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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/503
ze dne 29. bfezna 2022,

kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vyjimku z doby
uzndvani certifikdtd o ockoviani vydanych ve formdtu digitilniho certifikitu EU COVID pro nezletilé
osoby

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. ¢ervna 2021 o rdmci pro vyddvéni,
ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitdlni certifikdit EU COVID) za acelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (),
a zejména na ¢l. 5 odst. 2 a 4 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni (EU) 2021/953 stanovi rdmec pro vyddvéni, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o ockovani,
o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikit EU COVID) za ticelem usnadnéni
vykonu préva jejich drzitelts na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Piispivd rovnéz k usnadnéni postupného
zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena clenskymi stity v souladu s pravem Unie za tcelem
koordinovaného omezeni sifeni SARS-CoV-2.

(2)  Dne 21. prosince 2021 piijala Komise nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 (), kterym se méni nafizen{
(EU) 2021/953, kterym se pro ucely cestovani stanovi standardni doba uzndvani 270 dnd pro certifikdty o ockovani
uvadgjicich dokonceni zakladni ockovaci fady. Uvedené naifzeni v pfenesené pravomoci stanovi, Ze v zajmu zajisténi
koordinovaného pristupu nemaji clenské stity uznévat certifikdty o ockovani uvddéjici dokonéeni zékladni ockovaci
fady, pokud od poddni dadvky, jez je v certifikdtu uvedena, uplynulo vice nez 270 dni. Zaroven nemaji ¢lenské staty
pro Géely cestovani stanovit dobu uzndvani krat$i nez 270 dnd.

(3)  Je nezbytné upravit pravidla tykajici se standardni doby uznéavani v délce 270 dni stanovend nafizenim v pfenesené
pravomoci (EU) 2021/2288, pokud jde o certifikity o ockovany, jejichz drziteli jsou osoby mladsi 18 let. Tato Giprava
vyplyva z prehodnoceni piistupu tykajictho se doby uzndvani, jak je zminéno v 15. bodé odtivodnéni uvedeného
nafizeni v pfenesené pravomoci.

(4)  Dne 24. tnora 2022 oznamila Evropskd agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA), Ze jeji Vybor pro huménni lé¢ivé
piipravky doporucil, aby dospivajicim od 12 let mohla byt ve vhodnych piipadech poddna posilovaci ddvka
ockovaci latky Comirnaty proti COVID-19 (}). Vybor usoudil, Ze dostupné dikazy jsou dostate¢né k uc¢inéni zavéru,
7e imunitni reakce na posilovaci divku u dospivajicich bude pfinejmensim stejnd jako u dospélych. Z dostupnych
udaji nevyplynuly 7adné nové obavy ohledné bezpecnosti. Dne 28. tinora 2022 pfijala Komise provadéci
rozhodnuti, kterym se odpovidajicim zptisobem méni podminecnd registrace udélend ptipravku Comirnaty ().

() Uk vést. L 211, 15.6.2021, s. 1.

(%) Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 ze dne 21. prosince 2021, kterym se méni piiloha nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o dobu uznavéni certifikt o ockovani vydanych ve formdtu digitdlniho certifikdtu EU
COVID uvadgjicim dokoncenti zdkladni ockovaci fady (Uf. vést. L 458,22.12.2021, s. 459).

() https://www.ecma.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age

(*) Provadéci rozhodnuti Komise ze dne 28. tinora 2022, kterym se méni podmine¢nd registrace udélend rozhodnutim C(2020) 9598
(final) pro huménni lé¢ivy piipravek ,Comirnaty — tozinameran, mRNA vakcina proti onemocnéni COVID-19 (modifikovany
nukleosid)“ (C(2022) 1351 final).


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-years-age
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(5)  Stanovisko agentury EMA podporuje vnitrostdtni ockovaci kampané v téch ¢lenskych sttech, které se rozhodnou
nabidnout ockovani posilovacimi dédvkami dospivajicim. Zdroveii, jak uvedla agentura EMA, bude muset
rozhodnuti o tom, zda a kdy nabidnout posilovaci davky v této vékové skuping, zohlednit takové faktory, jako je
§ifeni a pravdépodobnd zavaznost onemocnéni u mladsich osob, zejména v piipadé varianty omikron, zndmé
riziko neZadoucich U¢inkd, zejména velmi vzdcné, ale zdvazné komplikace v podobé myokarditidy, a existence
jinych ochrannych opatieni a omezeni. Je tedy na odbornicich, kteff ¥{di ockovaci kampan v kazdém ¢lenském staté,
aby poskytli poradenstvi ohledné optimalniho rozhodnuti a p¥islusného nacasovani pro svou zemi.

