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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2022/256
(2022. gada 22. februaris),

ar ko attieciba uz parslimosanas sertifikitu izdoSanu, pamatojoties uz atrajiem antigéna testiem,
groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/953

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/953 (2021. gada 14. junijs) par sadarbspéjigu Covid-19
vakcinacijas, testa un parslimosanas sertifikatu (ES digitalais Covid sertifikats) izdo$anas, verifikacijas un akceptéanas
satvaru nolika atvieglot brivu parvieto$anos Covid-19 pandémijas laika ('), un jo Ipasi tas 7. panta 4. un 7. punktu,

ta ka:

(1) Ar Regulu (ES) 2021/953 ir noteikts sadarbspg&jigu Covid-19 vakcinacijas, testa un parslimosanas sertifikatu (‘ES
digitalais Covid sertifikats”) izdoSanas, verifikacijas un akcepté$anas satvars noliika atvieglot sertifikata turétaju
tiesibu uz brivu parvietoSanos istenoSanu Covid-19 pandémijas laika. Tas mérkis ir ar palidzét atvieglot to brivas
parvietosanas ierobezojumu pakapenisku un koordinétu atcel§anu, kurus dalibvalstis ieviesusas saskana ar
Savienibas tiesibu aktiem, lai ierobezotu SARS-CoV-2 izplatibu.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2021/953 3. panta 1. punkta c) apakSpunktu ES digitalais Covid sertifikats lauj izdot,
parrobezu méroga verificét un akceptét sertifikatu, kas apliecina, ka sertifikata turétajs péc pozitiva rezultata
nukleinskabes amplifikacijas testam (NAAT), ko veikusi veselibas apripes specialisti vai kvalificéts testéSanas
personals, ir parslimojis SARS-CoV-2 infekciju (parslimosanas sertifikats).

(3)  Veselibas drosibas komiteja, kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma Nr. 1082/2013/ES ()
17. pantu, 2021. gada maija izveidoja Tehnisko darba grupu Covid-19 diagnostikas testu jautajumos (*), kura
piedalas eksperti no dalibvalstim un Norvégijas, ka arT Komisijas un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra
(ECDC) parstaviji.

(4)  Minétas tehniskas darba grupas meérkis ir parskatit dalibvalstu un razotaju iesniegtos priekslikumus par Covid-19
atro antigéna testu ieklauSanu ES kopgja atro antigéna testu saraksta, par ko vienojusies Veselibas drosibas
komiteja (*). Saskana ar Regulas (ES) 2021/953 3. panta 1. punkta b) apakspunktu tikai minétaja saraksta ieklautie
Covid-19 atrie antigéna testi var bit pamats testa sertifikata izdoSanai ES digitala Covid sertifikata formata.
Tehniska darba grupa izvérte minétos priekslikumus, nemot véra kritérijus, kas noteikti Padomes 2021. gada
21. janvara ieteikuma (°), ka ari citus kritérijus, par kuriem grupa vienojas 2021. gada 21. septembri. Viens no
kritérijiem, par ko tika panakta vienosanas, bija paaugstinats specifiskuma raditajs, kam jabut vairak neka 98 %.

(5)  ES kopgja saraksta ir ieklauti atrie antigéna testi ar CE zimi, kurus izmanto un kuri ir validéti vismaz viena dalibvalsti
un kuru kliniska veiktspéja tika mérita, pamatojoties uz paraugiem, kas ievakti no deguna, orofaringalajiem vai
nazofaringalajiem uztriepes paraugiem. Tehniska darba grupa 2021. gada jtlija vienojas no saraksta izslégt atros
antigéna testus, kuru pamata ir tikai citi paraugu nemsanas materiali, pieméram, sickalas, krépas, asinis vai fekaljjas.
Turklat antigéna testu saraksta nav ieklauti ne apvienotie atrie antigéna testi, ne atrie antigéna pastesti. Saraksta
ieklauti tikai atrie antigéna testi, ko veic apmacits veselibas apriipes personals vai, attieciga gadjjuma, apmaciti
operatori, tadéjadi vél vairak palielinot saraksta ieklauto testu veiktspéjas iesp&jamo konsekvenci.

() OVL211,15.6.2021., 1. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraud&jumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK (OV L 293, 5.11.2013., 1. Ipp.).

