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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
o Oduvodnéni a cile navrhu

Pravo ob¢anti Unie svobodné se pohybovat a pobyvat v Evropské unii je zakotveno v ¢lanku
21 Smlouvy o fungovéani Evropské unie a je jednim z nejcennéjSich vydobytki Unie a
dilezitym motorem jejiho hospodarstvi. Probihajici pandemie onemocnéni koronavirem, jez
zacCala v roce 2019 (dale jen ,,pandemie COVID-19%), i nadale ptedstavuje nebyvalou hrozbu
pro veiejné zdravi v celé Unii. To vedlo Clenské staty k pfijeti opatieni v oblasti veiejného
zdravi, jejichz cilem je chranit zdravi jednotlivct, jakoZz i kapacitu jejich systému zdravotni
péce, ptiCemz nekterd z téchto opatieni souvisela s cestovanim mezi lenskymi staty.

K usnadnéni bezpecného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 piijaly Evropsky
parlament a Rada dne 14. ¢ervna 2021 natizeni (EU) 2021/953%, kterym se stanovi ramec
digitalniho certifikatu EU COVID pro vydavani, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich
certifikati o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-192.
Natizeni (EU) 2021/953 usnadiiuje volny pohyb tim, Ze se obcanim poskytnou
interoperabilni a vzajemné uznavané certifikaty o o¢kovani, testu a zotaveni v souvislosti s
onemocnénim COVID-19, které mohou pouzivat pii cestovani. V ptipadech, kdy ¢lenské
staty upousti od urcitych omezeni volného pohybu pro osoby, které jsou drziteli potvrzeni o
oc¢kovani, testu nebo zotaveni, umoznuje digitalni certifikdt EU COVID obcanim téchto
vyjimek vyuZzivat.

Po svém pfijeti byl digitalni certifikat EU COVID tuspésné zaveden v celé Unii, pficemz do
konce roku 2021 byla vydana vice neZ 1 miliarda téchto certifikat. Digitalni certifikat EU
COVID je tedy Siroce dostupnym a spolehlivé uznavanym nastrojem k usnadnéni volného
pohybu béhem pandemie COVID-19. Podle priizkumu Eurobarometr zvetejnéného v zafi
2021 zhruba dvé tietiny (65 %) respondentd souhlasily s tim, ze digitalni certifikat EU
COVID je nejbezpetnéjsSim prostiedkem pro volny pohyb v Evropé béhem pandemie
COVID-193. Témét viechny ¢&lenské staty rovnéz pouzivaji digitalni certifikait EU COVID
pro vnitrostatni ucely, pfiCemz studie odhaduji, ze jeho pouzivani vedlo ke zvySeni miry
proockovanosti®, niz§imu poétu hospitalizaci, mensim hospodaiskym ztratdm a predevsim k
mens§imu poétu umrti®.

Kromé toho se ukézalo, ze systém digitalniho certifikditu EU COVID je jedinym funkénim

systémem certifikath COVID-19, ktery funguje ve velkém métitku na mezindrodni urovni. V
diisledku toho ziskal digitalni certifikat EU COVID vétsi celosvétovy vyznam a prispél k

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. ¢ervna 2021 o rdmci pro vydavani,
ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatd o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdit EU COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu
b&hem pandemie COVID-19 (Uk. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).

Doprovazeno nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. Gervna 2021 0 ramci
pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, o testu a o zotaveni v
souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikit EU COVID) ve vztahu ke statnim
prislusniklim tfetich zemi s opravnénym pobytem nebo bydlistém na uzemi clenskych statli béhem
pandemie COVID-19 (Ut. vést. L 211, 15.6.2021, s. 24).

3 K dispozici na adrese: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-
heard/eurobarometer/2021/soteu-flash-survey/soteu-2021-report-en.pdf

4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2

5 https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-

the-economy/
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feSeni pandemie v mezinarodnim méfitku, jelikoZz usnadnil bezpecné cestovani mezi
jednotlivymi zemémi a mezinarodni oziveni. Do 31. ledna 2022 se k systému digitalniho
certifikdtu EU COVID pftipojily tii zemé Evropského hospodaiského prostoru, které nejsou
¢leny EU®, Svycarsko” a 29 dal3ich tietich zemi a Gzemi®, pfi¢emz se oéekava, e dalsi zemé
se pripoji v budoucnu. Systém digitalniho certifikdtu EU COVID se uznava za jedno ze
zasadnich digitalnich feSeni pro obnoveni mezinarodni mobility® a Mezinarodni sdruZeni
leteckych dopravct naléhavé vyzyva zemée, aby digitalni certifikdt EU COVID piijaly jako
globalni normu®®. Komise se bude nadile snazit pomdahat tietim zemim, které maji zajem o
vyvoj interoperabilnich systémi certifikati COVID-19. Tato pomoc mize zahrnovat nabidku
dalSich referen¢nich feSeni s otevienym zdrojovym kodem, kterd umoziuji konverzi
certifikatt tfetich zemi do formatu, ktery bude interoperabilni s digitalnim certifikdtem EU
COVID, jelikoz je rovnéz mozné piipojit treti zemé, jejichz certifikdty se prostfednictvim
takové konverze stanou interoperabilni*®.

Aby bylo mozné ramec pro digitalni certifikdt EU COVID co nejlépe vyuzit, ptijala Rada
nékolik doporuceni tykajicich se koordinovaného ptistupu k usnadnéni bezpecného volného
pohybu béhem pandemie COVID-19. Podle nejnovéjsi aktualizace doporuceni Rady (EU)
2022/107 ptijatého dne 25. ledna 20222 by drzitel¢ digitalnich certifikitdt EU COVID, ktefi
spliuji urcéité pozadavky, neméli pfi vykonu svych prav na volny pohyb podléhat témer za
vSech okolnosti Zadnym dal§im pozadavkiim. Tento ,,individudlni pfistup* proto vyzaduje
nepfetrzitou dostupnost digitalnich certifikatt EU COVID.

Od pfijeti nafizeni (EU) 2021/953 se epidemiologickd situace s ohledem na pandemii
COVID-19 zna¢né zménila. Na jedné strané dokoncilo do 31. ledna 2022 vice nez 80 %
dospé€lé populace v Unii cyklus zakladniho ockovani a vice nez 50 % dostalo posilovaci
davku, pfestoze mezi jednotlivymi &lenskymi staty panuji zna¢né rozdily'®. Vzhledem k
ochran€ pied hospitalizaci a zavaznym prubé¢hem onemocnéni, kterou oc¢kovani poskytuje,
zustava zvysovani proockovanosti zdsadnim prostfedkem boje proti pandemii, a hraje proto
ditlezitou ulohu pfi zajistovani toho, aby bylo moZné zrusit omezeni volného pohybu osob.

v

Na druhé strané rozsifeni varianty SARS-CoV-2 vzbuzujici obavy s nazvem ,,delta” ve druhé
poloviné roku 2021 zplsobilo vyznamny narlst poctu infekci, hospitalizaci a umrti, coz
Clenské staty ptimélo pfijmout piisnd opatfeni v oblasti vefejného zdravi ve snaze chranit
kapacity jejich systémill zdravotni péce. Pocatkem roku 2022 zpiisobila varianta SARS-CoV-2
vzbuzujici obavy s ndzvem ,,omikron® prudky nartst poctu ptipadii onemocnéni COVID-19,
rychle nahradila deltu a dosahla nebyvalé intenzity komunitniho pfenosu v celé Unii.

Island, Lichtenstejnsko a Norsko.

Obcané Unie a SvycarSti statni pfislusnici pozivaji vzdjemnych prav na vstup a pobyt na zaklade
Dohody mezi Evropskym spoleenstvim a jeho &lenskymi staty na jedné strané a Svycarskou
konfederaci na strané druhé o volném pohybu osob (Uf. vést. L 114, 30.4.2002, s. 6).

8 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate _en#recognition-of-covid-certificates-from-third-non-eu-countries

9 https://wttc.org/News-Article/WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility

10 https://www.iata.org/en/pressroom/2021-releases/2021-08-26-01/

1 Prostfednictvim provadéciho aktu piijatého podle ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953.

12 Doporuceni Rady (EU) 2022/107 ze dne 25. ledna 2022 0 koordinovaném pfistupu za Gi¢elem usnadnéni

bezpecéného volného pohybu béhem pandemie COVID-19 a 0 nahrazeni doporuceni (EU) 2020/1475
(Ut. vést. L 18, 27.1.2022, s. 110).
13 https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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Jak konstatovalo Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) ve svém
rychlém posouzeni rizik ze dne 27. ledna 20224, zd4 se, Ze u infekci omikronem je mensi
pravdépodobnost zdvaznych klinickych dusledka, které vyzaduji hospitalizaci nebo umisténi
na jednotku intenzivni péce. Ackoli snizeni zavaznosti je Castecné zplsobeno inherentnimi
vlastnostmi viru, vysledky studii u¢innosti ockovacich latek ukazaly, Ze oCkovani hraje pfi
prevenci zavaznych klinickych dusledkt infekce omikronem vyznamnou ulohu, pficemz u
osob, kterym byly podany tii davky oCkovaci latky, se u¢innost prevence zavazného pribéhu
onemocnéni zvySuje vyrazn€. Vzhledem k velmi vysoké mife komunitniho pfenosu, kterd
zpusobuje, Ze mnoho lidi onemocni soucasné, je navic pravdépodobné, ze ¢lenské staty budou
po urcitou dobu vystaveny znaénému tlaku na své systémy zdravotni péce a na fungovani
spolecnosti jako celku, zejména v dasledku nepiitomnosti lidi v praci a ve Skolach.

