2022.9.12. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 235/61
A BIZOTTSAG (EU) 2022/1516 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. szeptember 8.)
az (EU) 2021/953 eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel létrehozott uniés digitdlis Covid-
igazolviny bizalmi keretrendszere technikai elGirdsainak és végrehajtdsa szabélyainak
meghatdrozdsirdl sz616 (EU) 20211073 végrehajtisi hatdrozat médositdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a Covid19-vildgjdrvany idején a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az interoperdbilis, Covid19-oltdsra,
tesztre és gydgyultsgra vonatkozd igazolvanyok (unids digitdlis Covid-igazolvany) kidllitdsdnak, ellenSrzésének és
elfogaddsdnak keretérdl sz616, 2021. junius 14-i (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen
annak 9. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2021/953 rendelet rendelkezik az unids digitalis Covid-igazolvanyrdl, amely — annak érdekében, hogy a
Covid19-vildgjarvany idején megkonnyitse az igazolvdny birtokosa szdmdra a szabad mozgdshoz valé jog
gyakorldsdt — annak bizonyitdsdt hivatott szolgalni, hogy az adott személy megkapta a Covidl9-oltéanyagot, a
tesztje negativ eredményt mutatott vagy meggydgyult a fert6zésbél.

Annak érdekében, hogy az unids digitdlis Covid-igazolvany az egész Uniéban miikod6képes legyen, a Bizottsig
elfogadta az (EU) 2021/1073 végrehajtdsi hatdrozatot (}), amely meghatdrozza a digitdlis Covid-igazolvanyok
kitoltésére, biztonsdgos kidllitdsdra és ellendrzésére, a személyes adatok védelmének biztositdsira, az egyedi
igazolvanyazonosito kozos szerkezetének meghatdrozdsara, és az érvényes, biztonsdgos és interoperabilis vonalkod
kibocsatdsara vonatkozé technikai el6irdsokat és szabalyokat.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2022. janius 29-én elfogadta az (EU) 20221034 rendeletet (°), amely 2023.
jinius 30-ig meghosszabbitja az uni6s digitdlis Covid-igazolvanyrdl sz6l6 (EU) 2021/953 rendelet alkalmazdsi
id8szak/alkalmazasi idejét. Ez a meghosszabbitds biztositja, hogy az unids digitdlis Covid-igazolviny — mikozben a
kozegészség magas szintd védelmére irdnyul - tovdbbra is megkonnyithesse a szabad mozgist a
Covid19-vildgjarvany idején. Ez kilonosen fontos abban az esetben, ha népegészségiigyi okokbdl fenntartjak vagy
(Gjra) bevezetik a szabad mozgdsra vonatkoz6 egyes korltozdsokat, példdul a SARS-CoV-2 aggodalomra okot ad6
vagy figyelmet érdeml§ varidnsainak megjelenése és terjedése miatt.

Az uniés digitdlis Covid-igazolvany kidllitdsdhoz haszndlhaté Covid19-diagnosztikai tesztek skaldjanak bdvitése
érdekében az (EU) 2022/1034 rendelet moédositotta az antigén gyorsteszteknek az (EU) 2021/953 rendelet 2.
cikkének 5. pontjdban foglalt meghatdrozasat, hogy az kiterjedjen a laboratériumi antigénvizsgélatokra is. Jelenleg a
tagallamoknak lehetGségiik van arra, hogy a Covid19-antigén teszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg dltal
j6vahagyott és rendszeresen frissitett kozos unios jegyzékében szerepld, a megdllapitott kritériumoknak megfeleld
antigén tesztek alapjdn tesztigazolvinyokat, valamint az (EU) 2022/256 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi
rendelet (%) elfogaddsat kovetGen gydgyultsdgi igazolvanyokat allitsanak ki.

() HLL211,,2021.6.15, 1. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2021/1073 végrehajtasi hatdrozata (2021. jinius 28.) az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
létrehozott unids digitdlis Covid-igazolvdny bizalmi keretrendszere technikai el6irdsainak és végrehajtdsa szabdlyainak
meghatdrozasarol (HL L 230., 2021.6.30., 32. 0.).

