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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1126
z 8.jdla 2021,

ktorym sa stanovuje rovnocennost potvrdeni sivisiacich s ochorenim COVID-19 vyddvanych
Svajciarskom s potvrdeniami vydavanymi v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/953

(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 ramci pre vyddvanie,
overovanie a uzndvanie interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonan{
tohto ochorenia (digitdlny COVID preukaz EU) s cielom ulahcit volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (),
a najmd na jeho ¢lanok 3 ods. 10,

kedZe:

(1) Nariadenim (EU) 2021/953 sa stanovuje raimec pre vyddvanie, overovanie a uznévanie interoperabilnych potvrdent
o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia (digitilny COVID preukaz
EU) na téely toho, aby sa drzitefom takychto potvrdeni ulahéilo uplatiovanie ich préva na volny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Toto nariadenie prispieva tiez k ulahceniu koordinovaného, postupneho ruSenia
obmedzeni volného pohybu zavedenych ¢lenskymi $tétmi v stlade s pravom Unie na obmedzenie 3frenia virusu
SARS-CoV-2.

(2)  Obcania Unie a statni prislusnici Svajciarska poZivajti reciproéné prava, pokial ide o vstup a pobyt, a to na zaklade
Dohody medzi Eurépskym spolocenstvom a jeho ¢lenskymi $tatmi na jednej strane a Svajciarskou konfederaciou na
strane druhej o volnom pohybe 0s6b () (dalej len ,dohoda FMOPA*). Hoci sa v dohode FMOPA v ¢ldnku 5 ods. 1
prilohy I stanovuje moznost obmedzit volny pohyb z dovodov verejného zdravia, neobsahuje mechanizmus
zapracovania aktov Unie. Na Svajéiarsko sa teda vztahuje splnomocnenie podla ¢lanku 3 ods. 10 nariadenia (EU)
2021/953.

(3)  Svajciarsko 4. jtina 2021 prijalo nariadenie o potvrdeniach stvisiacich s ochorenfm COVID-19 (}) (dalej len
,Svajciarske nariadenie o potvrdeniach suvisiacich s ochorenim COVID-19), ktoré poskytuje pravny zdklad pre
vydévanie potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonan testu a prekonani tohto ochorenia.

(4)  Svajciarsko 23. jina 2021 informovalo Komisiu, Ze vyddva interoperabilné potvrdenia o oc¢kovani len pre vakciny
proti COVID-19, ktoré boli vo Svajciarsku schvélené. V stcasnosti sem patria ockovacie latky proti COVID-19
Comirnaty, Moderna a Janssen, ktoré zodpovedaji vakcinam proti COVID-19, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 5 ods. 5
prvy pododsek nariadenia (EU) 2021/953. Svajciarsko dalej informovalo Komisiu, Ze vyddva potvrdenia o ockovani
proti ochoreniu COVID-19 po podani kazdej ddvky, pricom sa v nich jasne uvddza, ¢i bol alebo nebol ukonceny
ockovaci cyklus.

() U.v.EUL?211,15.6.2021,s. 1.

@ U.v.ESL114,30.4.2002, s. 6.

() Verordnung vom 4. Juni 2021 iiber Zertifikate zum Nachweis einer Covid-19-Impfung, einer Covid-19-Genesung oder eines Covid-
19-Testergebnisses (Covid-19-Verordnung Zertifikate), AS 2021 325/ Ordonnance du 4 juin 2021 sur les certificats attestant la vaccination
contre le COVID-19, la guérison du COVID-19 ou la réalisation d'un test de dépistage du COVID-19 (Ordonnance COVID-19 certificats), RO
2021 325/Ordinanza del 4 giugno 2021 concernente i certificati attestanti I'avvenuta vaccinazione anti-COVID-19, la guarigione dalla
COVID-19 o il risultato di un test COVID-19 (Ordinanza sui certificati COVID-19), RU 2021 325.
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(5)  Svajciarsko tiez informovalo Komisiu, Ze bude vyddvat interoperabilné potvrdenia o vykonani testu len v pripade
testov amplifikicie nukleovych kyselin alebo rychlych antigénovych testov, ktoré si uvedené v spolo¢nom
a aktualizovanom zozname rychlych antigénovych testov na ochorenie COVID-19, ktory schvélil Vybor pre
zdravotnii bezpecnost zriadeny ¢lankom 17 rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (), n
zéaklade odporacania Rady z 21. janudra 2021 (°).

