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POZMENUJUCE NAVRHY EUROPSKEHO PARLAMENTU*

k navrhu Komisie

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...

o ramci pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni o o¢kovani,
vykonani testu a prekonani ochorenia s ciePom ul’ahéit’ volny pohyb pocas pandémie
ochorenia COVID-19 (osvedcenie EU pre COVID-19)

(Text s vyznamom pre EHP)

! Vec bola vratena gestorskému vyboru na opiatovné posudenie podla ¢lanku 59 ods. 4
druhého pododseku.

Pozmenujice navrhy: novy alebo zmeneny text je vyznaceny hrubou kurzivou;
vypustenia sa oznacuju symbolom I .



EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 21 ods. 2,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:

(1)

(1a)

2)

3)

Kazdy ob&an Unie ma pravo slobodne sa pohybovat’ a zdrziavat' na tizemi ¢lenskych
Statov, pricom podlicha obmedzeniam a podmienkam ustanovenym v zmluvach
a v opatreniach prijatych na ich vykonanie. Podrobné pravidla tykajice sa vykonu

tohto prava sa stanovuju v smernici Europskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES?2.

UPahcenie slobody pohybu je jednym z kl’uc¢ovych predpokladov na zacatie
hospodarskej obnovy.

Generalny riaditel’ Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) 30. januéra 2020
vyhlasil stav ohrozenia verejného zdravia medzindrodného vyznamu v suvislosti

s globalnym Sirenim koronavirusu 2 sposobujuceho tazky akttny respiracny
syndrom (SARS-CoV-2), ktory vyvolava ochorenie COVID-19). WHO 11. marca
2020 dospela k zaveru, ze ochorenie COVID-19 mozno charakterizovat’ ako

pandémiu.

S cielom obmedzit’ Sirenie virusu prijali ¢lenské $taty rozne opatrenia, z ktorych
niektoré mali vplyv na pravo ob&anov Unie na slobodny pohyb a pobyt na tizemi
Clenskych statov, ako napriklad obmedzenia pri vstupe alebo poziadavky, aby
cezhrani¢ni cestujlci absolvovali karanténu/samoizoléciu lebo test na

diagnostikovanie infekcie virusom SARS-CoV-2. Takéto obmedzenia maju Skodlivy

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/38/ES z 29. aprila 2004 o prave
obéanov Unie a ich rodinnych prislusnikov vol'ne sa pohybovat’ a zdrziavat sa

v rAmci tzemia &lenskych $tatov, ktord meni a dopiia nariadenie (EHS) &. 1612/68
a rusi smernice 64/221/EHS, 68/360/EHS, 72/194/EHS, 73/148/EHS, 75/34/EHS,
75/35/EHS, 90/364/EHS, 90/365/EHS a 93/96/EHS (U. v. EU L 158, 30.4.2004, s.
77).
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vplyv na obcanov a podniky, najmii cezhrani¢énych pracovnikov a pracovnikov

dochadzajucich do zamestnania alebo sezonnych pracovnikov.

Rada 13. oktobra 2020 prijala odporu¢anie Rady (EU) 2020/1475 o koordinovanom
pristupe k obmedzeniu vol'ného pohybu v reakcii na pandémiu COVID-193.

V uvedenom odporucani sa stanovuje koordinovany pristup v tychto kI'aicovych
oblastiach: uplatiiovanie spolo¢nych kritérii a prahovych hodnot pri rozhodovani

o tom, Ci zaviest obmedzenia vol'ného pohybu, mapovanie rizika prenosu ochorenia
COVID-19 na zéklade dohodnutého farebného kodu a koordinovany pristup, pokial’
ide o pripadné opatrenia, ktoré sa mézu primerane uplatiiovat’ na osoby pohybujuce
sa medzi oblastami v zavislosti od urovne rizika prenosu v uvedenych oblastiach.
V odporacani sa takisto zdoraziuje, Zze osoby cestujice z nevyhnutnych dévodov
uvedené v bode 19 a cezhrani¢ni pracovnici, ktorych zivotov sa tieto obmedzenia
obzvlast’ dotykaji, — najmé pokial’ ide o osoby, ktoré vykonévaja kritické funkcie
alebo st zasadne dolezité pre kriticku infrastruktiru, — by vzh'adom na svoju
osobitnu situaciu nemali I podliehat’ cestovnym obmedzeniam stvisiacim

s ochorenim COVID-19.

Na zaklade kritérii a prahovych hodnét stanovenych v odportéani (EU) 2020/1475
Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) raz tyZzdenne uverejiiuje
mapu ¢lenskych Statov roz¢lenenu podla regionov, aby ¢lenskym Statom poskytlo

podporu pri rozhodovani®.

Ako sa zdoraziuje v odportaéani (EU) 2020/1475, akékol'vek obmedzenia vol'ného
pohybu 0s6b v Unii zavedené s cielom obmedzit’ §irenie ochorenia COVID-19 by
mali vychadzat’ z konkrétnych a obmedzenych dévodov verejného zaujmu, a to

z ochrany verejného zdravia. Takéto obmedzenia sa musia uplatiiovat’ v stlade so
vieobecnymi zdsadami prava Unie, najmi so zasadou proporcionality

a nediskriminacie. Akékol'vek prijaté opatrenia by preto v sulade s usilim obnovit’
plne fungujuci schengensky priestor bez kontrol na vnutornych hraniciach mali
mat’ prisne obmedzeny rozsah a trvanie a nemali by presahovat’ ramec toho, ¢o je
nevyhnutne potrebné na ochranu verejného zdravia. Okrem toho by mali byt

v sulade s opatreniami, ktoré Unia prijala na zabezpedenie plynulého volného

U.v.EU L 337, 14.10.2020, s. 3.
K dispozicii na adrese: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-
updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement.
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pohybu tovaru a zdkladnych sluzieb v ramci jednotného trhu vratane zdravotnickych
potrieb a lekdrskeho a zdravotnickeho personalu cez tzv. hrani¢né priechody so
»zelenym jazdnym pruhom* uvedené v oznameni Komisie o uplatiiovani ,,zelenych
jazdnych pruhov* v rdmci usmerneni pre opatrenia v oblasti riadenia hranic na

ochranu zdravia a zabezpecenie dostupnosti tovaru a zakladnych sluzieb?.

U Pudi, ktori su zaockovani, maju negativny vysledok testu NAAT, ktory nie je
starsi ako [72 hodin], alebo maju negativny vysledok rychleho antigénového testu,
ktory nie je starsi ako [24 hodin], a u 0sob, ktoré boli za poslednych [6 mesiacov]
pozitivne testované na Specifické protildatky proti tzv. spike proteinu, je podla
sucasnych lekdrskych poznatkov vyznamne zniZené riziko nakazenia Pudi virusom
SARS-CoV-2. Vol'ny pohyb 0sdb, ktoré¢ na zdaklade spol’ahlivych vedeckych
dokazov nepredstavuju vyznamné riziko pre verejné zdravie, napriklad preto, ze st
imuinne vo¢i SARS-CoV-2 a nemdzu ho prenasat’, by sa nemal obmedzovat’, pretoze

takéto obmedzenia by neboli potrebné na dosiahnutie sledovaného cierl’a.

V tomto nariadeni by sa malo stanovit’ obdobie platnosti osvedceni, aby sa
zabezpecilo ich harmonizované pouZivanie. V tejto faze vSak stdle nie je jasné, ¢i
vakciny brania prenosu ochorenia COVID-19. Podobne neexistuju dostatocné
dokazy o trvani ucinnej ochrany pred ochorenim COVID-19 po prekonani
predchadzajucej infekcie. Preto by malo byt’ mozné upravit’ obdobie platnosti na

zaklade technického a vedeckého pokroku.

Mnohé ¢lenské Staty zacali alebo planuju zacat’ iniciativy tykajlice sa vydavania
potvrdeni o o¢kovani. Aby sa vSak tieto potvrdenia o o¢kovani mohli uc¢inne
vyuzivat’' v cezhrani¢nom kontexte, ked’ obCania vykonéavaju svoje prava na vol'ny
pohyb, musia byt’ plne interoperabilné, kompatibilné, bezpecné a overiteI'né. Je
potrebné, aby sa ¢lenské Staty dohodli na spolo¢nom pristupe, pokial’ ide o obsah,

format, zasady, technické normy a #roveit ochrany takychto potvrdeni.

Jednostranné opatrenia v tejto oblasti mézu spdsobit’ vyrazné narusenie uplatiiovania
I vol'ného pohybu a brdnit’ riadnemu fungovaniu vnutorného trhu vrdatane
odvetvia cestovného ruchu, ked’Ze vnutrostatne organy a sluzby osobnej dopravy,

ako su letecké linky, vlaky, autokary alebo trajekty, su konfrontované so Sirokou

U.v. EUC 961, 24.3.2020, s. 1.
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Skalou roznych formatov dokumentov, a to nielen pokial’ ide o stav ockovania osoby,

ale aj o vykonanie testov a pripadné prekonanie ochorenia COVID-19. [PN 8]

Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z 3. marca 2021 o vytvoreni stratégie EU
pre udrZatel’ny cestovny ruch poZadoval harmonizovany pristup k cestovnému
ruchu v celej EU, v ramci ktorého by sa zaviedli spoloiné kritérid bezpeéného
cestovania spolu s protokolom EU o bezpeénosti zdravia pre pofiadavky na
testovanie a karanténu, ako aj poZiadavka na spolocné osvedcenie o ockovani,
akondhle budu existovat’ dostatocné dokazy o tom, Ze oCkované osoby neprendsaju

virus, alebo na vzdjomné uzndvanie postupov ockovania.

Bez toho, aby boli dotknuté spolocné opatrenia tykajuce sa prekracovania
vautornych hranic osobami stanovené v schengenskom acquis, najmd v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/399%, a na icely ulahéenia
uplatiiovania prava na I pohyb a pobyt na izemi clenskych Statov by sa mal stanovit’
spolo¢ny ramec pre vydavanie, overovanie a uznavanie interoperabilnych potvrdeni
o o¢kovani proti ochoreniu COVID-19, vykonani testu na diagnostikovanie tohto
ochorenia a o jeho prekonani s ndzvom ,,I osvedeenie EU pre COVID-19*, ktory by
bol zavizny a priamo uplatnitel’ny vo vSetkych clenskych Statoch. Vietky dopravné
uzly v Unii, ako sti letiskd, pristavy, felezni¢né a autobusové stanice, v ktorych sa
overuje osvedcenie, by mali uplatiiovat’ Standardizované a spolocné kritéria a
postupy overovania osvedéenia EU pre COVID-19 na zdklade usmerneni

vypracovanych Komisiou.

