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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...,
ze dne 29.3.2022

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o
vyjimku z doby uznavani certifikatii o o¢kovani vydanych ve forméatu digitalniho
certifikatu EU COVID pro nezletilé osoby

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Natizeni (EU) 2021/953 stanovi ramec pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich
certifikatli o o€kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni
certifikat EU COVID) za ucelem usnadnéni vykonu prava jejich drziteli na volny pohyb
behem pandemie COVID-19.

Dne 21. prosince 2021 pfijala Komise nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288,
kterym se méni naiizeni (EU) 2021/953", kterym se pro ucely cestovani stanovila standardni
doba uznavani v délce 270 dna pro certifikdty o ockovani uvadéjicich dokonceni zakladni
ockovaci fady. Uvedené nafizeni stanovi, ze v z4jmu zajisténi koordinovaného pfistupu by
Clenské staty nemély uznavat certifikaty o ockovani uvadéjici dokonceni zékladni oc¢kovaci
fady, pokud od podani davky, jez je v certifikdtu uvedena, uplynulo vice nez 270 dnd.
Zaroven by cClenské staty nemély pro Ucely cestovani stanovit dobu uznavani kratsi nez 270
dnt.

Komise se domniva, Ze je nezbytné upravit pravidla tykajici se doby uznavani stanovena
nafizenim v ptrenesené pravomoci (EU) 2021/2288, pokud jde o certifikaty o ockovani, jejichz
drziteli jsou osoby mladsi 18 let. Tato Gprava vyplyvé z piehodnoceni pfistupu tykajiciho se
doby uznavéni, jak je zminéno v 15. bod¢ odivodnéni uvedeného natfizeni v pienesené
pravomoci.

Dne 24. inora 2022 oznamila Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA), Ze jeji Vybor
pro humanni 1é¢ivé piipravky doporucil, aby dospivajicim od 12 let mohla byt ve vhodnych
piipadech podana posilovaci diavka ockovaci latky Comirnaty proti COVID-19%. Vybor
usoudil, Ze dostupné dikazy jsou dostatecné k ucinéni zavéru, Ze imunitni reakce na
posilovaci davku u dospivajicich bude pfinejmensim stejnd jako u dospélych. Z dostupnych
udajii nevyplynuly Zzadné nové obavy ohledné bezpecnosti. Dne 28. unora 2022 pfijala
Komise provadéci rozhodnuti, kterym se odpovidajicim zplisobem méni podminecna
registrace udélena piipravku Comirnaty?.

Stanovisko agentury EMA podporuje vnitrostatni ockovaci kampané v téch ¢lenskych statech,
které se rozhodnou nabidnout ockovéani posilovacimi davkami dospivajicim. Zaroven, jak
uvedla agentura EMA, bude muset rozhodnuti o tom, zda a kdy nabidnout posilovaci davky v
této v€kové skupiné, zohlednit takové faktory, jako je Sifeni a pravdépodobnd zavaznost
onemocnéni u mladSich osob, zejména v ptipad¢ varianty omikron, znamé riziko nezadoucich
ucinkd, zejména velmi vzacné, ale zavazné komplikace v podobé myokarditidy, a existence
jinych ochrannych opatteni a omezeni. Je tedy na odbornicich, kteti ¥idi o€kovaci kampan v
kazdém clenském staté, aby poskytli poradenstvi ohledné optimalniho rozhodnuti a
pfisluSného nacasovani pro svou zemi.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 ze dne 21. prosince 2021, kterym se méni
priloha nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o dobu uznavani certifikat
o ockovani vydanych ve formatu digitalniho certifikaitu EU COVID uvadéjicim dokonceni zakladni
otkovaci fady (Ut vést. L 458, 22.12.2021, s. 459).
https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age

