a najnovsej progndzy
Eurocontrolu sa o¢akava, e niekedy v roku 2024 sa v plnej miere obnovi na irovne z roku 201932,

2.1.3.4. Ochrana osobnych udajov

Sprava z marca 2022 zahfiiala postidenie siladu nariadenia o digitailnom COVID preukaze EU
s pravidlami EU v oblasti ochrany tudajov’’. Komisia takisto zabezpedila stlad vietkych
vykondvacich adelegovanych aktov prijatych podla ustanoveni nariadenia so zasadou
minimalizéacie tdajov. Toto hodnotenie stéale plati.

277 U.v. EU L 208I, 1.7.2020, s. 1.

B Néavrh Komisie na odporiéanie Rady o koordinovanom pristupe k cestovaniu do Unie pogas pandémie
COVID-19, ktorym sa nahradza odportéanie Rady (EU) 2020/912 [COM(2022) 680 final].

Névrh Komisie na odporu¢anie Rady, ktorym sa meni odport¢anie Rady (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ulah¢enie bezpe¢ného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 [COM(2022) 681 final].
Odportcanie Rady z 13. decembra 2022, ktorym sa meni odporaéanie Rady (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ul'ahcenie bezpecného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 (zatial’ neuverejnené).

Eurostat, Komercné lety podla vykazujicej krajiny — mesac¢né udaje, 10. 2. 2022, dostupné na odkaze:
https://appsso.curostat.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.
Pozri oddiel 2.2 spravy z marca 2022.
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Pokial’ ide o tretie krajiny pripojené k systému (pozri oddiel 2.5.1), je dolezité zdoraznit,, ze zucCastnené
krajiny musia pri zriad'ovani a prevadzkovani svojich vnuatrostatnych systémov a sluzieb dodrziavat’
prislusné pravne predpisy v oblasti kybernetickej bezpecnosti a ochrany udajov, ktorych presadzovanie
je vrukach konkrétnych vnutrostitnych organov. Komisia systematicky pozaduje od vsetkych
Clenskych Statov a tretich krajin, aby predkladali vlastné postidenie s cielom poskytnut’ dodatocné
zaruky, ze krajina osobitne zohl'adnila konkrétne rizika, a to aj pokial’ ide o ochranu udajov. Dokladny
proces nadviazania spoluprace sa uplatiiuje na vSetky z(castnené krajiny a akékol'vek nedodrzanie
ktorejkol'vek z tychto poziadaviek brani pripojeniu k ramcu digitalneho COVID preukazu EU.

2.1.4. DalSie informacie o vykonavani nariadenia o digitilnom COVID preukaze EU

Od spravy z marca 2022 vydal Vseobecny sud niekolko uzneseni tykajucich sa nariadenia
o digitdlnom COVID preukaze EU.

Uznesenie vo veci Abenante ai./Parlament a Rada** sa tykalo Zaloby o neplatnost’ nariadenia.
Zalobcovia tvrdili, Ze nariadenie podmiefiuje uplatiiovanie prav na volny pohyb povinnostou
podstupit’ invazivnu zdravotnu starostlivost’, konkrétne oCkovanie a testovanie na COVID-19.
Zalobcovia takisto tvrdili, e na zaklade nariadenia st nezaotkovani ob&ania EU diskriminovani.

VSeobecny sid zamietol Zalobu ako nepripustnii vzhl'adom na to, Ze nariadenim o digitdlnom COVID
preukaze EU sa len stanovuje spoloény ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych
potvrdeni o ockovani, vykonani testu a prekonani ochorenia, ale nestanovuje sa povinnost’ zaockovat’ sa
proti ochoreniu COVID-19 ¢i podstuapit’ test, ani povinnost’ mat’ takéto potvrdenie na ucely uplatiiovania
prava na vol'ny pohyb*>. Akakol'vek tak4to povinnost’ ako podmienka vstupu na iizemie &lenského $tatu
vyplyva vyluéne z vnitrostatneho prava ¢lenskych statov>®.

Vseobecny sud takisto uviedol, Ze nariadenim sa umoznuje rozliSovat medzi potvrdenim
o oc¢kovani, potvrdenim o vykonani testu a potvrdenim o prekonani ochorenia v zavislosti od
vol'by kazdého ¢lenského Statu. Nariadenim sa stanovuje povinnost’ ¢lenskych Statov uznavat
dané potvrdenia, ak upustia od ur¢itych obmedzeni tykajucich sa cestovania v pripade l'udi, ktori
maj dokaz o o¢kovani, vykonani testu alebo prekonani ochorenia®’.

Vseobecny sud takisto zdoraznil, Ze v pripade zruSenia nariadenia o digitdlnom COVID preukaze
EU by &lenské $taty mohli nad’alej obmedzovat’ cestovanie z dovodu ochrany verejného zdravia
tym, ze by ho podmienili predlozenim dokladu o ockovani, vykonani testu alebo prekonani
ochorenia. V takomto pripade by c¢lenské Staty zarovenn uz neboli povinné uznavat’ potvrdenia
vydané inymi c¢lenskymi Statmi. ZruSenie by preto malo za nésledok zbavenie cestujicich

34 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278.

3 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 21.

36 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 22.

37 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, body 25 — 26.



moznosti predlozit’” potvrdenie o ockovani, vykonani testu alebo prekonani ochorenia vydané
v ich ¢lenskom §tate povodu na splnenie povinnosti ulozenych inym ¢lenskym $tatom?3,

Vieobecny sud navySe zamietol dve veci®® spochybiiujice delegované nariadenie Komisie
(EU) 2021/2288 z 21. decembra 2021, ktorym sa na tcely cestovania v ramci EU zaviedlo zavizné
obdobie uznavania potvrdeni o otkovani vztahujicich sa na primarnu vakcinatni sériu v dizke
270 dni. V oboch pripadoch Zzalobcovia tvrdili, Zze delegovanym nariadenim sa prekrocilo
splnomocnenie dané Komisii a neprimerane ovplyvnilo ich pravo na volny pohyb. VSeobecny sud
rozhodol, Ze obe Zaloby su nepripustné, pricom opit’ zdoraznil, Ze nariadenim o digitalnom COVID
preukaze EU, a to aj zmenenym prislusnym delegovanym rozhodnutim, sa na Géely uplatnenia prava
na volny pohyb neuklada povinnost’ predlozit' digitalny COVID preukaz EU. Plati to aj pre
dosledky, ktoré clenské Staty vyvodili zneplatnosti takychto potvrdeni po uplynuti obdobia
uznavania v dizke 270 dni*’. Delegované nariadenie nezahfiia Ziadnu, a to ani nepriamu, povinnost’
dat’ sa zaockovat’ posiliiovacou davkou po uplynuti obdobia uznévania primarnej vakcinacnej série*!.

