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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/1034
ze dne 29. ervna 2022,

kterym se méni nafizeni (EU) 2021/953 o rémci pro vyddvini, ovéfovdni a wuzndvini

interoperabilnich certifikitdi o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim

COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID) za tielem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie
COVID-19

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 21 odst. 2 této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem ('),

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (3 stanovi rdmec pro vydavani, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikdtd o ockovdni, testu a zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni
certifikit EU COVID) za ucelem usnadnéni vykonu préva jejich drziteld na volny pohyb béhem pandemie
COVID-19. M4 pfispét rovnéz k usnadnéni postupného zrueni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena
Clenskymi staty v souladu s pravem Unie za ti¢elem koordinovaného omezeni ifeni viru SARS-CoV-2.

(2)  Podle nafizeni (EU) 2021/953 maji byt certifikdty o testu vyddvany na zdkladé dvou typd testt na infekci SARS-
CoV-2, a sice testli zaloZenych na amplifikaci nukleovych kyselin (testy NAAT), vcetné testd pouzivajicich
polymerdzovou fetézovou reakci s reverzni transkripci (RT-PCR), a rychlych testil na antigen, které jsou zaloZeny na
detekei virovych proteinti (antigend) pomoci imunotestu na bazi laterdlniho proudu, jejichz vysledky jsou k dispozici
do 30 minut, za ptedpokladu, Ze jsou provadény zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi
k provddéni testd.

(3)  Nafizeni (EU) 2021/953 se nevztahuje na laboratorni testy na antigen, jako jsou enzymové imunoanalyzy
s enzymem vizanym na imunosorbent nebo automatizované imunotesty. Technickd pracovni skupina
pro diagnostické testy na COVID-19, jez je odpovédnd za ptipravu aktualizaci spole¢ného seznamu EU rychlych
testl na antigen na COVID-19, ktery schvilil Vybor pro zdravotni bezpe¢nost ziizeny podle ¢linku 17 rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (), od ervence 2021 pfezkoumdvd ndvrhy pfedlozené clenskymi
stdty a vyrobci, které se tykaji laboratornich testii na antigen na COVID-19. Uvedené navrhy byly posuzovany podle
stejnych kritérii jako u rychlych testd na antigen a Vybor pro zdravotni bezpe¢nost sestavil seznam laboratornich
testd na antigen, které uvedend kritéria spliuji.

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 23. ¢ervna 2022 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 28. Cervna
2022.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. Cervna 2021 o rdmci pro vyddvéni, ovéfovdni a uzndvdni
interoperabilnich certifikdti o ockovdni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikit EU COVID)
za ti¢elem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (Ut. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).

(®) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vdznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zrugeni rozhodnuti & 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(4)  V dusledku tohoto vyvoje a s cilem rozsifit rozsah rtiznych typt diagnostickych test, které mohou byt pouzity pro
vydani digitdlniho certifikitu EU COVID, by méla byt definice rychlych testd na antigen zménéna tak, aby
zahrnovala i laboratornf testy na antigen. Clenské staty by proto mély mit moznost vydévat certifikdty o testu a po
pfijeti nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/256 () rovnéz certifikdty o zotaveni, a to na zdkladé testd
na antigen, které jsou na spole¢ném seznamu EU rychlych testi na antigen na COVID-19 schvaleném a pravidelné
aktualizovaném Vyborem pro zdravotni bezpecnost uvedeny jako testy spliwujici stanovend kritéria kvality.
Vzhledem k tomu, Ze se strategie testovani na COVID-19 v ¢lenskych stitech lisi, moZnost, aby ¢lenské stity
pouzivaly testy na antigen pro Gcely vydavani certifikdtd o zotaveni, by proto méla zistat volitelnd, a to zejména
v piipadé, Ze je nedostatek kapacity NAAT v dasledku vysokého poctu infekci v dotCené oblasti nebo z jiného
dtvodu. Pokud je k dispozici dostate¢nd kapacita NAAT, mohou ¢lenské stity naddle vydavat certifikdty o zotaveni
pouze na zdkladé testd NAAT, které jsou povaZovany za nejspolehlivéjsi metodiku pro testovani pfipadti a kontaktd
COVID-19. Podobné by ¢lenské staty mohly docasné vydavat certifikdty o zotaveni zaloZené na testech na antigen
v obdobich, kdy zvyseny pocet infekci SARS-CoV-2 vede k vysoké poptavce po testovani nebo k nedostatku testti
NAAT. Jakmile se pocet infekci snizi, mohly by clenské stity i naddle vydavat certifikdty o zotaveni pouze na
zdkladé test NAAT.