Provédéci rozhodnuti Komise ze dne 28. inora 2022, kterym se méni podminecnd registrace udélena
rozhodnutim C(2020) 9598 (final) pro humanni 1éCivy ptipravek ,,Comirnaty — tozinameran, mRNA
vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)* (C(2022) 1351 final).
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Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,,ECDC*) ve své technické
zprave ze dne 8. unora 2022 o ucinnosti o¢kovacich latek proti COVID-19 u dospivajicich ve
véku 12-17 let a o prozatimnich hlediscich vefejného zdravi pii podavani posilovaci davky*
dospélo k zavéru, ze dostupné studie zaméfené na Gcinnost ockovacich latek proti COVID-19
v ramci zakladniho oCkovéni proti infekci, symptomatickému onemocnéni a zdvaznému
onemocnéni v dasledku varianty delta vzbuzujici obavy prokazaly u dospivajicich velmi
vysokou turoven ochrany. Podle ECDC byly k dispozici jen omezené ditkazy o klesajici
imunit¢ po ockovani u dospivajicich. Dostupné udaje naznacovaly pokles ucinnosti
ockovacich latek proti symptomatické infekci po péti az Sesti mésicich po dokonceni
zékladniho ockovéni, avsak v té dob¢ nebyly k dispozici zadné dikazy o klesajici imunité
proti zavaznému onemocnéni. Z matematického modelovani ECDC vyplynulo, ze podavani
posilovacich davek dospivajicim pravdépodobné nebude mit vyznamny vliv na pienos viru
SARS-CoV-2 na trovni celé populace.

Velky pocet odbornikll z ¢lenskych statl, které Komise konzultovala ve Vyboru pro zdravotni
bezpecnost zfizeném cClankem 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EU°, se domnival, Ze i kdyZ se nékteré ¢lenské staty mohou na zakladé riiznych
uvah nastinénych agenturou EMA rozhodnout nabidnout ockovani posilovacimi davkami
nezletilym osobam, je vhodné stanovit pro nezletilé osoby vyjimku ze standardni doby
uznavani stanovené nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288.

S ohledem na vySe uvedené skutec¢nosti by standardni doba uznavani méla byt omezena na
osoby ve véku 18 let a vice.

Stejné jako standardni doba uznavani stanovend nafizenim v pienesené pravomoci (EU)
2021/2288 by 1 vyjimka pro osoby mladsi 18 let m¢la platit na rovni ovéfovani, mimo jiné
upravou mobilnich aplikaci pouzivanych k ovétovani digitalnich certifikath EU COVID.
Jelikoz certifikaty o o¢kovani obsahuji datum narozeni drzitele, mobilni aplikace pouzivané k
ovefovani jsou schopny urcit, zda se ma standardni doba uznavani pouzit, ¢i nikoli. V této
souvislosti by se uvedend vyjimka méla vztahovat na osoby mladsi 18 let v den ovéfovani
certifikatu.

Komise bude i nadale peclivé a intenzivné sledovat standardni dobu uznavani certifikatl o
ockovani, aby posoudila, zda by na zakladé novych védeckych ditkazii mohlo byt zapotiebi
provést Upravy nebo zmény.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Pred pfijetim tohoto aktu v pfenesené pravomoci konzultovala Komise ve dnech 10. tnora
2022 a 22. biezna 2022 odbornou skupinu pro digitalni certifikait EU COVID.

O zasedanich odborné skupiny pro digitalni certifikdt EU COVID, na kterych byla tato
piedloha natizeni v pfenesené pravomoci projednavana, byl informovan Evropsky parlament
a Rada, a oba tyto organy proto v souladu s interinstitucionalni dohodou o zdokonaleni tvorby
pravnich ptedpisti z roku 2016 a Obecnou shodou o aktech v pfenesené pravomoci, ktera je k
ni pfipojena, obdrzely vSechny piislusné dokumenty, a to ve stejnou dobu jako odbornici
Clenskych stata.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf

3 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013,
s. 1).
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3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Ustanoveni ¢l. 5 odst. 2 natizeni (EU) 2021/953 svéfuje Komisi pravomoc pfijimat akty
v pfenesené pravomoci za ucelem zmény bodu 1 piilohy uvedeného natizeni zménou nebo
odstranénim datovych poli nebo doplnénim datovych poli spadajicich do kategorii osobnich
udaji uvedenych v €l. 5 odst. 2 prvnim pododstavci pism. b) a ¢) uvedeného nafizeni, pokud
je takovéa zmeéna nezbytna pro ovéfeni nebo potvrzeni pravosti, platnosti a integrity certifikatu
o oCkovani, v ptfipadé veédeckého pokroku pii zvladani pandemie COVID-19 nebo pro
zajisténi interoperability s mezinarodnimi normami.