Po dosazeni maxima v poctu piipadi infekce omikronem se ocekavd, ze vysoky podil
obyvatelstva bude alespon po urc¢itou dobu chranén pfed onemocnénim COVID-19, a to bud’
v disledku oc¢kovani, nebo prodélané infekce, nebo obojiho. Neni vSak mozné predpovedét
dopad mozného nariistu infekci v druhé poloviné roku 2022. Kromé toho nelze vyloucit
moznost zhorSeni pandemické situace v dusledku vzniku novych variant SARS-CoV-2
vzbuzujicich obavy.

Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem nelze vyloucit, ze ¢lenské staty budou nadale
pozadovat, aby ob¢ané Unie vyuZivajici svého prava na volny pohyb predkladali potvrzeni o
ockovani, o testu nebo o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 i po 30. ¢ervnu
2022, tj. po datu, kdy ma prozatim vyprset platnost nafizeni (EU) 2021/953. Je proto nutné
zabranit tomu, aby obcané Unie a jejich rodinni pfisluSnici byli zbaveni moznosti vyuZzivat
digitalni certifikdty EU COVID, které ptfedstavuji ucinny a bezpecny zplsob, ktery chrani
soukromi, k prokazéni statusu s ohledem na onemocnéni COVID-19, v pfipadé, Ze po 30.
cervnu 2022 budou stale platit ur¢itd omezeni volného pohybu z diivodu vetejného zdravi.

Vzhledem k tomu, Ze veskerd omezeni volného pohybu osob v rdmci Unie zavedena s cilem
omezit Sifeni viru SARS-CoV-2, v€etné pozadavku na predkladani digitalnich certifikati EU
COVID, by méla byt zruSena, jakmile to epidemiologické situace dovoli, Komise zaroven
navrhuje omezit toto prodlouZeni na 12 mésic. Prodlouzeni platnosti nafizeni by navic
nemeélo byt chapano tak, ze od ¢lenskych stati, zejména téch, které rusi vnitrostatni opatieni v
oblasti vefejného zdravi, vyZaduje, aby zachovaly nebo ulozily omezeni volného pohybu.

Kromé toho Komise rovné€z navrhuje zménit nékolik malo dalSich ustanoveni nafizeni (EU)
2021/953.

Podle natizeni (EU) 2021/953 maji byt certifikaty o testu vydavany na zékladé¢ dvou typt
testll na infekci SARS-CoV-2, a sice testll zaloZenych na amplifikaci nukleovych kyselin
(NAAT), vcetné testli pouzivajicich polymerazovou fetézovou reakci s reverzni transkripci
(RT-PCR), a rychlych testi na antigen, které jsou zaloZeny na detekci virovych proteint
(antigenll) pomoci imunotestu na bazi lateralniho proudu, jejichZ vysledky jsou k dispozici do
30 minut, za pfedpokladu, ze jsou provadény zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky
kvalifikovanymi k provadéni testli. Natizeni (EU) 2021/953 se vSak nevztahuje na jiné typy
testll na antigen, jako jsou enzymové imunoanalyzy s enzymem vazanym na imunosorbent
(ELISA) nebo automatizované imunotesty, které testuji antigeny v laboratofi.

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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Technicka pracovni skupina pro diagnostické testy na COVID-19'° odpovédna za pfipravu
aktualizaci spole¢ného seznamu rychlych testli na antigen na COVID-19®, ktery schvalil
Vybor pro zdravotni bezpecnost, od Cervence 2021 rovnéz prezkoumava navrhy piedlozené
Clenskymi staty a vyrobci, které se tykaji laboratornich test na antigen na COVID-19. Tyto
navrhy jsou posuzovany podle stejnych kritérii jako u rychlych testli na antigen a Vybor pro
zdravotni bezpecnost sestavil seznam laboratornich testd na antigen, které tato kritéria spliuji.
V duisledku toho a ve snaze rozsitit rozsah riznych typt diagnostickych testli, které mohou
byt pouzity jako zéklad pro vydani digitalniho certifikditu EU COVID, Komise navrhuje, aby
Clenské staty mély moznost vydavat certifikaty o testu na zékladé uvedenych laboratornich
testdl na antigen.

K védeckému pokroku doslo i v dalSich oblastech boje proti onemocnéni COVID-19, zejména
v oblasti ockovani. Vyrobci ockovacich latek pokracuji ve vyvoji novych a/nebo upravenych
ockovacich latek proti COVID-19 a provadé¢ji se studie tykajici se trvalé ucinnosti téch
stavajicich. Je nezbytné zajistit, aby bylo mozné systém digitalniho certifikditu EU COVID
ptizplisobit novému vyvoji v této oblasti, napiiklad moznému zavedeni ockovacich latek proti
COVID-19 zamétenych na varianty SARS-CoV-2. Tento pokrok miize v budoucnu vyzadovat
upravy informaci obsaZenych v certifikdtu o o¢kovani, zeyjména pokud jde o podané ockovaci
latky proti COVID-19, napiiklad prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci piijatého podle
¢l. 5 odst. 2 nafizeni.

Zejména s ohledem na vyskyt novych variant SARS-CoV-2 vzbuzujicich obavy ma
pokracujici vyvoj a studie v oblasti ockovacich latek proti COVID-19 i nadale zasadni
vyznam. V této souvislosti je nutné usnadnit ucast dobrovolniki na klinickych hodnocenich,
tj. studiich provadénych s cilem prozkoumat bezpe¢nost nebo ucinnost urcitého 1é¢ivého
ptipravku, naptiklad ockovaci latky proti COVID-19. Klinicky vyzkum hraje pii vyvoji
ockovacich latek zasadni roli. Proto by se méla podporovat dobrovolna ucast na klinickych
hodnocenich. Kdyby byli dobrovolnici pfipraveni o piistup k digitalnim certifikathm EU
COVID, mohlo by to vyrazné odrazovat od Ucasti, coZ by oddalovalo dokonceni klinickych
hodnoceni a obecné by to mélo negativni dopad na vetejné zdravi. Kromé& toho by méla byt
zachovana integrita klinickych hodnoceni, a to 1 pokud jde o zaslepeni tdaji a diivérnost, aby
se zajistila platnost jejich vysledkd.

Za timto ucelem by osoby ucastnici se klinickych hodnoceni, ktera byla schvalena etickymi
vybory a pfislusnymi organy ¢lenskych stati, mély mit moznost ziskat digitalni certifikat EU
COVID. Tyto certifikaty mohou byt vydany clenskym statem, v némz byla davka podana, bez
ohledu na to, zda ucastnikim byla podana potencialni ockovaci latka proti COVID-19, nebo
davka podané kontrolni skuping, aby nedoslo k naruseni studii. M¢lo by byt vyjasnéno, Ze jiné
Clenské staty mohou takové certifikaty uznat, aby upustily od omezeni volného pohybu
zavedenych s cilem omezit Sifeni viru SARS-CoV-2. Pokud je ockovaci latce proti COVID-
19, ktera je predmétem klinickych hodnoceni, ndsledné udélena registrace podle natizeni (ES)
&. 726/2004'7, certifikaty o ockovani pro tuto ockovaci latku spadaji od daného okamziku do
oblasti pusobnosti ¢l. 5 odst. 5 prvniho pododstavce nafizeni (EU) 2021/953. V ziajmu
zajisténi soudrzného piistupu, pokud jde o uznavani certifikati vydanych pro ockovaci latku
proti COVID-19, ktera je pfedmétem klinickych hodnoceni a dosud neziskala registraci,

15 https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_cs

16 https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

w Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi

postupy Spoledenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (UfF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Vybor pro zdravotni bezpecnost, ECDC nebo Evropska agentura pro 1écivé ptipravky (EMA)
mohou byt pozddany o vydani pokyni, které by mély zohlednit eticka a védecka kritéria
nezbytna pro provadéni klinickych hodnoceni.

Certifikaty o o¢kovani vydané ¢lenskymi staty ve formatu digitalniho certifikdtu EU COVID
musi krom¢ jinych informaci uvadét i pocet davek podanych drziteli. Komise navrhuje
vyjasnit, Ze tato povinnost se neomezuje na davky podané v Clenském staté, ktery certifikat
vydal, ale vztahuje se na vSechny davky podané drziteli, a to i v jinych Clenskych statech.
Kdyby informace o piedchozich davkach byly omezeny na davky obdrzené v ¢lenském state,
ktery certifikat vydal, mohlo by to vést k rozdilu mezi skute¢né podanym poctem a poctem
uvedenym v certifikatu. Podani pfedchozich davek v jinych ¢Elenskych statech je prokdzano
prostiednictvim odpovidajicich platnych digitalnich certifikati EU COVID, které musi byt
vydany dotenym osobam podle ¢l. 5 odst. 1 natizeni (EU) 2021/953. Pokud jsou informace v
certifikatu nespravné, je drzitel podle ¢1. 3 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/953 opravnén pozadat o
vydani nového certifikatu.