Ako sa vysvetluje vsprave zmarca 2022, Komisia sa neustdle usiluje oto, aby boli ob¢anom
poskytované presné a pouzivatelsky ustretové informacie o digitailnom COVID preukaze EU
a o cestovnych obmedzeniach, napriklad vytvorenim platformy Re-open EU* auverejnenim
odpovedi na casto kladené otazky tykajuce sa tychto tém. Platforma Re-open EU sa neustéle
vylepSuje z hl'adiska pouzitelnosti a od zverejnenia v jini 2020 ju navstivilo priblizne 44,7 miliéna
navstevnikov, ¢o je v priemere 51 500 navstev za de. Okrem toho Komisia poskytla vstupné
informécie pre kontaktné centra Europe Direct®, ktoré v roku 2021 odpovedali na 55 725 otazok
tykajlicich sa pandémie koronavirusu (vratane mnohych otdzok stvisiacich s cestovanim)**,

2.2. Pouzivanie digitilneho COVID preukazu EU na vnutrostatne tucely

Nariadenie o digitilnom COVID preukaze EU sa tyka pouzivania preukazu na ucely
zjednodusenia cestovania vramci EU po¢as pandémie COVID-19. Ako sa vysvetluje
v predchadzajticich spravach, pravo EU nepredpisuje ani nezakazuje vnitroStatne pouZivanie
digitdlnych COVID preukazov EU. Znamena to, Ze o vnlitrodtatnom pouzivani digitalnych
COVID preukazov EU nad’alej rozhoduju &lenské §taty. Je na &lenskych $tatoch, aby uréili, ktoré
opatrenia na ochranu zdravia povazuju za najvhodnejsie, pokial’ ide o vstup napr. na pracovisko,
kultarne podujatia, do restauracii atd’. Clenské §taty mozu totiz digitalne COVID preukazy EU

38 Uznesenie z 29. aprila 2022, Abenante a i./Parlament a Rada, T-527/21, EU:T:2022:278, bod 33.

i Uznesenie zo 7. oktobra 2022, OG ai./Komisia, T-101/22, neuverejnené; uznesenie zo 7. oktobra 2022,
ON a i./Komisia, T-103/22, neuverejnené.

40 Uznesenie zo 7. oktobra 2022, OG a i./Komisia, T-101/22, neuverejnené, bod 11.

41 Uznesenie zo 7. oktobra 2022, OG a i./Komisia, T-101/22, neuverejnené, body 13 — 14.

A https://reopen.europa.eu/.

3 https://european-union.europa.eu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_sk.

44 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual activity report 2021.pdf.
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na takéto vnutroStatne ucely pouzivat, musia vSak vo vnutroStitnom prave stanovit pravny
zéklad, ktory musi byt okrem iné¢ho v stlade s poziadavkami na ochranu tdajov.

V prieskume uskutoénenom v novembri 2022 vietky odpovedajice ¢lenské $taty uviedli®, Ze
pouzivali digitalny COVID preukaz EU na takéto ucely. Clenské $taty najéastejsie pouzivali toto
potvrdenie na ucely pristupu na podujatia, kultirne aktivity ¢i do reStauracii. Mnohé Elenskeé
Staty pouzivali potvrdenie aj na pristup do zdravotnickych zariadeni, wellness centier alebo
hotelov. Okrem toho sa potvrdenie ¢asto pouzivalo ako doklad o o¢kovani, vykonani testu alebo
prekonani ochorenia na lekérske ucely. Menej €asto sa potvrdenie pouzivalo na Gcely pristupu na
pracovisko alebo do $kol/univerzit ¢i na ucely verejnej dopravy.

Ako ¢lenské $taty pouzivali digitalny COVID preukaz EU na
vnutrostatnej trovni?

PRISTUP NA PODUJATIA/KULTURNE AKTIVITY

PRISTUP DO RESTAURACIi/BAROV/NOCNYCH KLUBOV

PRISTUP DO NEMOCNIC/ZARIADEN OPATROVATELSKEJ
STAROSTLIVOSTI/ZDRAVOTNICKYCH ZARIADEN{

PRISTUP DO WELLNESS CENTIER/KUPELOV/KOZMETICKYCH SALONOV

PRISTUP DO HOTELOV/NA VYLETNE PLAVBY

LEKARSKE UCELY (DOKLAD O OCKOVANI, VYKONANI TESTU ALEBO PREKONANT
OCHORENIA V SUVISLOSTI SO ZDRAVOTNOU STAROSTLIVOSTOU)

PRISTUP NA (AKEKOLVEK ALEBO KONKRETNE) PRACOVISKO

PRISTUP DO SKOL/UNIVERZIT

VNUTROSTATNE CESTOVANIE (NAPR. VEREJNA DOPRAVA A VNUTROSTATNE
CESTOVANIE)

INE UCELY

25

Vzhl'adom na zlepSent epidemiologicku situaciu sa pouZzivanie digitdlnych COVID preukazov
EU na vnutroitatne tcely znizilo podobne ako jeho pouZivanie na uéely cestovania v ramci EU.
V marci 2022, po prijati spravy z marca 2022, 18 ¢lenskych Statov stale uvadzalo, ze pouzivaju
digitalny COVID preukaz EU na vnitroitatne Gcely. V maji 2022 tento pocet klesol na devit
¢lenskych $tatov a napokon v auguste 2022 na pit’ &lenskych $tatov (pozri graf)*®. Tychto pit

+ Udaje vychadzajuce z prieskumu uskutoéneného v ramci siete IPCR v novembri 2022. Odpovede na

prieskum poslali vSetky ¢lenské staty okrem Bulharska a Danska.
Zvys$nymi Clenskymi §tatmi st DE, ES, IT, CY a AT. ES méa osobitné izemné nariadenia, ¢o znamena, ze
len niektoré regiony stale pouzivaji digitdlny COVID preukaz EU na regionalnej Grovni.

46
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zvy$nych ¢&lenskych $tatov pouziva digitalny COVID preukaz EU v obmedzenych pripadoch
pouzitia, ako je pristup do zdravotnickych zariadeni a zariadeni opatrovatel'skej starostlivosti.

Member States using the EU Digital COVID Certificate domestically since
the March 2022 Report
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2.3. Technické vykonavanie
2.3.1. Poéet vydanych digitalnych COVID preukazov EU

K 31. oktoébru 2022 clenské Staty vydali viac ako 2,2 miliardy digitalnych COVID preukazov
EU, ztoho 1,4 miliardy potvrdeni o otkovani, 660,8 miliona potvrdeni o vykonani testu
a 96,4 miliona potvrdeni o prekonani ochorenia. Podrobna analyza podla jednotlivych ¢lenskych
Statov je sucastou prilohy I.

2.3.2. Brana EU a praca na technickej tirovni
2.3.2.1. Vyvoj od spravy 7z marca 2022

Technické Specifikdcie, normy a usmernenia pre spolo¢né vydéavanie, overovanie a uznavanie
digitdlneho COVID preukazu EU vypracovala Komisia spolu s ¢lenskymi §tatmi v ramci siete
elektronického zdravotnictva®’. Vsetky S$pecifikicie vypracované sietou elektronického
zdravotnictva su zaloZzené na otvorenych normach a st zverejnené ako otvoreny zdroj na

4 Siet elektronického zdravotnictva je dobrovolna siet’ zriadena na zaklade ¢lanku 14 smernice 2011/24/EU

a spajajuca vnutrostatne orgadny zodpovedné za elektronické zdravotnictvo a ur€ené Clenskymi Statmi.
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webovom sidle siete elektronického zdravotnictva®® a GitHub*. Tym sa ulah¢ila interoperabilita
so systémami vyvinutymi tretimi krajinami.

Sucast’ou prac na technickej irovni zameranych na d’alSie zlepSenie systému digitdlneho COVID
preukazu EU je od marca 2022 aj prijatie mechanizmu automatickej vymeny zoznamov
zrusenych digitilnych COVID preukazov EU prostrednictvom brany digitalneho COVID
preukazu EU, ktora je Gstrednou &astou ramca dovery. Zahfiiaji aj aktualizaciu technickych
Specifikacii s cielom zohladnit’” nové moznosti zahrnuté do rozSirenia posobnosti digitalneho
COVID preukazu EU, pokial’ ide o vydavanie potvrdeni o o¢kovani tykajucich sa prebiehajtcich
klinickych skuSani a vydavanie potvrdeni o prekonani ochorenia a o vykonani testu na zaklade
laboratornych antigénovych testov.