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

() https:/|ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf

() Padomes Ieteikums (2021. gada 21. janvaris) par vienotu sistému atro antigéna testu izmantosanai un validéSanai un Covid-19 testa
rezultatu savstarpéjai atziSanai ES (OV C 24, 22.1.2021,, 1. Ipp.).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_lv
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Ja tehniska darba grupa uzskata par vajadzigu atjauninat ES kopgjo sarakstu, priekslikumu iesniedz apstiprinasanai
Veselibas drosibas komiteja. Tadgjadi tehniska darba grupa ir ieviesusi strukturétu, saskanotu un atru procediiru
tadu atro antigéna testu kliniskas veiktspéjas novértésanai, kuri ir validéti neatkarigos izvértésanas pétijumos, ka
rezultata ES kopgjais saraksts tiek atjauninats vismaz reizi ménesi.

(7)  Tehniska darba grupa Covid-19 diagnostikas testu jautajumos 2022. gada 11. janvari apsprieda atro antigéna testu
izmantoSanu parslimosanas sertifikatu izdoSanas nolika, nemot véra epidemiologiskas situacijas pasliktinasanos,
rekordlielu Covid-19 gadijumu skaitu bazas raiso$a omikrona varianta dél, ka ari NAAT testu veik$anas jaudas
trikumu dazadas dalibvalstis liela testéSanas pieprasijuma dé]. Nemot véra Sos apstaklus, tehniska darba grupa
vienojas, ka ES kopéja saraksta icklautos atros antigéna testus varétu izmantot parslimosanas sertifikatu izdo$anai.
Tehniska darba grupa uzsvéra, ka $adu sertifikatu izdosanai batu jaizmanto tikai medicinas specialistu vai cita
apmacita personala veikto atro antigéna testu rezultati.

(8)  ECDC uzskata, ka pienacigi validétus atros antigéna testus, kas atbilst augstiem specifiskuma kriterijiem, proti, vairak
neka 98 %, varétu izmantot, lai apliecinatu, ka persona ir parslimojusi SARS-CoV-2 infekciju (). Jo augstaks ir
specifiskums, jo lielaka ir testa pamatotiba, ko izmanto parslimojusas personas sertificé$anai.

(9) Tade] un pamatojoties uz papildu apspriefanos ar Veselibas drosibas komiteju, ir lietderigi grozit Regulu
(ES) 2021/953, lai paredzétu, ka parslimosanas sertifikatus var izdot ari péc tam, kad ir iegtits pozitivs rezultats
atrajam antigéna testam, kas ieklauts ES kopé&ja saraksta un ko veikusi tas dalibvalsts veselibas apriipes specialisti vai
kvalificéts testéSanas personals, kura tests tika veikts. Izmantotajam atrajam antigéna testam vajadzétu biit ieklautam
ES kopéja saraksta testa rezultatu uzradiSanas laika, un ta iesp&jamai vélakai svitrosanai no ES kopéja saraksta
nevajadzetu ietekmeét jau izdoto parslimosanas sertifikatu derigumu.

(10) Saja sakara ir janem véra, ka Covid-19 testéSanas stratégijas dalibvalstis ir atskirigas un ka ne visas dalibvalstis
saskaras ar NAAT testu veikSanas jaudas trikumu. Tapéc parslimosanas sertifikatu izdosanai péc atra antigéna testa
pozitiva rezultata ari turpmak vajadzetu bat fakultativai. Jo ipasi, ja NAAT testu veikSanas jauda ir pietiekama,
dalibvalstis varétu turpinat izdot parslimoSanas sertifikatus, pamatojoties tikai uz NAAT testiem, ko uzskata par
visticamako metodiku ar Covid-19 saslimu$o un kontaktu testésanai. Tapat dalibvalstis varétu izdot parslimo$anas
sertifikatus, kuru pamata ir atrie antigéna testi, inficé8anas ar SARS-CoV-2 pieauguma periodos un no ta izrietosa
augsta testéSanas pieprasjuma un NAAT testu veik$anas jaudas trikuma dél, un tas varétu atgriezties pie
parslimosanas sertifikatu izdosanas, pamatojoties tikai uz NAAT testiem, kad inficéSanas skaits samazinas. Taja pasa
laika ir svarigi, lai iedzivotaji varétu iegiit parslimosanas sertifikatus, ja SARS-CoV-2 testa rezultati ir pozitivi.

