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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/ 1034
z 29. jina 2022,

ktorym sa meni nariadenie (EU) 2021/953 o rdmci pre vydivanie, overovanie a uznivanie

interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani

tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz EU) s ciefom ulah&it volny pohyb pocas pandémie
ochorenia COVID-19

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE]J UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej clanok 21 ods. 2,

so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

konajtic v stilade s riadnym legislativnym postupom ('),

kedze

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021953 () sa stanovuje rdmec pre vydévanie, overovanie
a uzndvanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani
tohto ochorenia (dalej len ,,dlgltalny COVID preukaz EU“) na tiéely toho, aby sa drzitelom takychto potvrdeni
ulah¢ilo uplatiiovanie ich prdva na volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19. Toto nariadenie prispieva
tiez k ulah¢eniu koordinovaného, postupneho ruSenia obmedzeni volného pohybu zavedenych ¢lenskymi $tatmi
v stilade s pravom Unie na obmedzenie sirenia virusu SARS-CoV-2.

Podla nariadenia (EU) 2021/953 sa potvrdenia o vykonani testu maji vyddvat na ziklade dvoch typov testov na
infekciu virusom SARS-CoV-2, konkrétne molekuldrnych testov amplifikdcie nukleovych kyselin (dalej len ,testy
NAAT") vratane testov vyuZivajicich polymerdzovi retazovii reakciu s reverznou transkripciou (RT-PCR) a rychlych
antigénovych testov zaloZenych na detekcii virusovych proteinov (antigénov) pomocou imunoanalyzy bo¢ného
toku, ktoré poskytuji vysledky za menej ako 30 mindt, a to za predpokladu, Ze boli vykonané zdravotnickymi
pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujticim persondlom.

Nariadenie (EU) 2021/953 sa nevztahuje na laboratérne antigénové analyzy, ako st enzymova imunoadsorbentové
analyza alebo automatizovand imunoanalyza. Technickd pracovnd skupina pre diagnostické testy na COVID-19,
ktor je zodpovednd za pripravu aktualizdcii spoloéného zoznamu EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19
schvileného Vyborom pre zdravotni bezpecnost zriadenym podla ¢linku 17 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu
a Rady ¢ 1082/2013/EU (), preskimava od jila 2021 navrhy, ktoré predlozili ¢lenské stity a vyrobcovia
v savislosti s laboratérnou antigénovou anal)’lzou pre ochorenie COVID-19. Uvedené ndvrhy sa posudzuji na
zéaklade rovnakych kritérii, aké sa pouzivaji pri rychlych ant1gen0vych testoch, a Vybor pre zdravotnil bezpe¢nost
vypracoval zoznam laboratérnych antigénovych analyz, ktoré splnajt uvedené kritéria.

Pozicia Eurépskeho parlamentu z 23. jina 2022 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 28. jina 2022.
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14. jina 2021 o rimci pre vyddvanie, overovanie a uzndvanie
interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonanf testu a prekonani tohto ochorenia (digitdlny COVID
preukaz EU) s cielom ulahcit volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (U. v. EU L 211, 15.6.2021, s. 1).

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévainych cezhranicnych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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(4)  V dosledku tohto vyvoja a s cielom rozsirit rozsah jednotlivych typov diagnostickych testov, ktoré mozno pouZzit na
vydavanie digitdlnych COVID preukazov EU, by sa preto vymedzenie rychlych antigénovych testov malo zmenit tak,
aby zahfalo laboratérnu antigénovi analyzu. Clenské $tity by mali mat teda moznost vyddvat potvrdenia
o vykonani testu a po prijati delegovaneho nariadenia Komisie (EU) 2022/256 (%) potvrdenia o prekonani ochorenia
na zdklade antigénovych testov, ktoré st do spolo¢ného zoznamu EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19,
ktory schvalil a pravidelne aktualizuje Vybor pre zdravotnii bezpecnost, zahrnuté ako testy, ktoré splfajii stanovené
kritérid kvality. Vzhladom na to, Ze stratégie testovania na ochorenie COVID-19 sa v jednotlivych ¢lenskych stitoch
liSia, moznost clenskych Statov pouzivat antigénové testy na vyddvanie potvrdeni o prekonani ochorenia by mala
zostat volite[nd, mala by sa vyuZit najmd v pripade, ked je nedostato¢nd kapacita na vykondvanie testov NAAT
z dovodu vysokého poctu infekcii v dotknutej oblasti alebo z iného dévodu. Ak je k dispozicii dostato¢nd kapacita
na vykondvanie testov NAAT, ¢lenské $tity mozZu nadalej vydavat potvrdenia o prekonani ochorenia len na zaklade
testov NAAT, ktoré sa povazuja za najspolahlivej$iu metédu testovania pripadov ochorenia COVID-19 a kontaktov.
Podobne v obdobiach, ked sa zvysi pocet infekcii virusom SARS-CoV-2, dosledkom Coho je vysoky dopyt po
testovani alebo nedostatok testov NAAT, by clenské $taity mohli mat moznost docasne vydavat potvrdenia
o prekonani ochorenia na zdklade antigénovych testov. Ked pocet infekcii klesne, ¢lenské stity mozu nadalej
vydavat potvrdenia o prekonani ochorenia len na zdklade testov NAAT.