Clenské $tity by pri uplatiiovani tohto nariadenia mali akceptovat’ kazdy typ
potvrdenia vydaného v sulade s tymto nariadenim. Interoperabilné potvrdenia by

mali mat’ pocas obdobia svojej platnosti rovnaku hodnotu.

Toto nariadenie je urcéené na ul’ahéenie uplatiiovania zdasad proporcionality a
nediskrimindcie, pokial’ ide o mozné obmedzenia vol’ného pohybu a inych
zakladnych prav v dosledku pandémie ochorenia COVID-19, pricom jeho ciel’om
Jje vysoka uroveri ochrany verejného zdravia, a nemalo by sa chéapat’ tak, ze ma

ul’ahCovat’ alebo podporovat’ prijimanie obmedzeni voI'ného pohybu alebo inych

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (E U) 2016/399 9. marca 2016, ktorym
sa ustanovuje kodex Unie o pravidlach upravujicich pohyb osob cez hranice (Kédex
schengenskych hranic) (U. v. EUL 77, 23.3.2016, s. 1).
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zakladnych prav v reakcii na pandémiu. Nad’alej by sa mali I uplatiiovat’ vynimky

z obmedzenia vol'ného pohybu v reakcii na pandémiu COVID-19 uvedené

v odporacani (EU) 2020/1475. Akdkol’vek potreba overenia osvedéeni stanovenych
tymto nariadenim by nemala byt’ sama osebe dovodom na docasné obnovenie
hrani¢nych kontrol na vnutornych hraniciach. Kontroly na vnutornych hraniciach
by mali zostat’ krajnym opatrenim s vyhradou osobitnych pravidiel stanovenych

v nariadeni (EU) 2016/399.

Zékladom spolo¢ného pristupu k vydavaniu, overovaniu a uznavaniu takychto
interoperabilnych potvrdeni je dovera. Falo$né potvrdenia suvisiace s ochorenim
COVID-19 mo6zu predstavovat’ vyznamné riziko pre verejné zdravie. Organy

v jednom c¢lenskom $tate musia mat’ istotu, Ze informacie uvedené v potvrdeni
vydanom v inom ¢lenskom S$tate st doveryhodné, ze nie su pozmenené, Ze
potvrdenie patri osobe, ktora ho predklada, a ze kazdy, kto tieto informécie overuje,

ma pristup len k minimalnemu mnozstvu potrebnych informécii.

Riziko, ktoré predstavuju falo$né potvrdenia suvisiace s ochorenim COVID-19, je
redlne. Europol vydal 1. februdra 2021 oznamenie o v€asnom varovani tykajice sa
nezékonného predaja faloSnych potvrdeni o negativnom vysledku testu na ochorenie
COVID-197. Kedze technologické prostriedky, ako st tladiarne s vysokym
rozliSenim a rozne grafické editory, st rozsirené a l'ahko dostupné, podvodnici
dokazu vyrobit’ kvalitné pozmenené, falosné alebo falSované potvrdenia. Boli
hlasené pripady nezakonného predaja nepravych potvrdeni o vykonani testu, do
ktorych boli zapojené organizovanejsie skupiny falSovatel'ov aj individualni

oportunisticki podvodnici predavajuci falosné potvrdenia offline a online.

V zaujme zaistenia interoperability a rovnakého pristupu, a to aj pre zranitel’né
osoby, ako napriklad pre osoby so zdravotnym postihnutim a osoby s obmedzenym
pristupom k digitalnym technologiam, by Clenské staty mali vydavat’ potvrdenia, z
ktorych pozostava I osved&enie EU pre COVID-19, v digitalnom alebo papierovom
formate, podl’a toho, ktory formadt si drZitel’ zvoli. To by malo potencidlnemu
drzitelovi umoznit’ vyZiadat’ si a ziskat’ papierovl kopiu potvrdenia a/alebo si ulozit’

a zobrazit’ potvrdenie na mobilnom zariadeni. Potvrdenia by mali obsahovat’

https://www.europol.europa.eu/early-warning-notification-illicit-sales-of-false-
negative-covid-19-test-certificates.
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interoperabilny, digitalne Citatel'ny ¢iarovy kod obsahujlci iba prislusné tdaje
tykajuce sa potvrdeni. Clenské $taty by mali zarugit’ pravost’, platnost’ a integritu
potvrdeni elektronickymi pecatami I . Informacie na potvrdeni by mali byt uvedené
aj vo formate CitateI'nom l'udskym okom, bud’ vytlacené, alebo zobrazené ako
jednoduchy text. Struktira potvrdeni by mala byt’ lahko pochopitelna a mala by
zaistovat’ jednoduchost’ a pouzivatel'ska tstretovost’. Informdcie a Struktiira by sa
mali poskytovat’ sposobom pristupnym pre osoby so zdravotnym postihnutim v
sulade s poZiadavkami na pristupnost’ informdcii vratane digitalnych informadcii
stanovenymi v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/882%. Aby sa
predislo prekazkam vol'ného pohybu, potvrdenia by sa mali vydavat bezplatne

a Pudia by mali mat’ pravo na ich vydanie. Clenské $taty by mali vydavat
potvrdenia, z ktorych pozostava I osvedeenie EU pre COVID-19, automaticky alebo
v pripade potvrdenia o prekonani ochorenia na poziadanie, pricom by mali
zabezpecCit', aby sa dali ziskat’ 'ahko a rychlo, a v pripade potreby poskytovat’
potrebnt podporu, aby sa zabezpecil rovnaky pristup vSetkym osobdam. Vsetky
dodatoéné vydavky na technicku, digitalnu a dopravnu infrastruktiru potrebné na
zavedenie potvrdeni o o¢kovani by mali byt’ oprdvnené na financovanie 7 fondov

a programov Unie. [PN 17]

Vakciny by sa mali povazovat’ za celosvetové verejné statky dostupné Sirokej
verejnosti, a preto by Clenské Staty mali zabezpecit’ spravodlivy a bezplatny pristup
v§etkym obéanom. Clenské §tity by mali zabezpedit’ aj univerzdlny, dostupny,
véasny a bezplatny pristup k mozZnostiam testovania na ochorenie COVID-19
vrdtane spristupnenia moznosti testovania vo vsetkych dopravnych uzloch.
Vydavanie potvrdeni podl’a Clanku 3 ods. 1 nesmie viest’ k rozdielnemu
zaobchadzaniu a diskrimindcii na zdklade stavu ockovania alebo driby osobitného

potvrdenia uvedeného v ¢lankoch 5, 6 a 7.

Bezpecnost, pravost,, integrita a platnost’ potvrdeni, z ktorych pozostava
I osved&enie EU pre COVID-19, a ich stlad s pravnymi predpismi Unie o ochrane
udajov st kI'ai¢om k ich akceptécii vo vsetkych ¢lenskych Statoch. Preto treba

vytvorit’ ramec dovery, v ktorom sa stanovia pravidla a infrastrukttra pre spolahlivé

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 201 9/882 zo 17. aprila 2019
o poZiadavkdach na pristupnost’ vyrobkov a sluZieb (U. v. EU L 151, 7.6.2019,
s. 70).
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a bezpecné vydavanie a overovanie potvrdeni. Mala by sa vyvinut’ infrastruktira,
ktora bude fungovat’ na vietkych elektronickych zariadeniach, pricom by sa malo
rozhodne uprednostnit’ poufitie technolégie Unie a zabezpecit’, aby bola dand
infraStruktura chranenda pred kybernetickobezpecnostnymi hrozbami. Ramcom
dovery by sa malo zabezpecit’, aby overenie potvrdenia mohlo prebiehat’ offline a
bez toho, aby bol jeho vydavatel’ informovany o overeni, a malo by sa nim preto
zabezpecit’, aby pri predloZeni potvrdenia drZitel’om nebol o tejto skutocnosti
informovany Ziadny vydavatel’ potvrdeni ani Ziadna ind tretia strana. Zakladom
ramca dovery by mal byt’ koncept interoperability zdravotnych potvrdeni®, ktory

12. marca 2021 prijala siet’ elektronického zdravotnictva zriadend podl'a ¢lanku 14
smernice 2011/24/EU'°. Ramec dévery by preto mal byt’ zaloZeny na infrastruktiire
verejnych kl’'ucov s ret’azcom dovery siahajucim od zdravotnickych orgdanov
Clenskych Statov aZ po jednotlivé subjekty vydavajiuce potvrdenia. Ramec dovery by
mal umoZnit’ odhal’ovanie podvodov, najmii falSovania a pozmeiiovania. Pre kaZdé
ockovanie, test alebo prekonanie ochorenia by sa malo vydat’ samostatné nezavislé
potvrdenie, v ktorom by sa nemala uchovavat’ Ziadna historia predchadzajucich

potvrdeni driitela.

Podra tohto nariadenia by ktorékol’vek 7 potvrdeni, z ktorych pozostava

I osvedéenie EU pre COVID-19, mal I osobam uvedenym v ¢lanku 3 smernice
2004/38/ES, t. j. obéanom Unie a ich rodinnym prislusnikom vrdtane obéanov zo
zamorskych krajin a izemi uvedenych v ¢lanku 355 ods. 2 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej unie (ZFE U) bez ohladu na ich §tatnu prislusnost, vydat ¢lensky stat,

v ktorom sa vykonalo oCkovanie alebo test, alebo v ktorom sa osoba, ktora prekonala
ochorenie, zdrziava. Ak je to relevantné alebo vhodné, potvrdenia by sa mali
vydavat inej osobe v mene osoby, ktora bola zaockovana, testovana alebo ktora
prekonala ochorenie, napriklad porucnikom alebo opatrovnikom v mene pravne
nesposobilych 0sob alebo rodicom v mene ich deti. Pri potvrdeniach by sa nemala

vyzadovat’ legalizacia ani Ziadne iné podobné formality.

K dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/trust-

framework _interoperability_certificates_en.pdf. )

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9, marca 2011 o uplatfiovani
prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s.
45).
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Obmedzenia spojené s cezhranicnym cestovanim su obzvldst’ rusivé pre osoby, ktoré
denne alebo casto prekracuju hranice, aby cestovali do prace alebo do Skoly,
navstivili blizkych pribuznych, vyhladali lekdrsku starostlivost’ alebo aby sa
postarali o svojich blizkych. Osvedéenie EU pre COVID-19 by malo ul’ahéit’ vol’ny
pohyb obyvatel’om pohraniénych oblasti, sezonnym cezhraniénym pracovnikom,

docasnym cezhranicnym pracovnikom a pracovnikom v doprave.