Komise nenavrhuje roz$ifit oblast plsobnosti nafizeni (EU) 2021/953, pokud jde o
vnitrostatni pouzivani digitalnich certifikaitt EU COVID. Jak je uvedeno ve 48. bodé
odliivodnéni natizeni (EU) 2021/953, mohou c¢lenské staty zpracovavat osobni tidaje obsazené
v digitalnich certifikitech EU COVID pro jiné tcely, pokud je pravni zdklad pro zpracovani
téchto udaji pro jiné ucely, véetné souvisejicich lhit pro jejich uchovavéni, stanoven ve
vnitrostatnim pravu, které musi byt v souladu s pravnimi ptredpisy Unie na ochranu udaji.
Natizeni (EU) 2021/953 tedy ani neptedepisuje, ani nezakazuje vnitrostatni pouzivani
digitalniho certifikatu EU COVID, které zistava v pravomoci Clenskych stati a podléha
soudni kontrole ze strany vnitrostatnich soudi.

Dne 18. fijna 2021 zvefejnila Komise svou prvni zpravu o digitalnim certifikatu EU
COVID!. Podle ¢l. 16 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953 ma Komise do 31. biezna 2022
piedlozit Evropskému parlamentu a Rad€ druhou zpravu o jeho uplatiiovani. Uvedena zprava
musi obsahovat zejména posouzeni dopadu tohoto nafizeni na usnadnéni volného pohybu,
véetn¢ cestovani a cestovniho ruchu, na uznavani rtiznych druhti ockovacich latek, na
zakladni prava a zakaz diskriminace a na ochranu osobnich daji béhem pandemie COVID-
19.

Jak je uvedeno ve zminéné prvni zprave€, Komise predklada tento navrh pted piijetim druhé
zpravy s cilem zajistit, aby z divodd pravni jistoty mohl byt nezbytny legislativni postup
dokoncen dostatecné vcas pied cCervnem 2022. Tento navrh zaroven vychazi z analyzy
raznych aspektd, jimiz se méa uvedend zprava zabyvat. Z divodli uvedenych v tomto névrhu
se Komise domniva, Ze digitalni certifikdt EU COVID pozitivné ovlivnil volny pohyb v ramci
EU, nebot’ jeho neexistence by pravdépodobné vedla k vytvoteni neslucitelnych feSeni na
urovni jednotlivych stati. Aby se rozsifilo portfolio riznych typt uznavanych ockovacich
latek, navrhuje Komise zahrnout 1 ockovaci latky proti COVID-19, které jsou pfedmétem
klinickych hodnoceni. Dopad prodlouzeni platnosti nafizeni o digitalnim certifikatu EU
COVID na zékladni prava, zdkaz diskriminace a ochranu osobnich udajl je feSen nize.

. Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Navrh doplnuje dalsi politické iniciativy piijaté v oblasti volného pohybu béhem pandemie
COVID-19, jako jsou doporuceni Rady (EU) 2020/1475, 2021/119, 2021/961 a 2022/107.

18 Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé podle ¢l. 16 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a

Rady (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatd o
o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitéalni certifikat EU COVID)
za u¢elem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (COM(2021) 649 final).
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Doporuceni Rady (EU) 2022/107 zejména stanovi, ze drzitelé platnych digitalnich certifikatt
EU COVID by témét za vSech okolnosti nemé¢li podléhat dal§im omezenim.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/38/ES*® stanovi podminky pro vykon prava na
volny pohyb a pobyt (pfechodny i trvaly) v Unii pro ob¢any Unie a jejich rodinné ptislusniky.
Smérnice 2004/38/ES stanovi, Ze Clenské staty smeji omezit svobodu pohybu a pobytu ob¢ant
Unie a jejich rodinnych piislusniki bez ohledu na statni pfisluSnost z divoda vetejného
potradku, vetrejné bezpecnosti nebo veiejného zdravi.

Natizeni (EU) 2021/953 je v soucasné dobé jedinym pravnim piedpisem Unie, ktery obsahuje
ustanoveni o vydavani, ovéfovani a uzndvani certifikatd dokladajicich status drzitele s
ohledem na onemocnéni COVID-19. Jelikoz ¢lenské stdity mohou jako opatfeni v oblasti
vefejného zdravi 1 nadale vyzadovat predkladani takovych certifikatti, aby mohly upustit od
ur¢itych omezeni prava na volny pohyb uloZenych béhem pandemie COVID-19, je nezbytné
prodlouzit dobu pouzitelnosti tohoto nafizeni.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Tento navrh je soucasti balicku opatfeni Unie v reakci na pandemii COVID-19. Vychazi
zejména z prace Vyboru pro zdravotni bezpecnost, sit€¢ pro elektronické zdravotnictvi a
Vyboru pro digitalni certifikat EU COVID.

Tento navrh je doplnén navrhem COM(2022) 55 final, jehoz cilem je prodlouzit dobu
pouzitelnosti nafizeni (EU) 2021/954 oramci pro vydavani, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikati o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) ve vztahu ke statnim ptislusnikiim tfetich zemi
S OZ%révnénym pobytem nebo bydlis§tém na uzemi ¢lenskych stat béhem pandemie COVID-
19,

Ve svém néavrhu doporuceni Rady, kterym se méni doporuceni (EU) 2020/912 o docasném
omezeni cest do EU, jeZ nejsou nezbytné nutné, a 0 mozném zruseni tohoto omezeni?* navrhla
Komise vytvofit jasnou vazbu mezi doporuenim Rady (EU) 2020/912 a digitalnim
certifikdtem EU COVID, a pomoci tak organlim clenskych statd pii ove€fovani pravosti,
platnosti a integrity certifikatl vydanych tfetimi zemémi.

Timto navrhem nejsou dotéena schengenska pravidla, pokud jde o podminky vstupu statnich
prislusnikt tietich zemi. Navrhované nafizeni by nemélo byt chapano tak, ze podporuje nebo
usnadiiuje znovuzavedeni hrani¢nich kontrol, které zlstava krajnim opatfenim, jeZ podléha
podminkam Schengenského hrani¢niho kodexu?.

Tento névrh rovnéz pln€ respektuje pravomoci clenskych stath pii vymezovani jejich
zdravotni politiky (¢lanek 168 Smlouvy o fungovani EU).

19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/38/ES ze dne 29. dubna 2004 o pravu ob¢and Unie
a jejich rodinnych pfislusnikd se volné pohybovat a pobyvat na uzemi ¢lenskych statli, o zmén¢ nafizeni
(EHS) ¢. 1612/68 a 0 zruseni smérnic 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 (Ut. vést. L 158, 30.4.2004, s. 77).

2 Ut vést. L 211, 15.6.2021, s. 24.

2 COM(2021) 754 final.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/399 ze dne 9. bfezna 2016, kterym se stanovi
kodex Unie o pravidlech upravujicich pieshrani¢éni pohyb osob (Schengensky hrani¢ni kodex)
(Ut. vést. L 77, 23.3.2016, s. 1).
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2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zéklad

Podle ¢l. 21 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU ma kazdy obfan Unie pravo svobodné se
pohybovat a pobyvat na izemi ¢lenskych statd. V ¢l. 21 odst. 2 je stanovena moznost Unie
jednat a piijimat predpisy s cilem usnadnit pravo svobodné se pohybovat a pobyvat na uzemi
Clenskych stati, pokud je ¢innost Unie k usnadnéni vykonu tohoto prava k dosazeni tohoto
cile nezbytna. Pouzije se fadny legislativni postup,

Timto navrhem by bylo zménéno natizeni (EU) 2021/953, které je rovnéZz zalozeno na ¢l. 21
odst. 1 Smlouvy o fungovani EU.

. Subsidiarita

Cilu tohoto navrhu, totiz prodlouzit dobu pouZitelnosti nafizeni (EU) 2021/953 a zménit
néktera ustanoveni uvedeného natizeni, nemohou ¢lenské staty dosdhnout samostatné. Je
proto zapotiebi opatfeni na urovni Unie.

Absence opatfeni na trovni Unie by vedla k tomu, Zze by skoncila pouzitelnost natizeni (EU)
2021/953, vcetné pravniho zdkladu pro fungovani rdmce pro divéryhodnost digitdlniho
certifikditu EU COVID. Obcané Unie a jejich rodinni pfislusnici by navic jiz neméli pravo
ziskat interoperabilni certifikaty o ockovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim
COVID-19. Clenské staty by také jiz nebyly povinny uznavat digitalni certifikity EU
COVID, aby upustily od omezeni pro osoby, které mohou ptedlozit potvrzeni o urcitém
statusu s ohledem na onemocnéni COVID-19.

. Proporcionalita

Opatteni na urovni Unie mize pfinést pii feSeni vySe uvedenych problémul zna¢nou ptidanou
hodnotu a je jedinym zpiisobem, jak zachovat jednotny, efektivni a uzndvany ramec pro
certifikaty COVID-19.

Pfijiméni jednostrannych nebo nekoordinovanych opatieni v oblasti certifikath COVID-19 o
ockovani, o testu a o zotaveni v kontextu onemocnéni COVID-19 by pravdépodobné vedlo k
nejednotnym a roztfisténym omezenim volného pohybu, ¢imZ by vznikla pro ob¢any Unie
nejistota pii vykonu jejich prav.

Tento navrh neméni stdvajici ustanoveni natizeni (EU) 2021/953 o zpracovéani osobnich
udaja.

Pouzitelnost zménéného natfizeni by opét byla ¢asové omezend, aby se zajistilo, ze veskera
omezeni volného pohybu osob v rdmci Unie zavedena s cilem omezit $ifeni viru SARS-CoV-

2, veetné¢ pozadavku na predkladani digitalnich certifikati EU COVID, budou zruSena,
jakmile to epidemiologicka situace dovoli.

