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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/2288
ze dne 21. prosince 2021,

kterym se méni pfiloha nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o dobu
uzndvani certifikiti o ockovini vydanych ve formdtu digitdlniho certifikitu EU COVID uvddéjicim
dokonceni zikladni ockovaci fady

(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,
testu a zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitdlni certifikdit EU COVID) za t&elem usnadnéni
vykonu préava jejich drziteld na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. M4 prispét rovnéz k usnadnéni
postupného zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena clenskymi stity v souladu s prdvem Unie za
ucelem koordinovaného omezeni sifeni SARS-CoV-2.

(2)  Rédmec digitdlniho certifikditu EU COVID stanoveny nafizenim (EU) 2021/953 umoziuje vydavani, preshrani¢ni
ovéfovani a uzndvani tif druhd certifikdtd COVID-19. Jednim z nich je certifikdt o ockovéni, coz je certifikat, ktery
potvrzuje, Ze jeho drziteli byla v ¢lenském stdté, ktery certifikdt vydal, poddna ockovaci latka proti COVID-19.

(3)  Podle nafizeni (EU) 2021953 kazdy clensky stat automaticky nebo na zddost dotéenych osob vydava certifikdty
o ockovani osobdm, kterym byla poddna ockovaci litka proti COVID-19. Pokud jde o kategorie osobnich tdaji,
certifikdt o ockovani obsahuje totoznost drZitele, informace o ockovaci litce proti COVID-19 a poctu ddvek
podanych drziteli a metadata certifikdtu, jako je vydavatel certifikdtu nebo jedine¢ny identifikdtor certifikdtu. Tyto
udaje se uvadgji v certifikdtu o ockovani ve zvlastnich datovych polich stanovenych v bodé 1 piilohy nafizeni (EU)
2021/953.

(4)  V dobé pfijeti nafizeni (EU) 2021/953 nebyly k dispozici dostatecné tdaje o dobé trvani ochrany vyplyvajici
z dokonceni zdkladni fady ockovani proti COVID-19. V disledku toho datovd pole, kterd musi byt zahrnuta do
certifikatti o ockovéni v souladu s ptilohou nafizeni (EU) 2021953, neobsahuji idaje tykajici se doby uzndvani, na
rozdil od datovych poli, kterd musi byt uvedena v certifikdtech o zotaveni.

(5)  Dne 4. fijna 2021 dospél Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky k zavéru, ze
posilovaci davky ockovaci litky Comirnaty pro osoby ve véku osmndct let a starsi Ize zvazit nejméné Sest mésicli po
druhé ddvce. Dne 25. fijna 2021 dospél vybor k zdvéru, Ze u osob ve véku osmndct let a starsich lze zvazit posilovaci
dévku ockovaci latky Spikevax nejméné Sest mésicti po druhé ddvce. Dne 15. prosince 2021 dospél vybor k zavéru,
Ze u osob ve véku osmndct let a starSich lze zvédzit posilovaci davku ockovaci latky proti COVID-19 spole¢nosti
Janssen nejméné dva mésice po prvni ddvce a ze ockovaci latku proti COVID-19 spolecnosti Janssen lze také podat
po dvou davkach ockovaci litky Comirnaty nebo Spikevax.

() Uf. vést.L211,15.6.2021,s. 1.



L 458/460 Utedni véstnik Evropské unie 22.12.2021

(6) 'V této souvislosti Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci dne 24. listopadu 2021 zvefejnilo rychlé
posouzeni rizik soucasné epidemiologické situace v souvislosti s virem SARS-CoV-2, prognézu na svate¢ni obdobi
na konci roku a strategie pro reakci v EUJEHP (3, v nichZ konstatovalo, Ze nové dikazy svéd¢i o tom, Ze
v kratkodobém horizontu dochazi u viech vékovych skupin ke zna¢nému zvyseni ochrany pied infekci a zdvaznym
onemocnénim v navaznosti na posilovaci davku. Podle Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci by
Clenské stity Unie a zemé EHP mély urychlené zvazit posilovaci ddvku pro osoby ve véku 40 let a stari, pfiemz by
se mély zaméfit na nejzranitelngjsi a star$i osoby, a zemé by rovnéz mohly zvézit posilovaci diavku pro vechny
dospélé osoby ve véku osmndct let a starsi nejméné Sest mésicti po dokonéent jejich zakladni ockovaci fady, s cilem
zvysit ochranu proti infekci vzhledem k sldbnouci imunité, coz by mohlo potencialné snizit pfenos viru v populaci
a zabranit dalsim hospitalizacim a imrtim.

