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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Nariadenim (EU)2021/953 sa stanovuje ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu
a prekonani tohto ochorenia (d’alej len ,.digitallny COVID preukaz EU®), aby sa drZitelom
takychto potvrdeni ulah¢ilo uplatiiovanie ich prava na volny pohyb pocas pandémie
ochorenia COVID-19.

Komisia 21. decembra 2021 prijala delegované nariadenie (EU) 2021/2288, ktorym sa meni
nariadenie (EU) 2021/953' a ktorym sa na ucely cestovania stanovilo §tandardné obdobie
uznavania potvrdeni o ockovani, v ktorych sa uvaddza dokoncenie primarnej vakcinac¢nej série,
v trvani 270 dni. V uvedenom nariadeni sa stanovuje, ze aby sa zaistil koordinovany pristup,
Clenské Staty by nemali uznavat potvrdenia, v ktorych sa uvddza dokoncenie primarnej
vakcinacnej série, ak od podania davky uvedenej v potvrdeni uplynulo viac ako 270 dni.
Clenské $taty by zaroveii nemali na uéely cestovania stanovit’ obdobie uznavania kratsie ako
270 dni.

Komisia sa domnieva, ze je potrebné upravit pravidla tykajice sa obdobia uznavania
stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288, pokial’ ide o potvrdenia o o&kovani,
ktorych drzitelmi su osoby mladSie ako 18 rokov. Vychadza to z prehodnotenia pristupu
tykajuceho sa obdobia uznavania, ako sa uvddza v odévodneni 15 uvedeného delegovaného
nariadenia.

Europska agentura pre lieky (d’alej len ,,EMA*) 24. februdra 2022 oznamila, Ze jej Vybor pre
lieky na huménne pouzitie vydal odporucanie, na zaklade ktorého sa dospievajiicim vo veku
od 12 rokov méze v pripade potreby podat posiliiovacia ddvka vakciny proti ochoreniu
COVID-19 Comirnaty?. Vybor ustdil, Ze dostupné dokazy postacujii na vyvodenie zaveru, Ze
imunitnd odpoved’ na posiliiovaciu davku u dospievajtcich by mala byt prinajmenSom taka
ista ako u dospelych. Z dostupnych udajov nevyplynuli Ziadne nové bezpecCnostné rizika.
Komisia 28. februara 2022 prijala vykonavacie rozhodnutie, ktorym sa zodpovedajicim
sposobom meni podmienecné povolenie na uvedenie na trh udelené pre ockovaciu latku
Comirnaty?.

EMA vo svojom stanovisku podporuje vnutroStatne oCkovacie kampane v ¢lenskych Statoch,
ktoré sa rozhodnt ponuknut’ posiliiovacie davky vakciny dospievajicim. Ako uvadza EMA,
zéaroven je pri rozhodovani o tom, ¢i a kedy ponuknut’ posiliiovacie davky v tejto vekovej
skupine, potrebné zohl'adnit’ také faktory, ako je Sirenie a pravdepodobny zavazny priebeh
ochorenia u mladSich 0s6b, najmé v suvislosti s variantom omikron, zname riziko vedl'ajSich
ucinkov, najmd vel'mi zriedkava, ale zavaznd komplik4cia myokarditidy, a existencia inych
ochrannych opatreni a obmedzeni. Je preto Ulohou odbornikov, ktori riadia ockovacie
kampane v jednotlivych ¢lenskych Statoch, aby vydali odporGi¢anie, ktoré prispeje
k optimdlnemu rozhodnutiu a na¢asovaniu pre ich krajinu.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/2288 z21.decembra 2021, ktorym sa meni priloha
k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial’ ide o obdobie uznavania potvrdeni
0 o¢kovani vydanych vo formate digitalneho COVID preukazu EU, v ktorych sa uvadza dokonéenie
primarnej vakcinaénej série (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 459).
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 28. februara 2022, ktorym sa meni a dopiiia 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) 1351 final].
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Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (d’alej len ,,ECDC*) vo svojej technicke;j
sprave o ucinnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 u dospievajucich vo veku 12 — 17 rokov
a o predbeznom zohladneni faktora verejného zdravia pri podavani posilnovacich davok
z 8. februara 2022* dospelo k zaveru, Ze zdostupnych §tidii zameranych na ucinnost
ockovania proti ochoreniu COVID-19 v ramci primarnej vakcinacnej schémy vyplyva, ze tato
schéma poskytuje u dospievajucich velmi vysokii uroven ochrany proti infekcii,
symptomatickému a zdvaznému priebehu ochorenia sposobeného znepokojujlicim variantom
Delta. Podl'a ECDC boli kdispozicii len obmedzené¢ dokazy o znizovani imunity
dospievajucich po ocfkovani. Z dostupnych tdajov vyplynulo, Ze uCinnost’ vakciny proti
symptomatickej infekcii sa znizuje pat’ az Sest’ mesiacov po ukonceni primarnej vakcinacnej
schémy. Dokazy o znizujicej sa imunite proti zdvaznému priebehu ochorenia vSak v tom ¢ase
neboli k dispozicii. Z matematického modelovania ECDC vyplynulo, Ze podavanie
posiliiovacich davok dospievajicim pravdepodobne nebude mat’ vyrazny vplyv na prenos
virusu SARS-CoV-2 medzi populaciou.