(6)  Svajciarsko okrem toho informovalo Komisiu, Ze vydéva interoperabilné potvrdenia o prekonani ochorenia najskor
11 dni po pozitivnom teste, pricom potvrdenia sii platné najviac 180 dni.

(7)  Svajciarsko tiez informovalo Komisiu, Ze jeho systém vydavania potvrdeni stvisiacich s ochorenim COVID-19
v stlade so $vaj¢iarskym nariadenim o potvrdemach suvisiacich s ochorenim COVID-19 je v stlade s technickymi
$pecifikdciami stanovenymi vo vykondvacom rozhodnuti Komisie (EU) 2021/1073 (9).

(8)  Komisia 9. juna 2021 vykonala technické skasky, ktorymi sa preukdzalo, Ze pokial ide o technicki strdnku potvrdeni
stvisiacich s ochorenim COVID-19 vydévanych Svajéiarskom v stilade so §Vajéiarskym nariadenim o potvrdeniach
stvisiacich s ochorenim COVID-19, ¢lenské $tity st schopné ich overit s pouzitim rdmca dovery zriadeného na
zdklade nariadenia (EU) 2021/953.

(9)  Svajciarsko 23. jina 2021 takisto poskytlo formalne zdruky, Ze bude uzndvat potvrdenia vyddvané ¢lenskymi $tétmi
v stilade s nariadenim (EU) 2021/953.

(10)  Svajciarsko konkrétne informovalo Komisiu, ze ak uznd dokaz o ockovani so zdmerom upustit od Zaveden}'fch
obmedzeni volného pohybu zavedenych v stlade s FMOPA s cielom obmedzit $irenie virusu SARS-CoV-2, uznd za
rovnakych podmienok aj potvrdenia o ockovani vydané ¢lenskymi $titmi Unie v silade s nariadenim (EU)
2021/953 pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej bolo udelené povolenie na uvedenie na trh podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 7262004 (). Svajciarsko moze takisto na ten isty ticel uznavat aj
potvrdenia o ockovan{ vydané ¢lenskymi titmi v sdlade s nariadenim (EU) 2021/ 953 pre vakcinu proti ochoreniu
COVID-19, ktorej bolo udelené povolenie na uvedenie na trh prislusnym orgdnom ¢lenského 3tdtu podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (%), pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej distribicia bola
docasne povolend podla ¢linku 5 ods. 2 uvedenej smernice, alebo pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19,
v pripade ktorej sa skonéil postup WHO na zaradenie do zoznamu na nidzové pouzitie. Ak §vaj(:iarsko uzndva
potvrdenia o ockovani pre takito vakcinu proti ochoreniu COVID-19, za rovnakych podmienok uznd aj potvrdenia
o ockovani vydané clenskymi §titmi v silade s nariadenim (EU) 2021/953 pre td istd vakcinu proti ochoreniu
COVID-19.

(11)  Svajciarsko dalej informovalo Komisiu, Ze ak Svajéiarsko pozaduje dokaz o teste na infekciu virusom SARS-CoV-2
so zdmerom upustit od obmedzeni volného pohybu, ktoré boli zavedené v siilade s dohodou FMOPA, s cielom
obmedzit $irenie virusu SARS-CoV-2 s prihliadnutim na 3pecifickd situdciu cezhrani¢nych komunit, uznd za
rovnakych podmienok aj potvrdenia o vykonani testu, v ktorych sa uvddza negativny vysledok, vydané clenskymi
statmi v stlade s nariadenim (EU) 2021/953.

(12)  Svajciarsko takisto informovalo Komisiu, Ze ak Svajciarsko uznd dokaz o prekonanf infekcie virusom SARS-CoV-2
so zémerom upustit od obmedzeni volného pohybu zavedenych v stlade s dohodou FMOPA s cielom obmedzit
Sirenie virusu SARS-CoV-2, uznd za rovnakych podmienok potvrdenia o prekonani ochorenia vydané inymi
¢lenskymi §tatmi v stlade s nariadenim (EU) 2021/953.

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).

) Odporucanle Rady z 21. janudra 2021 k spolocnému rdmcu pouZivania a validdcie rychlych antigénovych testov a vzdjomného
uznédvania vysledkov testov na COVID-19 v EU (U. v. EU C 24, 22.1.2021, 5. 1).