Podl’a odévodnenia 14a tohto nariadenia a bodov 6 a 19 odporiiéania (EU)
2020/1475 by Clenské Staty mali venovat’ osobitniut pozornost’ osobitnym
vlastnostiam cezhrani¢nych regionov, najvzdialenejSich regionov, exklav a
geograficky izolovanych oblasti a potrebe spoluprdace na miestnej a regiondlnej
urovni, ako aj osobam, ktoré sa povazuju za pohranic¢nych pracovnikov,
cezhraniénych pracovnikov a obyvatel’ov pohranicnej oblasti a ktoré maju bydlisko
v inom Clenskom Stdte, do ktorého sa vracaju spravidla denne alebo aspoii raz za

ty#deii. [PN 18]

Potvrdenia, z ktorych pozostava I osvedéenie EU pre COVID-19, by sa mohli
vydavat’ aj Statnym prislusnikom Andorry, Monaka, San Marina a Vatikanu/Svitej

stolice alebo osobam, ktoré v nich maji pobyt I .

I V dohodach o vol'nom pohybe 0s6b uzavretych medzi Uniou a jej ¢lenskymi tatmi
na jednej strane a urcitymi tretimi krajinami na strane druhej sa stanovuje moznost’
obmedzit’ vol'ny pohyb z dévodov verejného zdravia. Ak takato dohoda neobsahuje
mechanizmus na zahrnutie aktov Eurdpskej Uinie, potvrdenia vydané osobam
opravnenym na zéklade takychto dohod by sa mali uznavat’ za podmienok
stanovenych v tomto nariadeni. Podmienkou by malo byt’, ze Komisia prijme
vykonavaci akt, ktorym sa stanovi, Ze takato tretia krajina vydava potvrdenia

v stilade s tymto nariadenim a poskytuje formalne zaruky, Ze bude uznavat’

osvedcenia vydané ¢lenskymi $tatmi.

Nariadenie (EU) 2021/XXXX sa vztahuje na $tatnych prisluinikov tretich krajin,
ktori nepatria do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia a ktori maji opravneny pobyt
alebo sa opravnene zdrziavaji na uzemi $tatu, na ktory sa uvedené nariadenie

vzt'ahuje a ktori st opravneni cestovat’ do inych Statov v stilade s pravom Unie.
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Rémec, ktory sa ma zriadit’ na ucely tohto nariadenia, by mal zaist'ovat stlad s
globalnymi iniciativami alebo podobnymi iniciativami s tretimi krajinami, s ktorymi
md Unia nadviazané iizke partnerstvd, do ktorych je zapojena WHO

a Medzindrodna organizdcia civilného letectva. Pokial je to mozné, malo by to
zahfnat interoperabilitu medzi technologickymi systémami zriadenymi na globélne;j
urovni a systémami zriadenymi na ucely tohto nariadenia s cielom ul'ah¢it’ volny
pohyb v ramci Unie, a to aj formou u¢asti na infrastruktire verejnych kli¢ov alebo
dvojstrannej vymeny verejnych klI'icov. S ciel'om ul'ahcit’ uplatiiovanie prav na
vol'ny pohyb ob&anov Unie zaotkovanych alebo testovanych tretimi krajinami alebo
zdmorskymi krajinami a iizemiami uvedenymi v ¢lanku 355 ods. 2 ZFEU, resp.

v prilohe II k ZFEU, alebo Faerskymi ostrovmi by sa v tomto nariadeni malo
stanovit’ uznavanie potvrdeni vydanych tretimi krajinami alebo zamorskymi
krajinami a tizemiami, alebo Faerskymi ostrovmi obéanom Unie a ich rodinnym
prislusnikom, ak Komisia dospeje k zaveru, Ze sa tieto potvrdenia vydavaju podl'a

noriem rovnocennych s normami stanovenymi podl’a tohto nariadenia.

Aby sa ulahcil vol'ny pohyb a zabezpecilo, ze obmedzenia vol'ného pohybu, ktoré sa
v sti€asnosti uplatiiuju pocas pandémie COVID-19, bude mozné koordinovane zrusit’
na zéklade najnovsich dostupnych vedeckych dokazov a pokynov Vyboru pre
zdravotnii bezpecnost’, ECDC a Europskej agentury pre lieky (EMA), malo by sa
zaviest’ interoperabilné potvrdenie o ockovani. Toto potvrdenie o ockovani by malo
sltZit’ na potvrdenie toho, Ze drZitel’ dostal vakcinu proti ochoreniu COVID-19

v Clenskom State, a malo by umoZnit’ oslobodenie od cestovnych obmedzeni.
Potvrdenie by malo obsahovat’ len informacie potrebné na jasnu identifikaciu
drzitel’a, ako aj vakciny proti ochoreniu COVID-19 a ¢isla, dditumu a miesta
o¢kovania. Clenské §taty by mali vydavat potvrdenia o o¢kovani osobam
zaoCkovanym vakcinami, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh podla

nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004!1 | .

Osoby, ktoré boli zaockované pred datumom uplatilovania tohto nariadenia, a to aj
v ramci klinického skuSania, by takisto mali byt’ opravnené ziskat’ potvrdenie

o oc¢kovani proti ochoreniu COVID-19, ktoré je v sulade s tymto nariadenim.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spoloc¢enstva pri povol'ovani lickov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi

a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Clenské $taty by zaroveir mali mat’ nad’alej moznost’ vydavat’ potvrdenia o o¢kovani

v inych formatoch na iné, najma lekarske ucely.

Clenské staty by v silade so zdsadou nediskrimindcie mali vydavat takéto
potvrdenia o o¢kovani aj ob&anom Unie a ich rodinnym prislu$nikom, ktori boli
zaoCkovani vakcinou proti ochoreniu COVID-19, ktorej bolo udelené povolenie na
uvedenie na trh podl’a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, v tretej krajine a predlozia o
tom spolahlivy dokaz. Clenské Stdaty by mali mat’ moinost’ vyddvat’ potvrdenia

0 ockovani aj obéanom Unie a ich rodinnym prislu$nikom, ktori boli zaockovani
vakcinou, ktord sa dostala do zoznamu nudzového pouZitia WHO, a predloZia

o tom spol’ahlivy dokaz.

Siet’ elektronického zdravotnictva prijala 27. januara 2021 usmernenia o potvrdeni
o o¢kovani na lekarske Gcely, ktoré aktualizovala 12. marca 2021'%. Tieto
usmernenia, najmi uprednostiiované normy tykajice sa kédov, by mali tvorit’ zdklad

technickych Specifikécii prijatych na ucely tohto nariadenia.

Viaceré¢ Clenské Staty uz v sucasnosti oslobodili zao¢kované osoby od niektorych
obmedzeni vol'ného pohybu v ramci Unie. I Clenské $taty by mali uznavat’ dokaz

o oc¢kovani ako zéklad pre oslobodenie od obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych
v stlade s pravom Unie s cielom obmedzit’ $irenie ochorenia COVID-19, ako su
poziadavky na absolvovanie karantény/samoizolacie alebo na testovanie na
diagnostikovanie infekcie virusom SARS-CoV-2, @ malo by sa od nich vyzadovat,
aby za rovnakych podmienok uznavali aj platné potvrdenia o o¢kovani vydané inymi
¢lenskymi Statmi v sulade s tymto nariadenim. Toto uznavanie by malo prebiehat’ za
rovnakych podmienok, ¢o znamena, Ze napriklad ak ¢lensky $tat povazuje za
dostatocné podanie jednej davky vakciny, mal by tak postupovat’ aj v pripade
drzitel'ov potvrdenia o ockovani, v ktorom sa uvadza podanie jednej davky tej istej
vakciny. Z dovodu verejného zdravia by sa tato povinnost’ mala obmedzit’ na osoby,
ktorym boli podané vakciny proti ochoreniu COVID-19, ktorym bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh podl'a nariadenia (ES) ¢. 726/2004 I , alebo vakciny,

ktoré boli zaradené do zoznamu latok na niidzové pouzitie WHO.

K dispozicii na adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-
proof interoperability-guidelines en.pdf.
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Treba zabranit’ kaZdému druhu diskriminécie (priamej alebo nepriamej) osob, ktoré
nie st zaockované, napriklad zo zdravotnych dovodov, pretoze nie su sucast’ou
cielovej skupiny, ktorej sa ockovacia latka v sicasnosti poddva, alebo preto, ze eSte
nemali mozZnost’ dat’ sa zaoCkovat’ alebo sa rozhodli nenechat’ sa zaockovat, alebo ak
zatial’ nie je k dispozicii vakcina pre urcité vekové kategorie, napriklad pre deti.
Drzba potvrdenia o o¢kovani alebo drzba potvrdenia o ockovani, v ktorom sa uvadza
konkrétna vakcinacna latka, by preto nemali byt podmienkou uplatiiovania prav na
vol'ny pohyb I a nesmu byt podmienkou vol’ného pohybu v Unii a vyuZivania
sluzieb cezhrani¢nej osobnej dopravy, ako st letecké linky, vlaky, autokary, trajekty

alebo iné dopravné prostriedky.

Vakciny proti ochoreniu COVID-19 sa musia vyrabat’ vo vel’kom rozsahu, za
prijatel’nu cenu, musia sa pridel’ovat’ globdlne, aby boli dostupné tam, kde je to

potrebné, a vo vel’kej miere rozmiestiiovat’ v miestnych komunitach. [PN 21/rev]

Zvladnutie pandémie ochorenia COVID-19 je nutnym predpokladom socidlnej a
hospodarskej obnovy a ucinnosti usilia o obnovu. Vyvoj vakcin proti ochoreniu
COVID-19 ma zasadny vyznam. Problémy s vainymi pripadmi nedodriania

harmonogramu vyroby a dodavok su vel’mi znepokojujuce. [PN 22/rev]

Mnohé Clenské Staty vyzaduju, aby osoby cestujuce na ich uzemie absolvovali test na
infekciu virusom SARS-CoV-2 pred prichodom alebo po iom. Na zaciatku
pandémie ochorenia COVID-19 sa ¢lenské Staty zvycajne spoliehali na test
polymerazovej retazovej reakcie s reverznou transkripciou (RT-PCR), ktory je
testom amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT) na diagnostiku ochorenia COVID-
19, ktory WHO a ECDC povazuju za ,,zlaty Standard®, t. j. najspolahlivejSiu
metodiku testovania pripadov a kontaktov!3. Postupom ¢asu sa na europskom trhu
stala dostupnou nova generacia rychlejsich a lacnejsich testov — tzv. rychlych
antigénovych testov, ktoré zist'uju pritomnost’ virusovych proteinov (antigénov)

a ktoré mozno pouzit’ na zistenie prebiehajucej infekcie. Komisia 18. novembra 2020
prijala odporuéanie Komisie (EU) 2020/1743 o pouZivani rychlych antigénovych

testov na diagnostikovanie infekcie virusom SARS-CoV-214,

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy Objective-
Sept-2020.pdf.

