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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/256
ze dne 22 anora 2022,
kterym se méni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokud jde o vydivani
certifikdtii o zotaveni na zdkladé rychlych testi na antigen
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 o rdmci pro vydavéni, ovéfovani a uzndvani
interoperabilnich certifikdtd o ockovéni, o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikdt
EU COVID) za tGéelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19 ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 4 a 7
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

Nafizeni (EU) 2021/953 stanovi rimec pro vydavéni, ovéfovani a uzndvani interoperabilnich certifikdtd o oc¢kovini,
o testu a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitaln{ certifikit EU COVID) za ti¢elem usnadnéni
vykonu préva jejich drzitels na volny pohyb béhem pandemie COVID-19. Piispivd rovnéz k usnadnéni postupného
zruSeni omezeni volného pohybu, jez byla zavedena clenskymi stity v souladu s pravem Unie za tGcelem
koordinovaného omezeni $ifeni SARS-CoV-2.

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) 2021/953 umoziuje rdmec digitdlntho certifikdtu EU COVID vydavani,
pfeshrani¢ni ovéfovani a uzndvani certifikitu potvrzujictho, Ze po pozitivnim vysledku testu amplifikace
nukleovych kyselin (NAAT), ktery byl proveden zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem kvalifikovanym
k provadéni testt, se drzitel uzdravil z infekce SARS-CoV-2 (déle jen ,certifikdt o zotaveni®).

V kvétnu 2021 ziidil Vybor pro zdravotni bezpecnost ziizeny ¢linkem 17 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU ()
technickou pracovni skupinu pro diagnostické testy na COVID-19 (), kterd sdruzuje odborniky z ¢lenskych statd
a Norska, jakoz i zdstupce Komise a Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ddle jen ,ECDC*).

Uvedena technickd pracovni skupina md pfezkoumat navrhy predlozené ¢lenskymi stity a vyrobci, které se tykaji
rychlych testi na antigen na COVID-19, jez maji byt zafazeny na spole¢ny seznam EU rychlych testi na antigen
schvéleny Vyborem pro zdravotni bezpecnost (). V souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2021/953 mohou
byt zdkladem pro vyddni certifikdtu o testu ve formdtu digitdlniho certifikitu EU COVID pouze rychlé testy na
antigen na COVID-19 uvedené na zminéném seznamu. Technickd pracovni skupina posuzuje tyto navrhy podle
kritérii stanovenych v doporuceni Rady ze dne 21. ledna 2021 (), jakoz i dalsich kritérif, na nichZ se skupina
dohodla dne 21. za#{ 2021. Jednim z dohodnutych kritérii byla vyssi mira specificity, a sice vice nez 98 %.

Spole¢ny seznam EU zahrnuje rychlé testy na antigen s oznacenim CE, které se pouZivaji a byly validovany alespon
v jednom c¢lenském staté a jejichz klinickd funkce byla méfena na zdkladé vzorkti odebranych pomoci nasalniho,
orofaryngedlniho nebo nasofaryngealntho vytéru. V ¢ervenci 2021 se technickd pracovni skupina dohodla, Ze ze
seznamu vyloudi rychlé testy na antigen, které jsou zaloZeny vyhradné na jinych materidlech vzorkd, jako jsou sliny,
hlen, krev nebo exkrementy. Kromé toho seznam testti na antigen nezahrnuje poolované rychlé testy na antigen ani
rychlé antigenni samotesty. Seznam zahrnuje pouze rychlé testy na antigen provddéné vyskolenymi zdravotniky
nebo piipadné vyskolenymi pracovniky, ¢imz se rovnéz zvysuje pravdépodobnd konzistentnost pti provadéni testt
uvedenych na seznamu.

Ut. vést. L 211, 15.6.2021, s. 1.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbéach
a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_cs
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-01 |covid-19_rat_common-list_en.pdf

Doporuceni Rady ze dne 21. ledna 2021 o spole¢ném rdmci pro pouZivani a validaci rychlych testti na antigen a o vzdjemném
uzndvéni vysledka testd na COVID-19 v EU (Ut. vést. C 24, 22.1.2021, s. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_cs
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Pokud technickd pracovni skupina povaZuje za nezbytné aktualizovat spole¢ny seznam EU, pfedloZi se ptislusny
ndvrh ke schvaleni Vyboru pro zdravotni bezpecnost. Technickd pracovni skupina proto zavedla strukturovany,
soudrzny a rychly postup pro posuzovani klinické funkce rychlych testd na antigen, které byly validovany
prostiednictvim nezavislych hodnoticich studii, a v disledku toho probihd aktualizace spole¢ného seznamu EU
alespon jednou mési¢né.