. Volba néastroje

Vzhledem k tomu, Ze se navrhuje zmeéna nafizeni (EU) 2021/953, je jedinym mozZnym
pravnim nastrojem nafizeni.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX-POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Konzultace se zaéastnénymi stranami

Navrh zohlediiuje pravidelné diskuse s organy ¢lenskych statii na rtiznych forech.
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. Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci

Néavrh vychazi z epidemiologickych informaci a posouzeni poskytnutych ECDC, z posouzeni
bezpecnosti, ucinnosti a kvality o¢kovacich latek proti COVID-19 provedeného agenturou
EMA, z technickych vymén probihajicich v rdmci Vyboru pro zdravotni bezpecnost, jeho
technické pracovni skupiny pro diagnostické testy na COVID-19 a sité pro elektronické
zdravotnictvi, jakoz i z prislusnych dostupnych védeckych diikazi.

. Posouzeni dopadi

Vzhledem k naléhavosti situace a omezené pisobnosti ndvrhu Komise posouzeni dopadi
neprovedla.

. Z&kladni prava

Tento navrh pozitivné ovlivituje zakladni pravo na volny pohyb a pobyt podle ¢lanku 45
Listiny zakladnich prav Evropské unie. Zajistuje totiz, aby obcané méli i nadale pfistup k
interoperabilnim a vzajemné uznavanym certifikatim o ockovani, o testu a o zotaveni v
kontextu onemocnéni COVID-19, které mohou pouZit pii cestovani. V ptipadech, kdy ¢lenské
staty upoustéji od urcitych omezeni volného pohybu u osob, které jsou drziteli potvrzeni o
ockovani, o testu nebo o zotaveni, umozni digitalni certifikdity EU COVID obcantim téchto
vyjimek vyuZzivat.

Toto prodlouzeni doby ptisobnosti nafizeni (EU) 2021/953 by nemélo byt chapano tak, ze
usnadiuje nebo podporuje piijimani omezeni volného pohybu béhem pandemie. Jeho cilem je
spiSe poskytnout harmonizovany ramec pro uznavani certifikati COVID-19 v ptipadé, ze
néktery Clensky stat takova omezeni uplatiiuje. Jakakoli omezeni volného pohybu v EU z
duvoda vefejné politiky, vefejné bezpetnosti nebo vefejného zdravi musi byt nezbytna a
pfiméfend a musi byt zaloZena na objektivnich a nediskriminacnich kritériich. Za rozhodnuti,
zda omezeni volného pohybu zavést, jsou 1 nadale odpovédné Clenské staty, které musi jednat
v souladu s pradvem EU.

Stejné tak si Clenské staty, zejména ty, které rusi vnitrostatni opatieni v oblasti vefejného
zdravi, ponechévaji flexibilitu nezavadét omezeni volného pohybu.

Réamec digitalniho certifikditu EU COVID zaruCuje nediskriminaci tim, Ze zahrnuje
interoperabilni certifikdty o ockovéni, o testu a o zotaveni. VSechny clenské staty jsou
povinny vydavat tyto tii rizné typy certifikati a doporuceni Rady (EU) 2022/107 stanovi
koordinovany pfistup k jejich uzndvani. V disledku toho mize pii vykonu svého prava na
volny pohyb vyuZivat digitadlniho certifikdtu EU COVID co nejvice osob. Neprodlouzeni
doby pouzitelnosti natizeni (EU) 2021/953 by pravdépodobné vedlo k piekazkam v tomto
ohledu, jelikoz obcané Unie by jiz neméli pravo ziskat kdekoliv v Unii uvedené tfi rtizné typy
certifikatl, ale pravdépodobné by podléhali riznym vnitrostaitnim systémum certifikat
COVID-19, které by nemusely nutné zahrnovat soucasné ockovani, test a zotaveni. Zaroven
nelze zdravotni udélosti prokazované pomoci certifikatlh — tj. ockovani, test nebo zotaveni —
povazovat z hlediska vefejného zdravi za rovnocenné, jelikoZ neoCkovanym a cCastecné
otkovanym osobam i nadale hrozi mnohem vyssi riziko zdvaznych diisledka?. To se odrazi i
v pravidlech, ktera jsou ze své podstaty odlisna, pokud jde o platnost certifikati.

Z prodlouzeni doby pouzitelnosti natizeni (EU) 2021/953 timto navrhem vyplyva prodlouzeni
doby zpracovavani osobnich udajli, jak je stanoveno v uvedeném nafizeni, o dalSi rok.
Komise nenavrhuje zmény ramce pro ochranu udajii podle nafizeni. Konkrétné plati, Ze
osobni udaje obsazené v certifikatech, které jsou zpracovavany béhem jejich ovéfovani,

2 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19-update-27-jan-2022.pdf
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nesm¢ji byt uchovavany po skonceni procesu ovefovani. Nadéle se pouzije nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679%,

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Na podporu této iniciativy vyuzije Komise finan¢ni prosttedky z programu Digitalni Evropa.
Spolu s timto navrhem se predklada legislativni finan¢ni vykaz.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a zpisob monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise bude nadale dukladné monitorovat provadéni nafizeni (EU) 2021/953, vyvoj
epidemiologické situace, jakoz i relevantni védecky pokrok.

. Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu
Clanek 1 obsahuje navrhované zmény naiizeni (EU) 2021/953, kterymi jsou:

— Rozsiteni definice testd na SARS-CoV-2, které jsou zalozeny na detekci virovych
proteint (antigenil), tak, aby zahrnovaly i testy na antigen provadéné v laboratofi, a
nikoli pouze rychlé testy na antigen, jejichz vysledky jsou k dispozici do 30 minut.
Navrhuji se odpovidajici zmény ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 6 odst. 2 pism. b), ¢l. 7 odst. 4 a
bodu 2 pism. i) pfilohy.

— Vyslovné vyjasnéni, ze certifikaty o oCkovani musi uvadét pocet davek podanych
drziteli bez ohledu na clensky stat, v némz byly podany, aby se zajistilo, ze bude
ptesné€ zohlednén celkovy pocet skutecné podanych davek.

— Vyjasnéni, ze digitalni certifikaty EU COVID mohou byt vydavany rovnéz osobam,
které se Ucastni klinickych hodnoceni oc¢kovacich latek proti COVID-19, a ze tyto
certifikaty mohou byt uznavany jinymi ¢lenskymi staty s cilem upustit od omezeni
volného pohybu. Komise milZze pozéddat Vybor pro zdravotni bezpecnost, ECDC
nebo agenturu EMA, aby vydaly pokyny k uznavéani ockovacich latek proti COVID-
19, které jsou predmétem klinickych hodnoceni. Pokud je dané ockovaci latce proti
COVID-19 poté udélena registrace na trovni EU, vztahuje se na tyto certifikaty
povinné uznavani stanovené v €¢l.5 odst. 5 prvnim pododstavei nafizeni (EU)
2021/953.

— ProdlouZeni doby pouzitelnosti stanovené v ¢lanku 17 natfizeni (EU) 2021/953 a
pravomoci piijimat akty v pifenesené pravomoci stanovené v ¢lanku 12 uvedeného
nafizeni o 12 mé&sict.

— Oprava nespravného odkazu v ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0s0b v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a 0 volném pohybu téchto udaji a 0 zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udajt) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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2022/0031 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani

interoperabilnich certifikati o o¢kovani, o testu a o zotaveni v souvislosti s

onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) za ticelem usnadnéni volného

pohybu béhem pandemie COVID-19

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie, a zejména na ¢1. 21 odst. 2 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodum:

1)

()

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 stanovi ramec pro vydavani,
ovéfovani auznavani interoperabilnich certifikati o ockovani, testu a zotaveni
v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za tcelem
usnadnéni vykonu préava jejich drziteli na volny pohyb béhem pandemie COVID-19.
Ma ptispét rovnéZ k usnadnéni postupného zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla
zavedena Clenskymi staty v souladu spravem Unie za ucelem koordinovaného
omezeni Sifeni viru SARS-CoV-2.

Podle natizeni (EU) 2021/953 maji byt certifikaty o testu vydavany na zakladé dvou
typl testll na infekci SARS-CoV-2, a sice testll zaloZenych na amplifikaci nukleovych
kyselin (NAAT), vcetné testl pouzivajicich polymerdzovou fetézovou reakci s
reverzni transkripci (RT-PCR), a rychlych testli na antigen, které jsou zaloZeny na
detekci virovych proteinti (antigenll) pomoci imunotestu na bazi lateralniho proudu,
jejichz vysledky jsou k dispozici do 30 minut, za pfedpokladu, Ze jsou provadény
zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadéni testd.
Natizeni (EU) 2021/953 se vSak nevztahuje na testy na antigen, jako jsou enzymové
imunoanalyzy s enzymem véazanym na imunosorbent nebo automatizované
imunotesty, které testuji antigeny v laboratofi. Technickd pracovni skupina pro
diagnostické testy na COVID-19? odpovédna za piipravu aktualizaci spole¢ného

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. Gervna 2021 o rdmci pro vydavani,
ovéfovani auznavani interoperabilnich certifikati o oCkovani, otestu a o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdit EU COVID) za ucelem usnadnéni volného pohybu
b&hem pandemie COVID-19 (Uk. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1).
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests cs
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(3)

(4)

seznamu rychlych testd na antigen na COVID-193, ktery schvalil Vybor pro zdravotni
bezpe¢nost ziizeny c¢lankem 17 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.
1082/2013/EU*, od &ervence 2021 rovnéz piezkoumava navrhy predlozené &lenskymi
staty a vyrobci, které se tykaji laboratornich testli na antigen na COVID-19. Uvedené
navrhy jsou posuzovany podle stejnych kritérii jako u rychlych testii na antigen a
Vybor pro zdravotni bezpecnost sestavil seznam laboratornich testii na antigen, které
uvedena kritéria splituji. V dusledku toho a ve snaze rozsifit rozsah raznych typa
diagnostickych testii, které mohou byt pouzity jako zadklad pro vydani digitalniho
certifikatu EU COVID, by m¢la byt definice rychlych testii na antigen upravena tak,
aby zahrnovala i laboratorni testy na antigen. Clenské staty by proto mély mit moznost
vydavat certifikaty o testu na zaklad¢ testi na antigen, které jsou na spolecném
seznamu EU schvédleném a pravideln¢ aktualizovaném Vyborem pro zdravotni
bezpecnost uvedeny jako testy splitujici stanovena kritéria kvality.