(5)  V souladu s ¢ldnkem 5 nafizeni (EU) 2021/953 maji certifikity o ockovan{ vydané ¢lenskymi stity uvadét pocet
dévek podanych drziteli. Je dtlezité upfesnit, Ze tento pozadavek ma odrazet vSechny davky podané v kterémkoli
Clenském staté, a nikoli pouze ddvky podané v ¢lenském stité, ktery certifikit o ockovani vydal. Uvedeni pouze
davek obdrzenych v clenském staté, ktery certifikdt o ockovani vydal, by mohlo vést k rozdilu mezi celkovym
poctem déavek skutecné podanych dané osobé a poctem uvedenym v certifikdtu o ockovani a mohlo by drziteldm
brénit ve vyuzivani jejich certifikdtu o ockovani pfi vykonu prava na volny pohyb v rdmci Unie. Podéni pfedchozich
davek v jinych clenskych sttech je prokdzano prostiednictvim platného digitlniho certifikitu EU COVID. Clensky
stit by nemél od obcanti Unie, kteff jsou drziteli téchto certifikdtdi o ockovani, pozadovat dalsi informace nebo
diikazy, jako jsou &isla 3arzi predchozich dévek. Clensky stdt by mél mit moznost pozadovat, aby dand osoba
piedlozila platny doklad totoZnosti a pfedchozi certifikit o ockovani nebo o zotaveni. V této souvislosti se pouZiji
pravidla pro uznavdni certifikdti o ockovani vydanych jinymi clenskymi stity stanovend v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (EU)
2021/953. Kromé toho maji byt certifikdty, na néz se vztahuje provadéci akt pfijaty podle ¢l. 3 odst. 10 a ¢l. 8
odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953, uznavany za tcelem usnadnéni vykonu prava jejich drzitelti na volny pohyb za
stejnych podminek jako digitalni certifikity EU COVID vydané ¢lenskymi staty. V souladu s ¢l. 3 odst. 4 nafizen{ (EU)
2021/953 je drzitel digitdlniho certifikdtu EU COVID opravnén pozadat o vyddni nového certifikdtu, pokud osobni
tdaje obsazené v ptivodnim certifikdtu nejsou pfesné, a to i pokud jde o ockovdni drZitele.

(6)  V souladu s ¢l. 5 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/953 ma ¢lensky stdt, v némz byla poddna ockovaci litka proti
onemocnéni COVID-19, vydat dotlené osobé certifikdt o ockovéni. Tato skute¢nost by nicméné neméla byt
chapana tak, Ze ¢lenskému statu brani ve vydani certifikdtu o o¢kovani uvedenému v ¢l. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni
(EU) 2021/953 osobdm, které pfedlozi potvrzeni o tom, Ze byly ockovédny v jiném clenském statg.

(7)  Zejména s ohledem na vyskyt novych obavy vyvolavajicich variant SARS-CoV-2 je pokracujici vyvoj a studie
v oblasti ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19 klicovym faktorem v boji proti pandemii COVID-19. V této
souvislosti je nutné usnadnit Gcast dobrovolnikd na klinickych hodnocenich, totiz studiich provadénych s cilem
prozkoumat bezpec¢nost nebo t¢innost 1é¢ivého piipravku, napiiklad ockovaci litky proti onemocnéni COVID-19.
Klinicky vyzkum hraje zdsadni dlohu pfi vyvoji oc¢kovacich latek a je proto nutno podporovat dobrovolnou tcast
na klinickych hodnocenich. Pokud by se tcastnikiim klinickych hodnoceni branilo ziskat certifikity o ockovani,
mohlo by to vyrazné odrazovat od Gcasti na téchto hodnocenich, coz by oddalovalo dokonceni téchto hodnoceni
a obecné by to mélo negativni dopad na vefejné zdravi. Kromé toho by méla byt zachovina integrita klinickych
hodnoceni, a to i pokud jde o zaslepeni (idaji a diivérnost, aby se zajistila platnost jejich vysledk. Mélo by proto
byt vyjasnéno, Ze ¢lenské staty mohou vydévat certifikity o ockovani Gcastnikiim klinickych hodnoceni, kterd byla
schvélena etickymi vybory a pfislusnymi organy ¢lenskych statd, bez ohledu na to, zda tcastnik obdrzel potencidlni
ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19 nebo zda ddvka byla podand kontroln{ skupiné, aby nedoslo k naruseni
studif.

() Naiizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2022256 ze dne 22. {inora 2022, kterym se mén{ naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2021/953, pokud jde o vydavani certifikdt( o zotaveni na zakladé rychlych test na antigen (UF. vést. L 42, 23.2.2022, s. 4).
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(8)  Kromé toho je dilezité vyjasnit, Ze ostatni ¢lenské stity by mély mit moznost uzndvat certifikity o ockovani
ockovacimi latkami proti onemocnéni COVID-19, které jsou pfedmétem klinickych hodnoceni, s cilem upustit od
omezeni volného pohybu zavedenych v souladu s pravem Unie v reakci na pandemii COVID-19. Doba uzndvani
takovychto certifikdt o ockovani by neméla pfesahovat dobu uzndvani certifikdtd vydanych na zdkladé ockovacich
latek proti onemocnéni COVID-19, jimz byla udélena registrace podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (). Doba uzndvani téchto certifikdtd o ockovani se maze lisit v zdvislosti na tom, zda byla ockovaci
latka poddna v ramci zdkladni nebo posilovaci davky. Béhem této doby mohou ¢lenské staty uznavat tyto certifikaty
o ockovani, pokud nebyly zruseny po dokonceni klinickych hodnoceni, zejména v piipadech, kdy ockovaci latce
proti onemocnéni COVID-19 nésledné nebyla udélena registrace nebo kdy certifikdty o ockovéni byly vydany pro
placebo podané kontrolni skupiné v rdmci ,slepych” studii. V tomto ohledu je vyddvani certifikdtd o ockovani
ucastnikiim klinickych hodnoceni ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19 a uzndvani téchto certifikdt
v pravomoci ¢lenského stitu. Pokud je ockovaci ldtce proti onemocnéni COVID-19, kterd je pfedmétem klinickych
hodnoceni, nésledné udélena registrace podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004, certifikity o ockovani pro tuto ockovaci
ltku spadaji ode dne vyddni této registrace do oblasti ptsobnosti ¢l. 5 odst. 5 prvniho pododstavce natizeni (EU)
2021/953. S cilem zajistit soudrzny piistup by Komise méla byt zmocnéna pozidat Vybor pro zdravotni
bezpecnost, Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) nebo Evropskou agenturu pro lé¢ivé
piipravky (EMA) o vydani pokyni, pokud jde o uzndvéni certifikdtti vydanych pro ockovaci latku proti onemocnéni
COVID-19, kterd je pfedmétem klinickych hodnoceni a které dosud nebyla udélena registrace podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, pticemz tyto pokyny by mély zohlednit etickd a védeckd kritéria nezbytnd pro provadéni klinickych
hodnoceni.

(9)  Od pfijeti nafizeni (EU) 2021/953 se epidemiologicka situace s ohledem na pandemii COVID-19 zna¢né zménila.
Navzdory rozdilim v trovni o¢kovani v riznych ¢lenskych statech dokoncilo do 31. ledna 2022 vice nez 80 %
dospélé populace v Unii cyklus zdkladniho ockovdni a vice nez 50 % dostalo posilovaci ddvku. Vzhledem
ke zvySené ochrané pred hospitalizaci a zdvaznym pribéhem onemocnéni, kterou ockovani poskytuje, zistdvd
zvyS$ovani proockovanosti klicovym cilem boje proti pandemii COVID-19, a hraje proto dilezitou dlohu pfi
zajistovani toho, aby bylo mozné zrusit omezeni volného pohybu osob.