(7)  Dne 11. ledna 2022 jednala technickd pracovni skupina pro diagnostické testy na COVID-19 o pouzivéani rychlych
testd na antigen pro Uclely certifikdtd o zotaveni, pfiemZ zohlednila zhor$enou epidemiologickou situaci
a rekordné vysoky pocet infekci COVID-19 v dusledku varianty vzbuzujici obavy ,omikron®, jakoZ i nedostate¢nou
kapacitu pro provddéni NAAT v riznych clenskych stitech v disledku vysoké poptavky po testovéani. Za téchto
okolnosti se technickd pracovni skupina dohodla, Ze k vyddvani certifikitd o zotaveni by mohly byt pouziviny
rychlé testy na antigen zafazené na spole¢ny seznam EU. Technickd pracovni skupina zdtraznila, Ze k vydavani
téchto certifikdt by mély byt pouzity pouze vysledky rychlych testd na antigen, které provedli zdravotnicti
pracovnici nebo jini vyskoleni pracovnici.

(8)  ECDC se domnivd, Ze ndlezité validované rychlé testy na antigen, které spliuji kritéria vysoké specificity vyssi nez
98 %, by mohly byt pouzity k potvrzeni toho, Ze se uritd osoba uzdravila z infekce SARS-CoV-2 (%). Cim vyssi je
specificita, tim spolehlivéjsi je platnost testu, kterd se pouzije pro certifikaci zotavené osoby.

(9)  V dusledku toho a na zdkladé dalsich konzultaci s Vyborem pro zdravotni bezpecnost je vhodné zménit nafizeni
(EU) 2021/953 tak, aby stanovilo, Ze certifikdt o zotaveni mtize clensky stit, v némz byl test proveden, vydat i na
zdkladé pozitivniho vysledku rychlého testu na antigen uvedeného na spole¢ném seznamu EU, ktery byl proveden
zdravotnickym pracovnikem nebo pracovnikem kvalifikovanym k provadéni testd. Pouzity rychly test na antigen by
mél byt zafazen na spole¢ny seznam EU v dobé, kdy byl vygenerovan vysledek testu, a jeho ptipadné ndsledné
odstranéni ze spole¢ného seznamu EU by nemélo mit vliv na platnost jiz vydanych certifikdt o zotaven.

(10) V této souvislosti je nezbytné zohlednit, Ze strategie testovani na COVID-19 se v jednotlivych ¢clenskych stdtech lisi
a ze ne vSechny clenské stity se potykaji s nedostatkem kapacit pro provadéni NAAT. Vyddvani certifikata
o zotaveni na zakladé pozitivniho vysledku rychlého testu na antigen by proto mélo ziistat nepovinné. Zejména je-li
k dispozici dostate¢nd kapacita pro provadéni NAAT, mohly by c¢lenské stity naddle vydavat certifikaty o zotaveni
pouze na zdkladé test NAAT, které jsou povaZovany za nejspolehlivéjsi metodiku pro testovani pFipadii a kontakta
COVID-19. Podobné by ¢lenské stity mohly vydavat certifikity o zotaveni zaloZené na rychlych testech na antigen
v obdobich zvyseného poctu infekci SARS-CoV-2 a potazmo vysoké poptivky po testovani nebo nedostate¢né
kapacity pro provadéni NAAT a mohly by se vrdtit k vydavani certifikdtd o zotaveni pouze na zdkladé testti NAAT,
jakmile se pocet infekci sniZi. Zaroven je dilezité, aby obcané mohli ziskat certifikity o zotaveni po pozitivnim
testu na SARS-CoV-2.