V souladu s ¢lankem 5 natizeni (EU) 2021/953 maji certifikaty o ockovani vydané
¢lenskymi staty uvadét pocet davek podanych drziteli. Ve znéni natizeni by mélo byt
upfesnéno, ze maji byt uvedeny vSechny davky podané v kterémkoli ¢lenském staté, a
nikoli pouze davky podané v ¢lenském staté, ktery certifikat vydal. Kdyby informace o
pfedchozich davkach byly omezeny na davky obdrzené v clenském state, ktery
certifikat vydal, mohlo by to vést k rozdilu mezi skute¢né podanym poétem a poétem
uvedenym v certifikdtu a mohlo by to drzitelim branit ve vyuzivani jejich certifikatu
pfi vykonu prava na volny pohyb v ramci Unie. Podani pfedchozich davek v jinych
Clenskych statech je prokazano prostiednictvim platnych digitalnich certifikatd EU
COVID a clensky stat by nemé¢l od obcant, ktefi jsou drziteli téchto certifikatd,
pozadovat dal$i informace nebo dikazy, jako jsou cisla Sarzi ptedchozich davek. V
této souvislosti se pouziji pravidla pro uznavani certifikati o ockovani vydanych
jinymi ¢lenskymi staty stanovena v ¢l. 5 odst. 5 natizeni (EU) 2021/953. Kromé toho
maji byt certifikdty o ockovani, na néz se vztahuje provadéci akt pfijaty podle ¢l. 3
odst. 10 a ¢l. 8 odst. 2 natizeni (EU) 2021/953, uznavany za ucelem usnadnéni vykonu
prava jejich drzitelll na volny pohyb za stejnych podminek jako digitalni certifikaty
EU COVID vydané ¢lenskymi staty. Podle ¢l. 3 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/953 je
drzitel digitalniho certifikitu EU COVID opravnén pozadat o vydani noveého
certifikatu, pokud osobni udaje obsazené v ptivodnim certifikatu nejsou spravné, a to i
pokud jde o ockovani drzitele.

Zejména s ohledem na vyskyt novych variant SARS-CoV-2 vzbuzujicich obavy mé
pokracéujici vyvoj a studie v oblasti oc¢kovacich latek proti COVID-19 zasadni vyznam
v boji proti pandemii COVID-19. V této souvislosti je nutné usnadnit ucast
dobrovolniki na klinickych hodnocenich, tj. studiich provadénych s cilem prozkoumat
bezpecnost nebo ucinnost urcitého 1écivého piipravku, naptiklad ockovaci latky proti
COVID-19. Klinicky vyzkum hraje zasadni tlohu pii vyvoji o€kovacich latek, a proto
by méla byt podporovana dobrovolna ucast na klinickych hodnocenich. Kdyby byli
dobrovolnici pfipraveni o pfistup k digitalnim certifikatim EU COVID, mohlo by to
vyrazn¢ odrazovat od ucasti, coz by oddalovalo dokonceni klinickych hodnoceni a
obecné by to mélo negativni dopad na vefejné zdravi. Krom& toho by méla byt
zachovana integrita klinickych hodnoceni, a to 1 pokud jde o zaslepeni udaji a

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19 rat common-list_en.pdf

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uft. vést. L 293, 5.11.2013,
s. 1).
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divérnost, aby se zajistila platnost jejich vysledki. Proto by mélo byt vyjasnéno, ze
Clenské staty mohou vydavat digitalni certifikdty EU COVID tucastniklim klinickych
hodnoceni, ktera byla schvalena etickymi vybory a pfisluSnymi organy clenskych
statli, bez ohledu na to, zda jim byla podana potencidlni ockovaci latka proti COVID-
19, nebo davka podana kontrolni skupin€, aby nedoslo k naruseni studii. Kromé toho
by mélo byt vyjasnéno, ze ostatni ¢lenské staty mohou uznavat certifikaty o ockovani
ockovacimi latkami proti onemocnéni COVID-19, které jsou predmétem klinickych
hodnoceni, s cilem upustit od omezeni volného pohybu zavedenych v souladu s
pravem Unie v reakci na pandemii COVID-19. Pokud je o¢kovaci latce proti COVID-
19, ktera je pfedmétem klinickych hodnoceni, nasledné¢ udélena registrace podle
naiizeni (ES) ¢&. 726/2004°, certifikaty o ockovani pro tuto o¢kovaci latku spadaji od
daného okamziku do oblasti psobnosti ¢l. 5 odst. 5 prvniho pododstavce nafizeni
(EU) 2021/953. V zajmu zajisténi soudrzného piistupu by Komise méla byt zmocnéna
pozadat Vybor pro zdravotni bezpecnost, Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) nebo Evropskou agenturu pro léCivé piipravky (EMA) o vydani
pokyni, pokud jde o uznavani certifikatd vydanych pro oc¢kovaci latku proti COVID-
19, kterd je pfedmétem klinickych hodnoceni a kterd dosud neziskala registraci,
pficemz tyto pokyny by mely zohlednit etickd a védecka kritéria nezbytnad pro
provadéni klinickych hodnoceni.

Od ptijeti natizeni (EU) 2021/953 se epidemiologickd situace s ohledem na pandemii
COVID-19 znacné zménila. Na jedné strané¢ dokoncilo do 31. ledna 2022 vice nez
80 % dospélé populace v Unii cyklus zakladniho ockovani a vice nez 50 % dostalo
posilovaci davku, piestoze mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty panuji zna¢né rozdily®.
Vzhledem ke zvysené ochrané pied hospitalizaci a zdvaznym pribéhem onemocnéni,
kterou ockovani poskytuje, zlstdva zvySovani proockovanosti zasadnim prostiedkem
boje proti pandemii, a hraje proto dulezitou ulohu pfi zajisStovani toho, aby bylo
mozné zrusit omezeni volného pohybu osob.

Na druhé stran€ rozsiteni varianty SARS-CoV-2 vzbuzujici obavy s ndzvem ,,delta” ve
druhé poloviné roku 2021 zpisobilo nartst poctu infekci, hospitalizaci a imrti, coz
Clenské staty pfimélo pfijmout pfisna opatieni v oblasti vefejného zdravi ve snaze
chrénit kapacity systéml zdravotni péce. Pocatkem roku 2022 zpiisobila varianta
SARS-CoV-2 vzbuzujici obavy s nazvem ,,omikron“ prudky nardst poc¢tu piipadi
onemocnéni COVID-19, rychle nahradila deltu a doséhla nebyvalé intenzity
komunitniho pfenosu v celé Unii. Jak konstatovalo stfedisko ECDC ve svém rychlém
posouzeni rizik ze dne 27. ledna 20227, zda se, ze u infekci omikronem je mensi
pravdépodobnost zavaznych klinickych dusledkt, které vyzaduji hospitalizaci nebo
umisténi na jednotku intenzivni péce. Ackoli sniZeni zavaznosti je ¢aste¢né zplisobeno
inherentnimi vlastnostmi viru, vysledky studii u¢innosti o¢kovacich latek ukazaly, ze
ockovani hraje pfi prevenci zévaznych klinickych disledkid infekce omikronem
vyznamnou ulohu, pfi¢emz u osob, kterym byly podany tfi davky ockovaci latky, se
ucinnost prevence zavazného pribéhu onemocnéni zvySuje vyrazn€. Vzhledem k
velmi vysoké mife komunitniho pfenosu, kterd zpiisobuje, Ze mnoho lidi onemocni
soucasng, je navic pravdépodobné, ze ¢lenské staty budou po urcitou dobu vystaveny

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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znacnému tlaku na své systémy zdravotni péce a na fungovani spolecnosti jako celku,
zejména v dasledku nepiitomnosti lidi v préci a ve skolach.

Po dosazeni maxima v poctu piipadii infekce omikronem se ocekava, ze vysoky podil
obyvatelstva bude alesponl po urcitou dobu chranén pred onemocnénim COVID-19, a
to bud’ v disledku oc¢kovani, nebo prodélané infekce, nebo obojiho. Neni vSak mozné
ptedpoveédét dopad mozného nartstu infekei v druhé poloviné roku 2022. Kromé toho
nelze vyloucit moznost zhorSeni pandemické situace v diisledku vzniku novych variant
SARS-CoV-2 vzbuzujicich obavy. Jak rovnéz uvedlo ECDC, v této fazi pandemie
COVID-19 stale panuje znacna nejistota.