(7)  Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci ve svém rychlém posouzeni rizik ze dne 15. prosince 2021 ()
konstatovalo, ze podle aktudlné dostupnych dikazii zvysi posilovaci ddvky ochranu proti zdvaznym diisledkim
zplisobenym variantou vzbuzujici obavy ,delta“ a pfedbéznd hodnoceni rovnéz naznacuji, Ze by posilovaci dévky
mohly zvysit ochranu proti varianté vzbuzujici obavy ,omicron, pficemz se ocekavd, ze dopad na obyvatelstvo by
byl vétsi, pokud by byla behem krétké doby podana posilovaci ddvka vétsiné dospélé populace. Udaje, které jsou
v soucasné dobé k dispozici, podle Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci podporuji bezpecné
a ucinné poddni posilovaci davky jiz tfi mésice od dokonceni zékladni ockovaci fady.

(8)  Vsouvislosti s poddvanim posilovacich ddvek p¥ijima stdle vice clenskych statd pravidla, kterd stanovi, jak dlouho by
mély byt certifikdty uvadgjici dokonceni zdkladn{ ockovaci fady uzndvany, jelikoz se zd4, Ze navozend ochrana pted
infekci COVID-19 v prubéhu ¢asu sldbne. Tato pravidla se vztahuji bud pouze na vnitrostdtn{ pfipady pouZziti, nebo
plati i pro uzndvani certifikdt o o¢kovéni pro acely cestovani.

(9)  Jednostrannd opatfeni v uvedené oblasti mohou zptisobit zna¢né naruseni, nebot ob¢ané a podniky Unie se musi
vyrovnat s celou fadou rozdilnych opatfeni. V pfipadé neexistence jednotného piistupu na drovni Unie by ob¢ané
museli ovéfovat pravidla jednotlivych ¢lenskych stitd, aby zjistili, zda jsou jejich certifikdty o ockovani i nadéle
uzndvany. Tato nejistota s sebou rovnéZ nese riziko naruseni divéry v digitdlni certifikdit EU COVID a ohroZeni
dodrzovéani nezbytnych opatfeni v oblasti vefejného zdravi. Obzvldsté ptisnd pravidla v jednom clenském staté by
mohla znemozZnit ob¢aniim, ktefi cestuji z jiného ¢lenského stdtu, tézit ze zruSeni omezeni pro ockované cestujici,
nebot by jesté nemuseli mit moznost ziskat pfed cestovanim nezbytnou posilovaci ddvku. Tato rizika jsou zvlasté
skodliva v situaci, kdy jiz bylo hospodéfstvi Unie virem vyrazné postiZeno.

(10)  Aby se zabranilo rozdilnym a rusivym opatfenim, je proto nezbytné stanovit pro tcely cestovani standardni dobu
uzndvani 270 dnt pro certifikity o ockovan{ uvadgjici dokonceni zdkladni ockovaci fady. To zohlediiuje pokyny
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci tykajici se poddvani posilovacich dédvek po uplynuti Sesti
mésicti od dokonceni zdkladni ockovaci fady a poskytuje dodate¢né obdobi tif mésict k zajisténi toho, aby bylo
mozné pFizpisobit vnitrostdtni ockovaci kampané a aby ob¢ané mohli mit k podavani posilovacich dévek piistup.
V zdjmu zajisténi koordinovaného piistupu by clenské stity nemély uzndvat certifikty o ockovdni uvddéjici
dokonceni zdkladni ockovaci fady, pokud od podani davky, jez je v certifikdtu uvedena, uplynulo vice nez 270 dn.
Zaroven a v zdjmu zajisténi koordinovaného ptistupu by ¢lenské staty nemély pro tcely cestovani stanovit dobu
uzndvani krat$i nez 270 dnd. Béhem této standardni doby uzndvani by certifikdty o ockovani uvadéjici dokonceni
zéakladni ockovaci fady mély byt ¢lenskym statem naddle uznavany, a to i pokud jiz podava posilujici davky.