(11) V souladu s ¢l. 7 odst. 8 nafizeni (EU) 2021/953, pokud clenské stity uznaji potvrzeni o zotaveni z infekce SARS-
CoV-2, aby mohly upustit od omezen{ volného pohybu zavedenych v souladu s pravem Unie s cilem omezit $ifeni
SARS-CoV-2, jsou povinny uznat za tychz podminek certifikdty o zotaveni vydané jinymi ¢lenskymi stty. Po pfijeti
tohoto nafizeni se proto ¢l. 7 odst. 8 nafzeni (EU) 2021/953 bude vztahovat i na certifikity o zotaveni vydané na
zakladé pozitivniho vysledku rychlého testu na antigen uvedeného na spole¢ném seznamu EU testl na antigen na
COVID-19 schvéleném Vyborem pro zdravotni bezpecnost, ktery provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici
kvalifikovan{ k provadéni testd, a to i v pfipadé, ze dotCeny clensky stdt certifikdty o zotaveni zaloZené na téchto
testech sdm nevydava.

(12) Nafizeni (EU) 2021/953 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

(13) V zdjmu usnadnéni volného pohybu, zejména pro obcany, ktefi byli nakazeni béhem vlny $ifeni varianty omikron,
by ¢lenské stity mély mit moznost vydavat certifikity o zotaveni se zpétnou platnosti, tj. na zdkladé rychlych testt
na antigen provedenych od 1. fjna 2021, pokud byl dotéeny rychly test na antigen zafazen na spole¢ny seznam EU
v dobg, kdy byl vygenerovan vysledek testu. Od 1. ¥jna 2021 byly vSechny rychlé testy na antigen zafazené na
spole¢ny seznam EU posuzovany podle dalich definic, piisobnosti, Gvah a kritérii, na nichZ se Vybor pro zdravotni
bezpecnost dohodl dne 21. zaf{ 2021. Takové vydavani certifikdtd se zpétnou platnosti se tykd také obdobi, kdy
vyskyt varianty omikron vedl v EU k ndrtistu po¢tu infekci SARS-CoV-2, a potazmo k vysoké poptévce po testovani
a k napjatym kapacitdm pro provadéni NAAT. Vydavani certifikith se zpétnou platnosti by mohlo probihat bud na
zdkladé udajti ve zdravotnich zdznamech ¢lenskych stti, nebo na zdkladé certifikdtu o testu vydaného ve formatu
digitalniho certifikitu EU COVID.

() https:/[www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-the-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-the-use-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf
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(14) 'V souladu s ¢l. 3 odst. 10 a ¢l. 8 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/953 se certifikdty o zotaveni, na néz se vztahuje
provadéci akt prijaty podle uvedenych ustanoveni, uzndvaji za stejnych podminek jako digitalni certifikity EU
COVID. Tyto certifikdty by proto mély byt uzndvany, pokud byly vyddny na zdkladé pozitivniho vysledku testu
NAAT nebo rychlého testu na antigen uvedeného na spole¢ném seznamu EU testGi na antigen na COVID-19
schvéleném Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost, které by v obou piipadech méli provadét zdravotnicti pracovnici
nebo pracovnici kvalifikovani k provadéni testt.

(15) Podle ¢l. 7 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/953 se ve zvlasté zdvaznych naléhavych pfipadech, objevi-li se nové védecké
dtkazy, na akty v pfenesené pravomoci piijaté podle ¢l. 7 odst. 4 pouzije postup pro naléhavé ptipady stanoveny
v ¢lanku 13 uvedeného nafizeni.

(16) Jak uvedlo ECDC i technickd pracovni skupina pro diagnostické testy na COVID-19, prediktivni hodnota rychlého
testu na antigen je nejvyssi v prostiedi s vysokou prevalenci SARS-CoV-2, tj. s vysokym poctem piipadd v uritém
okamziku, a k falesné pozitivnim vysledkim mtiZze dochdzet tehdy, kdyzZ je prevalence nizkd. V disledku vyskytu
varianty omikron cirkuluje virus v soucasné dobé ve znaéném mnozstvi, aviak v nadchdzejicich mésicich muze
jeho cirkulace klesnout. Je tedy nezbytné, aby Komise s podporou ECDC, Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost a jeho
technické pracovni skupiny pro diagnostické testy na COVID-19 tento vyvoj pozorné sledovala.

