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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2022/256
af 22. februar 2022

om @ndring af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/953 for si vidt angar udstedelse
af restitutionscertifikater pa grundlag af hurtige antigentest

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og
accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU’s digitale covidcertifikat) for at lette fri
bevagelighed under covid-19-pandemien ('), serlig artikel 7, stk. 4 og 7, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved forordning (EU) 2021/953 fastleegges der en ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-
19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU’s digitale covidcertifikat) med det formal at gore det lettere for
indehaverne at udeve deres ret til fri bevagelighed under covid-19-pandemien. Forordningen bidrager ogsd til pd en
koordineret mdde at lette den gradvise ophavelse af de restriktioner for den frie bevagelighed, der i
overensstemmelse med EU-retten er indfert af medlemsstaterne med henblik pé at begreense spredningen af sars-
CoV-2.

(2) 1 henhold til artikel 3, stk. 1, litra ¢), i forordning (EU) 2021/953 giver rammen for EU’s digitale covidcertifikat
mulighed for udstedelse, graenseoverskridende kontrol og accept af et certifikat, som bekraefter, at indehaveren efter
et positivt resultat af en nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT) udfert af sundhedspersoner eller kvalificeret
testpersonale er restitueret efter en sars-CoV-2-infektion (restitutionscertifikat).

(3)  I'maj 2021 nedsatte Udvalget for Sundhedssikkerhed, der blev oprettet ved artikel 17 i afgerelse nr. 1082/2013/
EU (), en teknisk arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test (}), som bestdr af eksperter fra medlemsstaterne og

Norge samt reprasentanter for Kommissionen og Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC).

(4)  Formadlet med den tekniske arbejdsgruppe er at gennemga forslag fra medlemsstaterne og producenterne til, hvilke
hurtige covid-19-antigentest der skal optages pd den falles EU-liste over hurtige antigentest, som Udvalget for
Sundhedssikkerhed er ndet til enighed om (*). I henhold til artikel 3, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2021/953 kan
kun hurtige covid-19-antigentest, der er opfert pd denne liste, danne grundlag for udstedelse af et testcertifikat i
formatet for EU’s digitale covidcertifikat. Den tekniske arbejdsgruppe vurderer disse forslag pa grundlag af de
kriterier, der er fastsat i Radets henstilling af 21. januar 2021 (°), samt de yderligere kriterier, som gruppen ndede til
enighed om den 21. september 2021. Et af de aftalte kriterier var en eget specificitet pa over 98 %.

(5)  Den felles EU-liste omfatter CE-markede hurtige antigentest, som anvendes og er blevet valideret i mindst én
medlemsstat, og hvis kliniske ydeevne blev mélt pa grundlag af prever fra nase, svalg eller nasesvelg. I juli 2021
enedes den tekniske arbejdsgruppe om at udelukke de hurtige antigentest fra listen, som udelukkende er baseret pa
andre prevematerialer sdsom spyt, sputum, blod eller feeces. Desuden omfatter listen over antigentest hverken
poolede hurtige antigentest eller hurtige antigenselvtest. Listen omfatter kun hurtige antigentest udfert af uddannet
sundhedspersonale eller, ndr det er relevant, uddannede testere, hvilket yderligere @ger sandsynligheden for, at
testene pd listen konsekvent giver palidelige resultater.

() EUTL 211 af 15.6.2021,s. 1.

(%) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).

() https:/|ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_da

() https:/|ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list_en.pdf

() Radets henstilling af 21. januar 2021 om en felles ramme for anvendelse og validering af hurtige antigentest og gensidig anerkendelse
af covid-19-testresultater i EU (EUT C 24 af 22.1.2021, s. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_da
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Hvis den tekniske arbejdsgruppe skenner, at det er nedvendigt at ajourfere den felles EU-liste, forelaegger den et
forslag for Udvalget for Sundhedssikkerhed til godkendelse. Den tekniske arbejdsgruppe har sdledes indfert en
struktureret, ssmmenhzngende og hurtig procedure til vurdering af den kliniske ydeevne af de hurtige antigentest,
der er blevet valideret gennem uafhangige evalueringsundersegelser, hvilket har fort til en ajourfering af den falles
EU-liste mindst en gang om mdneden.

(7)  Den 11. januar 2022 dreftede den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test brugen af hurtige
antigentest til restitutionscertifikater, idet der blev taget hensyn til den forvarrede epidemiologiske situation med et
rekordhgjt antal covid-19-tilfalde som felge af »omikron«-varianten, som giver anledning til bekymring, savel som
manglen pd NAAT-kapacitet i forskellige medlemsstater som folge af den heje eftersporgsel efter test. I lyset heraf
enedes den tekniske arbejdsgruppe om, at hurtige antigentest, der var optaget pa den falles EU-liste, kunne bruges
til at udstede restitutionscertifikater. Den tekniske arbejdsgruppe understregede, at kun resultaterne af hurtige
antigentest udfert af sundhedspersoner eller andet uddannet personale ber anvendes til at udstede sddanne
certifikater.