Proto nelze vyloucit, Zze Clenské staty budou nadéle pozadovat, aby obcané Unie
vyuzivajici svého prava na volny pohyb piedkladali potvrzeni o o¢kovani, o testu nebo
o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 i po 30. ¢ervnu 2022, tj. po datu,
kdy ma vyprSet platnost natizeni (EU) 2021/953. Je proto nutné zabranit tomu, aby v
ptipadé, ze i po 30. ¢ervnu 2022 budou stale platit urcitd omezeni volného pohybu z
divodii vetejného zdravi, byli ob¢ané¢ Unie a jejich rodinni pfisluSnici zbaveni
moznosti vyuzivat digitalni certifikdty EU COVID, které piredstavuji ucinny a
bezpecny zpusob, ktery chrani soukromi, k prokdzani statusu s ohledem na
onemocnéni COVID-19. Vzhledem k tomu, Ze veskera omezeni volného pohybu osob
v ramci Unie zavedend s cilem omezit Siteni viru SARS-CoV-2, véetné pozadavku na
predkladani digitalnich certifikath EU COVID, by méla byt zrusena, jakmile to
epidemiologickd situace dovoli, prodlouzeni doby pouzitelnosti natfizeni (EU)
2021/953 by mélo byt omezeno na 12 mésict. Prodlouzeni platnosti uvedeného
nafizeni by navic nemélo byt chépano tak, ze od ¢lenskych statd, zejména téch, které
rusi vnitrostatni opatfeni v oblasti vefejného zdravi, vyzaduje, aby zachovaly nebo
ulozily omezeni volného pohybu. Pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie pienesena na Komisi podle natizeni (EU)
2021/953 by méla byt rovnéz prodlouZena. Je nezbytné zajistit, aby systém digitalniho
certifikatu EU COVID bylo mozné ptizplsobit védeckému pokroku pii zvladdani
pandemie COVID-19.

MEéI by byt opraven nespravny odkaz v ¢lanku 13 natizeni (EU) 2021/953.
Natizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno.

Podobné se nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/XXXX?® prodluzuje
doba pouzitelnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954°, kterym se
rozsifuje ramec digitalniho certifikdtu EU COVID na statni pfislusniky tietich zemi
s opravnénym pobytem nebo bydlistém v schengenském prostoru bez kontrol na
vnitinich hranicich a které se uplatiiuje na zakladé schengenského acquis, aniz jsou
dotcena zvlastni pravidla pro piekracovani vnitinich hranic stanovend v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/399%,

10

Odkaz bude doplnén.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/954 ze dne 14. &ervna 2021 o rdmci pro vydavani,
ovéfovani auznavani interoperabilnich certifikati o oCkovani, otestu a o zotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID) ve vztahu ke statnim piislusnikiim tretich
zemi s opravnénym pobytem nebo bydli§tém na uzemi ¢lenskych stath béhem pandemie COVID-19
(Ut. vést. L 211, 15.6.2021, s. 24).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/399 ze dne 9. bfezna 2016, kterym se stanovi
kodex Unie o pravidlech upravujicich pfeshranicni pohyb osob (Schengensky hrani¢ni kodex)
(Ut. vést. L 77, 23.3.2016, s. 1).

13

CS



CS

(12)

(13)

Vzhledem k naléhavosti situace v souvislosti s pandemii COVID-19 by toto natizeni
m¢élo vstoupit v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Evropsky inspektor ochrany udaji a Evropsky sbor pro ochranu osobnich udajt byli
konzultovani v souladu s ¢lankem 42 naiizeni (EU) 2018/1725 a dne XXXX!! vydali
spolecné stanovisko,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Clanek 1

Naftizeni (EU) 2021/953 se méni takto:

1) v ¢lanku 2 se bod 5 nahrazuje timto:

»J) ,testem na antigen® test jedné z nize uvedenych kategorii, ktery je zalozeny
na detekci virovych proteint (antigentl) pro zjiSténi pifitomnosti viru SARS-

CoV-2:
a)

b)

rychlé testy na antigen, jako jsou imunotesty na bazi lateralniho
proudu, jejichz vysledek je k dispozici do 30 minut;

testy na antigen provadéné v laboratofi, jako jsou enzymové
imunoanalyzy s enzymem vazanym na imunosorbent nebo
automatizované imunotesty ke zjisténi virovych antigeni;*

2)  c¢lanek 3 se méni takto:

a)  odstavec 1 se méni takto:

i)

pismeno b) se nahrazuje timto:

,,b) certifikatu potvrzujiciho, Ze drzitel podstoupil test NAAT nebo
test na antigen, ktery je zatazen do spolecného seznamu EU testl
na antigen na COVID-19 schvaleného Vyborem pro zdravotni
bezpecnost, pficemZz tento test byl proveden zdravotnickym
pracovnikem nebo pracovnikem kvalifikovanym k provadéni testt
v Clenském staté, ktery certifikat vydal, a uvadéjiciho druh testu,
datum, kdy byl test proveden, a vysledek testu (dale jen ,,certifikat
0 testu‘);"

druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Komise zvefejni spole¢ny seznam EU testl na antigen na COVID-
19 schvaleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost, véetné veskerych
aktualizaci.®;

b)  odstavec 11 se méni takto:

,»Komise v nezbytnych pifipadech pozada Vybor pro zdravotni
bezpecnost, ECDC nebo EMA o vydani pokynii ohledné dostupnych
védeckych dikazli o Gcincich zdravotnich udalosti zaznamenanych
v certifikatech uvedenych v odstavci 1, zejména pokud jde o nové
varianty SARS-CoV-2 vzbuzujici obavy, a ohledné uznavani o¢kovacich
latek proti COVID-19, které jsou piedmétem klinickych hodnoceni v
Clenskych statech.*;

11

Odkaz bude doplnén.
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

¢lanek 5 se méni takto:
a) Vv odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) informace o podané ockovaci latce proti COVID-19 a o poctu davek
podanych drziteli bez ohledu na ¢lensky stat, v némz byly podany;*

b) v odstavci 5 se dopliuje novy pododstavec, ktery zni:

,Clenské staty mohou vydat certifikaity o otkovani uvedené v &l. 3
odst. 1 pism. a) rovnéz osobam, které se ucastni klinickych hodnocenti,
jez se tykaji ockovaci latky proti COVID-19 a jez byla schvalena
etickymi vybory a pfisluSnymi organy Clenskych statti, bez ohledu na to,
zda témto osobam byla podana potencidlni ockovaci latka, nebo davka
podana kontrolni skupiné€. Informace o oc¢kovaci latce proti COVID-19,
které maji byt uvedeny v certifikdtu o o¢kovani v souladu se zvlastnimi
datovymi poli stanovenymi v bod¢ 1 ptilohy, nesmi naruSovat integritu
Klinického hodnoceni. Clenské staty mohou uznavat certifikaty o
oc¢kovani vydané jinymi ¢lenskymi staty v souladu s timto odstavcem s
cilem upustit od omezeni volného pohybu zavedenych v souladu s
pravem Unie pro omezeni Sifeni viru SARSCoV2.;

v ¢l. 6 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:
,»b) informace o testu NAAT nebo testu na antigen, ktery drzitel podstoupil;*
v ¢lanku 7 se odstavec 4 nahrazuje timto:

,»4. Na zaklad¢ pokyni obdrzenych podle ¢l. 3 odst. 11 je Komisi svéfena
pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 12 za
ucelem zmény odstavce 1 tohoto ¢lanku a ¢l. 3 odst. 1 pism. ¢) s cilem umoznit
vydani certifikatu o zotaveni na zaklad¢ pozitivniho vysledku testu na antigen,
testu na protilatky, véetné sérologického testu na protilatky proti SARS-CoV-2,
nebo jakékoli jiné védecky potvrzen¢ metody. Tyto akty v pfenesené
pravomoci rovnéz pozméni bod 3 piilohy doplnénim, zmeénou nebo
odstranénim datovych poli spadajicich do kategorii osobnich idajii uvedenych
v odst. 2 pism. b) a ¢) tohoto ¢lanku.*;

v ¢lanku 12 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,,2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 5 odst. 2, ¢l. 6
odst. 2 a¢l. 7 odst. 1 a2 je svétena Komisi na dobu 24 mésict od 1. ervence
2021.%

v ¢lanku 13 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,»2. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v pfenesené pravomoci
vyslovit namitky postupem uvedenym v ¢l. 12 odst. 6. V takovém piipadé zrusi
Komise tento akt neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada oznami
rozhodnuti o vysloveni namitek.*;

v ¢lanku 17 se druhy pododstavec nahrazuje timto:
,Pouzije se ode dne 1. ¢ervence 2021 do dne 30. ¢ervna 2023.%;
v bodé¢ 2 ptilohy se pismeno 1) nahrazuje timto:

,»1) testovaci centrum nebo zatizeni (pro test na antigen nepovinné);*.