(6)  Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,ECDC*) ve své technické zpravé ze dne 8. tinora 2022
o ucinnosti ockovacich ltek proti COVID-19 u dospivajicich ve véku 12-17 let a o prozatimnich hlediscich
vefejného zdravi pfi poddvéni posilovaci davky () dospélo k zdvéru, ze dostupné studie zaméfené na G¢innost
ockovacich latek proti COVID-19 v ramci zdkladntho ockovani proti infekci, symptomatickému onemocnéni
a zdvaznému onemocnéni v disledku varianty delta vzbuzujici obavy prokdzaly u dospivajicich velmi vysokou
turoveii ochrany. Podle ECDC byly k dispozici jen omezené diikazy o klesajici imunité po o¢kovani u dospivajicich.
Dostupné tdaje naznacovaly pokles G¢innosti ockovacich latek proti symptomatické infekci po péti az Sesti
mésicich po dokoncen{ zdkladniho ockovdni, aviak v té dobé nebyly k dispozici Zddné diikazy o klesajici imunité
proti zdvaznému onemocnéni. Z matematického modelovani ECDC vyplynulo, Ze podavani posilovacich divek
dospivajicim pravdépodobné nebude mit vyznamny vliv na prenos viru SARS-CoV-2 na trovni celé populace.

(7)  Velky pocet odborniki z ¢lenskych stitti, které Komise konzultovala ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost ziizeném
¢lankem 17 rozhodnuti{ Evropského parlamentu a Rady ¢ 1082/2013/EU (%), se domnival, Ze i kdyz se nékteré
Clenské stity mohou na zdkladé riznych dvah nastinénych agenturou EMA rozhodnout nabidnout ockoviani
posilovacimi ddvkami nezletilym osobdm, je vhodné stanovit pro nezletilé osoby vyjimku ze standardni doby
uzndvani stanovené nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288. Ne viechny ¢lenské stity v soucasné dobé
nabizeji ockovani posilovacimi ddvkami osobdm mlad$im 18 let.

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

(9)  Stejné jako standardni doba uzndvani stanovend nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 by i vyjimka pro
osoby mladsi 18 let méla platit na tirovni ovéfovdni, mimo jiné Gpravou mobilnich aplikaci pouzivanych
k ovéfovani digitdlnich certifikitd EU COVID. JelikoZ certifikity o ockovdni obsahuji datum narozeni drZitele,
mobilni aplikace pouzivané k ovérovani jsou schopny urcit, zda se ma standardni doba uzndvani pouzit, ¢i nikoli.
V této souvislosti by se uvedend vyjimka méla vztahovat na osoby mladsi 18 let v den ovéfovani certifikdtu.

(10) Komise by méla nadile sledovat a pravidelné pfehodnocovat piistup tykajici se doby uznavani s cilem posoudit, zda
by na zékladé novych védeckych ditkazii mohly byt zapotiebi Gpravy, a to i ve vztahu k dob& uznavani certifikatt
uvadgjicich podani posilovaci davky.

(11) Nafizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

(12) S ohledem na nové védecké dikazy tykajici se podavani posilovacich dévek dospivajicim ve véku od 12 let
a s piihlédnutim zejména k faktortim, jako je $ifeni a pravdépodobnd zdvaznost onemocnéni u mladsich osob
a znamé riziko nezddoucich dcinkd, jakoz i k t¢innosti ockovacich ltek proti COVID-19 v ptipadé zdkladniho
ockovani u této vékové skupiny, vyzaduje se ve zvlasté zdvaznych naléhavych piipadech pouziti postupu
stanoveného v ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2021/953. Odklad okamzitych opatfeni by rovnéz zhorsil riziko, zZe
navzdory tomuto vyvoji jiz nebudou uzndvény certifikdty o ockovany, jejichz drziteli jsou nezletilé osoby. Proto se
pouZije postup pro naléhavé piipady stanoveny v clanku 13 nafizeni (EU) 2021/953.

(13) Timto nafizenim nejsou dotéena rozhodnuti ¢lenskych stitdi o jejich vnitrostatnich ockovacich kampanich.

(14)  Aby byl poskytnut dostatek ¢asu na technické provedeni této zmény natizeni, mély by mit ¢lenské staty do 6. dubna
2022 moznost uplatiiovat standardni dobu uzndvdni stanovenou nafizenim v pienesené pravomoci (EU)
2021/2288 i na certifikaty, jejichZ drziteli jsou osoby mladsi 18 let.

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

() Rozhodnutf Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ffjna 2013 o vdZnych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zrueni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (UF. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).


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
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(15)  Vzhledem k naléhavosti situace v souvislosti s pandemii COVID-19 by toto nafizeni mélo vstoupit v platnost prvnim
dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

V bodé 1 piilohy naffzeni (EU) 2021/953 se pismeno h) nahrazuje timto:

,h) datum ockovéni oznacujici datum posledni obdrzené davky (certifikdty drzené osobami ve véku 18 let a vice uvddgjici
dokonceni zakladni ockovaci fady se uznavaji pouze tehdy, pokud od data posledni davky v uvedené fadé neuplynulo
vice nez 270 dnt);*.

Cldnek 2
Do 6. dubna 2022 mohou c¢lenské staty uplatiiovat bod 1 pism. h) pfilohy nafizeni (EU) 2021/953 ve znéni nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2021/2288 i na certifikdty, jejichz drziteli jsou osoby mladsi 18 let.

Cldnek 3

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. bfezna 2022.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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