(5)  V silade s ¢linkom 5 nariadenia (EU) 2021/953 maji potvrdenia o ockovani vydané clenskymi §titmi zahfnat
informdcie o pocte ddvok podanych drzitelovi. Je potrebné objasnit, Ze cielom tejto poziadavky je zohladnit vSetky
davky, ktoré boli podané v ktoromkolvek ¢lenskom $tdte, a nielen ddvky podané v clenskom State, ktory vydal
potvrdenie o ockovani. Zahrnutie len tych predchddzajiicich ddvok podanych v ¢lenskom $tite, ktory vydal
potvrdenie o ockovani, by mohlo viest k nestiladu medzi celkovym poétom davok skutocne podanych osobe
a po¢tom uvedenym v potvrdenl o ockovani, a mohlo by drzitelom branit v tom, aby svoj preukaz o ockovani
vyuzili pri uplatiiovani prava na volny pohyb v Unii. Podanie predchddzajicich dévok v inych clenskych Statoch sa
preukazuje platnym digitilnym COVID preukazom EU. Clensky §tit by od obcanov Unie, ktori sa drzitelmi
takychto potvrdeni o ockovani, nemal vyzadovat dalsie informdcie alebo dokazy, ako je napriklad &islo Sarze
predchddzajicich dévok. Clensky stit by mal mat moznost pozadovat, aby osoba predlozila platny doklad
totoZnosti a predchédzajﬁce potvrdenie o ockovani alebo potvrdenie o prekonani ochorenia. V tejto stvislosti sa
uplatiiuji pravidld uzndvania potvrdeni o ockovani, ktoré vydali iné clenské Staty, stanovené v ¢lanku 5 ods. 5
nariadenia (EU) 2021/953. Okrem toho potvrdenia, na ktoré sa vztahuje vykonavaci akt prijaty podla ¢lanku 3
ods. 10 a ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/953, majti byt na ticely ulahéenia uplatiovania préva ich drzitelov
na volny pohyb uzndvané za rovnakych podmienok ako digitdlne COVID preukazy EU vydané ¢lenskymi Statmi.
V stlade s ¢linkom 3 ods. 4 nariadenia (EU) 2021/953 je drzitel digitilneho COVID preukazu EU opravneny
poziadat o vydanie nového potvrdenia, ak osobné tidaje uvedené v povodnom potvrdeni nie s presné, a to aj
pokial ide o ockovanie drzitela.

(6)  V stlade s ¢ldnkom 5 ods. 1 nariadenia (EU) 2021/953 m4 clensky 3tét, v ktorom bola podand vakcina proti
ochoreniu COVID-19, vydat potvrdenie o ockovani predmetnej osobe. Nemalo by sa to vSak chdpat tak, Ze to
¢lenskému statu brani v tom, aby vyddval potvrdenia o ockovani uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU)
2021/953 osobdm, ktoré predlozia dokaz o tom, Ze boli ockované v inom ¢lenskom 3tdte.

(7)  Najmd vzhladom na vznik novych znepokojujicich variantov virusu SARS-CoV-2 je pokracujici vyvoj a stadie
v oblasti vakcin proti ochoreniu COVID-19 kltcovym faktorom v boji proti pandémii ochorenia COVID-19.
V uvedenej stvislosti je dolezité ulah¢it acast dobrovolnikov na klinickom skdsani, teda na Stadidch, ktoré sa
vykondvaji s cielom preskimat bezpecnost alebo wcinnost lieku, ako napriklad vakciny proti ochoreniu
COVID-19. Klinicky vyskum zohrdva zdsadnt tlohu pri vyvoji vakein, a preto je nutné podporovat dobrovolnii
ucast na klinickom skd$ani. Zabrdnenie tcastnikom klinického skdsania ziskat potvrdenia o ockovani by mohlo
vyrazne odradzat od tGcasti na takychto skii§aniach, ¢o by oddialilo dokonéenie takéhoto skiisania a vo vieobecnosti
by malo negativny vplyv na verejné zdravie. Okrem toho by mala byt integrita klinického skdsania, a to aj pokial ide
o zaslepenie tidajov a dovernost, zachovand, aby sa zaistila platnost jeho vysledkov. Clenské stéty by preto mali mat
moznost vydavat potvrdenia o ockovani t¢astnikom klinického skasania, ktoré bolo schvalené etickymi vybormi
a prislusnymi orgdnmi ¢lenskych $tdtov, a to bez ohladu na to, ¢i bola ticastnikovi podand potencidlna vakcina proti
ochoreniu COVID-19 alebo, v snahe vyhnit sa naruseniu $tadif, ddvka podand kontrolnej skupine.