Podle ¢l. 5 odst. 4 natizeni (EU) 2021/953 se ve zvlasté zdvaznych naléhavych piipadech,
objevi-li se nové veédecké dikazy, nebo je-li to tfeba v zajmu zajisténi interoperability
s mezinarodnimi normami a technologickymi systémy, na akty v pienesené pravomoci piijaté
podle ¢l. 5 odst. 2 uvedené¢ho nafizeni pouZzije postup pro naléhavé piipady stanoveny
v ¢lanku 13 uvedeného natizeni.

S ohledem na nové védecké dikazy tykajici se podavani posilovacich davek dospivajicim ve
véku od 12 let a s piihlédnutim zejména k faktoraim, jako je Sifeni a pravdépodobné zdvaznost
onemocnéni u mladSich osob a zndmé riziko nezadoucich ucinki, jakoz i k ucinnosti
ockovacich latek proti COVID-19 v ptipadé zikladniho ockovéani u této vékové skupiny,
vyzaduje se ve zvlasté zavaznych naléhavych ptipadech pouziti postupu stanoveného v ¢lanku
13 nafizeni (EU) 2021/953. Odklad okamzitych opatieni by rovnéz zhorsil riziko, ze navzdory

osoby.

Clanek 1 stanovi zménu bodu 1 pism. h) piilohy nafizeni (EU) 2021/953, ktery obsahuje
standardni dobu uznavani v délce 270 dnl pro certifikdty o ofkovani uvadéjici dokonceni
zékladni ockovaci tady, podle niz by certifikidty osob mladsich 18 let mély byt z této doby
uznavani vynaty.

Clanek 2 stanovi pfechodné obdobi. Aby byl poskytnut dostatek asu na technické provedeni
zmény zavedené clankem 1, mohou clenské staty do 6. dubna 2022 uplatiiovat standardni
dobu uznévani stanovenou nafizenim v ptenesené pravomoci (EU) 2021/2288 1 na certifikaty,
jejichz drziteli jsou osoby mladsi 18 let.
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NARIZENi KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...,

ze dne 29.3.2022

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o

vyjimku z doby uznavani certifikatii o o¢kovani vydanych ve forméatu digitalniho

certifikatu EU COVID pro nezletilé osoby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani,
oveéfovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovéani, o testu a o zotaveni v
souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za i¢elem usnadnéni
volného pohybu b&hem pandemie COVID-19°, a zejména na ¢l. 5 odst. 2 a 4 uvedeného
natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

€)

Natizeni (EU) 2021/953 stanovi rdmec pro vydavéani, ové&fovani a uznavani
interoperabilnich ~certifikdt o ockovani, o testu ao zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za uUcelem usnadnéni
vykonu prava jejich drziteli na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Pfispiva
rovnéz k usnadnéni postupného zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena
Clenskymi staty v souladu s pravem Unie za uelem koordinovaného omezeni Sifeni
SARS-CoV-2.

Dne 21. prosince 2021 piijala Komise nafizeni v prenesené pravomoci (EU)
2021/2288, kterym se méni naiizeni (EU) 2021/9537, kterym se pro uéely cestovéani
stanovi standardni doba uznavani 270 dnt pro certifikdty o ockovani uvadéjicich
dokonceni zakladni ockovaci fady. Uvedené nafizeni v pfenesené pravomoci stanovi,
ze v zajmu zajisténi koordinovaného pfistupu nemaji Clenské staty uznavat certifikaty
o ockovani uvadéjici dokonceni zékladni ockovaci fady, pokud od podéani davky, jez je
v certifikdtu uvedena, uplynulo vice nez 270 dnl. Zaroven nemaji ¢lenské staty pro
ucely cestovani stanovit dobu uznavani kratsi nez 270 dnt.