Pocas konzultacii s Komisiou sa velky pocet expertov z ¢lenskych Statov posobiacich vo
Vybore pre zdravotnii bezpecnost zriadenom ¢lankom 17 rozhodnutia Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU° vyjadril, Ze aj ked’ sa niektoré ¢lenské $taty mozu na
zaklade roznych uvah, ktoré nacrtla EMA, rozhodnut’ ponuknut’ posiliiovaciu davku vakciny
maloletym osobam, je vhodné vyinat malolet¢ osoby zo Standardného obdobia uznavania
stanoveného delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288.

Vzhl'adom na uvedené skutoc¢nosti by sa Standardné obdobie uzndvania malo obmedzit' na
osoby vo veku 18 rokov a viac.

Vynimka pre osoby mladsie ako 18 rokov by sa podobne ako Standardné obdobie uznavania
stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288 mala vykonavat’ na urovni overovania,
vratane prispdsobenia mobilnych aplikacii pouzivanych na overovanie digitdlnych COVID
preukazov EU. Ked’Ze potvrdenia o ockovani obsahuji datum narodenia drzitela, mobilné
aplikacie pouzivané na ich overovanie dokazu urcit, ¢i sa Standardna lehota uznavania ma
uplatiovat’. V tejto suvislosti by sa mala vynimka vztahovat na osoby, ktoré su v den
overenia potvrdenia mladsie ako 18 rokov.

Komisia bude nad’alej pozorne a dokladne monitorovat’ Standardné obdobie uznédvania
potvrdeni o ockovani a postdi, ¢i je na zdklade novych vedeckych dokazov potrebné vykonat’
upravy alebo zmeny.

2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia uskuto¢nila pred prijatim tohto delegovan¢ho aktu, ato 10. februara a 22. marca
2022, konzultacie s expertnou skupinou pre digitdlny COVID preukaz EU.

Europsky parlament a Rada boli informovani o zasadnutiach expertnej skupiny pre digitalny
COVID preukaz EU, na ktorych sa diskutovalo o tomto navrhu delegovaného aktu, a obe
inStitacie preto dostali vSetky prislusné dokumenty v rovnakom case ako experti ¢lenskych
Statov v sulade s MedziinStitucionalnou dohodou o lepSej tvorbe prava zroku 2016 aso
Spolo¢nou dohodou o delegovanych aktoch, ktora tvori jej prilohu.

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

5 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU  z22. oktobra 2013 o zévaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293,
5.11.2013,s. 1).
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3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Komisia je podla ¢lanku 5 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/953 splnomocnena prijimat
delegované akty s cielom zmenit’ bod 1 prilohy k uvedenému nariadeniu tak, ze upravi alebo
odstrani datové polia alebo doplni datové polia patriace do kategérii osobnych udajov
uvedenych v ¢lanku 5 ods. 2 prvom pododseku pism. b) a c), ak je takadto zmena potrebna na
overenie a potvrdenie pravosti, platnosti a integrity potvrdenia o ockovani v pripade
vedeckého pokroku pri obmedzovani Sirenia pandémie ochorenia COVID-19 alebo na
zabezpecenie interoperability s medzinarodnymi normami.