2.3.2.1. Mechanizmus vymeny zoznamoy zruSenych potvrdeni

Rusenie potvrdeni moze pomdcet pri zabezpeCovani ochrany verejného zdravia, ak boli
potvrdenia vydané chybne, z dovodu podvodu alebo po pozastaveni Sarze ockovacej latky proti
ochoreniu COVID-19, o ktorej sa zisti, ze vykazuje nedostatky. V tejto suvislosti sa v nariadeni
o digitalnom COVID preukaze EU uZ stanovilo, Ze jeho rdamec dovery médze podporit
dvojstrannl vymenu zoznamov zrusenych potvrdeni, ¢o s zoznamy, ktoré obsahuju jedinecné
identifikatory zrusenych potvrdeni’’. Vymiefiané zoznamy zruSenych potvrdeni by nemali

obsahovat’ Ziadne osobn¢ udaje okrem jedine¢nych identifikatorov potvrdeni.

Na wulahenie cezhranicnej automatickej vymeny zoznamov zruSenych potvrdeni
prostrednictvom centralnej brany digitdlneho COVID preukazu EU v uplnom stlade
s poziadavkami na ochranu sukromia audajov Komisia v spolupraci s clenskymi Statmi
vypracovala Specifikacie zruSovacieho mechanizmu, ktoré su stanovené vo vykonavacom
rozhodnuti Komisie (EU) 2022/483°!. Zrusovaci mechanizmus sa sklada z dvoch &asti. Prva &ast
sa tyka brany digitalneho COVID preukazu EU a jej uplatiiovanie je zavizné. Druha ¢ast’ sa tyka
toho, ako clenské Staty distribuuju zoznamy zrusenych potvrdeni zo svojej vnutrostatnej
infrastruktury do svojich overovacich aplikacii a nie je zavdzna. Pokial’ ide o druhu cast’, ¢lenské
Staty si mozu vybrat’ zo $kaly roznych moznosti, pricom vSetky zohladiuji obavy tykajuce sa
ochrany stukromia.

48 https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19_sk.
49 https://github.com/eu-digital-green-certificates. )
50 Clanok 4 ods. 2 nariadenia o digitdlnom COVID preukaze EU.

S Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU)2022/483 z21.marca 2022, ktorym sa meni vykonavacie

rozhodnutie (EU) 2021/1073, ktorym sa stanovuju technické $pecifikacie a pravidla pre vykonavanie ramca
dovery pre digitdlny COVID preukaz EU zriadeny nariadenim FEurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (U. v. EU L 98, 25.3.2022, s. 84).
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2.3.2.1. Zmeny technickych $pecifikdcii v désledku nariadenia (EU) 2022/1034

Ako sa podrobnejsie vysvetl'uje v oddieloch 2.4.1 a 2.4.2, zmena rozsirujuca posobnost’ nariadenia
o digitalnom COVID preukaze EU umoZiiuje aj vydavanie potvrdeni o ockovani tykajiice sa vakcin
proti ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom klinického skuSania, avydavanie potvrdeni
o prekonani ochorenia a potvrdeni o vykonani testu na zéklade laboratérnych antigénovych testov.
Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1516°2 bolo prijaté s cielom zohladnit’ tieto zmeny
technickych $pecifikacii apravidla vypliiania digitilneho COVID preukazu EU aje doplnené
aktualizovanou verziou usmerneni k suborom hodnét pre digitalne COVID preukazy EU.

2.3.2.2. Kodovanie prisposobenych vakcin proti ochoreniu COVID-19

V nadviznosti na odport¢ania agentary EMA>* Komisia 1. septembra 2022 prijala rozhodnutia
opovoleni pre celi EU, pokial' ide o prispdsobené vakciny proti ochoreniu COVID-19,
konkrétne Comirnaty Original/Omicron BA.1% a Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1°°,
¢o su prisposobené verzie povodnych vakcin Comirnaty (Pfizer/BioNTech) a Spikevax
(Moderna) zamerané na subvariant omikronu BA.1 navySe k pévodnému kmeitu SARS-CoV-2.
Komisia neskdr v danom mesiaci povolila aj Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, ¢o je
prispdsobend vakcina proti ochoreniu COVID-19 zamerand na subvarianty omikronu BA.4
aBA.5 navySe k povodnému kmetiu SARS-CoV-2°" v nadviznosti na prislu$né odportcanie
agentary EMA®®. Vakcinou Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 povolila Komisia
20. oktobra 2022 druht bivalentnti vakcinu Original/Omicron BA.4-5%.

Komisia konzultovala s Vyborom pre zdravotnu starostlivost’ o otazke, ako kodovat tieto
prispdsobené vakciny v digitalnom COVID preukaze EU. V reakcii na to mnohé ¢lenské $taty

32 Vykonéavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1516 z 8. septembra 2022, ktorym sa meni vykonavacie

rozhodnutie (EU) 2021/1073, ktorym sa stanovuju technické $pecifikacie a pravidla pre vykonavanie ramca
dovery pre digitilny COVID preukaz EU zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (U. v. EU L 235, 12.9.2022, s. 61).
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf.
https://www.ema.europa.cu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu.
Vykonéavacie rozhodnutie Komisie z 1. 9. 2022, ktorym sa meni a doplita povolenie na uvedenie lieku na
humanne pouzitie ,,Comirnaty — tozinameran, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid)“ na trh udelené rozhodnutim C(2020) 9598 final [C(2022) 6459 final].

Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 1.9.2022, ktorym sa meni a dopliia povolenie na uvedenie licku na
huménne pouzitie ,,Spikevax — elasomeran‘ na trh udelené rozhodnutim C(2021) 94 final [C(2022) 6458 final].
Vykonévacie rozhodnutie Komisie z 12. 9. 2022, ktorym sa meni a doplita povolenie na uvedenie licku na
humanne pouzitie ,,Comirnaty — tozinameran, mRNA ockovacia latka proti COVID-19 (modifikovany
nukleozid)“ na trh udelené 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.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 20. 10. 2022, ktorym sa meni a dopliia povolenie licku na humanne
pouzitie ,,Spikevax — elasomeran® na trh udelené rozhodnutim C(2022) 7163 final. Odporu¢aniec EMA
[C(2022) 7632 final] je k dispozicii na tejto webovej adrese: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
recommends-approval-second-adapted-spikevax-vaccine.
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nepovazovali za velmi potrebné rozliSovat v digitilnom COVID preukaze EU medzi
prisposobenymi vakcinami a ich pdvodnou verziou na tcely ulahcenia vol'ného pohybu. Mnohé
Clenské Staty zaroven rozliSujiu medzi roznymi druhmi vakcin v rdmci svojich vnutrostatnych
systémov alebo databaz zdravotnej starostlivosti na iné Gcely, najmé na Gcely farmakovigilancie
a verejného zdravia. Z toho dovodu sa prisposobené vakciny proti ochoreniu COVID-19 koduja
v digitalnom COVID preukaze EU rovnako ako prislusnd povodna verzia. V zaujme
pripravenosti vSak siet’ elektronického zdravotnictva aj tak vypracovala navrh, ako by sa takéto
prisposobené vakciny mohli kédovat' odlisne, ak by sa rozhodlo, ze takéto rozliSovanie je
potrebné.

V aktualizovanych usmerneniach siete elektronického zdravotnictva k suborom hodndt pre
digitilne COVID preukazy EU uverejnenych 19. oktébra 2022 je kodovanie prisposobenych
vakcin proti ochoreniu COVID-19 opisané tak, ako uz bolo uvedené.