(11) Saskana ar Regulas (ES) 2021/953 7. panta 8. punktu, ja dalibvalstis akcepté apliecindgjumu par SARS-CoV-2
infekcijas parslimosanu nolika atcelt brivas parvietosanas ierobeZojumus, kas saskana ar Savienibas tiesibu aktiem
ieviesti, lai ierobezotu SARS-CoV-2 izplatibu, tdm ar tadiem paSiem nosacijumiem ir jaakcepté parslimosanas
sertifikati, ko izdevusas citas dalibvalstis. Tade] péc 3is regulas pienemSanas Regulas (ES) 2021/953
7. panta 8. punkts attieksies ar uz parslimosanas sertifikatiem, kas izdoti péc tada veselibas apriipes specialistu vai
kvalificéta testéSanas persondla veikta atrd antigéna testa pozitiva rezultdta, kas ieklauts ES kopgja Covid-19
antigéna testu saraksta, kar kuru vienojusies Veselibas drosibas komiteja, pat ja attieciga dalibvalsts pati neizdod
parslimosanas sertifikatus, balstoties uz $adiem testiem.

(12) Tapéc Regula (ES) 2021/953 bitu attiecigi jagroza.

(13) Lai atvieglotu brivu parvieto$anos, jo Ipasi tiem iedzivotajiem, kuri inficéti omikrona vilpa laika, dalibvalstim
vajadzétu bat iespgjai izdot parslimosanas sertifikatus ar atpakalejosu spéku, t. 1., pamatojoties uz atrajiem antigéna
testiem, kas veikti, sakot no 2021. gada 1. oktobra, ar nosacijumu, ka attiecigais atrais antigéna tests rezultata
uzradiSanas laika bija ieklauts ES kopgja saraksta. Sakot no 2021. gada 1. oktobra, visi atrie antigéna testi, kas
ieklauti ES kopgja sarakstd, ir izvértéti, nemot véra papildu definicijas, darbibas jomu, apsvérumus un kritérijus, par
kuriem Veselibas drosibas komiteja vienojas 2021. gada 21. septembri. Turklat $ada izdoSana ar atpakalejosu speku
attiecas ari uz laikposmu, kad omikrona paradiSanas izraisija inficéSanas ar SARS-CoV-2 gadijumu skaita
pieaugumu ES, ka rezultata radas liels pieprasijums péc testiem un bija ierobezota NAAT testu veikSanas jauda.
Sertifikatus varétu izdot ar atpakalejosu spéku, pamatojoties vai nu uz datiem, kas registréti dalibvalstu veselibas
apriipes dokumentos, vai uz testa sertifikatu, kas izdots ES digitala Covid sertifikata formata.

() 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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(16)

(17)

(18)

Saskana ar Regulas (ES) 2021/953 3. panta 10. punktu un 8. panta 2. punktu parslimosanas sertifikati, uz kuriem
attiecas atbilstosi minétajam normam pienemts istenoSanas akts, ir jaakcepté ar tadiem pasiem nosacijumiem ka ES
digitalie Covid sertifikati. Attiecigi 3adi sertifikati batu jaakcepte, ja tos izdod péc tam, kad ir iegits pozitivs
rezultats NAAT testam vai atrajam antigéna testam, kas ieklauts ES kopé&ja Covid-19 antigéna testu saraksta, par
kuru vienojusies Veselibas drosibas komiteja, un kas biitu javeic veselibas apriipes specialistiem vai kvalificétam
testéSanas personalam.

Saskana ar Regulas (ES) 2021/953 7. panta 7. punktu, ja tas ir nepiecieSams nenovérSamu steidzamu iemeslu dél, jo
ir iegati jauni zinatniskie pieradijumi, delegétajiem aktiem, ko pienem saskana ar 7. panta 4. punktu, pieméro
minétas regulas 13. panta paredzéto steidzamibas procediiru.

Ka noradija ECDC un Tehniska darba grupa Covid-19 diagnostikas testu jautajumos, atra antigéna testa prediktiva
vértiba ir visaugstaka apstaklos, kad SARS-CoV-2 izplatiba — proti, konkréta laika saslimu$o personu skaits — ir
augsta, un, ja izplatiba ir zema, var rasties pseidopozitivi rezultati. Lai gan sakara ar omikrona paradisanos $is viruss
paslaik ir oti izplatits, ta izplatiba nakamajos méne$os var samazinaties. Tade] Komisijai ar ECDC, Veselibas drosibas
komitejas un tas Tehniskas darba grupas Covid-19 diagnostikas testu jautajumos atbalstu ciei jauzrauga §is norises.