(17)  Aby se zajistilo, Ze s ohledem na noveé se objevujici védecké diikazy o spolehlivosti rychlych testii na antigen budou
obcané Unie pii uplatiovani prava na volny pohyb moci co nejdiive vyuzivat certifikity o zotaveni vydané na
zdkladé rychlych testli na antigen, vyZaduji zvlasté zdvazné divody pouZiti postupu stanoveného v ¢lanku 13
nafizeni (EU) 2021/953. Odklad okamzitych opatfeni by rovnéz zhorsil riziko, Ze ob¢ané nebudou moci ziskat
certifikdty o zotaveni kvtili nedostatku kapacit pro provadéni NAAT v duasledku viny $ifeni varianty omikron.

(18)  Vzhledem k naléhavosti situace v souvislosti s pandemii COVID-19 by toto naifzeni mélo vstoupit v platnost prvnim
dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Nafizeni (EU) 2021/953 se méni takto:
1) v ¢l 3 odst. 1 se pismeno ¢) nahrazuje timto:

,¢) certifikdtu potvrzujictho, Ze po pozitivnim vysledku testu NAAT nebo rychlého testu na antigen uvedeného na
spolecném seznamu EU testli na antigen na COVID-19 schvaleném Vyborem pro zdravotni bezpecnost, které provedli
zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani k provadén testd, se drzitel uzdravil z infekce SARS-CoV-2 (déle
jen ,certifikdt o zotaveni®).;

2) vclanku 7 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Kazdy clensky stat vydd na Zzadost certifikdt o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. c) na zdkladé pozitivniho
vysledku testu NAAT provedeného zdravotnickymi pracovniky nebo pracovniky kvalifikovanymi k provadént testi.

Clensky stdt méze na zadost vydat certifikdt o zotaveni uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 pism. c) i na zdklad€ pozitivniho vysledku
rychlého testu na antigen uvedeného na spole¢ném seznamu EU testt na antigen na COVID-19 schvaleném Vyborem
pro zdravotni bezpe¢nost, ktery provedli zdravotnicti pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani k provadén testt.

Clenské staty mohou vydat certifikdt o zotaveni na zdkladé rychlych testd na antigen, které provedli zdravotnicti
pracovnici nebo pracovnici kvalifikovani k provddéni testd dne 1. fijna 2021 nebo po tomto datu, pod podminkou, Ze
pouzity rychly test na antigen byl zafazen na spole¢ny seznam EU testd na antigen na COVID-19 schvaleny Vyborem
pro zdravotni bezpecnost v dobé, kdy byl vygenerovan pozitivni vysledek testu.
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Certifikdt o zotaveni se vydd nejdfive 11 dnt po dni, kdy dand osoba poprvé podstoupila test NAAT nebo rychly test na
antigen s pozitivnim vysledkem.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 12 za ti¢elem zmény poctu dni,

po jejichz uplynuti mé byt certifikt o zotaveni vyddn, na zdkladé pokynt Vyboru pro zdravotni bezpecnost v souladu
s ¢l. 3 odst. 11 nebo na zdkladé védeckych dikazt prezkoumanych ECDC.

piiloha nafizeni (EU) 2021953 se méni v souladu s pilohou tohoto nafizeni.
Cldnek 2
Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 22 tinora 2022

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V ptiloze nafizeni (EU) 2021/953 se bod 3 nahrazuje timto:
,3. Datova pole, kterd maji byt zahrnuta do certifikdtu o zotavent:
a) jméno: ptijmeni a jméno (jména), v uvedeném pofadi;
b) datum narozent;

¢) onemocnéni, z néhoz se drzitel uzdravil, nebo ptivodce onemocnéni: COVID-19 (SARS-CoV-2 nebo jedna z jeho
variant);

d) datum prvniho pozitivniho vysledku testu;

e) clensky stdt nebo tieti zemé, v nichz byl test proveden;

f) subjekt, ktery certifikat vydal;

g) datum pocatku platnosti certifikdtu;

h) datum skoncenti platnosti certifikdtu (nejvyse 180 dnit ode dne prvntho pozitivniho vysledku testu);

i) jedinecny identifikdtor certifikdtu.
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