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 2022/256 z 22. februra 2022, ktorym sa menf nariadenie Eurépskeho _parlamentu a Rady (EU)
2021/953, pokial ide o vyddvanie potvrdeni o prekonani ochorenia na zdklade rychlych antigénovych testov (U. v. EU L 42, 23.2.2022,
s. 4).
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(8)  Okrem toho je potrebné objasnit, Ze ostatné ¢lenské $taty by mali mat moznost uzndvat potvrdenia o oc¢kovani pre
vakciny proti ochoreniu COVID 19, ktoré s predmetom klinického skdsania, s cielom upustit od obmedzeni
volného pohybu, ktoré boli v sdlade s pravom Unie zavedené v reakcii na pandemm ochorenia COVID-19. Doba
uzndvania takychto potvrdeni o o¢kovani by nemala byt dlhsia ako doba uzndvania potvrdeni vydanych na zdklade
vakein proti ochoreniu COVID-19, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (°). Doba uznavania takychto potvrdeni o ockovani sa moze lisit v zdvislosti od
toho, ¢i bola vakcina podand ako stcast primarnej vakcinacnej série alebo ako posiliovacia ddvka. Pocas uvedenej
doby c¢lenské $tity mozu uznat takéto potvrdenia o ockovani, pokial neboli zrusené po ukonceni klinického
skii8ania, najma ak sa vakcine proti ochoreniu COVID-19 nasledne neudelilo povolenie na uvedenie na trh alebo ak
boli potvrdenia o o¢kovani vydané pre placebo podané kontrolnej skupine v rdimci zaslepeného klinického skiisania.
V tejto stvislosti patri vyddvanie potvrdeni o ockovani tcastnikom klinického skd$ania vakcin proti ochoreniu
COVID-19 a uznévanie tychto potvrdeni do pravomoci ¢lenskych stdtov. Ak je vakcine proti ochoreniu COVID-19,
ktord je predmetom klinického skiidania, ndsledne udelené povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004, potvrdenia o ockovani pre uvedent vakcinu patria odo dila vydania uvedeného povolenia na uvedenia
na trh do rozsahu posobnosti ¢linku 5 ods. 5 prvého pododseku nariadenia (EU) 2021/953. V snahe zaistit
jednotny pristup by mala byt Komisia splnomocnend poziadat Vybor pre zdravotni bezpe¢nost, Eurépske centrum
pre prevenciu a kontrolu chorob (dalej len ,ECDC*) alebo Eurépsku agentiru pre lieky (dalej len ,EMA®) o vydanie
usmernenia k uzndvaniu potvrdeni vydanych pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktord je predmetom
klinického skiidania a ktorej este nebolo udelené povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
pricom v tomto usmerneni by sa mali zohladnit etické a vedecké kritérid potrebné na vykondvanie klinického
skiigania.

(9)  Od prijatia nariadenia (EU) 2021/953 sa epidemiologicka situicia v stvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19
vyrazne zmenila. Napriek rozdielom v drovni ockovania v roznych ¢lenskych Stitoch dokonéilo do 31. janudra
2022 viac ako 80 % dospelej populdcie v Unii svoj primdrny vakcinacny cyklus a viac ako 50 % dostalo
posiliiovaciu ddvku. ZvySovanie miery zaockovanosti zostdva klti¢ovym cielom v boji proti pandémii ochorenia
COVID-19, kedZe ockovanie vo zvySenej miere chrdni pred hospitaliziciou a zdvaznym priebehom ochorenia,
a zohrdva tak dolezitd Glohu pri zabezpecovani rusenia obmedzeni volného pohybu 0s6b.

