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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/256
z 22. februdra 2022,
ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953, pokial ide o vydavanie
potvrdeni o prekonani ochorenia na zdklade rychlych antigénovych testov
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/953 o rimci pre vyddvanie, overovanie a uznvanie
interoperabilnych potvrdeni o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonani tohto ochorenia
(digitdlny COVID preukaz EU) s cielom ulah¢it volny pohyb pocas pandémie ochorenia COVID-19 (1), a najmi na jeho
¢lanok 7 ods. 4 a ods. 7,

kedZe:

(1) Nariadenfm (EU) 2021/953 sa stanovuje ramec pre vyddvanie, overovanie a uznévanie interoperabilnych potvrdenf
o ockovani proti ochoreniu COVID-19, o vykonani testu a prekonan{ tohto ochorenia (dalej len ,digitdlny COVID
preukaz EU“), aby sa drzitelom takychto potvrdeni ulahéilo uplatiovanie ich prava na volny pohyb pocas
pandémie ochorenia COVID-19. Uvedené nariadenie prispieva 3j k ulah¢eniu koordinovaného, postupneho rusenia
obmedzeni volného pohybu, ktoré zaviedli ¢lenské stity v silade s pravom Unie na obmedzenie Sirenia virusu
SARS-CoV-2.

(2)  Podla ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ) nariadenia (EU) 2021/953 rdmec pre digitdlny COVID preukaz EU umoziiuje
vydavanie, cezhrani¢né overovanie a uznavanie potvrdenia, ktorym sa potvrdzuje, Ze po pozitivnom vysledku testu
amplifikdcie nukleovych kyselin (NAAT), ktory vykonali zdravotnicki pracovnici alebo kvalifikovany testujiici
persondl, drzitel prekonal infekciu virusom SARS-CoV-2 (dalej len ,potvrdenie o prekonani ochorenia®).

(3)  Vybor pre zdravotni bezpecnost zriadeny ¢ldnkom 17 rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢ 1082/2013/EU () vytvoril v mdji 2021 technickd pracovnd skupinu pre diagnostické testy na COVID-19 (),
ktord zdruZuje expertov z ¢lenskych Stitov a Nérska, ako aj zdstupcov Komisie a Eurpskeho centra pre prevenciu
a kontrolu chordb (dalej len ,ECDC*).

(4)  Ciefom tejto technickej pracovnej skupiny je preskimat ndvrhy predloiené ¢lenskymi $tdtmi a vyrobcami
v stvislosti s rychlymi antigénovymi testmi na ochorenie COVID-19, ktoré sa majd zaradit do spolo¢ného zoznamu
EU rychlych antigénovych testov, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotnd bezpecnost (). Len rychle antigénové
testy na ochorenie COVID zaradené do tohto zoznamu mozu v siillade s ¢lankom 3 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU)
2021/953 slazif ako zaklad pre vydanie potvrdenia o vykonanf testu vo formte digitilneho COVID preukazu EU.
Technickd pracovnd skupina posudzuje tieto ndvrhy na zdklade kritérii stanovenych v odpordcani Rady
z 21. janudra 2021 (), ako aj dalSich kritérii, na ktorych sa skupina dohodla 21. septembra 2021. Jednym
z dohodnutych kritérif bola zvySend miera $pecifickosti nad droveri 98 %.

(5)  Spolocny zoznam EU obsahuje rychle antigénové testy s oznacenim CE, ktoré sa pouZivajti a boli validované aspoit
v jednom c¢lenskom $tite a ktorych klinicky vykon sa meral na zdklade vzoriek odobratych z nosovych,
orofaryngdlnych alebo nazofaryngdlnych vyterov. V jili 2021 sa technickd pracovna skupina dohodla na tom, ze zo
zoznamu vyradi rychle antigénové testy, ktoré st zalozené vylu¢ne na inych materidloch z odberu vzoriek, ako st
napriklad sliny, spitum, krv alebo vykaly. Okrem toho nie st do zoznamu zaradené ani rychle antigénové testy
zdruzenych vzoriek & rychle antigénové samotesty. Zoznam obsahuje iba rychle antigénové testy, ktoré sa
vykonédvané vyskolenym zdravotnickym persondlom, alebo pripadne vyskolenymi prevddzkovatelmi, ¢o prispieva
k zvySovaniu pravdepodobnosti konzistentného vykondvania testov uvedenych v zozname.