2.3.2.1. Kodovanie vakcin proti ochoreniu COVID-19 s troma primdarnymi davkami

V nadviznosti na odporti¢anie agentiry EMA®' Komisia 20. oktobra 2022 schvalila pediatrické
zloZenia vakcin proti ochoreniu COVID-19 Comirnaty®® a Spikevax® pre deti vo veku od
Siestich mesiacov. V pripade vakciny Comirnaty je primarna vakcinacna séria zloZena z troch
davok, pricom jednotlivé davky st nizS§ie v porovnani s ddvkami pre uz povolené vekové
skupiny. Vakeiny proti ochoreniu COVID-19 schvélené EU boli predtym jednodavkovymi alebo
dvojdavkovymi vakcinami.

Komisia v tejto suvislosti ¢lenskym Statom a zastupcom tretich krajin a izemi pripojenych
k brane digitalneho COVID preukazu EU objasnila kédovanie tejto trojdavkovej vakciny
Comirnaty s pediatrickym zloZenim v digitilnom COVID preukaze EU®. Toto objasnenie si
nevyzadovalo zmenu technickych Specifikécii.

60
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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.

Vykonéavacie rozhodnutie Komisie z 20. 10. 2022, ktorym sa meni a doplita povolenie na uvedenie licku
,,Comirnaty — tozinameran, mRNA ockovacia latka proti COVID- 19 (modifikovany nukleozid)*“ na
humanne pouzitie na trh udelené rozhodnutim C(2022) 7342 final [C(2022) 7630 final].

Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 20. 10. 2022, ktorym sa meni a dopliia povolenie na uvedenie lieku
»Opikevax — elasomeran® na humdénne pouzitie na trh udelené rozhodnutim C(2022) 7163 final
[C(2022) 7632 final].

Podanie prvej davky sa ma kodovat ako ,,1/3%, druhej davky ako ,,2/3* a tretej davky ako ,,3/3*“. Vzhl'adom
na vek zaockovanych deti je mozné urcit, ze davka 3/3 nie je posililovacou davkou, ale poslednou davkou
primarneho cyklu.
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2.4. Vyvoj v oblasti digitalnych COVID preukazov EU

2.4.1. Rozsirenie posobnosti: zahrnutie laboratéornych antigénovych testov

Pred rozsirenim posobnosti sa v nariadeni o digitilnom COVID preukaze EU uvadzalo, Ze
potvrdenia o vykonani testu sa mézu vydavat na zaklade dvoch typov testov na infekciu virusom
SARS-CoV-2, konkrétne molekularnych testov amplifikdcie nukleovych kyselin (d’alej len ,,testy
NAAT®) vratane testov vyuzivajucich polymerazovu ret'azovu reakciu s reverznou transkripciou
(RT-PCR) arychlych antigénovych testov zalozenych na detekcii virusovych proteinov
(antigénov) pomocou imunoanalyzy bo¢ného toku, ktoré poskytuju vysledky za menej ako
30 minat, ato za predpokladu, ze boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo
kvalifikovanym testujucim persondlom. Europsky parlament a Rada vramci rozSirenia
pOsobnosti nariadenia zahrnuli laboratérne antigénové analyzy vysokej kvality medzi typy
testov, v pripade ktorych mozno vydat’ digitalny COVID preukaz EU, ato scielom zvicsit
rozsah typov diagnostickych testov v ¢ase, ked’ st testy na COVID-19 vel'mi Ziadané®’.

Technickd pracovna skupina pre diagnostické testy na COVID-19 zodpovednad za pripravu
aktualizacie spolo¢ného zoznamu EU antigénovych testov na COVID-19, na ktorom sa dohodol
Vybor pre zdravotni bezpecnost, totiz od jala 2021 preskimavala navrhy, ktoré predlozili
Clenské Staty a vyrobcovia v suvislosti s laboratérnymi antigénovymi analyzami COVID-19.
Uvedené navrhy sa posudzuju na zéklade rovnakych kritérii, aké sa pouzivaju pri rychlych
antigénovych testoch, a Vybor pre zdravotnii bezpecnost’ vypracoval zoznam laboratornych
antigénovych analyz, ktoré spiiiaju uvedené kritéria.

V dosledku toho mozu cClenské Staty teraz vydavat potvrdenia o vykonani testu a potvrdenia
o prekonani ochorenia®® na ziklade laboratérnych antigénovych analyz zahrnutych do
spoloéného zoznamu EU antigénovych testov na COVID-19¢".

2.4.2. Rozsirenie posobnosti: zahrnutie potvrdeni o ockovani pre ucastnikov klinickych skusani

Vzhladom na vznik novych znepokojujicich variantov virusu SARS-CoV-2 je pokracujuci
vyvoj aStudie v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19 kl'i¢ovym faktorom v boji proti
pandémii ochorenia COVID-19. V uvedenej stvislosti je dolezité ulahc¢it’ ucast’ dobrovolnikov
na klinickom sktSani, teda na $tudiach, ktoré sa vykonavaju s cielom preskiimat’ bezpecnost’
alebo ucinnost’ lieku, ako napriklad vakciny proti ochoreniu COVID-19. Klinicky vyskum

65 Clanok 2 ods. 5 pism. b) nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU.

66 V nadviznosti na prijatie delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2022/256 z 22. februara 2022, ktorym sa
meni nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2021/953, pokial ide o vydavanie potvrdeni
o prekonani ochorenia na zaklade rychlych antigénovych testov (U. v. EU L 42, 23.2.2022. s. 4), v ktorom
sa stanovuje, Ze potvrdenia o prekonani ochorenia sa mozu vydavat’ aj po pozitivnom vysledku rychleho
antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU a vykonaného zdravotnickymi pracovnikmi alebo
kvalifikovanym testujucim personalom v ¢lenskom §tate, v ktorom sa test vykonal.

o7 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf.
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zohrava zésadnt ulohu pri vyvoji vakcin, a preto je nutné podporovat dobrovoln ucast’ na
klinickom skusani. Zabranenie t¢astnikom klinického skiiSania ziskat’ potvrdenia o ockovani by
mohlo vyrazne odradzat’ od casti na takychto sktsaniach, o by oddialilo dokoncenie takéhoto
skusania a vo vSeobecnosti by malo negativny vplyv na verejné zdravie. Komisia preto chcela
umoznit’ a podporit’ ucast’ na klinickych skuSaniach.

V ramci rozsirenia pdsobnosti nariadenia sa uvadza®®, Ze ¢lenské $tity mozu vydat digitalny
COVID preukaz EU osobam, ktoré sa zadastiuju na klinickych skiianiach vakcin proti
ochoreniu COVID-19, ktorym este nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh, bez ohl'adu na
to, ¢i bola ucastnikovi podana potencidlna vakcina proti ochoreniu COVID-19 alebo davka
podana kontrolnej skupine, pokial’ skusanie schvalili etické vybory a prislusné organy ¢lenskych
Statov. Ostatné Clenské Staty mozu uznavat’ takéto potvrdenia s cielom upustit’ od obmedzeni
vol'ného pohybu, s vynimkou pripadov, ak uplynulo obdobie ich uznavania alebo ak boli zruSené
po ukonceni klinického skuSania, najmé preto, Ze vakcina proti ochoreniu COVID-19 nésledne
nebola povolena alebo Ze potvrdenia o o¢kovani boli vydané pre placebo podané kontrolnej
skupine ako stcast’ zaslepeného klinického sktisania.

Ako sa vysvetl'uje v oddiele 2.1.3.2.1, Vybor pre zdravotnu starostlivost’ 5. oktobra 2022 prijal
usmernenie tykajlice sa vzajomného pristupu k uznavaniu tychto potvrdeni®, v ktorom je
zahrnuty zoznam prebiehajucich klinickych skusani, ktory sa ¢lenské staty dohodli vzajomne
uznavat’ a ktory sa bude podl'a potreby aktualizovat’.