7
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Rada 22. januéra 2021 prijala odporti¢anie Rady 2021/C 24/01 k spolo¢nému ramcu
pouzivania a validacie rychlych antigénovych testov a vzdjomného uznavania
vysledkov testov na COVID-19 v EU'S, v ktorom sa stanovuje vypracovanie
spolo¢ného zoznamu rychlych antigénovych testov na COVID-19. Na tomto zéklade
sa Vybor pre zdravotnt bezpecnost’ 18. februara 2021 dohodol na spolocnom
zozname rychlych antigénovych testov na COVID-19, vybere rychlych antigénovych
testov, ktorych vysledky budu ¢lenskeé Staty vzajomne uznavat’, a spolo¢nom
Standardizovanom subore udajov, ktory sa zahrnie do potvrdeni o vysledku testu na

COVID-19'¢.

Napriek tomuto spolo¢nému usiliu sa eseby, ktoré uplatiiujii svoje pravo na vol'ny
pohyb, stale stretavaju s problémami, ked’ sa snazia pouzit’ vysledky testov ziskané
v jednom ¢lenskom State v inom ¢lenskom State. Tieto problémy Casto suvisia

s jazykom, v ktorom sa vysledok testu vydava, I s nedostato¢nou doverou v pravost’

uvedeného dokladu a s ndakladmi na testovanie.

S ciel'om zlepsit’ uznavanie vysledkov testov vykonanych v inom ¢lenskom §$tate pri
predkladani takychto vysledkov na ucely uplatiiovania prava na vol'ny pohyb by sa
malo zaviest’ interoperabilné potvrdenie o vykonani testu, ktoré by obsahovalo
nevyhnutne potrebné informécie na jasnu identifikéciu drzitel’a, ako aj typu, ddtumu
a vysledku testu na infekciu virusom SARS-CoV-2. Aby sa zabezpecila spolahlivost’
vysledkov testu, potvrdenie o vykonani testu vydané na zaklade tohto nariadenia by
sa malo vztahovat’ len na vysledky testov NAAT a rychlych antigénovych testov
uvedenych v zozname zostavenom na zéklade odporucania Rady 2021/C 24/01.
Spolo¢ny Standardizovany subor udajov, ktory sa ma zahrnut’ do potvrdeni

o vysledkoch testov na COVID-19 schvalenych Vyborom pre zdravotni bezpecnost’
na zédklade odportcania Rady 2021/C 24/01, najmé uprednostiiované normy tykajice
sa kodov, by mal tvorit’ zaklad technickych Specifikacii prijatych na ucely tohto

nariadenia.

Potvrdenia o vykonani testu vydané ¢lenskymi §tatmi v stilade s tymto nariadenim by

mali byt uznané ¢lenskymi $tatmi, ktoré vyzaduju dokaz o teste na infekciu virusom

U.v.EU C 24, 22.1.2021, s. 1.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-
19 _rat_common-list_en.pdf.
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SARS-CoV-2 na oslobodenie od obmedzeni voI'ného pohybu zavedenych na

obmedzenie $irenia ochorenia COVID-19.

Protilatky proti virusu SARS-CoV-2 vznikaju bud’ po prirodzenom prekonani
infekcie — ¢i uz s klinickym priebehom ochorenia, alebo bez neho —, alebo po
ockovani. Hoci zatial’ nemdame konecné udaje o pretrvavani tychto protilatok po
oCkovani, existuje dostatok dokazov o tom, Ze prirodzene indukované protildtky su
zistitel’né este niekol’ko mesiacov po infekcii. Testovanie na protilatky preto
umoziiuje identifikovat’ osoby, ktoré boli v minulosti infikované a u ktorych mohla
vzniknut’ imunitnd odpoved’, a preto je vel’mi malo pravdepodobné, Ze sa opiitovne

infikuju alebo Ze infikuju inych.

Podl’a existujucich dokazov osoby, ktoré prekonali ochorenie COVID-19, m6zu byt’
pocas urcit¢ho obdobia po nastupe priznakov nad’alej pozitivne testované na virus
SARS-CoV-2!7. Ak sa od takychto osdb vyzaduje, aby sa podrobili testu pri
uplatiiovani prava na vol'ny pohyb, mdze sa im ucinne zabranit’ v cestovani napriek
tomu, ze uz nie su infek¢éné. S ciel’om ul’ahcit’ vol'ny pohyb a zabezpecit’, aby sa
obmedzenia vol'ného pohybu, ktoré sa v suCasnosti uplatiiuju pocas pandémie
ochorenia COVID-19, mohli koordinovane zrusit’ na zdklade najnovsich dostupnych
vedeckych dokazov, by sa malo zaviest interoperabilné potvrdenie o prekonani
ochorenia, ktoré by obsahovalo potrebné informacie na jasnt identifikaciu dotknutej
osoby a datum predchadzajaceho pozitivneho testu na infekciu virusom SARS-CoV-
2. I Podl'a ECDC najnovsie dokazy ukazuja, Ze napriek Sireniu Zivotaschopného
virusu SARS-CoV-2 medzi desiatimi az dvadsiatimi dilami od nastupu priznakov sa
v presvedcivych epidemiologickych stididch nepreukazal d’alsi prenos choroby po
desiatom dni. Stdle by vSak mala platit’ zdasada predbeZnej opatrnosti. Komisia by
mala byt’ splnomocnend zmenit toto obdobie platnosti, a teda jeho zaciatok aj jeho
koniec, na zéklade usmerneni Vyboru pre zdravotna bezpe¢nost’ alebo ECDC, ktoré
podrobne Studuje dokazovu zakladnu tykajicu sa trvania ziskanej imunity po
prekonani ochorenia. Okrem toho by jednotlivci mali mat’ moZnost’ podstupit’
vysokoSpecificky test na tzv. spike antigén v pripade, Ze nevykazuju priznaky

ochorenia.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-
and-ending-of-isolation-of-people-with-COVID-19.pdf.
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Viacer¢ ¢lenské Staty uz teraz oslobodzuju osoby, ktoré prekonali uvedené
ochorenie, od ur¢itych obmedzeni vol'ného pohybu v ramci Unie. I Clenské staty by
mali uznavat’ dokaz o prekonani ochorenia, aby zrusili obmedzenia vol'ného pohybu
zavedené v stlade s pravom Unie s cielom obmedzit’ §irenie virusu SARS-CoV-2,
ako su poziadavky na absolvovanie karantény/samoizolécie alebo na testovanie na
infekciu virusom SARS-CoV-2, a malo by sa od nich vyzadovat, aby za rovnakych
podmienok uznali aj platné potvrdenia o prekonani ochorenia vydané inymi
Clenskymi Statmi v stlade s tymto nariadenim. Siet’ elektronického zdravotnictva

v spolupraci s Vyborom pre zdravotni bezpecnost’ pracuje aj na usmerneniach

tykajucich sa potvrdeni o prekonani ochorenia a prislusnych suborov udajov.

Komisia by mala mat’ na rychle dosiahnutie spolocnej pozicie moznost’ poziadat’
Vybor pre zdravotni bezpecnost’ zriadeny ¢lankom 17 rozhodnutia Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU!3, aby vydal usmernenia o dostupnych
vedeckych dokazoch tykajucich sa ti¢inkov lekarskych udalosti zdokumentovanych
v potvrdeniach vypracovanych v stlade s tymto nariadenim, a to vratane G¢innosti
a trvania imunity, ktoru poskytuji vakciny proti ochoreniu COVID-19, ako aj toho,
¢i vakciny zabranuju asymptomatickej infekcii a prenosu virusu, stavu l'udi, ktori
prekonali ochorenie virusom, a o vplyve novych variantov virusu SARS-CoV-2 na
l'udi, ktori boli ockovani alebo uz infikovani. Takéto informdcie by tieZ mohli byt’
zakladom pre odporucania Rady, aby sa umoznil koordinovany pristup

k oslobodeniu drZitel’ov potvrdeni od obmedzeni vol’ného pohybu.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania potvrdeni ramca dovery
zavedenych podl’a tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest’ vykonavacie
pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s nariadenim

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/201119,

Komisia by mala prijat’ okamzZite uplatnite'né vykondvacie akty, ak sa to vyzaduje
z vaznych a naliehavych dovodov v riadne odovodnenych pripadoch tykajtcich sa
technickych Specifikacii potrebnych na vytvorenie interoperabilnych potvrdeni alebo

ked’ st k dispozicii nové vedecké dokazy.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktobra 2013
o0 zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s. 1).

U.v.EUL 55,28.2.2011, s. 13.
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Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679%° sa upravuje
spracuvanie osobnych tdajov, ktoré ¢lenské staty vykonavaju pri uplatiiovani tohto
nariadenia. Tymto nariadenim sa stanovuje pravny zaklad na spracuvanie osobnych
tidajov v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 9 ods. 2 pism. g) nariadenia (EU)
2016/679, ktory je potrebny na vydavanie a overovanie interoperabilnych potvrdeni
stanovenych v tomto nariadeni. Neupravuje sa nim spracuvanie osobnych udajov
suvisiacich s dokumentaciou pripadu ockovania, testovania alebo prekonania
ochorenia na in¢ ucely, napriklad na ucely dohl'adu nad lickmi alebo na vedenie
osobnych zdravotnych zdznamov jednotlivcov. Pravny zaklad na spractivanie na iné
ucely sa ma stanovit’ vo vnutrostatnom prave, ktoré¢ musi byt v stlade s pravnymi

predpismi Unie o ochrane tidajov.

V sulade so zasadou minimalizacie osobnych udajov by potvrdenia mali obsahovat’
len osobné udaje nevyhnutne potrebné na ul'ahCenie uplatiiovania prava na volny
pohyb v ramci Unie podas trvania pandémie ochorenia COVID-19. V tomto
nariadeni by sa mali stanovit’ osobitné kategdrie osobnych udajov a datové polia,

ktoré sa maju zahrnut’ do potvrdeni.