(10) Okrem toho viedlo Sirenie znepokojujiiceho variantu delta virusu SARS-CoV-2 v druhom polroku roku 2021
k ndrastu poctu infekcif, hospitalizacif a Gmrti, v dosledku ¢oho boli ¢lenské staty niitené prijat prisne opatrenia
v oblasti verejného zdravia, aby chrdnili kapacitu systému zdravotnej starostlivosti. Zaciatkom roka 2022 sposobil
znepokojujiici variant omikron virusu SARS-CoV-2 prudky ndrast poctu infekcii ochorenia COVID-19, rychlo
nahradil variant delta a dosiahol bezprecedentnii intenzitu komunitného prenosu v celej Unii. Ako poznamenalo
ECDC vo svojom rychlom postdent rizika z 27. janudra 2022, pri infekcii variantom omlkron sa zdd byt menej
pravdepodobné, Ze povedie k zavaznym klinickym prejavom, ktoré by si vyzadovali hospitalizdciu alebo prijatie na
jednotku intenzivnej starostlivosti. Hoci zniZenie zdvaZnosti je Ciastocne sposobené inherentnymi vlastnostami
virusu, vysledky $tadii G¢innosti vakein preukdzali, Ze v pripade infekcie variantom omikron zohrdva ockovanie
vyznamnd dlohu pri prevencii zdvaznych klinickych prejavov, pricom déinnost proti zdvainému priebehu
ochorenia sa vyrazne zvySuje u [udi, ktorf dostali tri ddvky vakciny. KedZe miera komunitného prenosu je velmi
vysokd, v dosledku ¢oho je chorych mnoho [udi sticasne, je navyse pravdepodobné, Ze ¢lenské $tity budd isty Cas
Celit velkému tlaku na svoje systémy zdravotnej starostlivosti, ako aj na fungovanie samotnej spolo¢nosti, a to
najmi z dévodu nepritomnosti v praci aj vo vzdeldvani.

(11)  Po vrchole poctu infekeii variantom omikron zaciatkom roka 2022 sa ocakava, Ze velka ¢ast populicie bude aspon
nacas chranend pred ochorenim COVID-19 bud vdaka ockovaniu, alebo vdaka predchddzajtcej infekcii, ¢i obom
tymto faktorom. V dosledku vakcin proti ochoreniu COVID-19 dostupnych v sticasnosti je tak pred vdznym
priebehom ochorenia COVID-19 a dmrtim na toto ochorenie lepsie chrdneny vyrazne vyssi percentudlny podiel
obyvatel'stva. Nie je vSak mozné predpovedat, aky dosah bude mat pripadny ndrast infekcii v druhej polovici roka
2022. Okrem toho nemozno vylacit ani mozZnost, Ze sa pandémia ochorenia COVID-19 zhorsi v dosledku vzniku
novych znepokojujicich variantov virusu SARS-CoV-2. Ako sa tiez vyjadrilo ECDC, v tejto fize pandémie
ochorenia COVID-19 pretrvdva znacnd neistota.

’) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy SpoloCenstva pri
p 3 y ry ju postupy Sp p
povolovani liekov na humdnne pouzitie a na Vetermarne pouzitie a pri vykondvan{ dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurépska agentira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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(12)  Vzhladom na pretrvévajtice neistoty tykajtce sa dalsiecho vyvoja pandémie ochorenia COVID-19 nemozno vylacit,
7e clenské $tity budt od obcanov Unie a ich rodinnych prislusnikov uplatfiujiicich svoje pravo na volny pohyb
vyzadovat predlozeme dokazu o ockovani proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo o prekonani tohto
ochorenia aj po 30. ]um 2022, teda po ditume, ked md uplyndt platnost nariadenia (EU) 2021/953. Je preto
dolezité zabranit situdcii, aby v pr1pade Ze urcité obmedzenia volného pohybu uloZené z dovodov verejného
zdravia zostand v platnosti aj po 30. jini 2022, boli obcania Unie a ich rodinn{ prislusnici pozbaveni moznosti
vyuzivat svoje digitilne COVID preukazy EU, ktoré st i¢innym, bezpecnym a sitkromie chraniacim prostriedkom
na preukdzanie ockovania proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo prekonania ochorenia, ak ich drzbu
vyzaduja ¢lenské $tdty na Gcely uplatnenia ich prdva na volny pohyb.

(13) V tejto suvislosti by ¢lenské §taty mali od obéanov Unie a ich rodinnych prislusnikov, ktorf uplatiiuji svoje pravo na
volny pohyb, vyzadovat, aby predlozili doklad o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vysledku testu alebo
o prekonani ochorenia, alebo by mali ukladat dodato¢né obmedzenia, ako napriklad dodato¢né testovanie stvisiace
s cestovanim na infekcie virusom SARS-CoV-2 alebo karanténu ¢&i samoizoldciu stvisiacu s cestovanim, len ak st
takéto obmedzenia nediskrimina¢né a nevyhnutné a primerané na ucely ochrany verejného zdravia na zaklade
najnovsich dostupnych vedeckych dokazov vritane epidemiologickych ddajov uverejnenych centrom ECDC na
zdklade odporticania Rady (EU) 2022/107 () a v siilade so zdsadou predbeznej opatrnosti.

(14) Pri zavddzani obmedzeni volného pohybu z dovodu verejného zdravia by ¢lenské $tdty mali venovat osobitnii
pozornost $pecifikim najvzdialenejSich regiénov, exkldv a geograficky izolovanych oblasti a pravdepodobnému
vplyvu takychto obmedzeni na cezhrani¢né regiény vzhladom na silné socidlne a hospoddrske vizby tychto
regioénov.