15

CS



CS

Clanek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné predseda/predsedkyne
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU
1.1. Nazev navrhu/podnétu

1.2. Pfislusné oblasti politik

1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.4.1 Obecne cile

1.4.2 Specifické cile

1.4.3 Ocekavané vysledky a dopady
1.4.4 Ukazatele vykonnosti

1.5. Odivodnéni nadvrhu/podnétu

1.5.1 Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu, véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeni podnétu

1.5.2 Pridana hodnota ze zapojeni Unie
1.5.3 Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

1.5.4 Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi
vhodnymi néstroji

1.5.5 Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdelent prostiedkii

1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu

1.7. Ptedpokladany zplsob fizeni

SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systémy fizeni a kontroly

2.2.1 Oduvodneni navrhovanych  zpiisobii  Fizeni, mechanismii  provadeni
financovani, zpiisobu plateb a kontrolni strategie

2.2.2 Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitrni kontroly ziizenych k jejich
zmirnéni

2.2.3 Odhad a oditvodnéni nakladové efektivnosti kontrol

2.3. Opatieni k zamezeni podvodi a nesrovnalosti
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ODHADOVANY FINANCN{ DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1.  Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctoveé polozky
3.2. Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostredky

3.2.1 Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

3.2.2 Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii

3.2.3 Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostiedky

3.2.4 Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5 Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na piijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Névrh natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2021/953 o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani
interoperabilnich ~ certifikati o oCkovani, otestu a o zotaveni Vv souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikait EU COVID) za ucelem usnadnéni
volného pohybu béhem pandemie COVID-19.

Piislusné oblasti politik

Volny pohyb osob v Evropské unii

Oziveni a odolnost

Povaha navrhu/podnétu

O nova akce

O nova akce nasledujici po pilotnim projektu / piipravné akci®
prodlouZeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci nebo piresmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

Cile
Obecné cile

Obecnym cilem tohoto nafizeni je o 12 mésict prodlouZit dobu pouzitelnosti natizeni
(EU) 2021/953, kterym se stanovi ramec pro vydavani, ovéfovani a uznavani
interoperabilnich  certifikdth o o¢kovani, testu azotaveni v souvislosti
s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdt EU COVID) za ucelem usnadnéni
vykonu prava jejich drziteld na volny pohyb béhem pandemie COVID-19.

Specifickeé cile

Specificky cil €. 1

Zajistit dalsi fungovani a udrzovani ramce pro divéryhodnost digitalniho certifikatu
EU COVID zavedeného natizenim (EU) 2021/953.

Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Timto navrhem se prodlouzi fungovani ramce pro vydavani, ovéfovani a uznavani
interoperabilnich certifikdtd o ockovani, o testu a0 zotaveni Vv souvislosti
s onemocnénim COVID-19 za tcelem usnadnéni vykonu prava jejich drzitel na
volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Tim by se mélo obCanim EU a jejich
rodinnym ptislusniktim, kteti vyuZzivaji svého prava na volny pohyb, umoznit, aby
nadale prokazovali, Ze spliuji pozadavky v oblasti vefejného zdravi uloZené
¢lenskym statem urceni v souladu s pravem EU.
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Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho nafizeni.
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1.44.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.54.

Bude poskytnuta podpora na udrzbu technologické infrastruktury nezbytné pro ramec
digitalniho certifikatu EU COVID.

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

Fungovani systému v letech 2022/2023

Komise by méla zajistit, aby na urovni EU zlstala zachovana podptrna digitalni
infrastruktura a aby byla G¢inn€ provozovana a monitorovana.

Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetné podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Rémec digitalniho certifikitu EU COVID stanovi format a obsah certifikatd o
oc¢kovani, o testu a o zotaveni v kontextu onemocnéni COVID-19. Ramec digitalniho
certifikatu EU COVID zajist'uje, ze tyto certifikaty jsou vydavany v interoperabilnim
formatu a spolehlivé ovétovany pii predlozeni drzitelem v jinych ¢lenskych statech,
¢imz se usnadiiuje volny pohyb v EU. Tento rdmec se pouZije do dne 30. Cervna
2023.

Pridana hodnota ze zapojeni Unie (miize byt dusledkem riiznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie“ rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, kterd by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Dutivody pro akci na evropské urovni (ex ante): Cil tohoto nafizeni, totiz usnadnéni
volného pohybu v EU béhem pandemie COVID-19 zachovanim zabezpeceného a
interoperabilniho systému pro vydavéani a ovéfovani certifikatl o stavu oc¢kovani, o
testu a o zotaveni drzitele, nemohou uspokojivé dosdhnout ¢lenské staty samostatné,
ale 1ze jich z dGivodu rozsahu a G¢inkl navrhované ¢innosti l1épe dosahnout na Grovni
EU. Je proto zapotiebi opatieni na irovni EU.

Ocekavana vytvorena ptidana hodnota na urovni Unie (ex post): Absence opatieni na
urovni EU pravdépodobné povede k tomu, Ze ¢lenské staty zavedou rizné systémy, v
disledku ¢ehoz by obcané méli pfi vykonu svych prav na volny pohyb problémy s
uznavanim svych dokumentd v jinych ¢lenskych statech. Zejména je nezbytné
zachovat nadale shodu na technickych normach, které se pouziji k zajisténi
interoperability, zabezpeceni a ovétitelnosti vydavanych certifikata.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Jedna se o pokraCovani stavajici iniciativy zfizené podle natizeni (EU) 2021/953.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalSimi vhodnymi
nastroji

Komise ma v umyslu podpofit pokraCovani naléhavych opatieni prostfednictvim
programlii EU, v tomto konkrétnim pfipadé prostiednictvim programu Digitalni
Evropa. Financovani je v souladu s viceletym finanénim rdmcem na obdobi 2021—
2027. Komise podnikne odpovidajici kroky, aby zajistila v€asné uvolnéni zdrojt.
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1.5.5.

1.6.

1.7.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vcetné prostoru pro
prerozdeéleni prostiredkil

Finan¢ni podpora Unie mlize zahrnovat tyto akce:

Fungovani a udrzba systémi EU podporujicich interoperabilitu

Na podporu opatfeni podle této iniciativy vyuzije Komise financni prostfedky z
programu Digitalni Evropa.

Doba trvani a finan¢ni dopad

Casové omezena doba trvani

— Pozménéné natizeni se pouzije do 30. cervna 2023.

— Financ¢ni dopad od roku 2022 na prosttedky na zavazky a na platby.
O Casové neomezens doba trvani

Piedpokladany zpisob Fizeni®’

Piimé Fizeni Komisi

— prostiednictvim jejich Gtvari, vcetné jejich zaméstnancii v delegacich Unie,
— [ prostiednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

00 Neprimé Fizeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

— [ tfeti zemé& nebo subjekty urcené t€mito zemémi,

— [ mezindrodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho nafizeni,

— [ vetejnopravni subjekty,

— O soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskute¢novanim partnerstvi
soukromého a vefejného sektoru a poskytujici dostate¢né financni zaruky,

— [ osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v ptislusném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky

Zadné.
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Vysvétleni zpiisobll fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Opatieni, na kterd se poskytuje financni pomoc podle tohoto navrhu, se budou
pravideln€ monitorovat.

Systémy Fizeni a kontroly

Odivodnéni navrhovanych zpusobu Fizeni, mechanismu provadeni financovani,
zpuisobii plateb a kontrolni strategie

Zpisob fizeni
Opatfeni na podporu cili tohoto nafizeni budou provadéna piimo, jak stanovi
finan¢ni nafizeni.

Komise poskytne veskerou potifebnou a faddné odivodnénou podporu pro rozvoj a
provoz jakékoli potfebné infrastruktury pro interoperabilitu na urovni EU. Toto
usporddani se pro dosazeni cilli nafizeni povazuje za nejvhodnéjsi, jelikoz plné
zohlediuje zasady hospodarnosti, efektivnosti a nejlepsiho zhodnoceni vynalozenych
prostiedk.

Naéstroje financovéani

Na opatteni, ktera maji byt financovdna za ucelem dosazeni cilli nafizeni, budou
Cerpany prostredky z programu Digitalni Evropa.

Kontrolni strategie

Kontrolni strategie budou zohledfiovat rizika spojena s prisluSnymi nastroji a
mechanismy provadéni financovani.

U grantll bude odpovidajicim zpisobem nastavena kontrolni strategie, kterd se v
souladu s finan¢nim natizenim zaméfi na tii klicové faze poskytovani grantu:

a. organizaci vyzev k podavani navrhi a vybér navrhil, které odpovidaji politickym
cilim nafizenti;

b. provozni kontroly, sledovani a kontroly ex ante tykajici se provadéni projektu,
zadavani vefejnych zakazek, predbéZného financovani, prubéznych a konecnych
plateb atd.;

c. kontroly projektii a plateb ex post.

Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly zrizenych k jejich
zmirnéni

Mezi klicové kontrolni funkce pldnované pro program patii zaméteni na politické
cile ptfi sou¢asném zohlednéni cilii vnitini kontroly (legalita a spravnost, a¢innost a
nakladova efektivnost kontrol). Jejich i¢elem bude zajistit zapojeni vSech ucastnikd,
odpovidajici rozpoctovou pruznost a konzistentni kontroly ex ante a ex post, pticemz
je mozné diferencovat podle rizik.

Pouzije se stavajici vnitini kontrolni systém Komise, aby bylo zaji§téno, Ze finan¢ni
prostiedky dostupné v ramci programu Digitalni Evropa jsou vyuzivany fadné a v
souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

Soucasny systém je usporadan takto:
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2.2.3.

2.3.

a. Interni kontrolni tym GR CONNECT se zaméfuje na dodrzovani platnych
spravnich postupti a pravnich piedpisi. Pro tento ucel se pouziva ramec vnitini
kontroly Komise. Stejny kontrolni ramec dodrzuji i dalsi utvary Komise zapojené do
provadeéni této iniciativy.

b. Do ro¢niho planu auditi bude plné zaclenén pravidelny audit grantti a zakazek,
které budou ptid€leny v ramci tohoto nafizeni; budou jej provadét externi auditofi.

¢. Hodnoceni celkovych ¢innosti externimi hodnotiteli.

