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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/503
z 29. marca 2022,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial ide o vyiiatie
maloletych 0sdb z obdobia uzndvania potvrdeni o ockovani vydanych vo formite digitdlneho
COVID preukazu EU
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 zo 14. jina 2021 o rdmci pre vyddvanie,
overovanie a uzndvanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonanf testu a prekonan{
tohto ochorenia (digitdlny COVID preukaz EU) s cielom ulahcit volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (),
a najmd na jeho ¢ldnok 5 ods. 2 a 4,

kedze

(1) Nariadenfm (EU) 2021/953 sa stanovuje ramec pre vyddvanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdenf
o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonanf tohto ochorenia (dalej len ,digitdlny COVID
preukaz EUY), aby sa drzitefom takychto potvrdeni ulahéilo uplatiiovanie ich préva na volny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Uvedené nariadenie prispieva aj k ulah¢eniu koordinovaného, postupneho ru$enia
obmedzeni volného pohybu, ktoré zaviedli ¢lenské stty v silade s praivom Unie na obmedzenie Sirenia virusu
SARS-CoV-2.

(2)  Komisia 21. decembra 2021 prijala delegované nariadenie (EU) 2021/2288 (3, ktorym sa meni nariadenie (EU)
2021/953 a ktorym sa na Uclely cestovania stanovuje $tandardné obdobie uzndvania potvrdeni o ockovani,
v ktorych sa uvddza dokoncenie primdrnej vakcina¢nej série, v trvani 270 dni. V uvedenom delegovanom nariadeni
sa stanovuje, Ze aby sa zaistil koordinovany pristup, ¢lenské $taty neuznévajii potvrdenia o oc¢kovani, v ktorych sa
uvadza dokoncenie primdrnej vakcinacnej série, ak od podania davky uvedenej v potvrdeni uplynulo viac ako 270
dni. Clenské §tdty zdroveti nestanovia na tcely cestovania obdobie uzndvania kratsie ako 270 dni.

(3)  Je potrebné upravit pravidld tykajice sa Standardného obdobia uzndvania v trvani 270 dni stanoveného
v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288, pokial ide o potvrdenia o o¢kovani, ktorych drzitel'mi sii osoby mladsie
ako 18 rokov. Vychddza to z prehodnotenia pristupu tykajiceho sa obdobia uzndvania, ako sa uvddza v odovodneni
15 uvedeného delegovaného nariadenia.

(4)  Eurdpska agentdra pre lieky (dalej len ,EMA®) 24. februdra 2022 ozndmila, Ze jej Vybor pre lieky na humdnne
pouzitie vydal odpordcanie, na zdklade ktorého sa dospievajicim vo veku od 12 rokov moéze v pripade potreby
podat posiliiovacia davka vakciny proti ochoreniu COVID-19 Comirnaty (°). Vybor ustdil, Ze dostupné dokazy
postacujii na vyvodenie zdveru, Ze imunitnd odpoved na posiliiovaciu dévku u dospievajicich by mala byt
prinajmensom takd istd ako u dospelych. Z dostupnych tidajov nevyplynuli Ziadne nové bezpecnostné rizika.
Komisia 28. februdra 2022 prijala vykondvacie rozhodnutie, ktorym sa zodpovedajicim sposobom meni
podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh udelené pre ockovaciu latku Comirnaty (*).

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

() Delegované nariadenie Komisie (EU) 20212288 z 21. decembra 2021, ktorym sa meni priloha k nariadeniu Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021/953, pokial ide o obdobie uzndvania potvrdem o ockovani vydanych vo formate digitdlneho COVID preukazu EU,
v ktorych sa uvddza dokoncenie primdrnej vakcinaénej série (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 459).

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

() Vykonédvacie rozhodnutie Komisie z 28. februdra 2022, ktorym sa menf a dopliia povolenie na uvedenie licku na humédnne pouZitie
,Comirnaty — tozinameran, mRNA ockovacia litka proti COVID-19 (modifikovany nukleozid)“ na trh udelené rozhodnutim C(2020)
9598 (final) [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)  Vstanovisku EMA sa podporujii vautrostatne ockovacie kampane v ¢lenskych statoch, ktoré sa rozhodnd pondknut
posilnovacie davky vakciny dospievajiicim. Ako uvddza EMA, zaroven je pri rozhodovani o tom, ¢i a kedy pondknut
posiliiovacie davky v tejto vekovej skupine, potrebné zohladnit také faktory, ako je sirenie a pravdepodobny zévazny
priebeh ochorenia u mladsich osob, najma v stvislosti s variantom omikron, zndme riziko vedlajsich G¢inkov, najma
velmi zriedkavd, ale zdvaznd komplikdcia myokarditidy, a existencia inych ochrannych opatreni a obmedzeni. Je
preto tlohou odbornikov, ktori riadia ockovacie kampane v jednotlivych ¢lenskych $tatoch, aby vydali odporacanie,
ktoré prispeje k optimdlnemu rozhodnutiu a nacasovaniu pre ich krajinu.