(15)  Akékolvek overovanie potvrdent, ktoré tvoria digitdlny COVID preukaz EU, by nemalo viest k dal§im obmedzeniam
slobody pohybu v ramci Unie ani k obmedzeniam cestovania v ramci schengenského priestoru.

(16) KedZe zaroven plat1 7e akékolvek obmedzenia volného pohybu osob v ramci Unie, ktoré boli zavedené s cielom
obmedzif $irenie virusu SARS-CoV-2, vrtane pomadavky predlozit digitilne COVID preukazy EU by sa mali zrusit
hned, ako to epidemiologicka situdcia umozni, predfzenie obdobia uplatiiovania nariadenia (EU) 2021/953 by sa
malo obmedzif na 12 mesiacov. Predlzenie obdobia uplatiovania uvedeného nariadenia by sa navyse nemalo
chépat tak, Ze sa od ¢lenskych $titov, a to najmi tych clenskych $titov, ktoré rusia vnatrostitne opatrenia v oblasti
verejného zdravia, vyzaduje, aby zachovali alebo ulozili obmedzenia volného pohybu. Prdvomoc prijimat akty
v stlade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej dnie delegovana na Komisiu podla nariadenia (EU)
2021/953 by sa mala tiez predfit. Je potrebné zabezpecit, aby sa rémec digitdlneho COVID preukazu EU mohol
prisposobit novym dokazom tykajicim sa ockovania proti ochoreniu COVID-19, opitovnej infekcie po prekonani
tohto ochorenia alebo testovania a vedeckému pokroku pri zvlddani pandémie ochorenia COVID-19.

(17) Do 31. decembra 2022 by Komisia mala predlozit Eurépskemu parlamentu a Rade tretiu spravu o uplatiiovani
nariadenia (EU) 2021/953. Sprava by mala obsahovat najmi prehlad informacii poskytnutych podla ¢lanku 11
uvedeného nariadenia, pokial ide o obmedzenia volného pohybu zavedené ¢lenskymi $tdtmi s cielom obmedzit
Sfrenie virusu SARS-CoV-2, prehlad s opisom vyvoja v stvislosti s domdcim a medzindrodnym pouzwamm
digitilneho COVID preukazu EU, Vsetky relevantné aktualizicie tykajice sa postidenia uvedeného v druhej spréve
a posudenie vhodnosti dalsieho pouzwama digitdlnych COVID preukazov EU na téely uvedeného nariadenia
s prihliadnutim na epidemiologicky vyvoj a najnovsie dostupné vedecké dokazy a so zretelom na zdsady
nevyhnutnosti a proporcionality. Pri vypractivani spravy by Komisia mala poziadat o usmernenie ECDC a V)'Ibor
pre zdravotnti bezpecnost. Bez toho, aby bolo dotknuté prévo iniciativy Komisie, by mal byt k sprave pr1p0Jeny
legislativny ndvrh na skrdtenie obdobia uplatfiovania nariadenia (EU) 2021/953, pricom sa zohladni vyvoj
epidemiologickej situdcie v stvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19 a pripadné odportcania ECDC a Vyboru
pre zdravotni bezpe¢nost vydané na tento tcel.

() Odportcanie Rady (EU) 2022/107 z 25. janudra 2022 o koordinovanom pristupe na ulahcenie bezpecného volného pohybu pocas
pandémie COVID-19, ktorym sa nahrddza odportcanie (EU) 2020/1475 (U. v. EUL 18, 27.1.2022, 5. 110).
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(18) Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(19)  Kedze ciel tohto nariadenia, a to ulah¢it uplatnenie prava na volny pohyb v ramci Unie pocas pandémie ochorenia
COVID-19 vytvorenim rdmca pre vyddvanie, overovanie a uzndvanie interoperabilnych potvrdeni stvisiacich
s ochorenim COVID-19 o drzitelovom ockovani proti ochoreniu COVID-19, vysledku testu alebo prekonani tohto
ochorenia, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢clenskych $tdtov, ale z dovodov rozsahu a dosledkov
ginnosti ho mozno lepsie dosiahnut na tGrovni Unie, moZe Unia prijat opatrenia v stlade so zédsadou subsidiarity
podla ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto
nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tohto ciela.