Na tcely tohto nariadenia sa osobné tidaje nemusia prenasat/vymienat’ cez hranice
I . V sulade s pristupom na baze infraStruktury verejnych kl’ucov treba prendsat’
alebo cezhranicne spristupiiovat’ len verejné kl’uce vydavatel’ ov potvrdeni, ¢o sa
zabezpeci prostrednictvom brany interoperability zriadenej a udrZiavanej
Komisiou. Predovsetkym by pritomnost’ potvrdenia v kombindcii s verejnym
kl'ucom vydavatel’a mala umoZznit’ overenie pravosti a integrity potvrdenia

a odhalenie podvodu. V sulade so zdsadou Standardnej ochrany udajov by sa mali

pouZivat’ techniky overovania, ktoré si nevyZaduju prenos osobnych udajov.

Tymto nariadenim sa zakazuje uchovdvanie osobnych udajov ziskanych z
potvrdenia ¢lenskym $tatom urcenia alebo prevadzkovatel'mi sluzieb cezhranicnej
osobnej dopravy I . Tymto nariadenim sa nevytvdara pravny zdaklad pre zriadenie
akéhokol’vek registra databdz na virovni ¢lenského $titu ani Unie alebo

prostrednictvom digitalnej infraStruktiry pre ramec dovery.
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016

o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe
takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecn¢ nariadenie
o ochrane tdajov) (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).



(41a) Jasné, komplexné a véasné informovanie verejnosti o vydavani, pouZivani a

(42)

(43)

(44)

uzndvani vietkych druhov potvrdeni, ktoré tvoria osvedcenie EU pre COVID-19,
md kl’'ucovy vyznam pre zabezpecenie predvidatel’nosti cestovania a pravnej istoty.
Komisia by v tejto suvislosti mala podporovat’ ¢lenské Staty v ich usili napriklad
tym, Ze bude uverejiiovat’ informdcie, ktoré poskytli ¢lenské Staty, na webovej

platforme ,,Re-open EU*

V stilade s odporticanim (EU) 2020/1475 by sa vietky obmedzenia voIného pohybu
0s0b v ramci Unie zavedené s cielom obmedzit’ §irenie virusu SARS-CoV-2 mali
zrus$it’ ihned’, ako to epidemiologicka situdcia umozni. To sa vzt'ahuje aj na
povinnosti predlozit’ iné doklady, neZ sa vyzaduju v prave Unie, najmi v smernici

2004/38/ES, ako st napriklad potvrdenia, na ktoré sa vzt'ahuje toto nariadenie. I

Toto nariadenie by sa malo uplatiiovat’ pocas 12 mesiacov od datumu
nadobudnutia jeho vucinnosti. Styri mesiace po datume nadobudnutia tiéinnosti
tohto nariadenia a najneskor tri mesiace pred koncom obdobia jeho uplatiiovania
by Komisia mala predloZit’ spravu Europskemu parlamentu a Rade o uplatiiovani
tohto nariadenia vrdatane jeho vplyvu na vol’ny pohyb, zdakladné prdava a ochranu
osobnych udajov, ako aj posudenia najmodernejSich technologii v oblasti
ockovania a testovania a pousivania osvedéenia EU pre COVID-19 &lenskymi
Statmi na ucely, ktoré nie su na zaklade vnutroStatneho prdava stanovené v tomto

nariadeni.

S cielom zohl'adnit’ epidemiologicku situéciu a pokrok pri obmedzovani pandémie
ochorenia COVID-19 a zabezpecit’ interoperabilitu s medzinarodnymi normami by
sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie, pokial’ ide o uplatiiovanie urcitych ¢lankov
tohto nariadenial . Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie
vykonavala v sulade so zadsadami stanovenymi v MedziinsStitucionalnej dohode

o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016%!. V zaujme rovnakého zastiipenia pri priprave

delegovanych aktov sa predovsetkym vsetky dokumenty dorucuju Eurépskemu
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(45)

(46)

(46a)

(46b)

(46¢)

parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom z ¢lenskych Statov a experti
Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup na zasadnutia skupin

expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

Ked’ze ciele tohto nariadenia, a to ulah¢it’ volny pohyb v Unii po¢as pandémie
ochorenia COVID-19 vytvorenim interoperabilnych potvrdeni tykajtcich sa stavu
ockovania, testovania a prekonania ochorenia drzitel'a, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na trovni samotnych ¢lenskych §tatov, ale z ddvodov rozsahu a dosledkov
&innosti ich mozno lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia

v sulade so zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii. V stlade
so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje

ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov.

V tomto nariadeni sa reSpektuji zakladné prava a dodrziavaji zasady uznané najma
Chartou zakladnych prav (d’alej len ,,charta®) vratane prava na reSpektovanie
sukromného a rodinného Zivota, prava na ochranu osobnych udajov, prava na
rovnost’ pred zdkonom a nediskriminaciu, prava na vol'ny pohyb a prava na G¢inny
prostriedok napravy. Clenské §taty by pri vykonavani tohto nariadenia mali

dodrziavat’ chartu.

Ak sa élenské Staty rozhodnu, Ze budu vyZadovat’ narodné digitalne osvedcenia na
iné ucely, ako je vol’ny pohyb na vnutrosStdatnej urovni, uvedené osvedcenia by mali
byt interoperabilné s osvedéenim EU pre COVID-19 a reSpektovat’ siivisiace
zaruky stanovené v tomto nariadeni, a to najmd s ciel’om zabezpecit’, Ze nebude
dochadzat’ k diskrimindcii roznych narodnosti a roznych potvrdeni, ako aj vysoku

uroveii ochrany udajov, a zabranit’ fragmentdcii.

Clenské staty by nemali zavidzat’ obmedzenia pristupu k verejnym slubdam v
pripade 0sob, ktoré nie su driiteP’mi potvrdeni, na ktoré sa vit’ahuje toto

nariadenie.

Zoznam vietkych subjektov, o ktorych sa predpoklada, Ze budu konat’ ako
prevadzkovatelia, sprostredkovatelia a prijemcovia udajov v danom Elenskom Stite,
sa zverejni do jedného mesiaca od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia s cielom umo#nit’ obéanom Unie, ktori vyufivajii osvedcenie EU pre

COVID-19, poznat’ totoZnost’ subjektu, na ktory sa mozu obrdtit’ v suvislosti s



uplatiiovanim svojich prav na ochranu osobnych tidajov podl'a nariadenia (EU)
2016/679 najmdi vratane prdava na transparentné informdcie o sposoboch, akymi
moZno prava dotknutej osoby uplatiiovat’ v suvislosti so spracuvanim osobnych

udajov.

(47) Na zéklade ¢lanku 42 ods. 2 nariadenia (EU) 2018/1725%2 sa uskutoénili konzultacie
s europskym dozornym tiradnikom pre ochranu udajov (EDPS) a Europskym

vyborom pre ochranu udajov (EDPB),

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuje rdmec pre vyddvanie, overovanie a uznavanie
interoperabilnych potvrdeni o ockovani, vykonani testu a prekonani ochorenia COVID-19
s cielom ul’ah¢it’ drzitel'om takychto potvrdeni uplatiiovanie ich prava na vol'ny pohyb pocas

pandémie ochorenia COVID-19 (d’alej len ,,osvedéenie EU pre COVID-19%).

Stanovuje sa v iom pravny zaklad na spractvanie osobnych udajov potrebnych na vydanie
takychto potvrdeni a na spractivanie informacii potrebnych na potvrdenie a overenie pravosti

a platnosti takychto potvrdeni v plnom siilade s nariadenim (EU) 2016/679.

NemoZe sa vykladat’ tak, Ze stanovuje priame Ci nepriame prdavo na ockovanie, ani

Ze osobam uklada priamu ¢i nepriamu povinnost’ dat’ sa zaockovat'. [PN 9]

Tymto nariadenim sa nezavadzaju ani nestanovuju Ziadne d’alSie formality alebo
poZiadavky tykajuce sa vykonu prdava na vol’ny pohyb alebo prdava na vstup na uzemie

Elenskych Statov podla smernice 2004/38/ES a nariadenia (EU) 2016/399.

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018
o ochrane fyzickych 0sdb pri spractivani osobnych udajov institaciami, organmi,
Gradmi a agentarami Unie a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje
nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295,
21.11.2018, s. 39).



Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

)

2

3)

“4)

)

(5a)

(6)

,drzitel* je osoba, ktorej bolo vydané interoperabilné potvrdenie obsahujuce
informacie o stave jej o€kovania, testovania a/alebo o prekonani ochorenia v stlade

s tymto nariadenim,;

,osvedcenie EU pre COVID-19 st interoperabilné potvrdenia obsahujuce
informacie o stave oCkovania, testovania a/alebo o prekonani ochorenia drzitel’a

vydané v stvislosti s pandémiou ochorenia COVID-19;

,»vakcina proti ochoreniu COVID-19* je imunologicky liek indikovany na aktivnu
imunizaciu proti koronavirusu 2 spésobujiucemu t’azky akutny respiracny syndrom

(SARS-CoV-2), teda virusu, ktory sposobuje ochorenie COVID-19;

»test NAAT je molekularny test amplifikacie nukleovych kyselin (NAAT), ako st
techniky polymerazovej retazovej reakcie s reverznou transkripciou (RT-PCR),
cyklickej izotermalnej amplifikacie (LAMP) a transkripnej mediacnej amplifikacie
(TMA), ktoré sa pouzivaju na zistenie pritomnosti ribonukleovej kyseliny (RNA)

virusu SARS-CoV-2;

,»Iychly antigénovy test” je testovacia metoda, ktora je zalozena na detekcii
virusovych proteinov (antigénov) s pouzitim imunotestu bo¢ného toku, ktory
poskytuje vysledky za menej ako 30 minut, a ktoru vykondva vySkoleny

zdravotnicky pracovnik alebo iny vySkoleny pracovnik;

wSsérologicky test alebo test na protildtky“ je test, ktory sa vykondva na vzorkdch
krvi (sérum, plazma alebo cela krv) v laboratoriu a ktorého ucelom je zistit', ¢i sa u
osoby vytvorili protilatky proti virusu SARS-CoV-2, ¢o naznacuje, Ze driitel’ bol
virusu SARS-CoV-2 vystaveny a Ze sa u neho vytvorili protilatky bez ohl’adu na to,

¢i sa u neho prejavili priznaky ochorenia alebo nie;

»interoperabilita® je schopnost’ overovacich systémov v ¢lenskom State pouzivat

udaje kodované inym ¢lenskym Statom;



(7) »clarovy kod* je sposob uskladiovania a zobrazovania udajov vo vizudlnej, strojovo

Citatel'nej podobe;

(8) »elektronicka pecat™ je ,,zdokonalend elektronicka pecat’“ v zmysle vymedzenia v
nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 910/2014%3, ktora je pripojena a
logicky pridruzend k inym tidajom v elektronickej forme s ciel'om zabezpecit’ povod

a integritu tychto pridruzenych udajov;

(10) Lramec dovery* su pravidla, politiky, Specifikacie, protokoly, formaty udajov
a digitalna infrastruktara, ktoré reguluju a umoziuju spol'ahlivé a bezpecné
vydavanie a overovanie osved¢eni s ciel'om zarucit' doveryhodnost’ potvrdeni tak, ze

sa potvrdi ich pravost’, platnost’ a integrita I pouzitim elektronickych pecati I .