Podra ¢lanku 5 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/953 plati, Ze ak sa to v pripade vyskytu novych
vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie interoperability s medzindrodnymi normami
a technologickymi systémami vyzaduje z vaznych a naliechavych dovodov, na delegované
akty prijimané podl'a ¢lanku 5 ods. 2 uvedeného nariadenia sa uplatiiuje postup pre nalichavé
pripady stanoveny v jeho ¢lanku 13.

Vzhl'adom na nové vedecké dokazy o podéavani posiliiovacich ddvok dospievajicim vo veku od
12 rokov, najmé na také faktory, ako je Sirenie a pravdepodobny zivazny priebeh ochorenia
umladSich os6b a zname riziko vedlajSich G¢inkov, ako aj vzhl'adom na U¢innost’ primarnej
vakcinacnej schémy proti ochoreniu COVID-19 vtejto vekovej skupine, je zvaznych
a nalichavych dévodov potrebné pouZit’ postup stanoveny v ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953.
Odkladom okamzitych opatreni by sa takisto zvysilo riziko, Ze napriek tomuto vyvoju sa uz
nebudu uznavat’ potvrdenia o o¢kovani, ktorych drzitel'mi si maloleté osoby.

V ¢lanku 1 sa stanovuje zmena bodu 1 pism. h) prilohy k nariadeniu (EU) 2021/953, ktory
obsahuje standardné 270-dilové obdobie uznavania potvrdeni o o¢kovani, v ktorych sa uvadza
dokoncenie primarnej vakcinacnej série, podl'a ktorej by sa potvrdenia 0osob mladSich ako 18
rokov mali vynat’ z obdobia uznédvania.

V ¢lanku 2 sa stanovuje prechodné obdobie. S cielom poskytnit’ dostatocny Cas na technické
vykonanie zmeny zavedenej ¢lankom 1 moézu cClenské Staty do 6. aprila 2022 uplatiiovat’
Standardné obdobie uznivania stanovené delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288 aj na
potvrdenia, ktorych drzite'mi su osoby mlads$ie ako 18 rokov.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z29.3.2022

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial’ ide
o vynatie maloletych osob z obdobia uznavania potvrdeni o o¢kovani vydanych vo

formate digitalneho COVID preukazu EU

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 oramci pre
vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu
COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz EU)
s cielom ulah&it’ volny pohyb po¢as pandémie ochorenia COVID-19°, a najmé na jeho ¢lanok
5o0ds.2 a4,

kedze:
(D

2)

€)

Nariadenim (EU) 2021/953 sa stanovuje ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu
a prekonani tohto ochorenia (d’alej len ,digitalny COVID preukaz EU“), aby sa
drzitelom takychto potvrdeni ul'ah¢ilo uplatiiovanie ich prava na vol'ny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Uvedené nariadenie prispieva aj k ulahceniu
koordinovaného, postupného ruSenia obmedzeni volného pohybu, ktoré zaviedli
&lenské staty v stlade s pravom Unie na obmedzenie $irenia virusu SARS-CoV-2.

Komisia 21. decembra 2021 prijala delegované nariadenie (EU) 2021/2288, ktorym sa
meni nariadenie (EU) 2021/9537 a ktorym sa na uéely cestovania stanovuje §tandardné
obdobie uznéavania potvrdeni o okovani, v ktorych sa uvddza dokoncenie primarne;j
vakcinacnej série, v trvani 270 dni. V uvedenom delegovanom nariadeni sa stanovuje,
ze aby sa zaistil koordinovany pristup, Clenské Staty neuznivaju potvrdenia
o oc¢kovani, v ktorych sa uvadza dokoncenie primarnej vakcinacnej série, ak od
podania davky uvedenej v potvrdeni uplynulo viac ako 270 dni. Clenské §taty zaroven
nestanovia na ucely cestovania obdobie uzndvania kratSie ako 270 dni.

Je potrebné upravit’ pravidla tykajuce sa Standardného obdobia uznavania v trvani 270
dni stanoveného v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288, pokial’ ide o potvrdenia
o oCkovani, ktorych drzitelmi st osoby mladSie ako 18 rokov. Vychadza to
z prehodnotenia pristupu tykajuceho sa obdobia uzndvania, ako sa uvadza
v odovodneni 15 uvedeného delegovaného nariadenia.