(20)  Aby sa umoznilo rychle a véasné uplatiovanie tohto nariadenia s cielom zabezpecit kontinuitu d1g1talneho COVID
preukazu EU, malo by nadobudniit ti¢innost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(21) V stlade s ¢lankom 42 ods. 1 a 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 () sa konzultovalo
s eur6pskym dozornym tdradnikom pre ochranu ddajov a s Eurépskym vyborom na ochranu ddajov, ktori vydali
14. marca 2022 spolo¢né stanovisko (%),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (EU) 2021/953 sa men takto:
1.V ¢lanku 2 sa bod 5 nahrddza takto:

5. ,antigénovy test” je jeden z tychto kategorii testov, ktory je zaloZzeny na detekcii virusovych proteinov (antigénov)
na odhalenie pritomnosti virusu SARS-CoV-2:

a) rychle antigénové testy, ako sti imunoanalyzy bo¢ného toku, ktoré poskytujt vysledky za menej ako 30 mindt;

b) laboratérne antigénové analyzy na detekciu antigénov, ako st enzymovd imunoadsorbentova analyza alebo
automatizovand imunoanalyza;"“.

2. Clanok 3 sa menf takto:
a) Odsek 1 sa meni takto:
i) v prvom pododseku sa pismend b) a ¢) nahrddzaji takto:

,b) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze drZitel bol podrobeny testu NAAT alebo antigénovému testu
uvedenému v spoloénom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvilenom
Vyborom pre zdravotni bezpecnost, ktoré boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo
kvalifikovanym testujiicim persondlom v ¢lenskom $tdte, ktory potvrdenie vydal, a v ktorom sa uvadza typ
testu, ddtum vykonania testu a vysledok testu (dalej len ,potvrdenie o vykonani testu‘);

¢) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze po pozitivnom vysledku testu NAAT alebo antigénového testu
uvedeného v spoloénom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvalenom Vyborom
pre zdravotni bezpecnost, ktoré boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym
testujicim persondlom, drzitel prekonal infekciu virusom SARS-CoV-2 (dalej len ,potvrdenie o prekonani
ochorenia“).”;

i) druhy pododsek sa nahrddza takto:

,Komisia uverejni spolo¢ny zoznam EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvéleny Vyborom pre
zdravotn bezpecnost vratane vetkych jeho aktualizacii.”

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018 /1725 7 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych osob pri spractivani osobnych
udajov institGciami, orgdnmi, tradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES)
¢.45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U v.EUL 295,21.11.2018,s. 39).
@] Zatlal neuverejnené v tradnom vestniku.
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b) Odsek 11 sa nahrddza takto:

,11.  Komisia v pripade potreby poziada Vybor pre zdravotnt bezpe¢nost, ECDC alebo EMA o vydanie
usmernenia k dostupnym vedeckym dokazom o tcinkoch zdravotnych udalosti zdokumentovanych
v potvrdeniach uvedenych v odseku 1, najméd s ohladom na nové znepokojujiice varianty virusu SARS-CoV-2,
a k uzndvaniu vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktoré st predmetom klinického skdsania v ¢lenskych Statoch.”

3. V cdnku 4 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Ramec dovery je zalozeny na infrastruktire verejného klGc¢a a umoziiuje spolahlivé a bezpecné vydavanie
a overovanie pravosti, platnosti a integrity potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1. Rdmec dovery umozZiiuje
odhalovanie podvodov, najmi falSovania a pozmenovania. Okrem toho umozZiiuje vymenu zoznamov zruSenych
potvrdeni obsahujicich jedine¢né identifikdtory potvrdeni zruSenych potvrdeni. Takéto zoznamy zrusenych
potvrdeni nesmu obsahovat Ziadne iné osobné tdaje. Overovanie potvrdeni uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 a vo
vhodnom pripade zoznamov zrusenych potvrdeni sa vystavitelovi neoznamuje.”

4. Clénok 5 sa menf takto:
a) Vodseku 2 prvom pododseku sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) informdcie o vakcine proti ochoreniu COVID-19 a pocte ddvok podanych drzitelovi bez ohladu na to,
v ktorom ¢lenskom §tdte boli uvedené davky podané;”.

b) Vodseku 5 sa doplfiajt tieto pododseky:

,Clenské staty mozu vydavat potvrdenia o ockovani aj osobdm zdcastiujicim sa na klinickom skdsani vakciny
proti ochoreniu COVID-19, ktoré schvilili etické vybory a prislusné organy clenskych $titov, a to bez ohladu na
to, ¢i Gcastnik dostal potencidlnu vakcinu proti ochoreniu COVID-19 alebo dédvku podant kontrolnej skupine.
Informdcie o vakcine proti ochoreniu COVID-19, ktoré sa majii zahrnitf do potvrdenia o ockovani v sdlade
s osobitnymi ddtovymi polami stanovenymi v bode 1 prilohy, nesmu narusit integritu klinického skasania.