Clanok 3
Osvedcenie EU pre COVID-19

1. Bez toho, aby bol dotknuty Elanok 22 nariadenia (EU) 2016/399, interoperabilné
osved¢enie EU pre COVID-19 umoziuje vydavat’ a cezhraniéne overovat a uznavat

ktorékol'vek z tychto potvrdeni:

a)  potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze drZitel'ovi bola podané vakcina proti
ochoreniu COVID-19 v ¢lenskom §tate, ktory potvrdenie vydal (d’alej len

»potvrdenie o o¢kovani®);

b)  potvrdenie, ktoré obsahuje udaj o vysledku, #ype a datume vykonania testu
NAAT alebo rychleho antigénového testu drzitela, ktoré st uvedené
v spolo¢nom a aktualizovanom zozname rychlych antigénovych testov na
COVID-19 zostavenom na zaklade odportac¢ania Rady 2021/C 24/012* (d’alej

len ,,potvrdenie o vykonani testu®);

23 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 z 23. jilla 2014 o

elektronickej identifikdcii a doveryhodnych sluZbdch pre elektronické transakcie na

vurutornom trhu a o zruSeni smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).
Odporucanie Rady k spolocnému ramcu pouzivania a validacie rychlych )
antigénovych testov a vzdjomného uzndvania vysledkov testov na COVID-19 v EU
(2021/C 24/01) (U. v. EU C 24, 22.1.2021, s. 1).
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3a.

c) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, ze drzitel prekonal infekciu virusom SARS-
CoV-2 po pozitivnom teste NAAT, alebo ktorym sa potvrdzuje imunitna
odpoved’ na virus SARS-CoV-2 na zaklade sérologického testu alebo testu na
protilatky s uvedenim datumu prvého pozitivneho testu NAAT alebo datumu
sérologického testu na protildtky proti virusu SARS-CoV-2 (d’alej len

»potvrdenie o prekonani ochorenia®).

Komisia uverejni zoznam rychlych antigénovych testov na ochorenie COVID-19
zostaveny na zaklade odporucania Rady 2021/C 24/01 vratane vietkych

aktualizdacii.

Clenské $taty vydavaju potvrdenia uvedené v odseku 1 v digitdlnom a papierovom
formate I . Potencialni driitelia maju narok ziskat’ potvrdenia vo formdte podl’a
vlastného vyberu. Potvrdenia vydané Clenskymi Statmi musia byt’ Pahko pouZitel’'né
a obsahovat’ interoperabilny ¢iarovy kod umoziiujlici overit’ pravost’, platnost’ a
integritu potvrdenia. Ciarovy kod musi byt’ v stlade s technickymi $pecifikaciami
stanovenymi v stlade s ¢lankom 8. Informacie obsiahnuté v potvrdeniach sa
uvadzaju aj v podobe Citatelnej 'udskym okom, su pristupné osobam so zdravotnym
postihnutim a musia byt aspon v uradnom jazyku alebo jazykoch vydavajiaceho

¢lenského Statu a v anglictine. [PN 15]

Potvrdenia uvedené v odseku 1 sa vydavaju bezplatne. Drzitel’ je opravneny poziadat
o vydanie nového potvrdenia, ak osobné idaje uvedené v potvrdeni nie su alebo uz
nie su presné Ci aktudlne, a to aj pokial’ ide o stav jeho oCkovania, testovania alebo

o prekonanie ochorenia, alebo ak drzitel' potvrdenie uz nema k dispozicii.

Potvrdenie musi obsahovat’ tento text: ,, Toto potvrdenie nie je cestovnym
dokladom. Vedecké dokazy tykajuce sa ockovania proti ochoreniu COVID-19,
testovania a prekonania ochorenia sa d’alej vyvijaju, a to aj v suvislosti s novymi
znepokojivymi variantmi virusu. Ziadame vds, aby ste sa pred cestou obozndamili s
platnymi opatreniami v oblasti verejného zdravia a suvisiacimi obmedzeniami,

ktoré sa uplatituju v ciel’ovej destindcii. “

Clensky §tit poskytne drfitelovi jasné, komplexné a véasné informdcie o poufiti
potvrdenia o oc¢kovani, potvrdenia o vykonani testu a/alebo potvrdenia o prekonani

ochorenia na ucely tohto nariadenia.



3b.

3ec.

4a.

Driba osvedéenia EU pre COVID-19 nie je podmienkou vykonu prdv na vol’ny
pohyb.

Vydavanie potvrdeni podl’a odseku 1 nesmie viest’ k rozdielnemu zaobchadzaniu a
diskrimindcii na zaklade stavu ockovania alebo driby osobitného potvrdenia
uvedeného v &lankoch 5, 6 a 7. Clenské $tity zabezpecia univerzdlne, pristupné,
véasné a bezplatné moznosti testovania s ciel’om zarucit’ pravo na vol’ny pohyb v
ramci Unie bez diskrimindcie na zdklade ekonomickych alebo finanénych

moznosti.

Vydavanie potvrdeni uvedenych v odseku 1 nemé vplyv na platnost’ inych dokazov
o oc¢kovani, testovani alebo prekonani ochorenia vydanych pred zaciatkom

uplatiovania tohto nariadenia alebo na iné ucely, najmi na lekarske tucely.

Dopravné uzly v Unii, ako su letiska, pristavy, Zelezni¢né a autobusové stanice, na
ktorych sa overuju potvrdenia uvedené v odseku 1, uplatituju Standardizované a
spolocné kritéria a postupy ich overovania na zdaklade usmerneni vypracovanych

Komisiou.

Ak Komisia prijala vykondvaci akt podl'a druhého pododseku, potvrdenia vydané
v stilade s tymto nariadenim tretou krajinou, s ktorou Eurdpska tinia a jej ¢lenské
Staty uzavreli dohodu o vol'nom pohybe 0s0b, ktora zmluvnym strandm umoziuje
nediskriminaénym spdsobom obmedzit’ takyto vol'ny pohyb z dovodov verejného
zdravia a ktora neobsahuje mechanizmus zapracovania aktov Eurdpskej unie, sa

uznavaju za podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 5.

Komisia posudi, ¢i takato tretia krajina vydava potvrdenia v sulade s tymto
nariadenim a ¢i poskytla formalne zaruky, zZe uzna potvrdenia vydané ¢lenskymi
Statmi. V takom pripade prijme vykonavaci akt v stilade s postupom preskimania

uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2.

Komisia poZiada Vybor pre zdravotni bezpecnost’ zriadeny ¢lankom 17 rozhodnutia
¢. 1082/2013/EU, ECDC a EMA o vydanie usmernenia k dostupnym vedeckym
dokazom o tc¢inkoch lekarskych udalosti zdokumentovanych v potvrdeniach

uvedenych v odseku 1.



6a. Clenské Staty spristupnia dostatocné zdroje na vykondvanie tohto nariadenia
vrdtane prevencie, odhal’ovania, vySetrovania a stthania podvodov a nezdakonnych

praktik v stvislosti s vpddvanim a poufivanim osvedéenia EU pre COVID-19.

Clanok 4
Rdmec dévery osvedcenia EU pre COVID-19

1. Komisia a ¢lenské Staty zriadia a udrziavaju digitalnu infrastruktaru pre ramec
dovery, ktord umoziiuje bezpecné vydavanie a overovanie potvrdeni uvedenych

v ¢lanku 3.

2. Réamcom dovery sa podl'a moznosti zabezpe€uje interoperabilita s technologickymi

systémami zriadenymi na medzinarodnej Girovni.

3. Ak Komisia prijala vykondvaci akt podl'a druhého pododseku, s potvrdeniami, ktoré
obsahuju datovy subor stanoveny v prilohe a ktoré obéanom Unie a ich rodinnym
prislusnikom, ako aj Statnym prislusnikom Andorry, Monaka, San Marina a
Vatikanu/Sviitej stolice a osobam, ktoré maju v tychto Statoch pobyt, vydali tretie
strany na zaklade medzinarodnej normy a technologického systému, ktoré su
interoperabilné s ramcom dovery zriadenym na zaklade tohto nariadenia a ktoré
umoziuju overit’ pravost, platnost’ a integritu potvrdenia, sa zaobchadza ako
s potvrdeniami, ktoré vydali ¢lenské Staty v sulade s tymto nariadenim, na ucely
toho, aby sa ich drzitel'om ul'ah¢ilo uplatiiovanie ich prava na vol'ny pohyb po
Europskej unii. Na ucely tohto pododseku ¢lenské Staty uznavaja potvrdenia

o oc¢kovani vydané tretimi krajinami za podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 5.

Komisia posudi, &i potvrdenia vydané tretou krajinou spiiiajii podmienky stanovené
v tomto odseku. V takom pripade prijme vykonévaci akt v stulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 13 ods. 2. Komisia tieZ vedie verejne pristupny
register tych tretich krajin, ktoré spliiajii podmienky vyddvania potvrdeni v zmysle

tohto nariadenia.



Clanok 5

Potvrdenie o ockovani

Kazdy Clensky Stat automaticky vyda potvrdenie o ockovani uvedené v ¢lanku 3 ods.

1 pism. a) osobe, ktorej bola podana vakcina proti ochoreniu COVID-19 I .
Potvrdenie o ockovani musi obsahovat’ tieto kategdrie osobnych tdajov:
a) identifikacné tidaje drzitel’a;

b) informacie o podanej vakcinacnej latke a informadcie o pocte davok a datumoch

podania;
c) metatdaje o potvrdeni, ako napriklad udaje o vydavatelovi potvrdenial .