U.v.EUL211, 15.6.2021, s. 1.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/2288 z21.decembra 2021, ktorym sa meni priloha
k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial’ ide o obdobie uznavania potvrdeni
o0 o&kovani vydanych vo formate digitilneho COVID preukazu EU, v ktorych sa uvadza dokondenie
primarnej vakcinaénej série (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 459).
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(4)

)

(6)

(7

Europska agenttra pre lieky (dalej len ,,EMA®) 24. februara 2022 oznamila, ze jej
Vybor pre liecky na humanne pouzitie vydal odportcanie, na zdklade ktorého sa
dospievajucim vo veku od 12 rokov moze v pripade potreby podat’ posiliiovacia davka
vakciny proti ochoreniu COVID-19 Comirnaty®. Vybor ustdil, Ze dostupné dokazy
postatuji na vyvodenie zaveru, Ze imunitnd odpoved’ na posililovaciu davku
u dospievajucich by mala byt’ prinajmensom také istd ako u dospelych. Z dostupnych
udajov nevyplynuli ziadne nové bezpeCnostné rizikd. Komisia 28. februara 2022
prijala vykonavacie rozhodnutie, ktorym sa zodpovedajucim spdsobom meni
podmieneéné povolenie na uvedenie na trh udelené pre o¢kovaciu latku Comirnaty”.

V stanovisku EMA sa podporuju vnutrostatne ockovacie kampane v ¢lenskych
Statoch, ktoré sa rozhodni pontuknut’ posiliiovacie davky vakciny dospievajucim. Ako
uvadza EMA, zdroven je pri rozhodovani o tom, ¢i a kedy ponuknut posiliiovacie
davky vtejto vekovej skupine, potrebné¢ zohladnit' také faktory, ako je Sirenie
a pravdepodobny zavazny priebeh ochorenia u mladSich os6b, najméd v suvislosti
s variantom omikron, zndme riziko vedlajsich U¢inkov, najmi vel'mi zriedkava, ale
zavaznd komplikacia myokarditidy, aexistencia inych ochrannych opatreni
a obmedzeni. Je preto ulohou odbornikov, ktori riadia ockovacie kampane
v jednotlivych  Clenskych Statoch, aby vydali odporucanie, ktoré prispeje
k optiméalnemu rozhodnutiu a na¢asovaniu pre ich krajinu.

Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chorob (d’alej len ,,ECDC*) vo svojej
technickej sprave o ucinnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19 u dospievajucich vo
veku 12 — 17 rokov a o predbeznom zohladneni faktora verejného zdravia pri
podévani posiliiovacich dédvok z 8. februara 2022'° dospelo k zaveru, Ze z dostupnych
Stadii zameranych na ucinnost’ ockovania proti ochoreniu COVID-19 v ramci
primérnej vakcina¢nej schémy vyplyva, ze tito schéma poskytuje u dospievajucich
vel'mi vysoku uroven ochrany proti infekceii, symptomatickému a zavaznému priebehu
ochorenia sposobeného znepokojujiicim variantom Delta. Podla ECDC boli
k dispozicii len obmedzené dokazy o znizovani imunity dospievajucich po ofkovani.
Z dostupnych udajov vyplynulo, Ze G¢innost’ vakciny proti symptomatickej infekcii sa
znizuje pat’ az Sest’ mesiacov po ukonceni primarnej vakcinac¢nej schémy. Dokazy
0 zniZujucej sa imunite proti zdvaznému priebehu ochorenia vSak v tom case neboli
k dispozicii. Z matematického modelovania ECDC vyplynulo, Ze podavanie
posililovacich davok dospievajicim pravdepodobne nebude mat’ vyrazny vplyv na
prenos virusu SARS-CoV-2 medzi populaciou.