Clenské stity mozu uznavat potvrdenia o ockovani vydané inymi clenskymi $tétmi v stlade so $tvrtym
pododsekom s cielom upustit od obmedzeni volného pohybu zavedenych v siilade s pravom Unie s ciefom
obmedzit Sirenie virusu SARS-CoV-2, s vynimkou pripadov, ak uplynula doba ich uzndvania alebo boli zrugené po
ukonéeni klinického skiidania, najma preto, Ze sa vakcine proti ochoreniu COVID-19 nésledne neudelilo povolenie
na uvedenie na trh alebo Ze potvrdenia o ockovani boli vydané pre placebo podané kontrolnej skupine ako sticast
zaslepeného klinického skdsania.“

5. V¢lanku 6 ods. 2 sa pismeno b) nahrddza takto:

,b) informécie o teste NAAT alebo antigénovom teste, ktorému bol drzitel podrobeny;*.
6. Clénok 7 sa menf takto:

a) Odsek 1 sa nahrddza takto:

,1. Kazdy ¢lensky $tat vyddva na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 pism.
¢) po pozitivnom vysledku testu NAAT vykonaného zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim
persondlom.

Clenské $téty mozu vydévat na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) aj
po pozitivnom vysledku antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU antigénovych testov na
ochorenie COVID-19 schvédlenom Vyborom pre zdravotni bezpecnost, ktoré boli vykonané zdravotnickymi
pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujticim persondlom.

Clenské 3tdty mozu vydavat potvrdenia o prekonani ochorenia na zéklade antigénovych testov, ktoré boli
vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujiicim persondlom 1. oktébra 2021 alebo po
tomto datume, pod podmienkou, Ze pouzity antigénovy test bol v deii vyhotovenia pozitivneho vysledku testu
uvedeny v spolo¢nom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19 schvilenom Vyborom pre
zdravotnd bezpecnost.
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Potvrdenia o prekonani ochorenia sa vydajii najskor 11 dni po ddtume, ked bola osoba prvykrit podrobend testu
NAAT alebo antigénovému testu s pozitivnym vysledkom.

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v stlade s ¢ldinkom 12 s cielom zmenit pocet dni, po uplynuti
ktorych sa ma vydat potvrdenie o prekonani ochorenia, a to na ziklade usmerneni prijatych od Vyboru pre
zdravotnd bezpecnost v stlade s ¢lankom 3 ods. 11 alebo na zdklade vedeckych dokazov, ktoré preskimal ECDC.“

b) Odsek 4 sa nahrddza takto:

,4.  Na zéklade usmernenia prijatého podla ¢ldnku 3 ods. 11 je Komisia splnomocnend prijimat delegované akty
v stilade s ¢ldnkom 12 na tcely zmeny odseku 1 tohto ¢lanku a ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) s cielom umoznit vydanie
potvrdenia o prekonani ochorenia na zdklade pozitivneho antigénového testu, testu na protilitky vratane
sérologického testu na protildtky proti virusu SARS-CoV-2 alebo akejkolvek inej vedecky uznanej metddy.
Takymito delegovanymi aktmi sa zmeni aj bod 3 prilohy doplnenim, dpravou alebo odstranenim datovych poli
patriacich do kategérif osobnych tidajov uvedenych v odseku 2 pism. b) a ¢) tohto ¢lanku.”

7.V canku 10 sa odsek 5 nahradza takto:

,5.  Ziadne zoznamy zrusenych potvrdeni vymietiané podla ¢lanku 4 ods. 2 sa neuchovavajt po skoncenf obdobia
uplatiiovania tohto nariadenia.”

8. Clanok 11 sa nahradza takto:

,Cldnok 11

Obmedzenia volného pohybu a vymena informdcii

1. Bez toho, aby bola dotknutd pravomoc ¢lenskych $titov ukladat obmedzenia volného pohybu z doévodov
verejného zdravia, ak ¢lenské $tity uzndvaja potvrdenia o ockovani, potvrdenia o vykonani testu, v ktorych sa uvadza
negativny vysledok, alebo potvrdenia o prekonani ochorenia, upustia od ukladania dodato¢nych obmedzeni volného
pohybu, s vynimkou pripadu, ak st takéto obmedzenia nediskrimina¢né a nevyhnutné a primerané na téely ochrany
verejného zdravia na zdklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov vritane epidemiologickych ddajov, ktoré
uverejnilo ECDC na zdklade odportcania Rady (EU) 2022/107 (¥), a v stilade so zdsadou predbeznej opatrnosti.