() Az

Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/1034 rendelete (2022. jlnius 29.) a Covid19-vildgjdrvany idején a szabad mozgds

megkonnyitése érdekében az interoperdbilis, Covid19-oltdsra, tesztre és gydgyultsdgra vonatkozd igazolvdnyok (unids digitélis Covid-
igazolvany) kidllitdsdnak, ellendrzésének és elfogaddsinak keretérsl sz6lé (EU) 2021/953 rendelet médositdsirél (HL L 173.,
2022.6.30., 37. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2022256 felhatalmazdson alapuld rendelete (2022. februdr 22.) az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a gyogyultsdgi igazolvanyok antigén gyorstesztek alapjan torténd kidllitdsa tekintetében torténé moédositasarol (HL L 42.,
2022.2.23., 4. 0.).
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(5) Az (EU) 2022/1034 rendelet médositotta tovabba az (EU) 2021953 rendelet 5. cikkének (5) bekezdését annak
lehetdvé tétele céljabol, hogy a tagdllamok oltdsi igazolvanyt dllitsanak ki a tagdllamok etikai bizottsagai és illetékes
hatdsdgai éltal jovahagyott klinikai vizsgalatok résztvevéi szdmara, fiiggetleniil attdl, hogy a résztvevét potencidlis
Covid19-oltéanyaggal vagy — a tanulmdny veszélyeztetésének elkeriilése érdekében — a kontrollcsoportnak adott
dozissal oltottdk be. Az (EU) 2021/953 rendelet 3. cikkének (11) bekezdése értelmében, amennyiben sziikséges, a
Bizottsdgnak fel kell kérnie az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsagot, az ECDC-t vagy az EMA-t, hogy adjon ki
irdnymutatdst a tagdllami klinikai vizsgdlatok targyat képezd Covid19-oltéanyagok elfogaddsarol.

(6) Az (EU) 2021/953 rendelet emlitett modositsaira figyelemmel, az unids digitdlis Covid-igazolvany interoperabi-
litdsdnak biztositdsa érdekében naprakésszé kell tenni az unids digitdlis Covid-igazolvany kitoltésére vonatkozé
szabélyokat, hogy azok tiikkrozzék annak lehetSségét, hogy laboratériumi antigénteszteket haszndlnak teszt- és

gyogyultsigi igazolvianyok céljara, valamint hogy oltdsi igazolvanyokat allitanak ki a klinikai vizsgalatok résztvevdi
szdmara.

(7) Az (EU) 2021/1073 végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelel6en modositani kell.

(8)  Tekintettel az unids digitalis Covid-igazolvanyra vonatkoz6 mddositott technikai el8irdsok gyors végrehajtasinak
szitkségességére, e hatdrozatnak az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS harmadik napon
hatélyba kell lépnie.

(9) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2021/953 rendelet 14. cikke alapjan létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az (EU) 2021/1073 végrehajtasi hatdrozat a kovetkez6képpen médosul:
1. AL melléklet e hatdrozat I. mellékletének megfelelGen méddosul.

2. Az V. melléklet e hatdrozat II. mellékletének megfeleléen mddosul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS harmadik napon 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 8-an.

a Tandcs részérdl
az elnok
J. SIKELA
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I. MELLEKLET

Az (EU) 2021/1073 végrehajtdsi hatarozat II. melléklete a kovetkezSképpen médosul:
1. abevezetd szakasz hatodik bekezdésének els6 mondata helyébe a kovetkezd 1ép:

,Mivel az e mellékletben el6irt kodoldsi rendszereken alapulé egyes értékkészletek — példaul azok, amelyek az oltéanyag
és az antigén teszt kddoldsdra vonatkoznak — gyakran valtoznak, a Bizottsignak az e-egészségiigyi haldzat és az
Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg timogatdsdval rendszeresen kozzé kell tennie és frissitenie kell ezeket.”;