(6)  Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (dalej len ,ECDC) vo svojej technickej sprave o Gi¢innosti vakcin
proti ochoreniu COVID-19 u dospievajicich vo veku 12 — 17 rokov a o predbeznom zohladneni faktora verejného
zdravia pri poddvani posiliiovacich ddvok z 8. februdra 2022 (°) dospelo k zéveru, Ze z dostupnych stidif
zameranych na Gc¢innost ockovania proti ochoreniu COVID-19 v rdmci primdrnej vakcinacnej schémy vyplyva, ze
tito schéma poskytuje u dospievajiicich velmi vysokii droven ochrany proti infekcii, symptomatickému
a zdvaznému priebehu ochorenia spésobeného znepokojujiicim variantom Delta. Podla ECDC boli k dispozicii len
obmedzené dokazy o znizovani imunity dospievajiicich po ockovani. Z dostupnych tidajov vyplynulo, Ze ti¢innost
vakeiny proti symptomatickej infekcii sa zniZuje pit az Sest mesiacov po ukonceni primdrnej vakcina¢nej schémy.
Dokazy o zniZujlicej sa imunite proti zdvaznému priebehu ochorenia vSak v tom case 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.

(7)  Pocas konzulticii s Komisiou sa velky pocet expertov z clenskych $tétov posobiacich vo Vybore pre zdravotnt
bezpecnost zriadenom ¢ldnkom 17 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (°) vyjadril, Ze aj
ked sa niektoré ¢lenské $tity mozu na zdklade roznych dvah, ktoré nacrtla EMA, rozhodniit pontiknut posilﬁovaciu
dévku vakciny maloletym osobdm, je vhodné vyiial maloleté osoby zo Standardného obdobia uzndvania
stanoveného delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288. Nie vietky clenské stity pontkaji v stcasnosti
posiliiovacie ddvky vakciny osobdm mladsim ako 18 rokov.

(8)  Standardné obdobie uznévania by sa preto malo obmedzit na osoby vo veku 18 rokov a viac.

(9)  Vynimka pre osoby mladsie ako 18 rokov by sa podobne ako Standardné obdobie uzndvania stanovené
v delegovanom nariadeni (EU) 2021/2288 mala vykonavat na trovni overovania, vritane prisposobenia mobllnych
aplikcif pouzivanych na overovanie digitilnych COVID preukazov EU. Kedze potvrdenia o ockovani obsahujt
ddtum narodenia drZitela, mobilné aplikdcie pouZivané na ich overovanie dokdzu urcit, ¢i sa Standardnd lehota
uzndvania md uplatiovat. V tejto stvislosti by sa mala vynimka vztahovat na osoby, ktoré si v deri overenia
potvrdenia mladsie ako 18 rokov.

(10) Komisia by mala nadalej monitorovat a pravidelne prehodnocovat pristup tykajici sa obdobia uznédvania, aby sa
posudilo, ¢i na zdklade novych vedeckych dokazov netreba vykonat tpravy, a to aj v savislosti s obdobim uzndvania
potvrden, v ktorych sa uvddza podanie posiliiovacej davky.

(11)  Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajticim sposobom zmenit.

(12) Vzhladom na nové vedecké dokazy o podavani posilfiovacich davok dospievajicim vo veku od 12 rokov, najmi na
také faktory, ako je $irenie a pravdepodobny zévain)’l priebeh ochorenia u mladsich 0sob a zndme riziko vedlajsich
ucinkov, ako aj Vzhladom na G¢innost primarnej vakcinaénej schémy proti ochoreniu COVID-19 v tejto Vekove
skupine, je z Vaznych a naliehavych dévodov potrebné pouzit postup stanoveny v ¢lanku 13 nariadenia (EU)
2021/953. Odkladom okamzitych opatreni by sa takisto zvysilo riziko, ze naprlek tomuto vyvoju sa uz nebudd
uzndvat potvrdenia o ockovani, ktorych drzitelmi st maloleté osoby. Preto sa ma uplatnit postup pre naliehavé
pripady stanoveny v ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953.

(13) Tymto nariadenim nie st dotknuté rozhodnutia ¢lenskych Stdtov, pokial ide o ich vnitrostatne ockovacie kampane.

(14) S cielom poskytnit dostato¢ny ¢as na technické Vykonavame tohto nariadenia by ¢lenské $taty mali mat moznost
uplatiiovat do 6. aprila 2022 $tandardné obdobie uznavania stanovené delegovanym nariadenim (EU) 2021/2288
aj na osvedCenia, ktorych drzitelmi st osoby mladsie ako 18 rokov.

() https:/|www.ecdc.curopa.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. okt6bra 2013 o zévainych cezhranicnych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU 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) Vzhladom na naliehavost situdcie stvisiacej s pandémiou COVID-19 by toto nariadenie malo nadobudniit G¢innost
dnom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

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

,h) ddtum ockovania s uvedenim ddtumu poslednej podanej ddvky (potvrdenia, ktorych drzitelmi s osoby vo veku 18
rokov a viac a v ktorych sa uvddza dokoncenie primarnej vakcinacnej série, sa uzndvaja len vtedy, ak od datumu
podania poslednej davky v tejto sérii neuplynulo viac ako 270 dni);“.

Cldnok 2
Clenské tity mozu 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 drzitelmi st osoby mladsie ako 18 rokov.

Cldnok 3

Toto nariadenie nadobtida t¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 29. marca 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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