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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2022256
z dnia 22 lutego 2022 r.
zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 w odniesieniu do
wydawania za§wiadczefi o powrocie do zdrowia na podstawie szybkich testéw antygenowych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/953 w sprawie ram wydawania, weryfikowania
i uznawania interoperacyjnych zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19
(unijne cyfrowe zaswiadczenie COVID) w celu ulatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii
COVID-19 ('), w szczegdlnosci jego art. 7 ust. 41 7,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzeniem (UE) 2021/953 ustanowiono ramy wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych
zaswiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe
za$wiadczenie COVID) w celu ulatwienia posiadaczom takiego zaswiadczenia korzystania z prawa do swobodnego
przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19. Rozporzadzenie przyczynia si¢ réwniez do ulatwienia stopnio-
wego i skoordynowanego znoszenia ograniczen swobody przemieszczania si¢ wprowadzonych przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z prawem Unii w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2021/953, ramy unijnego cyfrowego zaswiadczenia COVID umoz-
liwiaja wydawanie, transgraniczne weryfikowanie i uznawanie zaswiadczenia potwierdzajacego, Ze jego posiadacz
powrécit do zdrowia po zakazeniu SARS-CoV-2 stwierdzonym na podstawie dodatniego wyniku testu z wykorzysta-
niem amplifikacji kwaséw nukleinowych (,test NAAT”) wykonanego przez pracownikéw medycznych lub wykwali-
fikowany personel testujacy (zaswiadczenie o powrocie do zdrowia).

W maju 2021 r. Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia ustanowiony na mocy art. 17 decyzji Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 1082/2013/UE (?) powolal techniczng grup¢ robocza ds. testéw diagnostycznych w kierunku
COVID-19 (%), w sklad ktérej wchodza eksperci z panstw cztonkowskich i Norwegii, a takze przedstawiciele Komisji
oraz Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (,ECDC”).

Techniczna grupa robocza powstala w celu dokonania przegladu szybkich testéw antygenowych w kierunku
COVID-19 proponowanych przez panstwa cztonkowskie i producentéw do wilaczenia do unijnego wspélnego
wykazu szybkich testéw antygenowych uzgodnionego przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (). Zgodnie
z art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2021/953 jedynie szybkie testy antygenowe w kierunku COVID-19 uwz-
glednione w tym wykazie mogg stanowi¢ podstawe wydania za§wiadczenia o wyniku testu w formacie unijnego
cyfrowego za$wiadczenia COVID. Techniczna grupa robocza ocenia propozycje pod katem kryteriéw ustanowio-
nych w zaleceniu Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. () oraz dalszych kryteriéw uzgodnionych przez grupe w dniu
21 wrze$nia 2021 r. Jednym z uzgodnionych kryteriow byla wyzsza swoisto$¢, wynoszaca powyzej 98 %.

Unijny wsp6lny wykaz obejmuje szybkie testy antygenowe z oznakowaniem CE, ktére s3 w uzyciu i zostaly zwalido-
wane w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim oraz ktérych skutecznosé kliniczna zmierzono na podstawie
probek wymazéw z nosa, jamy ustno-gardtowej lub przewodu nosowo-gardtowego. W lipcu 2021 r. techniczna
grupa robocza uzgodnila, aby z wykazu wylaczy¢ szybkie testy antygenowe opierajace si¢ wylacznie na probkach
innych materiatéw, takich jak $lina, plwocina, krew lub kal. Ponadto wykaz testéw antygenowych nie obejmuje ani
szybkich testéw antygenowych na prébkach taczonych, ani szybkich testéw antygenowych do samodzielnego wyko-
nania. Obejmuje jedynie szybkie testy antygenowe wykonywane przez przeszkolony personel opieki zdrowotnej lub
w uzasadnionych przypadkach przeszkolony personel testujacy, co jeszcze bardziej zwigksza prawdopodobienistwo
jednolitego dziafania tych testow wymienionych w wykazie.

Dz.U.L211z15.6.2021,s. 1.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_pl
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf

Zalecenie Rady z dnia 21 stycznia 2021 r. w sprawie wspdlnych ram stosowania i walidacji szybkich testéw antygenowych oraz wza-
jemnego uznawania wynikéw testéw na COVID-19 w UE (Dz.U. C 24 z 22.1.2021, 5. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_pl
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Jezeli techniczna grupa robocza uzna za konieczne uaktualnienie unijnego wspélnego wykazu, wniosek w tej spra-
wie przedklada sie do zatwierdzenia Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Techniczna grupa robocza wprowa-
dzila zatem uporzadkowang, spdjna i szybka procedure oceny skutecznosci klinicznej szybkich testéw antygeno-
wych, ktére zostaly zwalidowane w drodze niezaleznych badan oceniajacych, co skutkuje aktualizacjg unijnego
wspolnego wykazu co najmniej raz w miesigcu.