(10) Kromé toho rozsifeni obavy vyvoldvajici varianty SARS-CoV-2 s ndzvem ,delta“ ve druhé poloviné roku 2021
zptisobilo ndrist poctu infekci, hospitalizaci a timrti, coZ ¢lenské stity pfimélo pfijmout pfisnd opatfeni v oblasti
vefejného zdravi ve snaze chranit kapacitu systémt zdravotni péce. Pocitkem roku 2022 zptsobila obavy
vyvolavajici varianta SARS-CoV-2 s ndzvem ,omikron“ prudky ndrtst poctu infekci onemocnénim COVID-19,
rychle nahradila deltu a dosdhla nebyvalé intenzity komunitniho pfenosu v celé Unii. Jak konstatovalo ECDC ve
svém rychlém posouzeni rizik ze dne 27. ledna 2022, zda se, Ze u infekci omikronem je mens{ pravdépodobnost
zavaznych klinickych dasledka vyzadujicich hospitalizaci nebo umisténi na jednotku intenzivni péce. Ackoli sniZeni
zdvaznosti je ¢astecné zptisobeno inherentnimi vlastnostmi viru, vysledky studii G¢innosti ockovacich latek ukazaly,
7e ockovéni hraje pfi prevenci zdvaznych klinickych disledkd infekce omikronem vyznamnou dlohu, pficemsz
u osob, kterym byly poddny tii ddvky ockovaci latky, se Gi¢innost prevence zdvazného pribéhu onemocnéni zvySuje
vyrazné. Vzhledem k velmi vysoké mife komunitniho pfenosu, kterd zptsobuje, Ze mnoho lidi onemocni soucasné,
je navic pravdépodobné, ze clenské stity budou po urcitou dobu vystaveny zna¢nému tlaku na své systémy
zdravotni péce a na fungovani spole¢nosti jako celku, zejména v disledku nepfitomnosti lidi v praci a ve $kolach.

(11) Po dosazeni maxima v poctu infekci omikronem na pocdtku roku 2022 se ocekdvd, Ze vysoky podil obyvatelstva
bude alespoii po uréitou dobu chrinén pfed onemocnénim COVID-19, a to bud v dasledku ockovani nebo
prodélané infekce, nebo obojtho. Diky ockovacim litkdm proti onemocnéni COVID-19, které jsou v soucasnosti
dostupné, je pfed vaznym pribéhem onemocnéni COVID-19 a Gmrtim v souvislosti s timto onemocnénim Iépe
chrdnén vyrazné vyssi procentni podil populace. Neni v§ak mozné piedpovédét dopad mozného ndrtstu infekci
ve druhé poloviné roku 2022. Kromé toho nelze vylou¢it moznost zhorSeni pandemie COVID-19 v disledku
vzniku novych obavy vyvoldvajicich variant SARS-CoV-2. Jak rovnéz uvedlo ECDC, v této fizi pandemie COVID-19
stale panuje zna¢nd nejistota.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

(16)

(17)

Vzhledem k ptetrvavajici nejistoté ohledné dalstho vyvoje pandemie COVID-19 nelze vyloudit, Ze clenské stity
budou nadile pozadovat, aby ob¢ané Unie a jejich rodinni pfislusnici vyuZivajici svého prava na volny pohyb
piedkladali potvrzeni o o¢kovéni, o vysledku testu nebo o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 i po
30. ¢ervnu 2022, tedy po dni, kdy mé nafizeni (EU) 2021/953 pozbyt platnosti. Je proto diilezité zabranit situaci,
aby v pfipadé, Ze i po 30. ¢ervnu 2022 budou stéle platit ur¢itd omezeni volného pohybu z diivodii vefejného
zdravi, byli ob&ané Unie a jejich rodinni pfislusnici zbaveni moznosti pouzivat digitélni certifikdty EU COVID, které
piedstavuji G¢inny a bezpeény zpusob, ktery chrani soukromi, k prokazani ockovani, vysledku testu nebo zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19, pokud bude drzeni takového certifikdtu ¢lenskymi staty vyZadovano pro
vykon prava na volny pohyb.

V této souvislosti by mély ¢lenské stity vyzadovat, aby ob¢ané Unie a jejich rodinni pislusnici vyuZzivajici svého
priva na volny pohyb piedloZili potvrzeni o ockovdni, o vysledku testu nebo o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19, nebo by mély ulozit dalsi omezeni, jako jsou dal3i testy na infekci SARS-CoV-2
v souvislosti s cestovanim nebo karanténu ¢i izolaci v souvislosti s cestovanim, pouze pokud jsou tato omezeni
nediskrimina¢ni, nezbytnd a pfiméfend za Gcelem ochrany vefejného zdravi na zdkladé nejnovéjsich dostupnych
védeckych dikazti, v¢etné epidemiologickych tdaja zvefejnénych ECDC na zdkladé doporuceni Rady (EU)
2022/107 (%), a v souladu se zdsadou pfedbézné opatrnosti.

Clenské staty by mély pii zavadéni omezeni volného pohybu z ditvodu vefejného zdravi vénovat zvldstni pozornost
specifickym rystim nejvzdélenéjsich regiont, exkldv a zemépisné izolovanych oblasti a pravdépodobnému dopadu
téchto omezeni na preshrani¢ni regiony s ohledem na silné socidlni a hospodaiské vazby téchto regiond.