Je nezbytné upravit pravidla tykajici se standardni doby uzndvani v délce 270 dni
stanovena nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288, pokud jde o certifikaty
o ockovani, jejichz drziteli jsou osoby mladsi 18 let. Tato Uprava vyplyva z
ptehodnoceni pfistupu tykajiciho se doby uznavani, jak je zminéno v 15. bodé
odiivodnéni uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci.

Ut. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1.

Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2021/2288 ze dne 21. prosince 2021, kterym se meni
priloha natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o dobu uznavani certifikat
o ockovani vydanych ve formatu digitalniho certifikatu EU COVID uvadéjicim dokonceni zakladni
ockovaci fady (Ut. vést. L 458, 22.12.2021, s. 459).
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(4)

©)

(6)

(7

Dne 24. tnora 2022 oznamila Evropska agentura pro 1écivé piipravky (EMA), ze jeji
Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky doporucil, aby dospivajicim od 12 let mohla byt
ve vhodnych ptipadech podana posilovaci davka ockovaci latky Comirnaty proti
COVID-198. Vybor usoudil, Ze dostupné diikazy jsou dostate¢né k ucinéni zavéru, ze
imunitni reakce na posilovaci davku u dospivajicich bude pfinejmensim stejna jako u
dospélych. Z dostupnych udaji nevyplynuly zadné nové obavy ohledné€ bezpecnosti.
Dne 28. tnora 2022 piijala Komise provadéci rozhodnuti, kterym se odpovidajicim
zptsobem méni podmine¢na registrace udélena piipravku Comirnaty®.

Stanovisko agentury EMA podporuje vnitrostatni ockovaci kampané v téch ¢lenskych
statech, které se rozhodnou nabidnout ockovani posilovacimi davkami dospivajicim.
Zaroven, jak uvedla agentura EMA, bude muset rozhodnuti o tom, zda a kdy
nabidnout posilovaci davky v této vékové skuping, zohlednit takové faktory, jako je
Siteni a pravdépodobna zavaznost onemocnéni u mladSich osob, zejména v piipadé
varianty omikron, znamé riziko nezddoucich ucinkli, zejména velmi vzacné, ale
zavazné komplikace v podobé myokarditidy, a existence jinych ochrannych opatteni a
omezeni. Je tedy na odbornicich, kteti fidi ockovaci kampan v kazdém ¢lenském state,
aby poskytli poradenstvi ohledné optimélniho rozhodnuti a pfislusného nac¢asovani pro
svou zemi.

Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,,ECDC*) ve své
technické zprave ze dne 8. tinora 2022 o G¢innosti oc¢kovacich latek proti COVID-19 u
dospivajicich ve veku 12-17 let a o prozatimnich hlediscich vefejného zdravi pfti
podavani posilovaci davky'® dospélo k zavéru, Ze dostupné studie zaméfené na
ucinnost oc¢kovacich latek proti COVID-19 v rdmci zdkladniho ockovani proti infekci,
symptomatickému onemocnéni a zdvaznému onemocnéni v dasledku varianty delta
vzbuzujici obavy prokéazaly u dospivajicich velmi vysokou troveit ochrany. Podle
ECDC byly k dispozici jen omezené dikazy o klesajici imunit¢ po ockovani u
dospivajicich. Dostupné udaje naznacovaly pokles ucinnosti ockovacich latek proti
symptomatické infekci po péti az Sesti mésicich po dokonceni zakladniho ockovani,
avSak v té dob¢ nebyly k dispozici Zadné dlikazy o klesajici imunité proti zavaznému
onemocnéni. Z matematického modelovani ECDC vyplynulo, Ze podavani
posilovacich davek dospivajicim pravdépodobné nebude mit vyznamny vliv na pienos
viru SARS-CoV-2 na trovni celé populace.