(7) W dniu 11 stycznia 2022 r. techniczna grupa robocza ds. testéw diagnostycznych w kierunku COVID-19 oméwila
stosowanie szybkich testéw antygenowych na potrzeby zaswiadczen o powrocie do zdrowia, uwzgledniajac pogor-
szenie si¢ sytuacji epidemiologicznej w zwigzku z rekordowo wysoka liczbg przypadkéw COVID-19 wywolanych
przez budzacy obawy wariant omikron, a takze ograniczone zasoby testow NAAT w roznych pafnistwach cztonkow-
skich w wyniku wysokiego zapotrzebowania na testy. W obliczu tych okolicznoci techniczna grupa robocza uzgod-
nita mozliwo$¢ wykorzystywania do wydawania zaswiadczeft o powrocie do zdrowia szybkich testéw antygeno-
wych wymienionych w unijnym wspdlnym wykazie. Techniczna grupa robocza podkreslita, ze do wydawania
takich za§wiadczen powinny by¢ wykorzystywane wylacznie wyniki szybkich testéw antygenowych wykonywanych
przez pracownikéw medycznych lub inny przeszkolony personel.

(8)  ECDC jest zdania, ze do poSwiadczenia powrotu danej osoby do zdrowia po wczesniejszym zakazeniu wirusem
SARS-CoV-2 mozna stosowaé odpowiednio zwalidowane szybkie testy antygenowe spelniajace kryteria wysokiej
swoisto$ci wynoszacej ponad 98 % (°). Im wyzsza swoistos¢, tym wigksza rzetelnos¢ testu stosowanego do po$wiad-
czenia powrotu do zdrowia.

(9) W zwiazku z powyzszym, w oparciu o dalsze konsultacje z Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, nalezy zmieni¢
rozporzadzenie (UE) 2021/953 w taki sposéb, aby panstwo cztonkowskie, w ktérym przeprowadzono test, mogto
wydaé zaswiadczenie o powrocie do zdrowia rowniez po uzyskaniu dodatniego wyniku szybkiego testu antygeno-
wego wymienionego w unijnym wspolnym wykazie, wykonanego przez pracownikéw medycznych lub wykwalifi-
kowany personel testujacy. Zastosowany szybki test antygenowy powinien w momencie uzyskania jego wyniku by¢
wymieniony w unijnym wspdlnym wykazie, a jego ewentualne péZniejsze usunigcie z unijnego wspdlnego wykazu
nie powinno mie¢ wplywu na wazno$¢ wydanych juz za$wiadczen o powrocie do zdrowia.

(10) W tym kontekscie nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze strategie przeprowadzania testow w kierunku COVID-19 sg
rézne w poszczeg6lnych pafistwach czlonkowskich oraz ze nie wszystkie panistwa cztonkowskie doswiadczajg nie-
doboru testow NAAT. Wydawanie zaswiadczefi o powrocie do zdrowia po uzyskaniu dodatniego wyniku szybkiego
testu antygenowego powinno zatem nadal by¢ fakultatywne. W szczeg6lnosci panstwa czlonkowskie, w ktérych
dostepne sa wystarczajgce zasoby testow NAAT, powinny nadal mie¢ mozliwo$¢ wydawania zaswiadczen o powro-
cie do zdrowia wylacznie na podstawie testow NAAT, ktére uznaje si¢ za najbardziej rzetelng metode badania przy-
padkéw COVID-19 i kontaktow. Pafistwa cztonkowskie powinny réwniez mie¢ mozliwos¢, aby — w okresach
wzrostu zakazenn SARS-CoV-2 i spowodowanego tym wysokiego zapotrzebowania na testy lub niedoboru testéw
NAAT - wydawa¢ zaswiadczenia o powrocie do zdrowia na podstawie szybkich testéw antygenowych, natomiast
po spadku liczby zakazeni powréci¢ do wydawania zaswiadczen o powrocie do zdrowia wylacznie na podstawie tes-
tow NAAT. Jednocze$nie istotne jest, aby obywatele mieli mozliwo$¢ uzyskania zaswiadczen o powrocie do zdrowia
po uzyskaniu dodatniego wyniku testu w kierunku SARS-CoV-2.