Jakékoli ovéFovani certifikatt, které tvoif digitdlni certifikdt EU COVID, by nemélo vést k dalsim omezenim svobody
pohybu v Unii nebo k omezenim cestovdni v schengenském prostoru.

Vzhledem k tomu, Ze veskerd omezeni volného pohybu osob v rdmci Unie zavedend s cilem omezit $ifeni viru
SARS-CoV-2, v¢etné pozadavku na predklddani digitdlnich certifikdtd EU COVID, by zdroven méla byt zrusena,
jakmile to epidemiologickd situace dovoli, prodlouZeni doby pouzitelnosti nafizeni (EU) 2021/953 by mélo byt
omezeno na 12 mésict. Prodlouzeni doby pouZitelnosti uvedeného natizeni by navic nemélo byt chdpéno tak, ze
od clenskych stitli, zejména téch, které rusi vnitrostdtni opatfeni v oblasti vefejného zdravi, vyzaduje, aby
zachovaly nebo ulozily omezeni volného pohybu. Pravomoc pfijimat akty v souladu s clankem 290 Smlouvy
o fungovani Evropské unie pfenesend na Komisi podle nafizeni (EU) 2021/953 by méla byt rovnéZz prodlouZena. Je
nezbytné zajistit, aby rdmec digitdlntho certifikitu EU COVID bylo mozné pfizplsobit novym poznatkim
o ockovéni proti onemocnéni COVID-19, opakované infekci po zotaveni nebo testovani a védeckému pokroku pti
zvladani pandemie COVID-19.

Do 31. prosince 2022 by méla Komise podat Evropskému parlamentu a Radé tfeti zprdvu o uplatiiovani nafizeni
(EU) 2021/953. Zprava by méla zahrnovat zejména ptehled informaci obdrZenych podle ¢lanku 11 uvedeného
nafizeni ohledné omezeni volného pohybu zavedenych ¢lenskymi staty za G¢elem omezeni ifeni viru SARS-CoV-2,
piehled popisujici veskery vyvoj, pokud jde o vnitrostitni a mezindrodni pouziti digitdlntho certifikitu EU COVID,
veskeré piislusné aktualizace ohledné posouzeni uvedeného ve druhé zpravé a posouzeni vhodnosti dalstho
pouzivani digitélnich certifikitd EU COVID pro tcely daného natizeni s pfihlédnutim k epidemiologickému vyvoji
a nejnovgsim dostupnym védeckym dikaziim a s ohledem na zdsady nezbytnosti a proporcionality. Pfi
vypracovavani zpravy by si méla Komise vyzddat pokyny od ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpecnost. Aniz je
dotéeno pravo podnétu ndlezejici Komisi, mél by byt ke zpravé pfipojen legislativni ndvrh, na zkrdceni doby
pouzitelnosti nafizeni (EU) 2021/953, s piihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace v souvislosti s pandemii
COVID-19 a k jakymkoli doporuc¢enim ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpecnost v tomto ohledu.

() Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 o koordinovaném piistupu za dcelem usnadnéni bezpecného volného
pohybu béhem pandemie COVID-19 a o nahrazeni doporuceni (EU) 20201475 (Uf. vést. L 18, 27.1.2022, s. 110).
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(18) Natizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(19) JelikoZz cile tohoto nafizeni, totiz usnadnéni vykonu prava na volny pohyb v Unii béhem pandemie COVID-19
zavedenim rdmce pro vydavani, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtt o ockovani, o testu a o zotaveni
osob v souvislosti s onemocnénim COVID-19, nemdze byt dosazeno uspokojivé clenskymi stty, ale spiSe jej
z diivodu rozsahu nebo G¢inki dané akce miiZe byt lépe dosazeno na trovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni tohoto cile.