Velky pocet odbornikil z ¢lenskych stati, které Komise konzultovala ve Vyboru pro
zdravotni bezpec€nost ziizeném ¢lankem 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1082/2013/EUY, se domnival, Ze i kdyz se nékteré &lenské stity mohou na zakladé
riznych Uvah nastinénych agenturou EMA rozhodnout nabidnout ockovani
posilovacimi davkami nezletilym osobam, je vhodné stanovit pro nezletilé osoby
vyjimku ze standardni doby uznavéani stanovené nafizenim v pfenesené pravomoci

https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age

Provadeéci rozhodnuti Komise ze dne 28. tinora 2022, kterym se méni podminecna registrace udélena
rozhodnutim C(2020) 9598 (final) pro humanni léCivy piipravek ,,Comirnaty — tozinameran, mRNA
vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany nukleosid)“ (C(2022) 1351 final).
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf

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

CS


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-in-adolescents-Feb%202022.pdf

CS

(8)

©)

(10)

(11)
(12)

(13)

(14)

(15)

(EU) 2021/2288. Ne vsechny clenské staty v soucasné dobé nabizeji ockovani
posilovacimi ddvkami osobam mladsim 18 let.

Standardni doba uznavani by proto méla byt omezena na osoby ve véku 18 let a vice.

Stejn¢ jako standardni doba uznadvéani stanovend nafizenim v pfenesené pravomoci
(EU) 2021/2288 by 1 vyjimka pro osoby mladsi 18 let méla platit na urovni ovéfovani,
mimo jiné upravou mobilnich aplikaci pouzivanych k ovéfovani digitalnich certifikatt
EU COVID. Jelikoz certifikaty o oCkovani obsahuji datum narozeni drzitele, mobilni
aplikace pouzivané k ovéfovani jsou schopny urcit, zda se ma standardni doba
uznavani pouzit, ¢i nikoli. V této souvislosti by se uvedena vyjimka méla vztahovat na
osoby mladsi 18 let v den ovétovani certifikatu.

Komise by méla nadale sledovat a pravidelné ptehodnocovat ptistup tykajici se doby
uznavani s cilem posoudit, zda by na zdklad¢ novych védeckych diikkazii mohly byt
zapotiebi upravy, a to 1 ve vztahu k dob¢ uznavani certifikati uvadéjicich podani
posilovaci davky.

Natizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

S ohledem na nové védecké dukazy tykajici se podavani posilovacich davek
dospivajicim ve véku od 12 let a s pfihlédnutim zejména k faktorim, jako je Sifeni a
pravdépodobna zavaznost onemocnéni u mladsich osob a znamé riziko nezadoucich
ucinkd, jakoz i k uc¢innosti ockovacich latek proti COVID-19 v ptipadé zakladniho
ockovani u této vekové skupiny, vyzaduje se ve zvlast¢ zavaznych naléhavych
ptipadech pouziti postupu stanoveného v ¢lanku 13 natizeni (EU) 2021/953. Odklad
uznavany certifikdty o ockovani, jejichz drziteli jsou nezletilé osoby. Proto se pouzije
postup pro naléhavé piipady stanoveny v ¢lanku 13 natizeni (EU) 2021/953.

Timto nafizenim nejsou dotéena rozhodnuti ¢lenskych statli o jejich vnitrostatnich
ockovacich kampanich.

Aby byl poskytnut dostatek ¢asu na technické provedeni této zmény nafizeni, mély by
mit Clenské staty do 6. dubna 2022 moznost uplatiiovat standardni dobu uzndvani
stanovenou nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 1 na certifikaty, jejichz
drziteli jsou osoby mladsi 18 let.

Vzhledem k naléhavosti situace v souvislosti s pandemii COVID-19 by toto nafizeni
mélo vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské
unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

V bodé 1 ptilohy natizeni (EU) 2021/953 se pismeno h) nahrazuje timto:

,h) datum ockovani oznacujici datum posledni obdrzené davky (certifikaty drzené
osobami ve véku 18 let a vice uvade¢jici dokonCeni zakladni ocCkovaci tady se
uznavaji pouze tehdy, pokud od data posledni davky v uvedené fad€¢ neuplynulo vice
nez 270 dntt);*.
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Clanek 2

Do 6. dubna 2022 mohou clenské staty uplatiiovat bod 1 pism. h) ptilohy nafizeni (EU)
2021/953 ve znéni nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 i na certifikaty, jejichz
drziteli jsou osoby mladsi 18 let.

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 29.3.2022

Za Komisi
predsedkyne
Ursula VON DER LEYEN
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