2.4.3. Obdobie platnosti potvrdeni o o¢kovani

Ako sa vysvetluje vsprave zmarca 2022, Komisia v decembri 2021 prijala delegované
nariadenie (EU) 2021/2288, ktorym sa na i¢ely cestovania v ramci EU zaviedlo zavizné obdobie
uznavania potvrdeni o o¢kovani vztahujicich sa na primarnu vakcinaént sériu v dizke 270 dni’°.

Takéto potvrdenia sa preto neuznavaju, ak od poslednej davky uplynulo viac ako 270 dni.

Komisia 29. marca 2022"' prijala delegované nariadenie (EU) 2022/503, ktorym sa maloleté
osoby vyhali zobdobia uznivania primarnych potvrdeni o otkovani v dizke 270 dni. Hoci
agentiira EMA odportcala podanie vakcin dospievajiucim vo veku od 12 rokov, zaroven uviedla,
ze je ulohou odbornikov, ktori riadia o¢kovacie kampane v jednotlivych €lenskych Statoch, aby

68
69

Clanok 5 ods. 5 stvrty a piaty pododsek nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU.
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-
participants-clinical-trials-covid_en

Komisia navrhla $tandardné obdobie uznavania v dizke devit mesiacov uz vo svojom navrhu odporac¢ania
Rady z 25. novembra 2021 o koordinovanom pristupe na ulahcenie bezpecného volného pohybu pocas
pandémie COVID-19, ktorym sa nahradza odporacanie (EU) 2020/1475.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/503 z 29. marca 2022, ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial’ ide o vyhatie maloletych oséb z obdobia uznavania potvrdeni
o0 o¢kovani vydanych vo formate digitalneho COVID preukazu EU (U. v. EU L 102, 30.3.2022, s. 8).

70
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vydali odportcanie, ktoré prispeje k optimalnemu rozhodnutiu a nacasovaniu pre ich krajinu.
Pocas konzultacii s Komisiou sa vel'ky pocet Clenskych Statov domnieval, ze bez ohl'adu na to, ¢i
boli posilnovacie davky vakciny ponukané maloletym osobam na vnutrosStatnej urovni, je vhodné
vynat tieto maloleté osoby zo Standardného obdobia uznéavania.

Maximalne obdobie uznavania v trvani 270 dni sa v sucasnosti nevztahuje na potvrdenia
o ockovani vydané po podani posiliiovacich davok, ato bez ohladu na to, ¢i boli vydané po
podani prvej alebo druhej posilitovacej davky, ¢o znamena, ze v sucasnosti sa maji uznavat’ bez
datumu skoncenia platnosti.

2.4.4. Iné vyzvy

Od spravy z marca 2022 sa neobjavili ziadne nové vedecké dokazy, ktoré by odovodiovali
zmenu politiky nevydéavat’ potvrdenia o prekonani ochorenia na zaklade vysledkov testov na
protilatky. Dovody uvedené v danej sprave si nad’alej aktualne. Podobne nenastala Ziadna zmena
pozicie ani v pripade obdobia platnosti potvrdeni o prekonani ochorenia.

2.5. Medzinarodné aspekty systému digitalneho COVID preukazu EU

2.5.1. Spajanie Eurdpy s tretimi krajinami

V nariadeni o digitalnom COVID preukaze EU sa stanovuje, Ze Komisia moze vydat’ rozhodnutie,
ktorym sa stanovi, Ze potvrdenia tretej krajiny sa maju povazovat’ za rovnocenné s digitalnymi
COVID preukazmi EU (dalej len ,rozhodnutia o rovnocennosti) na tely ul'ahéenia uplatiiovania
préava na vol'ny pohyb zo strany ich drzitelov’. Vysledkom je, Ze dotknut4 tretia krajina sa pripoji
k brane EU. Podrobné informacie o tomto procese st uvedené v sprave z oktobra 2021.

Okrem 27 ¢&lenskych $tatov sa k systému digitalneho COVID preukazu EU na tuéely ulahdenia
uplatiiovania prava na volny pohyb v ramci EU pripojilo aj 49 krajin a izemi mimo EU. K systému
digitalneho COVID preukazu EU je tak pripojenych celkovo 76 krajin a izemi, vd’aka ¢omu je
najvacsim systémom interoperabilnych potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19 na svete.

V obdobi od prijatia spravy zmarca 2022 do konca novembra 2022 Komisia prijala dodatocné
rozhodnutia o rovnocennosti tykajice sa Bahrajnu’’, Brazilie’, Kolumbie”>, Ekvadoru’,

2 Clanok 8 ods. 2 nariadenia o digitailnom COVID preukaze EU.

73 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1099 z 30. juna 2022, ktorym sa na i¢ely ulah&enia préava na
volny pohyb vrimci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Bahrajnskym kralovstvom s potvrdeniami vydavanymi v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 176, 1.7.2022, s. 73).

74 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1948 z 13. oktobra 2022, ktorym sa na ucely ulahéenia
prava na vol'ny pohyb v ramci Unie stanovuje rovnocennost’ potvrdeni savisiacich s ochorenim COVID-19
vydavanych Brazilskou federativnou republikou s potvrdeniami vyddvanymi v stlade s nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 268, 14.10.2022, s. 43).
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Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/533 z 1. aprila 2022, ktorym sa na uéely ulahéenia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
vydanych Kolumbijskou republikou s potvrdeniami vydanymi v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 105, 4.4.2022, s. 60).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1100 z 30. juna 2022, ktorym sa na uéely ulah&enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
vydavanych Ekvadorskou republikou s potvrdeniami vydévanymi v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 176, 1.7.2022, s. 76).

Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1338 z 29. jiila 2022, ktorym sa na Géely ulah&enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni suvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Filipinskou republikou s potvrdeniami vydavanymi v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 201, 1.8.2022, s. 54).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/726 z 10. maja 2022, ktorym sa na t¢ely ul'ah¢enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni suvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Indonéziou s potvrdeniami vydavanymi v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (U. v. EU L 134, 11.5.2022, 5. 34).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1096 z 30. juna 2022, ktorym sa na uéely ulah&enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni suvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Korejskou republikou s potvrdeniami vyddvanymi v stlade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 176, 1.7.2022, s. 66).

Korigendum C2022/5580 k vykonavaciemu rozhodnutiu Komisie (EU) 2022/1096 z 30. juna 2022, ktorym
sa na ucely ulah&enia prava na volny pohyb v ramci Unie stanovuje rovnocennost’ potvrdeni stvisiacich
s ochorenim COVID-19 vydavanych Korejskou republikou s potvrdeniami vydavanymi v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 201, 1.8.2022, s. 74).

Tymto oznaCenim nie st dotknuté pozicie k Statutu a oznaenie je v sulade srezoliciou BR OSN
¢. 1244(1999) a so stanoviskom Medzinarodného stidneho dvora k vyhlaseniu nezavislosti Kosova.
Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1098 z 30. juna 2022, ktorym sa na uéely ulah&enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni suvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Kosovom s potvrdeniami vydavanymi v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (U. v. EU L 176, 1.7.2022, s. 70).

Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1097 z 30. juna 2022, ktorym sa na tcely ulahenia préava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
vydavanych Madagaskarskou republikou s potvrdeniami vydavanymi v stilade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 176, 1.7.2022, s. 67).

Vykonévacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/534 z 1. aprila 2022, ktorym sa na ucely ulahéenia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
vydanych Malajziou s potvrdeniami vydanymi v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2021/953 (U. v. EU L 105, 4.4.2022, s. 63).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1339 z 29. jula 2022, ktorym sa na t¢ely ul'ah¢enia prava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni savisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Omanskym sultandtom s potvrdeniami vydévanymi v sulade s nariadenim Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 201, 1.8.2022, s. 57).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/1340 z 29. jiila 2022, ktorym sa na uéely ulah¢enia prava na
volny pohyb vrimci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni suvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Peruanskou republikou s potvrdeniami vydavanymi v sulade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 201, 1.8.2022, s. 60).

Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/724 z 10. maja 2022, ktorym sa na uéely ulah¢enia préava na
volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
vydavanych Seychelskou republikou s potvrdeniami vydavanymi v stlade s nariadenim Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 134, 11.5.2022, s. 28).
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V nariadeni ako takom sa vyslovne nevyzaduje, aby tretie krajiny Zziadajice o rozhodnutie
o rovnocennosti reciproéne uznavali digitdlny COVID preukaz EU na tdely cestovania do tychto
prislusnych krajin. Komisia vSak pred prijatim rozhodnutia o rovnocennosti systematicky ziadala
vietky dotknuté tretie krajiny, aby uznavali digitalny COVID preukaz EU a aby sa zaruéili, Ze
dodrziavaji poziadavky na ochranu udajov. Ako sa vysvetluje v oddiele 2.1.3.4, dokladny
proces nadviazania spoluprace sa uplatiiuje na vsetky tretie krajiny, ktoré sa chcu zapojit,
s cielom overit’ dodrziavanie bezpec¢nostnych poziadaviek tymito tretimi krajinami.

S cielom ziskat' prehlad o stave vykonavania rozhodnuti orovnocennosti delegicie EU zaslali
dotaznik tretim krajindm a uizemiam, na ktorych potvrdenia sa vztahuju rozhodnutia o rovnocennosti
a ktoré st sucast’ou tohto systému dostato¢ne dlhé obdobie, aby mohli poskytntt’ spatni viazbu. Tychto
27 krajin a tizemi®®, ktoré vypnili dotaznik, uviedlo vel'mi malo problémov v stvislosti s potvrdeniami
o0 otkovani, prekonani ochorenia a vykonani testu, ako aj v suvislosti sochranou udajov®. Tych
niekol’ko nahlasenych problémov sa odvtedy uz vyriesilo alebo nepatri do posobnosti EU.

2.5.2. Interoperabilita so systémami vyvinutymi na medzinarodnej urovni

V sulade s ¢lankom 4 ods. 3 nariadenia by ramec dovery pre digitalny COVID preukaz EU mal
zabezpecit’ interoperabilitu s technologickymi systémami zriadenymi na medzinarodnej Grovni.

Komisia udrziavala nepretrzity dialdég aspoluprdcu s medzinarodnymi inStituciami
a organizdciami s cielom preskimat moznosti interoperability vramci existujucich
technologickych systémov. Indonézske predsednictvo skupiny G20 podporené Svetovou
zdravotnickou organizaciou, Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj a Partnerstvom
pre globalne digitdlne zdravie spustilo v marci 2022 pilotny projekt na otestovanie
technologickej realizovatel'nosti harmonizacie noriem celosvetového zdravotnickeho protokolu
pre ochorenie COVID-19, a to aj vytvorenim univerzalnej overovacej aplikacie, ktord je schopna
overit’ potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19 vydané podla odliSnych technickych
noriem, v Uplnom sulade s vnutroStatnymi pravnymi a zdravotnymi rdmcami. Komisia a niektoré
Clenské Staty sa aktivne zcastiiujii na diskusiach, vymienaji si odborné znalosti, skusenosti
a ziskané poznatky, pokial ide o digitilny COVID preukaz EU, ktory je hlavnym systémom
digitalnych COVID preukazov implementovanym na celosvetovej trovni.

87 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/725 z 10. maja 2022, ktorym sa na uc¢ely ulahéenia prava na

volny pohyb vramci Unie stanovuje rovnocennost potvrdeni stvisiacich sochorenim COVID-19
vydavanych Vietnamskou socialistickou republikou s potvrdeniami vydavanymi v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U. v. EU L 134, 11.5.2022, s. 31).

Albansko, Andorra, Arménsko, Benin, Cierna Hora, Gruzinsko, Izrael, Kapverdska republika, Kolumbia,
Libanon, Malajzia, Moldavsko, Monako, Salvador, San Marino, Severné Macedonsko, Seychely, Singapur,
Srbsko, Taiwan, Thajsko, Togo, Tunisko, Turecko, Spojené arabské emiraty, Spojené kralovstvo a Uruguaj.
Napriklad niektoré krajiny oznamili problémy spojené s tym, ze urcité Clenské Staty neuznavaju urcité
vakciny, o je v sulade s ustanoveniami nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU. Poukazalo sa aj na
problém potvrdeni zaloZenych na klinickych skusaniach, ktory sa riesil v nariadeni (EU) 2022/1034.
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V suvislosti s rokovaniami o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémidm a pripravenosti
areakcii na ne, ako aj so zmenami Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) sa
v smerniciach na rokovania pripojenych k rozhodnutiu Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022,
ktorym bola Komisia poverend rokovat v mene Eurdpskej tnie®® v suvislosti s otdzkami, ktoré
patria do pravomoci EU, uvadza, e zmeny Medzinarodnych zdravotnych predpisov by sa mali
zamerat' na objasnenie a posilnenie existujucich ustanoveni, a to aj podporovanim pouzivania
novych digitalnych nastrojov, ktoré mozu zlepsit’ ich vykonavanie.

EU a jej ¢lenské staty predlozili 30. septembra 2022 stibor navrhovanych zmien Medzinarodnych
zdravotnych predpisov vratane jednej zmeny, ktorej cielom je umoznit’ pouzivanie digitalnych
potvrdeni o ockovani na medzinarodné cestovanie. Tento navrh sa teraz posudzuje spolu so
vSetkymi navrhovanymi zmenami predloZzenymi inymi $tatmi, ktoré st zmluvnymi stranami
Medzinarodnych zdravotnych predpisov, v ramci pracovnej skupiny zlozenej z ¢lenov Svetovej
zdravotnickej organizacie s cielom navrhntt’ balik cielenych zmien na zvaZzenie a mozné prijatie
Svetovym zdravotnickym zhromaZdenim v méji 2024.

2.6. Budiicnost’ digitilneho COVID preukazu EU

V &lanku 16 ods. 3 nariadenia o digitalnom COVID preukaze EU sa uvadza, Ze tato sprava ma
obsahovat’ aj posudenie vhodnosti d’aldicho pouZivania digitalneho COVID preukazu EU na
ucely nariadenia s prihliadnutim na epidemiologicky vyvoj anajnovsie dostupné vedecké
dokazy. Okrem toho sa v nariadeni zdoraziiuje, Ze bez toho, aby bolo dotknuté pravo iniciativy
Komisie, moze byt’ k sprave pripojeny legislativny navrh, najmé pokial’ ide o skratenie obdobia
uplatiiovania nariadenia, ktoré sa v sti¢asnosti uplatituje do 30. jina 2023°!.

Pokial’ ide o obdobie uplatiiovania nariadenia o digitilnom COVID preukaze EU, Komisia by
chcela zopakovat, Ze predizenie obdobia uplatiiovania nariadenia v juni 2022 do juna 2023 bolo
potrebné vzhl'adom na pretrvavajliice neistoty tykajiuce sa vyvoja pandémie ochorenia COVID-
19. Bolo doélezité zabranit’ situdcii, aby v pripade, Ze urcité obmedzenia vol'ného pohybu ulozené
z dovodov verejného zdravia zostanti v platnosti aj po 30. jani 2022, boli ob&ania EU pozbaveni
moznosti vyuzivat doleZity nastroj, ktory dovtedy ulahdoval vol'ny pohyb®?,

Ako Komisia neustale zdorazituje, akékol'vek obmedzenia volného pohybu os6b v ramci EU zavedené
s cielom obmedzit’ Sirenie virusu SARS-CoV-2 by sa mali zrusit’ ihned’, ako to epidemiologicka
situdcia umozni. To sa vzt'ahuje aj na poziadavky predlozit’ digitdlne COVID preukazy EU.