Provadéna opatfeni muze kontrolovat Evropsky turad pro boj proti podvodim
(OLAF) a Uc¢etni dvar.

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomeér ,, naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (p7i platbé a pri uzaverce)

Odhadované mira chyb

Cilem je pro vSechny vydaje souvisejici s provadénim opatieni za ucelem dosazeni
cile nafizeni udrZet zbytkovou chybovost pod 2% prahovou hodnotou a zaroven
omezit kontrolni zatéz Clenskych statd, aby bylo dosazeno spravné rovnovahy mezi
cilem legality a spravnosti a dal$imi cili, jako je ucinnost ramce digitalniho
certifikatu EU COVID.

Opatreni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatreni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

GR CONNECT je odhodlano bojovat proti podvodim ve viech fazich procesu
fizeni. Vypracovalo a provadi komplexni strategii boje proti podvodim, ktera
zahrnuje vSechny hlavni provadéné Cinnosti a zjisténa rizika podvoda. To zahrnuje
intenzivnéj$i vyuzivani zpravodajskych informaci pomoci pokrocilych IT nastroji
(zejména pfi fizeni grantd) a prabéznou odbornou piipravu a informovani
zaméstnancl. Cilem celého tohoto souboru navrzenych kontrolnich opatfeni je
obecné rovnéz pozitivni dopad na boj proti podvodim.

Pravni ptedpisy zajisti, Ze klicové kontroly, jako jsou audity a/nebo kontroly
na misté¢, budou moci provadét Utvary Komise vcetné ufadu OLAF na zakladé
standardnich ustanoveni doporu¢enych tfadem OLAF.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Druh
Rozpoctova polozka s Prispévek
Okruh zp va p Z! Vyda]e 1SpEV!
Ef;flliile:lz Cislo zemi kandidatsk | | Gdst. 581?s5ml' i)l
ramce RP/NRP®, | ESVO® | ychzemi® | T2 PV
nafizeni
ANO (je-
li
stanoven cast
01 02 04 Program Digitalni Evropa RP ANO | VTOUMM T agra NE
pracovni mu
m
programu
)

CS

38
39
40

RP =rozlisené prostiedky / NRP = nerozlisené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé a piipadné potencialni kandidati zdpadniho Balkanu.
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3.2. Odhadovany dopad na vydaje
3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.
— W Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostredki, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh Vlce;‘;‘;hc‘é financnthe 01 Jednotny trh, inovace a digitalni agenda
X Rok Rok Rok
GR CONNECT 2022 2023 2024 CELKEM
* Operacni prostiedky

e, Zavazky (1a) 3,000 4,000 7,000

02 04 Program Digitalni Evropa* ’ ’ ’
g g P Platby ) 3,000 4,000 7,000
Prostiedky na GR CONNECT Zavazky 1 3,000 4,000 7,000
z okruhu 1 CELKEM Platby 2 3,000 4,000 7,000

o 5 Zavazky 4) 3,000 4,000 7,000

* Operacni prosttedky CELKEM
Platby (5) 3,000 4,000 7,000
Prostiedky z OKRUHU 01 Zavazky =4 3,000 4,000 7,000
viceletého finanéniho ramce
CELKEM Platby =5 3,000 4,000 7,000

4 Céstky vy¢lenéné v roce 2022 v ramci programu Digitalni Evropa jsou uvedeny pro informaci, nebot’ jsou jiz zahrnuty v legislativnim finanénim vykazu navrhu

nafizeni Evropského parlamentu a Rady o ramci pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatl o ockovani, testovani a uzdraveni za ucelem usnadnéni
volného pohybu béhem pandemie COVID-19 (digitalni zeleny certifikat) COM/2021/130 final. Prosttedky na rok 2023 podléhaji schvaleni rozpo¢tu na rok 2023, pracovniho
programu Digitalni Evropa a pfijeti pfislusného rozhodnuti o financovani.
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OKkruh viceletého financ¢niho

ramce 7 Spravni vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok

2022 2023 2024 CELKEM

GR CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT

* Lidské zdroje 1,501 1,501 3,002

* Ostatni spravni vydaje

GR CONNECT + JUST + SANTE + )
DIGIT CELKEM Prostiedky 1,501 1,501 3,002
Prostiredky z OKRUHU 7 (Zavazky  celkem =
1,501 1,501 3,002
viceletého finanéniho ramce CELKEM | platby celkem)

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinni mista)

Rok Rok Rok
2022 2023 2024 CELKEM
Prostiedky z OKRUHU 1 az 7 Zavazky 4,501 5,501 10,002
viceletého finan¢niho ramce
CELKEM Platby 4,501 5,501 10,002
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3.2.2.  Odhadovany vystup financovany z operacnich prostiedkii
Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
VieXitpocet] " i financail
2022 2023 2024 2025 (viz bod1.6) CELKEM
Uved’te cile a -
vystupy VYSTUPY
Primé Celko
! Druh* mé 8 | Néakla 8 | Nakla 8 Nékla 3 Néklad 8 | Nakla | 8| Nakla B | Nakla w Néklady
naklad | 2 | dy S dy S dy S y Sidy | &1 dy S ody poé’e .| celkem
y
SPECIFICKY CIL ¢. 1
Zajistit dalsi fungovani a udrzovani rdmce pro divéryhodnost digitalniho certifikatu EU COVID zavedeného natizenim (EU) 2021/953
it 1 | 3,000 4,000 7,000
Mezisoucet za specificky cil €. 1 3,000 4,000 7,000
CELKEM 3,000 4,000 7,000
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Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).

27

CS



3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— B Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok
2022

Rok
2023

Rok
2024

CELKEM

OKRUH 7
viceletého finanéniho ramce

Lidské zdroje

1,501

1,501

3,002

Ostatni spravni vydaje

Mezisouc¢et za OKRUH 7
viceletého finanéniho ramce

1,501

1,501

3,002

Mimo OKRUH 74
of the multiannual financial
framework

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 7
viceletého finanéniho ramce

CELKEM

1,501

1,501

3,002

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojt a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedkit GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné pierozdéleny v ramci GR a pfipadné doplnény z dodateéného ptidélu, ktery

1ze fidicimu GR poskytnout v ramci roéniho ptidélovani a s ohledem na rozpo¢tova omezeni.

43

(byvalé polozky ,,BA®), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Technickd a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU
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3.2.3.1. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.

— B Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky (FTE)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
finan¢niho dopadu (viz bod
2022 | 2023 | 2024 | 2025 16)

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ifednikii a do¢asnych zaméstnanci)

2001 02 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise) 9 9

20 01 02 03 (pfi delegacich)

01 01 01 01 (v nepfimém vyzkumu)

010101 11 (v ptimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)

« Externi zaméstnanci (v pfepo¢tu na plné pracovni ivazky: FTE)*

4

2002 01 (VNO) 1 1
20 02 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pii delegacich)
XX 01 xxyy zz ® v istiedi
— pti delegacich
01010102 (SZ, VNO, ZAP v nepfimém vyzkumu)
010101 12 (SZ, VNO, ZAP v pifimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)
CELKEM 10 10
XX je oblast politiky nebo dotcena hlava rozpoctu.
Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojii GR, které jsou jiz vy&lenény na ¥izeni akce a/nebo
byly vniting pieobsazeny v ramci GR, a piipadné doplnény z dodateéného piidélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v rdmci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoétova omezenti.
Popis ukold:

Ufednici a docasni zaméstnanci

Zaméstnanci budou povéfeni vypracovanim, sledovanim a provadénim tohoto
nafizeni, technickych specifikaci pfijatych na jeho zaklad¢€, sledovanim technického
provadéni (prostfednictvim ramcové smlouvy a grantl), jakoz i podporou ¢lenskych
statli pii vyvoji jejich vnitrostatnich aplikaci.

Externi zaméstnanci

a4 SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany ndrodni odbornik; ZAP =
zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pii delegaci.
s Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z opera¢nich prostiedki (byvalé polozky ,,BA).

CS

29 CS



3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
Névrh/podnét:

— B mize byt financovan pierozdélenim prostiedkt v rdmci prislusnych okruhd
viceletého finan¢niho ramce (VFR).

| Néklady na tuto iniciativu budou financovany z programu Digitalni Evropa.

— 0O vyZaduje pouziti neptidéleného rozpéti v ramci piislusného okruhu VFR
a/nebo pouziti zvlastnich nastroji definovanych v nafizeni o VFR.

— O vyzaduje revizi VFR.

|

3.2.5.  Prispeévky tretich stran
Navrh/podnét:
— W nepocitd se spolufinancovanim od tretich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od ttetich stran podle nésledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinné mista)

Vlozit pocet let podle trvani
Rok Rok Rok Rok N .
NL N+1 N42 N+3 finanéniho (iog;ldu (viz bod Celkem
Upftesnéte
spolufinancujici
subjekt

Spolufinancované
prosttedky CELKEM

Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét za¢ina provadét. Vyraz ,,N* nahrad’te pfedpokladanym
prvnim rokem provadeéni (napiiklad 2021). Totéz proved’te u let nasledujicich.
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— B Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
O na vlastni zdroje
O na jiné piijmy
uved’te, zda je pfijem tceloveé vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Prostredky Dopad navrhu/podnétu?
. .., | dostupnév
Pfijmovéd rozpodtova bEFném
polozka: rozpodtovém Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
roce N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U tceloveé vazanych ptijmi upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napt. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na piijmy nebo jiné udaje).

2 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po

odecteni 20 % nakladt na vybér.
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