Lai nodro$inatu, ka, nemot véra jaunos zinatniskos pieradijumus par atro antigéna testu uzticamibu, Savienibas
pilsoni, kad tie isteno savas tiesibas uz brivu parvietosanos, var giit labumu no iespéjas péc iespéjas atrak izmantot
parslimosanas sertifikatus, kas izdoti, pamatojoties uz atrajiem antigéna testiem, nenovér§amu steidzamu iemeslu
dé] ir jaizmanto Regulas (ES) 2021/953 13. panta paredzéta procediira. Talitjas ricibas novilcinasana ari palielinatu
risku, ka iedzivotaji omikrona vilna dé] nevarés sanemt parslimosanas sertifikatus NAAT testu trikuma de].

Nemot vera ar Covid-19 pandémiju saistitas situcijas steidzamibu, $ai regulai batu jastajas speka nakamaja diena
péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulu (ES) 2021/953 groza 3adi:

(1)

regulas 3. panta 1. punkta c) apakSpunktu aizstaj ar sadu:

“c) sertifikatu, kas apliecina, ka sertifikata turétajs péc pozitiva rezultata NAAT testam vai atrajam antigéna testam, kas
ieklauts ES kopéja Covid-19 antigéna testu saraksta, par kuru vienojusies Veselibas drosibas komiteja, un ko veikusi
veselibas apriipes specialisti vai kvalificéts testé$anas personals, ir parslimojis SARS-CoV-2 infekciju (parslimosanas
sertifikats).”;

regulas 7. panta 1. punktu aizstdj ar sadu:

“l.  Katra dalibvalsts péc pieprasijuma izdod 3. panta 1. punkta c) apak§punkta minétos parslimosanas sertifikatus
péc pozitiva rezultata NAAT testam, ko veikusi veselibas apriipes specialisti vai kvalificéts testéSanas personals.

Dalibvalsts var péc pieprasijuma izdot arl 3. panta 1. punkta c) apaks$punkta minétos parslimosanas sertifikatus péc
pozitiva rezultata atrajam antigéna testam, kas ieklauts ES kopgja Covid-19 antigéna testu saraksta, par kuru
vienojusies Veselibas drosibas komiteja, un ko veikusi veselibas apriipes specialisti vai kvalificéts testeSanas personals.

Dalibvalstis var izdot parslimosanas sertifikatus, pamatojoties uz atrajiem antigéna testiem, ko 2021. gada 1. oktobri
vai péc tam veikusi veselibas apriipes specialisti vai kvalificéts testéSanas personals, ja atrais antigéna tests pozitiva
rezultata uzradiSanas laika bija ieklauts ES kopgja Covid-19 antigéna testu saraksta, par kuru vienojusies Veselibas
drogibas komiteja.
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Parslimosanas sertifikatu izdod ne agrak ka 11 dienas péc tam, kad personai pirmoreiz veikts NAAT vai atrais antigéna
tests, kas uzradijis pozitivu rezultatu.

Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos aktus saskanpa ar 12. pantu, lai grozitu dienu skaitu, péc kura jaizdod

parslimosanas sertifikats, pamatojoties uz noradijumiem, kas sanemti no Veselibas drosibas komitejas saskana ar
3. panta 11. punktu, vai uz ECDC izskatitiem zinatniskiem pieradjjumiem.”;

(3) Regulas (ES) 2021/953 pielikumu groza saskana ar 3is regulas pielikumu.
2. pants

Siregula stajas speka nakamaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savientbas Oficialaja Veéstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 22. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Regulas (ES) 2021/953 pielikuma 3. punktu aizstaj ar $adu:
“3. Parslimosanas sertifikata ieklaujamie datu lauki:

a) vards: uzvards(-i) un vards(-i) tiesi $ada seciba;

=3

) dzim$anas datums;

) slimiba, ko sertifikata turétajs ir parslimojis, vai tas ierosinatajs: Covid-19 (SARS-CoV-2 vai viens no ta variantiem);

o

=

pirma pozitiva testa rezultata datums;

dalibvalsts vai tresa valsts, kura veikts tests;

o
~

f) sertifikata izdevéjs;
g) laiks, no kura sertifikats ir derigs;
h) laiks, lidz kuram sertifikats ir derigs (ne ilgak ka 180 dienas péc pirma pozitiva testa rezultata datumay);

i) unikalais sertifikata identifikators.”
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