Pocas konzultacii s Komisiou sa vel'ky pocet expertov z ¢lenskych Statov pdsobiacich
vo Vybore pre zdravotnll bezpecnost’ zriadenom ¢lankom 17 rozhodnutia Europskeho
parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU"! vyjadril, Ze aj ked sa niektoré Glenské Staty
moZu na zéklade r6znych uvah, ktoré nacrtla EMA, rozhodntt’ ponuknut posiliiovaciu
davku vakciny maloletym osobam, je vhodné vynat maloleté osoby zo Standardného
obdobia uznévania stanoveného delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288. Nie vietky

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 28. februara 2022, ktorym sa meni a dopiiia 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) 1351 final].
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady & 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013 o zavaznych cezhraniénych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruguje rozhodnutie &. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(8)

)

(10)

(11)
(12)

(13)

(14)

(15)

Clenské Staty pontkaju v sucasnosti posiliiovacie davky vakciny osobam mladsim ako
18 rokov.

Standardné obdobie uznavania by sa preto malo obmedzit’ na osoby vo veku 18 rokov
a viac.

Vynimka pre osoby mladsie ako 18 rokov by sa podobne ako Standardné obdobie
uznavania stanovené v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288 mala vykonavat’ na
urovni overovania, vratane prisposobenia mobilnych aplikacii pouzivanych na
overovanie digitilnych COVID preukazov EU. KedZe potvrdenia o otkovani
obsahuju datum narodenia drzitel'a, mobilné aplikacie pouzivané na ich overovanie
dokazu urcit,, ¢i sa Standardnd lehota uznavania ma uplatiiovat’. V tejto suvislosti by sa
mala vynimka vzt'ahovat’ na osoby, ktoré su v dent overenia potvrdenia mladsie ako 18
rokov.

Komisia by mala nad’alej monitorovat’ a pravidelne prehodnocovat’ pristup tykajici sa
obdobia uznavania, aby sa posudilo, ¢i na zdklade novych vedeckych dokazov netreba
vykonat’ upravy, ato aj v suvislosti s obdobim uzndvania potvrdeni, v ktorych sa
uvadza podanie posililovacej davky.

Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajicim spésobom zmenit'.

Vzhl'adom na nové vedecké dokazy o podéavani posiliiovacich davok dospievajucim vo
veku od 12 rokov, najmi na také faktory, ako je Sirenie a pravdepodobny zdvazny
priebeh ochorenia u mladSich o0s6b azname riziko vedlajSich Uc¢inkov, ako aj
vzhl'adom na uc¢innost primdrnej vakcinac¢nej schémy proti ochoreniu COVID-19
v tejto vekovej skupine, je z vaznych a nalichavych dovodov potrebné pouzit’ postup
stanoveny v &lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953. Odkladom okamzitych opatreni by
sa takisto zvysilo riziko, Ze napriek tomuto vyvoju sa uz nebudi uznavat’ potvrdenia
o ockovani, ktorych drzitelmi st maloleté osoby. Preto sa ma uplatnit’ postup pre
naliehavé pripady stanoveny v ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953.

Tymto nariadenim nie si dotknuté rozhodnutia Clenskych Statov, pokial ide o ich
vnutrostatne ockovacie kampane.

S cielom poskytnut’ dostatoény ¢as na technické vykonavanie tohto nariadenia by
Clenské Staty mali mat’ moznost uplatiiovat do 6. aprila 2022 Standardné obdobie
uznavania stanovené delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288 aj na osvedCenia,
ktorych drzite'mi st osoby mladsie ako 18 rokov.

Vzhl'adom na naliehavost’ situacie stvisiacej s pandémiou COVID-19 by toto
nariadenie malo nadobudnut’” Gc¢innost diom nasledujucim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Europskej unie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

V bode 1 prilohy k nariadeniu (EU) 2021/953 sa pismeno h) nahradza takto:

,h) datum ockovania suvedenim datumu poslednej podanej davky (potvrdenia,
ktorych drzitelmi st osoby vo veku 18 rokov aviac avktorych sa uvadza
dokoncenie primarnej vakcinacnej série, sa uznavaju len vtedy, ak od datumu
podania poslednej davky v tejto sérii neuplynulo viac ako 270 dni);*.
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Clanok 2

Clenské $taty mdzu do 6. aprila 2022 uplatiiovat’ bod 1 pism. h) prilohy k nariadeniu (EU)
2021/953 zmenenému delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288 aj na potvrdenia, ktorych
drzite'mi st osoby mladsie ako 18 rokov.

Clanok 3

Toto nariadenie nadobuda ucinnost dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 29. 3. 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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