Osobn¢ idaje sa zahrnu do potvrdenia o o¢kovani v stilade s osobitnymi datovymi

poliami stanovenymi v bode 1 prilohy.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 11 s cielom
zmenit’ bod 1 prilohy tak, Ze upravi alebo odstrdani ddatové polia alebo doplni datové
polia spadajiice do kategérii osobnych udajov uvedenych v pismendch b) a c) tohto

odseku.

Potvrdenie o okovani sa vydava v bezpetnom a interoperabilnom formate, ako je
stanovené v ¢lanku 3 ods. 2, a jasne sa v lom uvadza, ¢i v pripade danej vakciny bol

alebo nebol ukonceny ockovaci cyklus.

Ak si to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduja
vazne a naliehavé dovody, na delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku sa

uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 12.

I Clenské $taty uznaji dokaz o o&kovani so zamerom upustit’ od obmedzeni vol'ného
pohybu, zavedenych v stilade s pravom Unie s cielom obmedzit’ §irenie ochorenia
COVID-19, a za rovnakych podmienok uznaju aj platné potvrdenia o o¢kovani
vydané inymi ¢lenskymi $tatmi v stilade s tymto nariadenim pre vakcinu proti
ochoreniu COVID-19, ktorej bolo udelené povolenie na uvedenie na trh podl'a

nariadenia (ES) €. 726/2004.



Clenské 3taty mozu na ten isty uéel uznat’ aj platné potvrdenia o o&kovani vydané
inymi ¢lenskymi Statmi v sulade s tymto nariadeniml pre vakcinu proti ochoreniu
COVID-19, ktora sa dostala do zoznamu nudzového pouzitia Svetovej zdravotnicke;j

organizacie (WHO).

Ak boli obéan Unie alebo rodinny prislusnik obéana Unie alebo $titny prislusnik
Andorry, Monaka, San Marina a Vatikanu/Sviitej stolice alebo osoba s pobytom v
jednej 7 tychto krajin ockovani v tretej krajine jednym z druhov vakcin proti
ochoreniu COVID-19, ktoré su uvedené v odseku 5 tohto ¢lanku, a ak boli orgdnom
¢lenského Statu poskytnuté vietky potrebné informacie vratane spolahlivého dokazu
o oc¢kovani, vydaju dotknutej osobe potvrdenie o o¢kovani, ako sa uvadza v ¢lanku 3

ods. 1 pism. a).
Cldnok 6
Potvrdenie o vykonani testu

Kazdy clensky §tat automaticky vyda potvrdenie o vykonani testu uvedené v clanku

3 ods. 1 pism. b) osobam, ktoré¢ boli otestované na ochorenie COVID-19 I .
Potvrdenie o vykonani testu musi obsahovat’ tieto kategorie osobnych tdajov:
a) identifika¢né udaje drZzitela;

b) informacie o vykonanom teste;

¢) metaudaje o potvrdeni, ako napriklad udaje o vydavatel'ovi potvrdenial .

Osobné¢ udaje sa zahrnu do potvrdenia o vykonani testu v stlade s osobitnymi

datovymi poliami stanovenymi v bode 2 prilohy.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 11 s cielom
zmenit’ bod 2 prilohy tak, Ze upravi alebo odstrani datové polia alebo doplni dadtové
polia spadajuce do kategorii osobnych udajov uvedenych v pismendch b) a c) tohto

odseku.

Potvrdenie o vykonani testu sa vydava v bezpe¢nom a interoperabilnom formate, ako

je stanovené v ¢lanku 3 ods. 2.



Ak si to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduji
vazne a naliehavé dovody, na delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku sa

uplatnuje postup stanoveny v ¢lanku 12.

I Clenské §taty uznajii dokaz o negativnom teste na infekciu virusom SARS-CoV-2 s
ciel’om upustit’ od obmedzeni voI'ného pohybu zavedenych v sulade s pravom Unie

s ciel'om obmedzit’ Sirenie ochorenia COVID-19 a musia zaroven uznat platné
potvrdenia o vykonani testu vydané inymi ¢lenskymi Statmi v stilade s tymto

nariadenim.

Clanok 7

Potvrdenie o prekonani ochorenia

Kazdy ¢lensky Stat vyda na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené

v ¢lanku 3 ods. 1 pism. c) najskor od jedenasteho diia po tom, ako dané osoba dostala
prvy pozitivny test na infekciu virusom SARS-CoV-2, alebo po predloZeni
nasledného negativneho testu NAAT. Je tiez mozné vydat’ potvrdenie o prekonani

ochorenia na zdklade zistenia protilatok pomocou sérologického testu.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 11 s cielom
zmenit’ pocet dni, po uplynuti ktorych sa méze vydat’ potvrdenie o prekonani
ochorenia, a to na zaklade usmerneni prijatych od Vyboru pre zdravotnu bezpecnost’
v sulade s ¢lankom 3 ods. 6 alebo na zaklade vedeckych dokazov preskimanych

Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

Komisia je splnomocnenad prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 11 s
cielom stanovit’ a zmenit’ typy sérologickych testov na protildtky proti virusu
SARS-CoV-2, v suvislosti s ktorymi sa moZe vydat’ potvrdenie o prekonani

ochorenia, a to na zdaklade vedeckych dokazov preskumanych ECDC.
Potvrdenie o prekonani ochorenia musi obsahovat’ tieto kategorie osobnych udajov:
a) identifikacné tidaje drzitel’a;

b) informacie o minulej infekcii virusom SARS-CoV-2 doloZené pozitivnym

testom NAAT alebo vysledkom sérologického testu;



¢) metatdaje o potvrdeni, ako napriklad udaje o vydavatel'ovi potvrdenial .

Osobné udaje sa zahrnu do potvrdenia o prekonani ochorenia v sulade s osobitnymi

datovymi poliami stanovenymi v bode 3 prilohy.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 11 s cielom
zmenit’ bod 3 prilohy tak, e upravi alebo odstrdni ddtové polia, a to vratane udaju o
tom, do kedy je potvrdenie o prekonani ochorenia platné, alebo doplni datové polia
spadajuce do kategorii osobnych udajov uvedenych v pismendch b) a c) tohto

odseku.

Potvrdenie o prekonani ochorenia sa vydava v bezpe¢nom a interoperabilnom

formate, ako je stanovené v ¢lanku 3 ods. 2.

Ak si to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov alebo na zabezpecenie
interoperability s medzindrodnymi normami a technologickymi systémami vyzaduja
vazne a naliehavé dovody, na delegované akty prijaté podla tohto ¢lanku sa

uplatituje postup stanoveny v ¢lanku 12.

I Clenské $taty uznaji dokaz o prekonani infekcie virusom SARS-CoV-2 ako zaklad

pre upustenie od obmedzeni vol'ného pohybu zavedenych v stlade s pravom Unie

s cielom obmedzit’ Sirenie ochorenia COVID-19 a musia za rovnakych podmienok

uznat’ aj platné potvrdenia o prekonani ochorenia vydané inymi ¢lenskymi Statmi

v sulade s tymto nariadenim.

Cldanok 8

Technické specifikacie

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania ramca dovery stanoveného tymto

nariadenim Komisia prijme vykonavacie akty, ktoré budu obsahovat’ technické Specifikécie

a pravidla, ktorych cielom je:

a)

b)

©)

bezpec¢ne vydavat’ a overovat’ potvrdenia uvedené v ¢lanku 3;
zaistit’ bezpecnost’ osobnych tdajov, pri¢om sa zohl'adni povaha danych udajov;

vyplnit’ potvrdenia uvedené v ¢lanku 3, a to vratane systému kdédovania

a akychkol'vek inych relevantnych prvkov;



e) vydat’ platny, bezpecny a interoperabilny ¢iarovy kod;

f) zabezpecCit’ interoperabilitu s medzindrodnymi normami a/alebo technologickymi
systémami;

g) rozdelit’ zodpovednost’ medzi prevadzkovatel'ov a spracovatel’'ov Uidajov v sulade s

kapitolou IV nariadenia (E U) 2016/679;

ga) zaviest’ postupy pravidelného testovania, posudzovania a hodnotenia ucinnosti

ochrany udajov a prijatych bezpecnostnych opatreni;

gb) zabezpedit’ osobam so zdravotnym postihnutim pristup k Pudskym okom Citate’nym
informdciam, ktoré sa nachddzaju v digitalnom osvedceni a v papierovom osvedceni,

v stilade s harmonizovanymi pofiadavkami Unie na pristupnost’. [PN 16]

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
13 ods. 2. Ak sa planovany vykondvaci akt tyka spracuvania osobnych udajov, Komisia

konzultuje s EDPS a v pripade potreby moZe konzultovat’ s EDPB.

Z riadne odovodnenych vaznych a naliehavych dovodov, najmé s ciel'om zabezpecit’ v€asné
vykonavanie ramca dovery, Komisia prijme okamzite uplatnitelné vykonavacie akty v sulade

s postupom uvedenym v ¢lanku 13 ods. 3.

Ramec dovery je zaloZeny na infrastruktire verejného kl’uca na overovanie integrity
osvedceni EU pre COVID-19 a pravosti elektronickych pecati. Ramec dévery umozni
odhal’ovanie podvodov, najmd falSovania a pozmeriovania, a zabezpeci, Ze vydavatel’

nebude informovany o overovani osvedéeni EU pre COVID-19 a elektronickych pecati.



Clanok 8a
Narodné digitdlne osvedcenia a interoperabilita s ramcom dovery osvedcenia EU pre

COVID-19

Ak Elensky Stat prijal alebo prijme ndarodné digitalne osvedcenie na Cisto vnutrostdatne ucely,
zabezpedi, Ze uvedené osvedcenie bude plne interoperabilné s ramcom dovery osvedcenia EU

pre COVID-19. Uplatiiuju sa rovnaké zaruky, ako su zdaruky stanovené v tomto nariadeni.