% Rozhodnutie Rady (EU) 2022/451 z 3. marca 2022 o povereni zalat’ rokovania v mene Eurdpskej tnie

o medzinarodnej dohode o predchadzani pandémiam a pripravenosti areakcii na ne, ako aj rokovania
o dopliujicich zmenach Medzinarodnych zdravotnych predpisov (2005) (U. v. EU L 92, 21.3.2022, s. 1).

ot Clanok 17 druhy odsek nariadenia o digitdlnom COVID preukaze EU.

92 Odovodnenie 12 nariadenia (EU) 2022/1034.
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Od spravy z marca 2022 a prediZenia obdobia uplatiiovania nariadenia zostal variant omikron — vo
forme réznych subvariantov —dominantnym variantom v EU%. Omikron je menej zavazny ako
predtym zisteny variant delta, o mozno aspon Ciasto¢ne pripisat’ ochrannému uc¢inku ockovania
a predchadzajticej infekcie®®. V dosledku toho a v kombinacii s touto vy$Sou mierou ochrany je tlak
na systémy zdravotnej starostlivosti momentdlne na zvladnutelnej urovni, ato aj v Case
kratkodobych vrcholov epidémie, ako bola napriklad vina sposobena subvariantmi omikron BA.4
a BA.5 v priebehu leta 2022 alebo vlna v polovici oktobra 2022. Eurdpske centrum pre prevenciu
a kontrolu chordob (ECDC) 20. oktobra 2022 oznacilo novy subvariant BQ.1 vratane jeho podlinii
ako variant vyzadujuci si pozornost. Na zéklade modelovych odhadov sa ocakava, ze do zaCiatku
2023 bude viac ako 80 % infekcii virusom SARS-CoV-2 sposobenych variantom BQ.I1 a jeho
podliniami®® (pozri aj prispevok poskytnuty centrom ECDC v prilohe II).

Do augusta 2022 ¢lenské Staty skutocne zrusili vSetky opatrenia ovplyviiujice vol'ny pohyb osob
v EU vratane poziadavky, aby cestujuci mali digitalny COVID preukaz EU. Okrem toho pocas
naslednych kratkodobych vrcholov epidémie Ziaden ¢lensky $tat opitovne nezaviedol poziadavky,
aby cestujtci boli drzitelmi digitilnych COVID preukazov EU. Je to z toho dévodu, Ze v su¢asnej
situdcii mozno ocakavat, ze epidemiologickd situacia je viac ovplyvnena domdacimi faktormi nez
cezhrani¢nym cestovanim. V dosledku toho moZu byt’ pri spomal’ovani §irenia ochorenia COVID-19
namiesto cestovnych obmedzeni u¢inné vnutrostatne nefarmaceutické opatrenia, ako je nosenie
raska, vetranie a obmedzenie fyzického kontaktu, ak sa vykonaju v€as akomplexne aak ich
spolo¢nost’ uplatni v dostato¢nej miere’®. Navy$e Komisia nebola oboznamena o Ziadnych planoch
Clenskych Statov opidtovne zaviest' cestovné obmedzenia. Ako poznamenalo aj centrum ECDC
Sticasnd situdcia v oblasti variantov a imunity v krajindch EU/EHP naznacuje, Ze vplyv/hodnota
pouzivania digitdlnych COVID preukazov EU by bola v sicasnosti z hladiska verejného zdravia
nizka ““ (pozri prispevok poskytnuty centrom ECDC v prilohe II).

Vzhl'adom na uvedené je Komisia toho nazoru, Ze nariadenie o digitalnom COVID preukaze EU
splnilo svoj zamyslany ucel, konkrétne ulahcit’ drzitelom potvrdeni uplatiiovanie ich prava na
volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 a prispiet k ul'ah¢eniu koordinovaného,
postupného rusSenia obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych ¢lenskymi $tatmi v sulade s pravom
EU na obmedzenie §irenia virusu SARS-CoV-2.

Ako bolo takisto uvedené v ozndmeni z 2. septembra 2022°7, napriek tomu sa Komisia domnieva, Ze
pocas nasledujtcich zimnych mesiacov je potrebné zachovat’ si ostrazitost. Ako uviedlo aj centrum
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https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern.
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical.
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq 1 -eueea.
Pozri aj oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu
vyboru a Vyboru regiénov snizvom COVID-19 —Podpora pripravenosti a reakcie EU: pohlad do
budtcnosti [COM(2022) 190 final].

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurdépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov — Reakcia EU na COVID-19: priprava na jeseii a zimu 2023 [COM(2022) 452 final].
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https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq1-eueea

ECDC, existuje niekol’ko klacovych prvkov, ktoré budii mimoriadne dolezité pre nacasovanie
arozsah buducich vin ochorenia COVID-19. Po prvé, ochrana pred infekciou azavaznymi
nasledkami ziskana ocCkovanim, ako aj prirodzene Casom slabne, o ma zasadny vplyv na
pravdepodobnost’ a zavaznost’ budicich vin infekeii. Po druhé, vznik (pod)linii SARS-CoV-2, ktoré
budi mat’ lepSiu schopnost’ uniknut’ imunitnej reakcii alebo buda prenosnejsie, bude klicovym
faktorom, ktory bude spolu s akoukol'vek zmenou zavaznosti novych variantov rozhodujuci pre
suvisiacu zat'az ochorenia. Po tretie, Casové vykyvy v ochoreni COVID-19 bude zosiliiovat’ alebo
zoslabovat’ I'udské spravanie. Po §tvrté, moze existovat’ potencidl pre vznik sezéonnych vzorcov, ktoré
s sposobené inymi faktormi, ako je klima, co méze viest’ k vykyvom zataze ochorenia COVID-19
v priebehu roka. Pokial' ide o variant vyzadujuci si pozornost BQ.1, na zdklade obmedzenych
dostupnych tudajov nie su k dispozicii dokazy, Ze je spojeny s vysSou zavaznostou infekcie ako
v pripade rozsirenych variantov BA.4/BA.S. Napriek tomu centrum ECDC zdoraziiuje, ze ¢lenské
Staty by mali zostat’ ostrazité voci signalom jeho vyskytu a Sirenia’®.

Komisia prave v tejto suvislosti vo svojom navrhu zo 14.oktobra 2022 na aktualiziciu
koordinovaného pristupu k cestovaniu vramci EU pocas pandémie ochorenia COVID-19%
(pozri aj oddiel 2.1.1) zdoraznila, ze neexistencia obmedzeni volného pohybu v suvislosti
s pandémiou by v su¢asnosti uz mala zostat’ pravidlom. Clenské §taty by mali opdtovne zaviest
poziadavky na drzbu platného digitdlneho COVID preukaz EU len v pripade vyrazného
zhorsenia epidemiologickej situacie. Pri rozhodovani by c¢lenské Staty mali zohladnit
predovsetkym tlak na ich systémy zdravotnej starostlivosti v dosledku ochorenia COVID-19,
najmd z hladiska poctu prijatych pacientov apacientov aktudlne hospitalizovanych
v nemocniciach a na jednotkdch intenzivnej starostlivosti.

Komisia preto najmd z dovodu epidemiologickej ostraZitosti neméa v imysle prijat’ navrh na
skratenie obdobia uplatiovania nariadenia. Akykol'vek takyto navrh by viedol aj k pravnej
neistote Clenskych Statov a pripojenych tretich krajin, ktoré sa snazia napldnovat uplynutie
platnosti nariadenia a pripravit’ sa nai.