(11) Zgodnie z art. 7 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/953, jezeli panstwa czlonkowskie uznaja dowdd powrotu do zdrowia
po przebytej infekeji SARS-CoV-2 w celu zwolnienia z ograniczeri swobodnego przemieszczania si¢, wprowadzonych
zgodnie z prawem Unii w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ SARS-CoV-2, to maja one obowigzek uznawaé na
tych samych warunkach za$wiadczenia o powrocie do zdrowia wydane przez inne panstwa czlonkowskie. Po przyjeciu
niniejszego rozporzadzenia art. 7 ust. 8 rozporzadzenia (UE) 2021/953 bedzie zatem obejmowac rowniez zaswiadczenia
o powrocie do zdrowia wydane po uzyskaniu dodatniego wyniku szybkiego testu antygenowego wymienionego w unij-
nym wspolnym wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
wykonanego przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy, nawet jezeli dane panstwo czton-
kowskie samo nie wydaje zaswiadczen o powrocie do zdrowia na podstawie takich testow.

(12) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2021/953.

(13) Aby ulatwi¢ swobodny przeplyw, zwlaszcza obywatelom, ktérzy zostali zakazeni podczas fali wywolanej wariantem
omikron, panistwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wydawania zaswiadczen o powrocie do zdrowia z moca
wsteczng, tj. na podstawie szybkich testow antygenowych wykonanych od 1 pazdziernika 2021 r., pod warunkiem
ze dany szybki test antygenowy znajdowal si¢ w unijnym wspdlnym wykazie w momencie uzyskania wyniku testu.
Od 1 pazdziernika 2021 r. wszystkie szybkie testy antygenowe wymienione w unijnym wsp6lnym wykazie sg oce-
niane z uwzglednieniem dalszych definicji, zakresu, kwestii i kryteriow uzgodnionych przez Komitet ds. Bezpieczen-
stwa Zdrowia w dniu 21 wrzesnia 2021 r. Ponadto takie wydawanie zaswiadczen z mocg wsteczng obejmuje réw-
niez okres wzrostu zakazefi SARS-CoV-2 w UE w wyniku pojawienia si¢ wariantu omikron, co doprowadzito do
wysokiego zapotrzebowania na testy i niedoboréw testow NAAT. Wydawanie za§wiadczeni z mocg wsteczna moze
odbywac si¢ na podstawie danych zapisanych w rejestrach opieki zdrowotnej paristw czlonkowskich albo zaswiad-
czenia o wyniku testu wydanego w formacie unijnego cyfrowego za§wiadczenia 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) Zgodnie z art. 3 ust. 10 i art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021953 zaswiadczenia o powrocie do zdrowia objete

aktem wykonawczym przyjetym na podstawie tych przepiséw nalezy uznawaé na tych samych warunkach co unijne
cyfrowe zaswiadczenia COVID. W zwiazku z tym takie za§wiadczenia powinny by¢ uznawane, jesli zostaly wydane
po uzyskaniu dodatniego wyniku testu NAAT lub szybkiego testu antygenowego wymienionego w unijnym wsp6l-
nym wykazie testéw antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, przy
czym w obu przypadkach dany test powinien by¢ wykonany przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany
personel testujacy.

(15) Zgodnie z art. 7 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2021/953, w przypadku gdy jest to uzasadnione szczegdlnie pilng

potrzeba w zwigzku z nowo pojawiajacymi si¢ dowodami naukowymi, do aktéw delegowanych przyjmowanych na
podstawie art. 7 ust. 4 powinien mie¢ zastosowanie tryb pilny przewidziany w art. 13 tego rozporzadzenia.

(16) Jak zauwazyly ECDC oraz techniczna grupa robocza ds. testow diagnostycznych w kierunku COVID-19, wartos¢

predykcyjna szybkiego testu antygenowego jest najwyzsza w warunkach wysokiej czesto$ci wystepowania SARS-
CoV-2, natomiast przy niskiej czestodci wystgpowania moga wystapic falszywe wyniki dodatnie. Obecnie w wyniku
pojawienia si¢ wariantu omikron czesto$¢ wystepowania wirusa jest bardzo wysoka, natomiast w nadchodzacych
miesigcach moze si¢ zmniejszy¢. Komisja powinna zatem uwaznie obserwowa¢ te zmiany przy wsparciu ECDC
oraz Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zdrowia i jego technicznej grupy roboczej ds. testéw diagnostycznych w kierunku
COVID-19.