(20)  Aby byla umoZnéna rychlé a v¢asnd pouzitelnost a zajisténa kontinuita digitdlniho certifikditu COVID, mélo by toto
nafizeni vstoupit v platnost dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

(21)  Evropsky inspektor ochrany tidajt a Evropsky sbor pro ochranu osobnich tdaji byli konzultovani v souladu s ¢l. 42
odst. 1 a 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () a dne 14. biezna 2022 (¥) vydali spolecné
stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) 2021/953 se méni takto:
1) v ¢lanku 2 se bod 5 nahrazuje timto:

,5) Ltestem na antigen“ jedna z nasledujicich kategorif testu, ktery je zaloZeny na detekci virovych proteint (antigent)
pro zjiténi pfitomnosti viru SARS-CoV-2:

a) rychlé testy na antigen, jako jsou imunotesty na bdzi laterdlniho proudu, jejichz vysledek je k dispozici do 30
minut;

b) laboratorni testy na antigen, jako jsou enzymové imunoanalyzy s enzymem vdzanym na imunosorbent nebo
automatizované imunotesty ke zji§téni antigents";

2) clének 3 se méni takto:
a) odstavec 1 se méni takto:
i) v prvnim pododstavci se pismena b) a ¢) nahrazuji timto:

,b) certifikdtu potvrzujictho, Ze drzitel podstoupil test NAAT nebo test na antigen, ktery je zafazen do
spolecného seznamu EU testd na antigen na COVID-19 schvéleného Vyborem pro zdravotni bezpecnost,
pii¢emZ tento test byl proveden zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem kvalifikovanym
k provadéni testi v ¢lenském staté, ktery certifikdt vydal, a uvddgjictho druh testu, datum, kdy byl test
proveden, a vysledek testu (ddle jen ,certifikdt o testu®);

¢) certifikdtu potvrzujictho, Ze po pozitivnim vysledku testu NAAT nebo testu na antigen uvedeného na
spolecném seznamu EU testl na antigen na COVID-19 schvdleném Vyborem pro zdravotni bezpecnost,
které provedli zdravotni¢ti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni test;, se drzitel uzdravil
z infekce SARS-CoV-2 (déle jen ,certifikdt o zotaveni®)."

ii) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Komise zvefejni spole¢ny seznam EU testd na antigen na COVID-19 schvaleny Vyborem pro zdravotni
bezpecnost, véetné veskerych aktualizaci.”;

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. Fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji orgédny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni nafizeni (ES)
¢.45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Uf vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

(*) Dosud nezvefejnéné v Ufednim véstniku.
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b) odstavec 11 se nahrazuje timto:

,11.  ,Komise v nezbytnych piipadech pozddd Vybor pro zdravotni bezpe¢nost, ECDC nebo EMA o vydani
pokynt ohledné dostupnych védeckych diikazii o Gcincich zdravotnich uddlosti zaznamenanych v certifikdtech
uvedenych v odstavci 1, zejména pokud jde o nové obavy vyvoldvajici varianty SARS-CoV-2, a ohledné uznavani
ockovacich latek proti COVID-19, které jsou pfedmétem klinickych hodnoceni v ¢lenskych stétech.”;

3) v ¢lanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Ramec pro davéryhodnost se zaklddd na vefejné klicové infrastruktufe a umoznuje spolehlivé a zabezpedené
vydavani a ovéfovani pravosti, platnosti a integrity certifikatd uvedenych v ¢l. 3 odst. 1. Rdmec pro davéryhodnost
umoziuje odhalovat podvody, zejména padélky. Kromé toho umoziuje vyménu seznamt zrusenych certifikdtd
obsahujicich jedine¢né identifikdtory zruenych certifikdtd. Tyto seznamy zruSenych certifikdtt nesmi obsahovat
74dné dalsi osobni ddaje. Ovérovani certifikdtt uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a piipadné seznamt zrusenych certifikdtt
nesmi vést k ozndmeni tohoto ovéfeni vydavateli.”;

4)  ¢lanek 5 se méni takto:
a) vodst. 2 prvnim pododstavci se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) informace o podané ockovaci litce proti COVID-19 a o poctu ddvek podanych drziteli bez ohledu na ¢lensky
stdt, v némz byly tyto ddvky poddny;*;

b) v odstavci 5 se dopliiuji nové pododstavee, které znéji:

,Clenské stdty mohou vydat certifikity o ockovéni rovnéz osobdm, které se tcastni klinického hodnoceni
ockovacich ldtek proti onemocnéni COVID-19, jez byly schvileny etickymi vybory a piislusnymi orgdny
¢lenskych statt, bez ohledu na to, zda tcastnik obdrzel potencidlni ockovaci latku nebo davku podanou kontrolni
skupiné. Informace o ockovaci ldtce proti onemocnéni COVID-19, které maji byt uvedeny v certifikdtu o o¢kovéni
v souladu se zvlastnimi datovymi poli stanovenymi v bodé 1 piilohy, nesmi narusovat integritu klinického
hodnoceni.