(11)  Clenské staty by mély neprodlené prijmout veskerd nezbytnd opatieni k zajistén{ dostupnosti ockovani a p¥istupu
k ockovéni pro ty skupiny obyvatelstva, jejichz dfive vydané certifikdty o ockovani se bliz{ konci standardni doby
uzndvéni, a to pii plném zohlednéni vnitrostatnich rozhodnuti tykajicich se stanoveni priorit pti zavadéni o¢kovani,
pokud jde o rGizné skupiny obyvatelstva, s ohledem na vnitrostatni politiku a epidemiologickou situaci. Clenské staty
by rovnéz mély informovat ob¢any o standardni dobé uznévani a potiebé ziskat posilovaci davky.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment
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(12) Standardni doba uzndvani 270 dnd by se méla vztahovat na certifikdty uvadéjici dokonceni zdkladni ockovaci fady,
at uz jde o jednoddvkové zdkladni ockovéni, dvouddvkovou zdkladni fadu, nebo, v souladu s ockovaci strategif
¢lenského stitu ockovéni, jednodavkové zdkladni ockovani dvoudavkovou ockovaci latkou po piedchozi infekci
virem SARS-CoV-2. Méla by se vztahovat na vSechny certifikdty o ockovani, tj. bez ohledu na ockovaci ldtku proti
onemocnéni COVID-19, kterd je v nich uvedena.

(13) Jak uvedlo Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, jsou doby sledovani po podani posilovaci davky
v dostupnych studiich kritké a je tieba dédle monitorovat tidaje, aby bylo mozné urcit dobu trvini imunity po
posilovaci ddvce proti infekci, mirném pribéhu onemocnéni a zdvazném pribéhu onemocnéni. Dosud nejsou
k dispozici Zddné studie, které by se specificky zabyvaly a¢innosti posilovacich ddvek, pokud jde o pfenos viru
SARS-CoV-2, a proto zatim nelze stanovit dobu uzndvani pro certifikity uvadgjici poddni posilovaci davky. Nové
tdaje o tcinnosti posilovacich ddvek pfi obnové vysoké ochrany proti infekci viak naznacuji, Ze tyto davky budou
mit pravdépodobné také vyznamny dopad na omezeni dalstho pfenosu. Lze diivodné ocekdvat, Ze ochrana ziskand
pieockovanim muze trvat déle nez ochrana vyplyvajici ze zdkladni ockovaci fady. Proto by se v této fazi neméla na
certifikaty uvadgjici podani posilovaci ddvky vztahovat zddnd doba uzndvani, bez ohledu na to, zda byla posilovaci
davka poddna béhem 270denni doby uznavani certifiktt uvadéjicich dokonceni zakladni ockovaci fady, nebo byla
podina pozdéji.

(14) Kromé toho by neméla byt stanovena zddnd doba uzndvani pro dodatecné davky, které jsou poddvany za tcelem
lepsi ochrany osob, jez po dokonceni zdkladni ockovaci fady vykazuji nedostate¢nou imunitni reakci. Potfeba
rozliSovat mezi témito dodatenymi dédvkami a posilovacimi ddvkami by vedla k riziku, Ze budou netimyslné
sdéleny informace o zdravotnim stavu u téchto zranitelnych skupin. Odkazy na posilovaci dévky v tomto natizeni
by proto mély byt chdpdny tak, Ze se vztahuji i na tyto dodatecné ddvky.

(15) Je nutné sledovat a pravidelné pfehodnocovat ptistup tykajici se doby uznéavéni s cilem posoudit, zda by na zdkladé
novych védeckych dikazti mohly byt zapotiebi tipravy, a to i ve vztahu k dob€ uzndvan{ certifikdtt uvadgjicich
podéni posilovaci ddvky. Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé neexistuji doporuceni Evropské agentury pro 1écivé
piipravky podavat posilovaci davky osobdm mlad$im osmndcti let, mélo by toto pfehodnoceni rovnéz posoudit, zda
by pro tuto vékovou skupinu mohly byt odiivodnéné vyjimky ze standardni doby uzndvéni.