(8)  ECDC finder, at tilstrakkeligt validerede hurtige antigentest, som opfylder hgje kriterier om specificitet pa over 98 %,
kan anvendes til at attestere, at en person er restitueret efter en tidligere sars-CoV-2-infektion (). Jo hgjere
specificitet, desto hgjere er validiteten af de test, som kan anvendes til attestering af, at en person er restitueret efter
en covid-19-infektion.

(9)  Som folge heraf og pa grundlag af yderligere konsultationer med Udvalget for Sundhedssikkerhed ber forordning
(EU) 2021/953 andres, saledes at det heri fastsettes, at restitutionscertifikater ogsd kan udstedes efter et positivt
resultat af en hurtig antigentest, der er opfort pd den felles EU-liste, og som blev udfert af sundhedspersoner eller
kvalificeret testpersonale, i den medlemsstat, hvor testen blev foretaget. Den hurtige antigentest, der anvendes, ber
vare opfort pd den felles EU-liste pa det tidspunkt, hvor testresultatet blev genereret, og en eventuel efterfolgende
fjernelse heraf fra den falles EU-liste ber ikke péavirke gyldigheden af de restitutionscertifikater, der allerede er
udstedt.

(10) Det er i den forbindelse nedvendigt at tage hensyn til, at covid-19-teststrategierne varierer fra medlemsstat til
medlemsstat, og at ikke alle medlemsstater oplever mangel pd NAAT-kapacitet. Det ber derfor fortsat vare valgfrit,
om der udstedes restitutionscertifikater efter et positivt resultat af en hurtig antigentest. Navnlig hvis der er
tilstreekkelig NAAT-kapacitet til rddighed, kan medlemsstaterne fortsat udstede restitutionscertifikater udelukkende
pd grundlag af NAAT-test, som anses for at vaere den mest pélidelige metode til test af covid-19-tilfelde og
-kontakter. P4 samme made kan medlemsstaterne udstede restitutionscertifikater pd grundlag af hurtige antigentest i
perioder med flere sars-CoV-2-smittede og en deraf folgende stor eftersporgsel efter testning eller mangel pd NAAT-
kapacitet og kan ga tilbage til at udstede restitutionscertifikater udelukkende pa grundlag af NAAT-test, ndr antallet af
smittede falder. Samtidig er det vigtigt, at borgerne kan fa restitutionscertifikater, nir de har veeret testet positive for
sars-CoV-2.

(11) Nar medlemsstaterne accepterer bevis for, at en person er restitueret efter en sars-CoV-2-infektion med henblik pé at
fravige de restriktioner for den frie bevagelighed, der er indfert i overensstemmelse med EU-retten for at begranse
spredningen af sars-CoV-2, skal de i henhold til artikel 7, stk. 8, i forordning (EU) 2021/953 pd samme betingelser
acceptere restitutionscertifikater udstedt af andre medlemsstater. Efter vedtagelsen af denne forordning omfatter
artikel 7, stk. 8, i forordning (EU) 2021/953 derfor ogsd restitutionscertifikater, der er udstedt efter et positivt
resultat af en hurtig antigentest, der er opfert pd den felles EU-liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for
Sundhedssikkerhed er ndet til enighed om, og som er udfert af sundhedspersoner eller kvalificeret testpersonale,
selv hvis den pdgaldende medlemsstat ikke selv udsteder restitutionscertifikater pd grundlag af sddanne test.

(12) Forordning (EU) 2021/953 ber derfor @ndres.

(13) For at lette den frie bevagelighed, navnlig for borgere, som har varet smittet under omikronbelgen, ber
medlemsstaterne kunne udstede restitutionscertifikater med tilbagevirkende kraft, det vil sige baseret pd hurtige
antigentest, der blev udfert fra 1. oktober 2021, forudsat at den pdgldende hurtige antigentest var opfert pa den
faelles EU-liste pd det tidspunkt, hvor testresultatet blev genereret. Fra den 1. oktober 2021 er alle hurtige
antigentest, der er opfert pd den felles EU-liste, blevet vurderet i forhold til de yderligere definitioner, det
anvendelsesomrdde og de overvejelser og kriterier, som Udvalget for Sundhedssikkerhed ndede til enighed om den
21. september 2021. Derudover dakker en sddan udstedelse med tilbagevirkende kraft ogsd den periode, da
fremkomsten af omikron ferte til en stigning i antallet af sars-CoV-2-infektioner i EU, hvilket resulterede i en stor
eftersporgsel efter testning og en belastet NAAT-kapacitet. Udstedelse af restitutionscertifikater med tilbagevirkende
kraft kan ske pé grundlag af enten data registreret i medlemsstaternes patientjournaler eller et testcertifikat udstedt i
formatet for EU’s digitale covidcertifikat.