Clenské stity mohou uzndvat certifikity o ockovani vydané jinymi clenskymi stity v souladu se &tvrtym
pododstavcem s cilem upustit od omezeni volného pohybu zavedenych v souladu s prévem Unie pro omezeni
§iteni viru SARS-CoV-2, pokud neuplynula doba jejich uzndvani nebo pokud nebyly zruseny po dokonceni
klinického hodnocent, zejména z diivodu, ze o¢kovaci ldtka proti onemocnéni COVID-19 nésledné nebyla udélena
registrace nebo Ze certifikdty o ockovani byly vydany pro placebo podédvané kontrolni skupiné v rdmci ,slepych®
studif.”;

5) vl 6 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) informace o testu NAAT nebo testu na antigen, ktery drZitel podstoupil;“
6) clanek 7 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Kazdy clensky stit vydd na Zddost certifikit o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) na zdkladé
pozitivntho vysledku testu NAAT provedeného zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi
k provadéni testd.

Clensky stdt miize na zadost vydat certifikdt o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. c) i na zdkladé pozitivniho
vysledku testu na antigen uvedeného na spole¢ném seznamu EU testll na antigen na COVID-19 schvaleném
Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost, ktery provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani
k provadént testt.

Clenské staty mohou vydat certifikdt o zotaveni na zdkladé testt na antigen, které provedli zdravotnicti pracovnici
nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni testti dne 1. #fjna 2021 nebo po tomto datu, pod podminkou, Ze pouzity
test na antigen byl zafazen na spole¢ny seznam EU test(l na antigen na COVID-19 schvileny Vyborem
pro zdravotni bezpecnost v den, kdy byl vygenerovan pozitivni vysledek testu.
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Certifikdt o zotaveni se vyda nejdfive 11 dnd po dni, kdy dand osoba poprvé podstoupila test NAAT nebo test na
antigen s pozitivnim vysledkem.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 12 za G¢elem zmény poctu
dni, po jejichZ uplynuti md byt certifikdt o zotaveni vydan, na zdkladé pokynii Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost
v souladu s ¢l. 3 odst. 11 nebo na zdkladé védeckych dikazt prezkoumanych ECDC.%

b) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Na zdklad€ pokynti obdrzenych podle ¢l. 3 odst. 11 je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 12 za Gcelem zmény odstavce 1 tohoto ¢ldnku a ¢€l. 3 odst. 1 pism. ¢) s cilem
umoznit vydani certifikdtu o zotaveni na zdkladé pozitivniho vysledku testu na antigen, testu na protilatky, véetné
sérologického testu na protildtky proti SARS-CoV-2, nebo jakékoli jiné védecky potvrzené metody. Tyto akty
v pfenesené pravomoci rovnéZ pozméni bod 3 pfilohy doplnénim, zménou nebo odstranénim datovych poli
spadajicich do kategorif osobnich daji uvedenych v odst. 2 pism. b) a ¢) tohoto ¢lanku.*

7) v ¢lanku 10 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,5.  Seznamy zruSenych certifikdtd vyménované podle ¢l. 4 odst. 2 se nesmi uchovdvat po uplynuti doby
pouzitelnosti tohoto nafizeni.”;

8) Clanek 11 se nahrazuje timto:

,Cldnek 11

Omezeni volného pohybu a vyména informaci

1. AniZ je dotéena pravomoc ¢lenskych stdtti uklddat omezeni volného pohybu z divodu vefejného zdravi, zdrzi se
Clenské staty, pokud uzndvaji certifikdty o ockovani, certifikdty o testu potvrzujici negativni vysledek nebo certifikdty
o zotaveni, ukldddni dodate¢nych omezeni volného pohybu, ledaze by tato omezeni byla nediskrimina¢ni, nezbytnd
a pfiméfend za ¢elem ochrany vefejného zdravi na zdkladé dostupnych védeckych diikaza, véetné epidemiologickych
tdajti zvetejnénych ECDC na zékladé doporuceni (EU) 2022/107 (*), a v souladu se zdsadou pfedbézné opatrnosti.