(16) Standardni doba uzndvani by neméla byt zahrnuta jako nové datové pole do certifikdtu o ockovéni, nybrz by méla
byt uplatriovdna na Grovni ovéfovani, pficemz by mély byt upraveny mobilni aplikace pouZivané k ovéfovani
digitalnich certifikath EU COVID. Je-li ovéfovateli ptredlozen pfislusny certifikdit o ockovani uvadéjici datum
ockovani, od néhoz uplynula doba piekracujici dobu uzndvani 270 dnd, méla by mobilni aplikace pouzitd
k ovéfeni oznacit, Ze doba platnosti certifikdtu skoncila. Pouziti standardni doby uzndvani na Grovni ovéfovani
umoziuje snadnéjsi sledovani dalstho vyvoje védeckych diikazt nez uvaddéni stanoveného data skonceni platnosti
v certifikdtech. Pro tely pouziti standardni doby uznavani na trovni ovéfovani by mélo byt zménéno datové pole
pro datum ockovani. To je vhodngjsi nez doplnéni nového datového pole pro datum skonceni platnosti certifikdtu
o ockovani. V piipadé doplnéni nového datového pole by bylo nutné bud znovu vydat jiz vydané certifikaty
o ockovdni, nebo vytvofit technické systémy schopné interpretovat soucasné jiz vydané certifikity o ockovani bez
data skonceni platnosti a nové vydané certifikity o ockovani s datem skonéeni platnosti. Aby se zajistilo jeji
jednotné uplatnovani, méla by byt standardni doba uzndvani certifikiti o ockovéni zaclenéna do ovéfovacich
aplikaci vSech ¢lenskych stata.

(17) 'V souladu s ¢l. 3 odst. 10 a ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953 se certifikity o ockovani, na néz se vztahuje
provadéci akt pfijaty podle uvedenych ustanoveni, uzndvaji za stejnych podminek jako digitdlni certifikity EU
COVID. V souladu s tim by takové certifikty nemély byt uznavany, jestlize uvadéji dokonceni zdkladni ockovaci
fady a od podani ddvky, jez je v certifikdtu uvedena, uplynulo vice nez 270 dni.

(18) Nafizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(19) Podle ¢l. 5 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/953 se ve zvldsté zdvaznych naléhavych pfipadech, objevi-li se nové védecké
dikazy, na akty v pfenesené pravomoci pfijaté podle ¢l. 5 odst. 2 pouzije postup pro naléhavé piipady stanoveny
v ¢lanku 13 uvedeného nafizeni.
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(20)  Vzhledem k jiz zjevné rozdilnym reakcim ¢lenskych stati na nové védecké dikazy o dobé trvani ochrany vyplyvajici
z dokonceni zékladni fady ockovani proti COVID-19 zvldsté zdvazné naléhavé davody vyZzaduji pouzZiti postupu
stanoveného v ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2021/953. OdloZeni okamzZitych opatfeni by mohlo vést k prohloubeni
téchto rozdilt a narusilo by divéru v digitdlni certifikit EU COVID. Pro obcany by to navic znamenalo delsi obdobi
jednostrannych pravidel, pokud jde o uznavani jejich certifikdtd o ockovani.

(21)  Vzhledem k naléhavosti situace v souvislosti s pandemii COVID-19 by toto naiizeni mélo vstoupit v platnost tfetim
dnem po vyhldSeni Ufednim véstniku Evropské unie. Aby byl dostatek casu na technické provedeni standardni doby
uzndvani, mélo by se toto nafizeni pouzit ode dne 1. inora 2022.

(22) V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (%) byl konzultovdn evropsky
inspektor ochrany tidajt, ktery sdélil formdlni pfipominky dne 14. prosince 2021,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

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

,h) datum ockovani oznacujici datum posledni obdrzené davky (certifikaty uvadéjici dokonceni zdkladni ockovaci fady se
uzndvaji pouze tehdy, pokud od data posledni ddvky v uvedené fadé neuplynulo vice nez 270 dnd);“.
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. Gnora 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 21. prosince 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

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