Clinok 8b

Dalsie vyuzivanie ramca osvedéenia EU pre COVID-19

Ak sa ¢lensky §tdt usiluje zaviest’ osvedéenie EU pre COVID-19 na akékol’vek iné mo$né
poulitie, nez je zamyslany ucel ul’ahcenia vol’ného pohybu medzi ¢lenskymi Statmi, tento
clensky stat vytvori pravny zdklad podl’a vautroStatneho prava a v sulade so zdasadami
ucinnosti, nevyhnutnosti a proporcionality vrdatane osobitnych ustanoveni, v ktorych sa
Jjasne urdi rozsah a rozsah spracuvania, prislusny osobitny ucel, kategorie subjektov, ktoré
moZu osvedcenie overit’, ako aj prislusné zaruky na zabrdanenie diskrimindcii a
zneuzZivaniu, pricom sa zohl’adnia rizika pre prava a slobody dotknutych osob. V suvislosti s

procesom overovania sa neuchovavaju Ziadne udaje. [PN 12]

Cléanok 9

Ochrana osobnych udajov

1. Na spracuvanie osobnych udajov, ktoré sa vykondva pri vykondvani tohto
nariadenia, sa vzt'ahuje nariadenie (EU) 2016/679. Osobné tidaje uvedené
v potvrdeniach vydanych v stlade s tymto nariadenim sa spractvaju len na ucel
I overovania informacii uvedenych v potvrdeni s cielom ulah¢it’ vykon prava na
volny pohyb v ramci Unie, ako sa stanovuje v tomto nariadeni a kym sa toto

nariadenie neprestane uplatiiovat’.

2. Osobné tidaje uvedené v potvrdeniach uvedenych v ¢lanku 3 spracuvaju prislusné
organy clenského §tatu urcenia alebo prevadzkovatelia sluzieb cezhrani¢nej osobnej
dopravy, od ktorych sa podl'a vnutrostatneho prava vyzaduje vykonavanie uréitych
opatreni v oblasti verejného zdravia pocas pandémie COVID-19, len na tcely

potvrdenia a overenia stavu drzitel'a v oblasti oCkovania, testovania alebo prekonania



ochorenia. Na tento ucel st osobné udaje obmedzené na to, o je nevyhnutne
potrebné. Osobné udaje, ku ktorym sa pristupuje podl'a tohto odseku, overovatel’
neuchovava ani nespracuva na iné ucely. Pre kazdé oCkovanie, test alebo
prekonanie ochorenia sa vyda samostatné nezavislé potvrdenie, v ktorom sa

neuchova Ziadna historia predchadzajucich potvrdeni drZitela.

Osobné udaje spractivané na ucely vydavania potvrdeni uvedenych v ¢lanku 3
vratane vydania nového potvrdenia vydavatel’ neuchova dlhSie, nez je nevyhnutne
potrebné na dany ucel, a v Ziadnom pripade nie dlhSie nez na obdobie, pocas ktorého
sa potvrdenia mézu pouzit’ na vykon prava na vol'ny pohyb, po ¢om sa osobné udaje
okamZite a nezvratne vymazii. Na tirovni ¢lenskych $tatov alebo na iirovni Unie
nedochadza k Ziadnemu centralizovanému spracuvaniu alebo uchovavaniu

osobnych udajov uvedenych v potvrdeni.

Orgény alebo iné urcené subjekty zodpovedné za vydavanie potvrdeni uvedenych

v ¢lanku 3 sa povazuju za prevadzkovatel'ov uvedenych v ¢lanku 4 ods. 7 nariadenia
(EU) 2016/679. Clenské stdty do ... [jeden mesiac od datumu nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenial zverejnia subjekty, o ktorych sa predpokladd, Ze budu
konat’ ako prevadzkovatelia, sprostredkovatelia a prijemcovia udajov, a ozndmia
tuto informdciu Komisii, ktoru po tomto datume pravidelne informuju o akejkol’vek
zmene. Komisia do ... [dva mesiace po datume nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial uverejni zthromaZzdené informdcie v podobe verejne pristupného

zoznamu a tento zoznam pravidelne aktualizuje.

Prevadzkovatelia a sprostredkovatelia udajov prijmu primerané technické a
organizacné opatrenia s ciel’om zabezpecit’ uroveii bezpecnosti, ktord zodpoveda

riziku spojenému so spracuvanim.

Ak prevadzkovatel’ uvedeny v odseku 4 zapoji podla Clanku 28 ods. 3 nariadenia
(EU) 2016/679 sprostredkovatel’a, sprostredkovatel’ nesmie uskutocnit’ fiadny

prenos osobnych udajov do tretej krajiny.



Clanok 10
Osvedcenie EU pre COVID-19 a cestovné obmedzenia

Clenské $tity po zavedeni osvedéenia EU pre COVID-19 nezavedii a neuplatnia v pripade

driitel’ov potvrdeni uvedenych v élanku 3 dodatocné cestovné obmedzenia, ako je

karanténa, samoizoldcia alebo test na infekciu virusom SARS-CoV-2, ani akékol’vek iné

diskriminacné opatrenia.

Clanok 11

Vykondvanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje prdvomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v €lanku 5 ods. 2, ¢lanku 6 ods. 2,
¢lanku 7 ods. 1 a ¢lanku 7 ods. 2 I sa Komisii udel'uje na dobu 12 mesiacov od

[datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenial.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 7 ods. 1 a
¢lanku 7 ods. 2 I moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v nom
uvadza. Rozhodnutie nadobuda Gi¢innost” diiom nasledujucim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskor§iemu datumu, ktory je v fiom
urc¢eny. Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016. Ak sa takyto
delegovany akt tyka spracuvania osobnych udajov, Komisia konzultuje s EDPS a v

pripade potreby moZe konzultovat’ s EDPB.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati su¢asne Eurdpskemu

parlamentu a Rade.

Delegovany akt prijaty podl'a clanku 5 ods. 2, ¢lanku 6 ods. 2, ¢lanku 7 ods. 1 a

¢lanku 7 ods. 2 I nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voci



nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedené¢ho
aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty
Eur6psky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’
namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi o dva

mesiace.

Cldnok 12
Postup pre naliehavé pripady

Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaji ucinnost’ okamzite a
uplatiiuju sa, pokial’ voci nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesend namietka. V
oznameni delegovaného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade sa uvedi dovody

pouzitia postupu pre nalichavé pripady.

Europsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v
sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 11 ods. 6. V takom pripade Komisia okamzite
po oznameni rozhodnutia Eurépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt

zrusi.
Clanok 13
Postup vyboru

Komisii poméha vybor. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) &.

182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 8 nariadenia (EU) &. 182/2011
v spojeni s jeho ¢lankom 5.

Clanok 14

Podavanie sprav

Komisia do ... [Styri mesiace od datumu nadobudnutia uiéinnosti tohto nariadenial

predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto nariadenia.



2. Sprava obsahuje posudenie vplyvu tohto nariadenia na vol’ny pohyb, a to aj na
cestovanie a cestovny ruch, zdakladné prava a najmd nediskrimindciu a ochranu
osobnych udajov, ako aj informdcie o najmodernejsich technologidach v oblasti
ockovania a testovania okrem iného na zaklade informacii, ktoré poskytlo ECDC.
Spriva tief obsahuje posiidenie pouivania osvedcenia EU pre COVID-19
Clenskymi Statmi na ucely, ktoré na zdaklade vnutroStatneho prdava nie su stanovené

v tomto nariadeni.

3. Najneskor tri mesiace pred koncom obdobia uplatiiovania tohto nariadenia
Komisia predloZi Europskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tohto
nariadenia. V rdamci tejto spravy sa vykond posudenie v sulade s odsekom 2.
Sprdvu motu sprevdadzat’ legislativne navrhy najmii s ciel’om predl%it’ obdobie
uplatiiovania tohto nariadenia s prihliadnutim na vyvoj epidemiologickej situdcie a

na zaklade zasad nevyhnutnosti, proporcionality a ucinnosti.

Clanok 15

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

1. Toto nariadenie nadobuda ﬁéinnost’l dinom nasledujucim po jeho uverejneni

v Uradnom vestniku Eurépskej unie a od toho diia sa aj uplatiiuje.

2. Nariadenie sa prestane uplatiiovat’ 12 mesiacov od ... [ddatum nadobudnutia

ve

ucinnosti tohto nariadenial.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych

Statoch.

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda



PRILOHA

Subory udajov pre potvrdenia

Udajové polia, ktoré sa maju zahrntit’ do potvrdenia o o¢kovani:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

i)

)

k)

meno: priezvisko(-4) a meno(-4) v uvedenom poradi;
datum narodenia;

ochorenie alebo povodca, na ktorych sa zameriava, ¢i uz ochorenie COVID-19,

alebo virus SARS-CoV>-2, alebo jeden 7 jeho variantov;
vakcina/profylaxia;

vakcinac¢na latka;

drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo vyrobca vakciny;
poradie v sérii vakcinacii/davok;

datum ocCkovania s uvedenim datumu kaZdej prijatej davky a poslednej prijatej

davky;
¢lensky S$tat, v ktorom bolo ockovanie vykonané;
subjekt, ktory vydal potvrdenie;

I datum skoncenia platnosti potvrdenia (najviac [1 rok] od datumu ockovania).

Udajové polia, ktoré sa maju zahrniit' do potvrdenia o vykonani testu:

a)

b)

¢)

d)

meno: priezvisko(-4) a meno(-a) v uvedenom poradi;
datum narodenia;

ochorenie alebo povodca, na ktorych sa zameriava, ¢i uz ochorenie COVID-19,

alebo virus SARS-CoV-2, alebo jeden z jeho variantov;
typ testu;

typ vzorky (napr. nazofaryngdlna, orofaryngdlna);



2)

h)

)
k)

D

nazov testu (nepovinné pre test NAAT);

vyrobca testu (nepovinné pre test NAAT);

datum a ¢as odberu testovanej vzorky;

datum a Cas zistenia vysledku testu (nepovinné pre rychly antigénovy test);
vysledok testu;

testovacie centrum alebo zariadenie;

¢lensky Stat, v ktorom sa test vykonal;

subjekt, ktory vydal potvrdenie;

datum skoncenia platnosti potvrdenia (najviac [72 hodin] od odberu vzorky

na test NAAT a [24 hodin] od odberu vzorky na rychly antigénovy test).

Udajové polia, ktoré sa maji zahrnat’ do potvrdenia o prekonani ochorenia:

a)

b)

c)

d)

e)

g

h)

b

meno: priezvisko(-4) a meno(-4) v uvedenom poradi;
datum narodenia;

ochorenie alebo povodca ochorenia, ¢i uz ochorenie COVID-19, alebo virus

SARS-CoV-2, alebo jeden 7 jeho variantov, ktoré driitel’ prekonal;
ochorenie alebo pdvodca ochorenia, ktoré drzitel’ prekonal;

datum prvého pozitivneho vysledku testu NAAT;

datum vykonania sérologického testu alebo testu na protildtky;
Clensky Stat, v ktorom sa test vykonal;

subjekt, ktory vydal potvrdenie;

datum zaciatku platnosti potvrdenia;

datum skoncenia platnosti potvrdenia (najviac /90 dni/ od datumu prvého

pozitivneho vysledku testu).