2. a 3. szakasz a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,Ha az uni6s digitalis Covid-igazolvanyt hasznalé orszdg tigy dont, hogy a folyamatban 1év§ klinikai vizsgdlatok sordn
oltdsi igazolvanyokat &llit ki a klinikai vizsgdlatok résztvev6i szdmdra, az oltdanyagot a kovetkezd mintdnak
megfelelGen kell kédolni:

CT_clinical-trial-identifier

Amennyiben a Klinikai vizsgélatot regisztraltak a klinikai vizsgalatok uni6s nyilvantartdsdban (EU-CTR), az ebbdl a
nyilvantartasbdl szarmazé klinikai vizsgdlati azonositét kell haszndlni. Egyéb esetekben mds nyilvantartasokbdl
(példdul klinikai vizsgdlatok.gov vagy Australian New Zealand Clinical Trials Registry) szdrmazé azonositok is
haszndlhatok.

A Klinikai vizsgalat azonosit6janak tartalmaznia kell egy olyan elStagot, amely lehet6vé teszi a klinikai vizsgalatok
nyilvantartdsdnak azonositdsat (példdul EUCTR a klinikai vizsgdlatok unids nyilvantartasa esetében, NCT a clinicaltrials.
gov esetében, ACTRN az Australian New Zealand Clinical Trials Registry esetében).

Amennyiben a Bizottsdg irinymutatdst kapott az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdgtdl, az Eurdpai Betegségmegel6zési
és Jarvanyvédelmi Kozponttdl (ECDC) vagy az Eurdpai Gydgyszeriigynokségtdl (EMA) a klinikai vizsgdlatok tdrgydt
képez8 Covid19-oltdanyagok tekintetében igazolvinyok elfogaddsdrdl, az irdnymutatdst vagy az értékkészletet
meghatdrozd dokumentum részeként, vagy kiilon kell kozzétenni.”;

3. a 4. szakasz a kovetkezG bekezdéssel egésziil ki:

,Ha az unios digitalis Covid-igazolvanyt hasznalé orszdg tigy dont, hogy a folyamatban 1év§ klinikai vizsgédlatok sordn
oltsi igazolvanyokat allit ki a klinikai vizsgalatok résztvevéi szdmdra, a vakcina forgalombahozatali engedélyének
jogosultjat vagy a vakcina gyartojat az értékkészletben megjelolt érték felhasznaldsaval kell kodolni, ha az rendelkezésre
all. Egyéb esetekben az oltéanyag forgalombahozatali engedélyének jogosultjit vagy az oltbanyag gyartdjit a 3.
szakaszban (Oltéanyag gyogyszerkészitmény) leirt szabdly alkalmazdsdval kell kodolni (CT_clinical-trial-identifier).”;

4. a7.szakasz a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»Az LP217198-3 kédot (gyors immunvizsgdlat) kell haszndlni mind az antigén gyorstesztek, mind a laboratériumi
antigénvizsgalatok jelolésére.”;

5. a 8. szakasz mdsodik bekezdésének els6 mondata helyébe az alabbi szoveg 1ép:
»Az értékkészletnek tartalmaznia kell a Covid19 antigén teszteknek a 2021/C 24/01 tandcsi ajanlds alapjan létrehozott
és az Fgészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg dltal jovahagyott kozos és aktualizdlt jegyzékében felsorolt antigén tesztek

kivélasztdsat. A jegyzéket a JRC tartja fenn a Covid19 in vitro diagnosztikai eszkozok és tesztmddszerek aldbbi
adatbdzisaban: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.cu/devices/hsc-common-recognition-rat.”.