2. Ak clensky stit v stlade s pravom Unie vritane zdsad stanovenych v odseku 1 tohto ¢lanku ulozi drzitelom
potvrden{ uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 dodato¢né obmedzenia, najma v désledku variantu virusu SARS-CoV-2, ktory
vyvoldva znepokojenie alebo zdujem, informuje o tom Komisiu a ostatné ¢lenské $tdty, ak je to mozné, 48 hodin pred
zavedenim takychto novych obmedzeni. Clensky $tét poskytne na uvedeny el tieto informacie:

a) dovody takychto obmedzeni vratane vetkych prislusnych epidemiologickych tidajov a vedeckych dokazov, o ktoré
sa uvedené obmedzenia opieraja a ktoré sti v danom $tddiu dostupné a pristupné;

b) rozsah takychto obmedzeni s uvedenim toho, na ktorych drzitelov potvrdeni sa takéto obmedzenia vztahuji alebo
ktor{ im nepodliehaji;

¢) ditum a trvanie takychto obmedzeni.

2a. Ak dlensky stat ulozi obmedzenia v stlade s odsekmi 1 a 2, venuje osobitnil pozornost pravdepodobnému
vplyvu takychto obmedzeni na cezhrani¢né regiony a $pecifikdm najvzdialenejsich regionov, exkldv a geograficky
izolovanych oblasti.

3. Clenské stity informuji Komisiu a ostatné clenské stity o vyddvani a podmienkach uzndvania potvrdeni
uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 vritane toho, ktoré vakciny proti ochoreniu COVID-19 uzndvaji podla ¢lanku 5 ods. 5
druhého pododseku.
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10.

11.

12.

4. Clenské staty poskytnd verejnosti jasné, Gplné a véasné informdacie tykajice sa odsekov 1, 2 a 3. Clenské taty
zverejnia uvedené informdcie spravidla 24 hodin pred nadobudnutim G¢innosti novych obmedzeni, zohladnujiic
skuto¢nost, Ze v pripade epidemiologickych nddzovych situdcii je potrebnd uréitd flexibilita. Okrem toho moze
Komisia centralizovane spristupnit verejnosti informécie poskytnuté ¢lenskymi $tatmi.

(*) Odportcanie Rady (EU) 2022107 z 25. janudra 2022 o koordinovanom pristupe na ulahcenie bezpecného
volného pohybu pocas pandémie COVID-19, ktorym sa nahrddza odporticanie (EU) 2020/1475 (U. v. EU L 18,
27.1.2022,s.110).

V ¢lanku 12 sa odsek 2 nahrddza takto:

,2.  Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v clanku 5 ods. 2, ¢ldnku 6 ods. 2 a ¢lanku 7 ods. 1 a 2 sa Komisii
udeluje na obdobie 24 mesiacov od 1. jila 2021.

Clanok 16 sa menf takto:

a) Vodseku 2 sa treti pododsek vypusta.

b) Dopliia sa tento odsek:
,3.  Komisia predlozi do 31. decembra 2022 Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto
nariadenia.
Spréva obsahuje najma:

a) prehlad informdcif ziskanych podla ¢ldnku 11 o obmedzeniach volného pohybu zavedenych ¢lenskymi tdtmi
s cielom obmedzit Sirenie virusu SARS-CoV-2;

b) prehlad s opisom vyvoja v stvislosti s domdcim a medzindrodnym pouZivanim potvrdeni uvedenych
v ¢lanku 3 ods. 1 a prijatim vykondvacich aktov podla ¢lanku 8 ods. 2 o potvrdeniach savisiacich s ochorenim
COVID-19 vydévanych tretimi krajinami;

) vsetky relevantné aktualizdcie uvedené v sprave predlozenej podla odseku 2 tohto ¢ldnku tykajice sa posiidenia
vplyvu tohto nariadenia na ulahcenie volného pohybu, a to aj na cestovanie a cestovny ruch a uzndvanie
roznych druhov vakciny, na zdkladné prdva a nediskrimindciu, ako aj na ochranu osobnych tdajov pocas
pandémie ochorenia COVID-19;

d) postdenie vhodnosti dalsieho pouzivania potvrdeni uvedenych v ¢ldnku 3 ods. 1 na dcely tohto nariadenia,
pricom sa zohladni epidemiologicky vyvoj a najnovsie dostupné vedecké dokazy.

Pri vypractvani spravy Komisia poziada ECDC a Vybor pre zdravotni bezpecnost o usmernenie, ktoré sa pripoji
k sprave.

K sprave moze byt pripojeny legislativny névrh, najma ndvrh na skrétenie obdobia uplatiiovania tohto nariadenia,
pricom sa zohl'adni vyvoj epidemiologickej situicie v stvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19 a odporticania
ECDC a Vyboru pre zdravotnii bezpe¢nost vydané na tento tcel.“

V ¢lanku 17 sa druhy odsek nahrddza takto:

,Uplatiuje sa od 1. jila 2021 do 30. jina 2023.°

V prilohe bode 2 sa pismeno i) nahrddza takto:

L) testovacie centrum alebo zariadenie (nepovinné pre antigénovy test);“.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dfiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.



30.6.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 173/45

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 29. jina 2022

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predsednicka predseda
R. METSOLA F. RIESTER
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