(17) W celu zapewnienia, aby w §wietle nowo pojawiajacych si¢ dowodéw naukowych dotyczacych rzetelnosci szybkich

testow antygenowych obywatele Unii, korzystajac ze swobody przemieszczania si¢, mogli jak najszybciej powotywaé
si¢ na zaswiadczenia o powrocie do zdrowia wydane na podstawie szybkich testow antygenowych, nalezy z uwagi
na szczeg6lnie pilng potrzebe zastosowaé procedure przewidziang w art. 13 rozporzadzenia (UE) 2021/953. Opé-
Znianie natychmiastowych dzialan zwigkszyloby réwniez ryzyko, ze obywatele nie beda w stanie otrzymywaé
za$wiadczen o powrocie do zdrowia z powodu niedoboru testéw NAAT w wyniku fali zakazent wywolanych warjan-
tem omikron.

(18) Ze wzgledu na pilny charakter sytuacji zwigzanej z pandemig COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno wejsé

w Zzycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (UE) 2021/953 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
art. 3 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

za$wiadczenia potwierdzajacego, ze jego posiadacz powrdcit do zdrowia po zakazeniu SARS-CoV-2 stwierdzonym na
podstawie dodatniego wyniku testu NAAT lub szybkiego testu antygenowego wymienionego w unijnym wspdlnym
wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia, wykonanego
przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy (za§wiadczenie o powrocie do zdrowia).”;

art. 7 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Kazde panistwo czlonkowskie wydaje, na Zadanie, zaswiadczenia o powrocie do zdrowia, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 1 lit. ¢), po uzyskaniu dodatniego wyniku testu NAAT wykonanego przez pracownikéw medycznych lub
wykwalifikowany personel testujacy.

Pafistwo czlonkowskie moze réwniez na wniosek wydawaé zaswiadczenia o powrocie do zdrowia, o ktérych mowa
w art. 3 ust. 1 lit. ¢), po uzyskaniu dodatniego wyniku szybkiego testu antygenowego wymienionego w unijnym wspol-
nym wykazie testow antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, wykona-
nego przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany personel testujacy.

Pafistwa cztonkowskie moga wydawad zaswiadczenia o powrocie do zdrowia na podstawie szybkich testéw antygeno-
wych wykonanych przez pracownikéw medycznych lub wykwalifikowany personel testujgcy w dniu 1 paZdziernika
2021 r. lub po tej dacie, o ile zastosowany szybki test antygenowy byl, w momencie uzyskania dodatniego wyniku
testu, wymieniony w unijnym wspolnym wykazie testéw antygenowych na COVID-19 uzgodnionym przez Komitet ds.
Bezpieczefistwa Zdrowia.
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Zaswiadczenie o powrocie do zdrowia wydaje si¢ najwcze$niej 11 dni po dacie przeprowadzenia pierwszego testu
NAAT lub szybkiego test antygenowego, kt6ry dal wynik dodatni.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 12 w celu zmiany liczby dni, po uplywie
ktérych ma zostaé wydane zaswiadczenie o powrocie do zdrowia, na podstawie wytycznych otrzymanych od Komitetu
ds. Bezpieczenistwa Zdrowia zgodnie z art. 3 ust. 11 lub na podstawie dowodéw naukowych zweryfikowanych przez
ECDC.;

3) w zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/953 wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do
niniejszego rozporzadzenia.
Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lutego 2022 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Punkt 3 zalacznika do rozporzadzenia (UE) 2021/953 otrzymuje brzmienie:
,3. Pola danych wymagane w zaswiadczeniu o powrocie do zdrowia:

a) nazwisko(-a) i imi¢ (imiona), w takiej kolejnosci;

b) data urodzenia;

¢) choroba lub czynnik chorobotworczy, po ktérej/ktérym posiadacz powrécit do zdrowia: COVID-19 (SARS-CoV-2 lub
jeden z jego wariantow);

d) data pierwszego dodatniego wyniku testu;

e) panstwo cztonkowskie lub pafistwo trzecie, w ktérym wykonano test;

f) wystawca zaswiadczenia;

g) za$wiadczenie wazne od dnia;

h) za$wiadczenie wazne do dnia (nie dtuzej niz 180 dni od daty pierwszego dodatniego wyniku testu);

i) niepowtarzalny identyfikator zaswiadczenia.”.
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