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2021/1073 z 28. jina 2021, ktorym sa stanovujd technické $pecifikdcie a pravidld pre
vykonévanie rdémca dovery pre digitdlny COVID preukaz EU zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 (U.
v.EU L 230, 30.6.2021, . 32).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pri povolovani
liekov na huménne poutzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriaduje Eurépska
agentiira pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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(13)  Zérovei 9. jtina 2021 technicky test preukdzal, Ze pokial ide o technickd stranku digitdlnych COVID preukazov EU
vyddvanych clenskymi 3tétmi, Svajciarsko je schopné ich overit s pouzitim rdmca dovery zriadeného na zdklade
nariadenia (EU) 2021/953.

(14)  Existujti teda prvky potrebné na stanovenie toho, Ze k potvrdeniam stvisiacim s ochorenim COVID-19 vydédvanym
Svajciarskom v sdlade so $vajciarskym nariadenim o potvrdemach stvisiacich s ochorenim COVID-19 by sa malo
pristupovat ako k potvrdemam ktoré st rovnocenné s potvrdeniami vyddvanymi v stlade s nariadenim
(EU) 2021/953.

(15) Potvrdenia stvisiace s ochorenim COVID-19 vyddvané Svajéiarskom v stulade so $vajciarskym nariadenim
o potvrdeniach stvisiacich s ochorenim COVID-19 by sa mali uzndvat za podmlenok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 5,
¢lanku 6 ods. 5 a ¢ldnku 7 ods. 8 nariadenia (EU) 2021/953.V prlpade Ze Clenské staty uznava)u dokaz o ockovani,
prekonani infekcie virusom SARS-CoV-2 alebo o teste na infekciu virusom SARS-CoV-2 so zdmerom upustit od
obmedzeni volného pohybu zavedenych s cielom obmedzit Sirenie virusu SARS-CoV-2, musia za rovnakych
podmienok uzndvat aj potvrdenia o ockovani pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004, potvrdenia o prekonani ochorenia alebo
potvrdenia o vykonani testu, v ktorych sa uvadza negatlvny vysledok, vydané Svajciarskom v stilade so $vajciarskym
nariadenfm o potvrdeniach stvisiacich s ochorenim COVID-19. Clenské téty by na rovnaky tcel mohli uzndvat aj
potvrdenia o ockovani vydédvané Svajciarskom v stilade so $vajciarskym nariadenim o potvrdeniach stvisiacich
s ochorenim COVID-19 pre vakcinu proti ochoreniu COVID-19, ktorej prislusny $vajciarsky organ udelil povolenie
na uvedenie na trh, ale nebolo jej udelené povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) ¢ 726/2004.

16) S ciefom chranif zdujmy Unie, najmi v oblasti verejného zdravia, moze Komisia vyuZzif svoje pravomoci na
jmy ] ) vyu je p
pozastavenie alebo ukoncenie tohto rozhodnutia, ak uz viac nebudd splnené podmienky clinku 3 ods. 10
nariadenia (EU) 2021/953.

(17) Na to, aby toto rozhodnutie mohlo fungovat, by Svajciarsko malo byt pripojené k ramcu dovery pre digitdlny
COVID preukaz EU zriadenému nariadenim (EU) 2021/953.

(18) Vzhladom na potrebu o najrychlejsie pripojit Svajciarsko k rdmcu dovery pre digitdlny COVID preukaz EU
zriadenému nariadenim (EU) 2021/953, by toto rozhodnutie malo nadobudniit G¢innost diiom jeho uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(19) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v siilade so stanoviskom vyboru zriadeného na zéklade ¢lanku 14
nariadenia (EU) 2021/953,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Potvrdenia o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonan{ testu a prekonani tohto ochorenia vydévané §Vajéiarskom
v stlade so $vajciarskym nariadenim o potvrdeniach sdvisiacich s ochorenfim COVID-19 sa povazuji za rovnocenné
s potvrdeniami vyddvanymi v stilade s nariadenim (EU) 2021/953.

Cldnok 2

Svajciarsko sa pripoji k rémcu dovery pre digitdlny COVID preukaz EU zriadenému nariadenim (EU) 2021/953.
Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobida tGéinnost diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. jila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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