() 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) I henhold til artikel 3, stk. 10, og artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) 2021/953 skal restitutionscertifikater, der er
omfattet af en gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til disse bestemmelser, accepteres pd samme betingelser
som EU’s digitale covidcertifikat. Sddanne certifikater ber derfor accepteres, hvis de udstedes efter et positivt resultat
af en NAAT-test eller en hurtig antigentest, der er opfert pd den felles EU-liste over covid-19-antigentest, som
Udvalget for Sundhedssikkerhed er ndet til enighed om, og begge test er udfert af sundhedspersoner eller
kvalificeret testpersonale.

(15) Thenhold til artikel 7, stk. 7, i forordning (EU) 2021/953 finder hasteproceduren i navnte forordnings artikel 13
anvendelse pd delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 7, stk. 4, hvis det i forbindelse med ny videnskabelig
dokumentation er pakravet i serligt hastende tilfaelde.

(16) Som bemarket af ECDC og den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test er prognoseverdien af hurtige
antigentest sterst i miljer, hvor pravalensen af sars-CoV-2, dvs. antallet af tilfaelde pd et bestemt tidspunkt, er hej,
og falske positive resultater kan forekomme, ndr pravalensen er lav. Som felge af fremkomsten af omikron er
meangden af virus i omlgb pé nuvaerende tidspunkt hgj, men den kan falde i lobet af de kommende méneder. Det er
sdledes nedvendigt for Kommissionen med stotte fra ECDC, Udvalget for Sundhedssikkerhed og dets tekniske
arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test at folge denne udvikling neje.

(17) For at sikre, at unionsborgere i lyset af ny videnskabelig dokumentation for pélideligheden af hurtige antigentest sd
hurtigt som muligt kan drage fordel af muligheden for at anvende restitutionscertifikater, der er udstedt pa grundlag
af hurtige antigentest, ndr de udever deres ret til fri bevagelighed, kraves det i sarligt hastende tilfeelde, at
proceduren i artikel 13 i forordning (EU) 2021/953 anvendes. Hvis der ikke straks traffes foranstaltninger,
forvaerrer det risikoen for, at borgerne ikke kan fa restitutionscertifikater pd grund af manglen pad NAAT-test som
folge af omikronbelgen.

(18) I betragtning af situationens hastende karakter i forbindelse med covid-19-pandemien ber denne forordning traede i
kraft pa dagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EU) 2021/953 foretages folgende @ndringer:
1) Artikel 3, stk. 1, litra ¢), affattes sdledes:

»c) et certifikat, der bekraefter, at indehaveren efter et positivt resultat af en NAAT-test eller en hurtig antigentest, der er
opfort pd den felles EU-liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed er ndet til enighed om,
og som er udfert af sundhedspersoner eller kvalificeret testpersonale, er restitueret efter en sars-CoV-2-infektion
(restitutionscertifikat).«

2) Artikel 7, stk. 1, affattes séledes:

»1.  Hver medlemsstat udsteder efter anmodning de restitutionscertifikater, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra
c), efter et positivt resultat af en NAAT-test udfert af sundhedspersoner eller kvalificeret testpersonale.

En medlemsstat kan efter anmodning ogsé udstede de restitutionscertifikater, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra c),
efter et positivt resultat af en hurtig antigentest, der er opfert pa den fxlles EU-liste over covid-19-antigentest, som
Udvalget for Sundhedssikkerhed er néet til enighed om, og som blev udfert af sundhedspersoner eller kvalificeret
testpersonale.

Medlemsstaterne kan udstede restitutionscertifikater pa grundlag af hurtige antigentest udfert af sundhedspersoner eller
kvalificeret testpersonale den 1. oktober 2021 og derefter, forudsat at den hurtige antigentest, der blev anvendt, var
opfort pd den felles EU-liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed var ndet til enighed, pd
det tidspunkt, hvor testresultatet blev genereret.
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Restitutionscertifikater udstedes tidligst 11 dage efter den dato, hvor en person forste gang fik foretaget en NAAT-test
eller en hurtig antigentest, som har givet et positivt resultat.

Kommissionen tilleegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 12 for at eendre det
antal dage, efter hvilke der skal udstedes et restitutionscertifikat, pd grundlag af vejledning fra Udvalget for

Sundhedssikkerhed i overensstemmelse med artikel 3, stk. 11, eller pd grundlag af videnskabelig dokumentation, som
ECDC har gennemgéet.«

Bilaget til forordning (EU) 2021/953 andres som angivet i bilaget til neervaerende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. februar 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG

Punkt 3 i bilaget til forordning (EU) 2021/953 affattes saledes:
»3. Datafelter, der skal medtages i restitutionscertifikatet:

a) navn: efternavn(e) og fornavn(e) i navnte rakkefolge

) fodselsdato

) sygdom eller agens, som indehaveren er restitueret efter: covid-19 (sars-CoV-2 eller en variant heraf)

o (=5

=

dato for forste positive testresultat

den medlemsstat eller det tredjeland, hvor testen blev udfert

o
~

f) udsteder af certifikat
g) certifikat gyldigt fra
h) certifikat gyldigt indtil (hejst 180 dage efter datoen for det forste positive testresultat)

i) unik certifikatidentifikator.«
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