2. Pokud clensky stat uklddd v souladu s pravem Unie, vCetné zdsad uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku,
drziteldm certifikdtt uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 dals{ omezeni, zejména v disledku varianty SARS-CoV-2, jez vyvolava
obavy nebo zvy$eny zdjem, informuje o tom Komisi a ostatni ¢lenské staty, pokud mozno 48 hodin pied zavedenim
takovych novych opatieni. Za timto tcelem poskytne ¢lensky stat tyto informace:

a) davody téchto omezeni, véetné vSech piislusnych epidemiologickych tdaji a védeckych poznatkd, o néz se tato
omezeni opiraji a které jsou v dané fazi dostupné a piistupné;

b) rozsah omezeni s uvedenim certifikdtd, na jejichz drzitele se vztahuji, a certifikdtd, jejichz drzitelé jsou od nich
osvobozeni;

¢) datum a dobu trvani téchto omezeni.

2a.  Pokud ¢lensky stat ulozi omezeni v souladu s odstavci 1 a 2, vénuje zvla$tni pozornost pravdépodobnému
dopadu téchto omezeni na preshrani¢ni regiony a specifickym rystim nejvzdalengjsich regionti, exkldv a zemépisné
izolovanych oblasti.

3. Clenské staty informuji Komisi a ostatni ¢lenské stty o vyddvani a podminkach uzndvani certifikatt uvedenych
v ¢l 3 odst. 1, véetné toho, které ockovaci ltky proti onemocnéni COVID-19 uznévaji podle ¢l. 5 odst. 5 druhého
pododstavce.
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4. Clenské staty poskytnou vefejnosti jasné, tplné a véasné informace ohledné odstavci 1, 2 a 3. Clenské staty tyto
informace zpravidla zvefejni 24 hodin pfed tim, neZ novd omezeni nabydou Géinku, pficemz je tfeba piihlédnout
k tomu, Ze v pipadé mimorddnych uddlosti epidemiologické povahy je nezbytna urcitd mira flexibility. Kromé toho
informace poskytnuté ¢lenskymi staty mize Komise zvefejnit centralizované.

(*) Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 o koordinovaném pfistupu za Gcelem usnadnéni
bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 a o nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475 (Uf. vést.
L 18,27.1.2022,s.110).%

9) v ¢lanku 12 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 6 odst. 2 a ¢l. 7 odst. 1 a 2 je svéfena
Komisi na dobu 24 mésicii od 1. éervence 2021.%

10) clének 16 se méni takto:
a) v odstavci 2 se zruSuje tet! pododstavec;
b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

,3. Do 31. prosince 2022 poda Komise Evropskému parlamentu a Radé zpravu o uplatiiovani tohoto nafizeni.

Zprava obsahuje zejména:

a) piehled informaci obdrzenych podle ¢lanku 11 ohledné omezeni volného pohybu, jez byla zavedena ¢lenskymi
staty za i¢elem omezeni ifeni viru SARS-CoV-2;

b) prehled popisujici veskery vyvoj, pokud jde o vnitrostitni a mezindrodni pouziti certifikdtd uvedenych v ¢l. 3
odst. 1 a o pfijeti provadécich akti podle ¢l. 8 odst. 2 tykajicich se certifikatl k onemocnéni COVID-19
vydavanych tfetimi zemémi;

¢) veskeré piislusné aktualizace posouzeni uvedeného ve zprivé podané podle odstavce 2 tohoto ¢ldnku, které se
tykaji posouzeni dopadu tohoto nafizeni na usnadnéni volného pohybu, véetné cestovani a cestovniho ruchu

a uzndvéni roznych druht ockovacich latek, na zdkladni prava, zdkaz diskriminace a na ochranu osobnich
udajii béhem pandemie COVID-19;

d) posouzeni vhodnosti dalstho pouzivdni certifikitd uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 pro tcely tohoto nafizeni
s pfihlédnutim k epidemiologickému vyvoji a nejnovéjsim dostupnym védeckym dikaztim.

Pfi vypracovdvani zprdvy si Komise vyzadd pokyny od ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost, které musi byt
piipojeny k uvedené zprave.

Ke zpravé muze byt pfipojen legislativni ndvrh, zejména na zkrdceni doby pouzitelnosti tohoto nafizeni,
s piihlédnutim k vyvoji epidemiologické situace v souvislosti s pandemii COVID-19 a k jakymbkoli doporucenim
ECDC a Vyboru pro zdravotni bezpecnosti v tomto ohledu.”;
11) v ¢lanku 17 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,Pouzije se ode dne 1. ervence 2021 do dne 30. ¢ervna 2023.%

12) vbodé 2 prilohy se pismeno i) nahrazuje timto:

Ji) testovaci centrum nebo zafizeni (pro test na antigen nepovinné);*.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 29. ¢ervna 2022.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedsedkyné piedseda
R. METSOLA F. RIESTER
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