Komisia v tejto faze ani nema v imysle navrhnat’ d’alsie predizenie obdobia uplatiiovania nariadenia
o digitalnom COVID preukaze EU po jeho aktualnom dni skon&enia uplatiiovania, ktorym je 30. jin
2023. Ako d’alej uviedlo centrum ECDC, najakttnejsia faza pandémie ochorenia COVID-19 sa uz
skoncila. Komisia sa preto domnieva, ze je nepravdepodobné, Ze v budiicnosti budi obmedzenia
zakladného prava na volny pohyb odovodnené. V prieskume uskutoénenom v novembri 2022
v ramci siete IPCR sa na otazku, &i by sa dalo o¢akavat, Ze digitalne COVID preukazy EU budu
potrebné na ticely ciest v ramci EU po jini 2023, sa Ziaden &lensky $tat jasne nevyjadril, Ze takiito
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq 1 -eueea.
Navrh Komisie na odporti¢anie Rady, ktorym sa meni odporucanie Rady (EU) 2022/107 o koordinovanom
pristupe na ul'ahCenie bezpecného vol'ného pohybu pocas pandémie COVID-19 [COM(2022) 681 final].
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potrebu ocakava'®. Komisia do konca marca 2023 opitovne posudi situaciu s cielom prijat’ koneéné

rozhodnutie, pokial ide o jej postoj k obdobiu uplatiiovania nariadenia.

Treba takisto poznamenat, ze Komisia 19. septembra 2022 prijala navrh nariadenia, ktorym sa
zriad’uje nastroj nidzovej pomoci pre jednotny trh'%!. Ciel'om tohto nastroja je zaviest flexibilny
a transparentny mechanizmus na ucely rychleho reagovania na nidzové situacie a krizy, ktoré
ohrozuju fungovanie jednotného trhu. Cielom je zabezpecit' spolupracu, solidaritu a sudrznost’
reakcie EU na krizu achranit fungovanie jednotného trhu, ato najmid zabezpetenim
nepretrzit¢tho vol'ného pohybu 0s6b, tovaru a sluzieb. Podl'a navrhu by Komisia a ¢lenské Staty
boli zaroven opravnené vytvarat interoperabilné digitalne nastroje alebo infrastruktury IT
podporujuce ciele nariadenia o nastroji nidzovej pomoci pre jednotny trh, ktoré by tam, kde by
to bolo relevantné v pripade Specifickych budutcich kriz, mohli byt takisto uzito€né na podobné
Ggely, na aké sa vyuziva digitalny COVID preukaz EU. Legislativny postup tykajici sa navrhu
Komisie v sucasnosti prebieha, a preto planovany ramec este nie je k dispozicii.

Vzhladom na celosvetovy uspech technologie, na ktorej je zalozeny digitilny COVID preukaz EU,
Komisia a ¢lenské Staty venuju pozornost’ tomu, ¢i aakym sposobom by sa takato technicka
infraStruktira dala pripadne pouZit’ na iné pripady pouzitia ako ul'ahcenie volného pohybu v ramci
EU, vratane moznosti ulahéit’ cestovanie do tretich krajin a z nich. Tato technolégia by sa takisto
mohla zvazit’ napriklad na overovanie pravosti dokumentov v oblasti zdravotnictva a na d’alsi rozvoj
pouzitelnosti a bezpecnosti cezhraniénych sluzieb elektronického zdravotnictva (ako st napr.
oCkovacie preukazy na ucely kontinuity starostlivosti, pristup k ereceptom a vydaj liekov na ich
zaklade, pristup k sthrnnym udajom o pacientoch atd’.). Takéto d’alSie pripady pouzitia by mohli byt’
podporou pre obcanov, ktori vyhl'adaji alebo vyuzivaju zdravotnu starostlivost’ v inom ¢lenskom
State, ako je ich vlastny. S cielom zabezpecit synergie by sa potencidlne zavedenie takychto
pripadov pouzitia mohlo preskimat’ v kontexte rozvoja eurdpskeho priestoru pre tdaje tykajlce sa
zdravia'®?. Mohla by sa zvéZit' aj podpora iniciativ zameranych na rozvoj digitalnej interoperability
potvrdeni o zdravotnom stave na globélnej$ej urovni. Podpora na trovni EU pre takéto pripady
pouzitia bude okrem iného zavisiet' od toho, & EU ma alebo nema pravomoc konat’ v danej oblasti.
Komisia navySe zdoraziiuje, ze akékol'vek takéto pripady pouZitia nesmi viest k obmedzeniu
uplatiiovania prava na volny pohyb ob&anmi EU.

100 13 ¢lenskych $tatov odpovedalo ,,nie* a 12 &lenskych §tatov odpovedalo ,;mozno*.

to1 COM(2022) 459 final.
102 COM(2022) 197 final.
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3. ZAVER

Digitalny COVID preukaz EU sviac ako dvoma miliardami vydanych potvrdeni priniesol
ob&anom EU konkrétne vyhody: ul'ahéil voIny pohyb v &ase, ked’ sa cestovné obmedzenia stéle
povazovali za potrebné, a zaroven umoznil koordinované zrusenie tychto obmedzeni ihned’, ako
to bolo mozné Okrem toho digitdlny COVID preukaz EU sa dal jednoducho pouZivat, bol
bezplatny a prisposobitelny novému vyvoju. Ramcom digitalneho COVID preukazu EU sa
zaroven zaviedla norma v Eurdpe a najlepsi postup na globalnej urovni, ked'ze do systému je
pripojenych 76 krajin a uzemi.

Bez digitdlneho COVID preukazu EU by ob¢ania EU nemohli uplatiovat’ pravo na vydanie
interoperabilného potvrdenia o ockovani, vykonani testu alebo prekonani ochorenia a pravo na
ich uznanie inymi ¢lenskymi $tatmi na ucely uplatiiovania ich zédkladného préva na vol'ny pohyb.
Preukazal schopnost’ institucii EU a &lenskych $tatov vytvorit' inovativne rieSenia v rekordne
kratkom &ase so zaru¢enim klI'a¢ovych hodnot EU, ako je ochrana Gidajov a otvoreny pristup.

Z dovodu epidemiologickej ostrazitosti je obozretné nad’alej zachovat’ systém digitalnych COVID
preukazov EU v zimnej sezéne 2022 — 2023. Komisia bude aj nad’alej pozome sledovat’ vyvoj
epidemiologickej situdcie, a najma kl'i€ovych prvkov, ktoré budi podla ECDC mimoriadne ddlezité
pre nadasovanie a rozsah budiicich vin pandémie ochorenia COVID-19. Komisia na zéklade toho do
konca marca 2023 opitovne situdciu posidi arozhodne, ¢ navrhne dalSie prediZenie obdobia
uplatiiovania nariadenia alebo nechd jeho uplatiiovanie skon¢it’ v juni 2023.

Moznost’ cestovat’ medzi Clenskymi Statmi len s pouzitim cestovného pasu alebo preukazu totoznosti
je jednym zo zékladnych uspechov eurdpskej integracie. Akékol'vek obmedzenia tohto prava, a to aj
v dosledku bezprecedentnych udalosti, akymi je globalna pandémia, sa musia nad’alej obmedzovat’
na to, ¢o je nevyhnutne potrebné. V konecnom dosledku bude nariadenie o digitdlnom COVID
preukaze EU obet'ou svojho vlastného tispechu: skonéenie uplatiiovania nariadenia bude dokazom,
ze jeho ciel’ — obnovenie neobmedzeného vol'ného pohybu — bol dosiahnuty.
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