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2021/1073 végrehaijtdsi hatdrozat V. mellékletének 4. szakasza a kovetkezdképpen médosul:
1. a4.1. pontban taldlhato tdblazat a kovetkez8képpen modosul:

a) a harmadik sorban (mezdazonosit6: ,v/mp”, a mezé megnevezése: ,Covidl9-oltéanyagtermék”) az ,Utasitdsok”
oszlopban a masodik mondat helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Kodolt érték a készletbsl vaccine-medicinal-product.json. vagy klinikai vizsgdlatra utaldé és a I melléklet 3.
szakaszdban meghatdrozott szabdlynak megfeleld kodolt érték”;

b) a negyedik sorban (mez8azonosité: ,v/ma”, a mezd megnevezése: ,A Covidl9-oltéanyag forgalombahozatali
engedélyének jogosultja vagy az oltéanyag gydrtdja”) az ,Utasitdsok” oszlopban a mdsodik mondat helyébe a
kovetkez§ szoveg 1ép:

,Kodolt érték a készletbdl vaccine-mah-manfjson. vagy klinikai vizsgélatra utald és a II. melléklet 4. szakaszdban
meghatdrozott szabalynak megfelel6 kodolt érték”;

2. a4.2. pontban taldlhaté tabldzat a kovetkez6képpen médosul:

a) a harmadik sorban (mez8azonositd: ,t/nm”, a mez6 megnevezése: ,A teszt neve (csak nukleinsav-amplifikdcios

2

tesztek esetében)”) az ,Utasitdsok” oszlopban a harmadik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Antigén teszt esetében: a mez6 nem haszndlhat6, mivel a teszt nevét kozvetetten, a teszteszk6z azonositdja
segitségével adjik meg (t/ma).”;

b) anegyedik sor helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,t/ma Teszteszkoz azonositd | Antigén teszt eszkozazonositéja a JRC adatbdzisabol. Eszkozkészlet (a HSC
(kizdrélag antigén kozos listdja):
tesztek esetében) — Valamennyi antigén teszt megtaldlhaté a HSC kozos listdjan (ember éltal

olvashat6 formdban).

- https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recog
nition-rat (géppel olvashatd, az értékkészletet alkoto listan szerepl6 id_de-
vice mezG értékei)

Az EU[EGT-orszdgokban a kibocsdték csak a jelenleg érvényes értékhez

tartozé tesztekre adhatnak ki igazolvanyokat. Az értékkészletet 24 6ranként

frissiteni kell.

A harmadik orszdgok 4ltal kidllitott igazolvanyban az értékkészleten kiviili

értékek is haszndlhatok, az azonositoknak azonban ekkor is a JRC

adatbdzisibdl kell szdirmazniuk. Mds, példdul a tesztet végzd gyartok dltal
kozvetleniil megadott azonositok haszndlata nem megengedett.

Az ellendrzdk észlelik azokat az értékeket, amelyek nem tartoznak a

naprakész értékkészlethez, és az ezeket tartalmazé igazolvinyokat

érvénytelenként jelenitik meg. Ha egy azonositét eltdvolitanak az
értékkészletbdl, az azt tartalmazé igazolvinyok az eltdvolitds idGpontjatél
szamitott legfeljebb 72 6ran keresztiil fogadhatok el.

Az értékkészlet a DCC-atjardrol keriil elosztasra.

Antigén teszt esetében: pontosan 1 (egy) nem iires mez6t kell megadni.

A NAAT-teszt esetében: a mez6 nem haszndlhat6, még akkor sem, ha a NAA

tesztazonosit6 elérhetd a JRC adatbazisdban.

Példa:

,ma”:,344” (SD BIOSENSOR Inc, STANDARD F COVID-19 Ag FIA)”;

¢) a hetedik sorban (mez8azonositd: ,tftc”, a mez§ megnevezése: ,Tesztkdzpont vagy létesitmény”) az ,Utasitdsok”
oszlopban a harmadik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Antigén teszt esetében: a mezd opciondlis. Ha megadjak, nem maradhat iresen.”;

3. a 4.3. pontban taldlhaté tabldzat masodik sordban (mezazonositd: ,r/fr”) ,A mez§ megnevezése” és az ,Utasitdsok”
oszlopokban a ,NAAT” sz6t el kell hagyni.


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
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