() U.v.EUL211,15.6.2021,s. 1.

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢ 2119/98/ES (U.v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).

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

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

) Odporucame Rady z 21. janudra 2021 k spolo¢nému rdmcu pouZivania a validdcie rychlych antigénovych testov a vzdjomného
uznédvania vysledkov testov na COVID-19 v EU (U. v. EU C 24, 22.1.2021, 5. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_sk
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6) Ak technickd pracovnd skupina usidi, Ze je potrebné spoloény zoznam EU aktualizovat, predlozi ndvrh na
schvélenie Vyboru pre zdravotnii bezpe¢nost. Technickd pracovnd skupina tak zaviedla Struktdrovany, koherentny
a rychly postup posudzovania klinického vykonu rychlych antigénovych testov, ktoré boli validované
prostrednictvom nezdvislych hodnotiacich stadif, a vysledkom je aktualizovanie spoloéného zoznamu EU aspofi raz
za mesiac.

(7)  Technickd pracovnd skupina pre diagnostické testy na COVID-19 sa 11. janudra 2022 zila, aby prediskutovala
pouzivanie rychlych antigénovych testov na téely vydavania potvrdeni o prekonani ochorenia, pricom zohladnila
zhorSent  epidemiologickd situdciu, rekordne vysoky pocet pripadov ochorenia COVID-19 vyvolany
znepokojujicim variantom omikron, ako aj nedostatok kapacit na vykondvanie testov NAAT v jednotliV)'Ich
¢lenskych statoch v dosledku vysokeho dopytu po testovani. Vzhladom na tieto okolnosti sa technickd pracovnd
skupina dohodla, Ze rychle antigénové testy zaradené do spolocneho zoznamu EU by sa mohli pouzivat na
vydévanie potvrdeni o prekonani ochorenia. Technickd pracovnd skupina zdoraznila, ze na vyddvanie takychto
potvrdeni by sa mali pouzivat iba vysledky rychlych antigénovych testov, ktoré boli vykonané zdravotnickymi
pracovnikmi alebo inym vyskolenym personalom.

(8)  ECDC sa domnieva, 7e nileZite validované rychle antigénové testy, ktoré spifiaji kritérid vysokej pecifickosti na
drovni viac ako 98 %, by sa mohli pouzivat na potvrdenie toho, Ze osoba v minulosti prekonala infekciu virusom
SARS-CoV-2 (°). Cim vyssia je 3pecifickost testu, ktory sa ma pouzit na potvrdenie toho, Ze osoba chorobu
prekonala, tym vy$sia je jeho validita.

(9)  V dosledku uvedeného a na zdklade dalsich konzultdcii s Vyborom pre zdravotni bezpecnost je vhodné zmenit
nariadenie (EU) 2021 [953 s cielom stanovit, Ze potvrdenia o prekonani ochorenia sa mozu vyddvat aj po
pozitivnom vysledku rychleho antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU a vykonaného
zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testu]uam persondlom v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa test
vykonal. Pouzity rychly antigénovy test by mal byt v case vyhotovenia vysledku testu uvedeny v spolocnom
zozname EU a jeho pripadné neskorsie vyradenie zo spoloéného zoznamu EU by nemalo mat vplyv na platnost uz
vydanych potvrdeni o prekonani ochorenia.

(10) V tejto savislosti je potrebné zohladnit, Ze stratégie testovania na COVID-19 sa v jednotlivych ¢lenskych tdtoch lisia
a Ze nie vietky clenské $taty Celia nedostatku kapacit na vykondvanie testov NAAT. Vydavanie potvrdeni o prekonani
ochorenia po pozitivnom vysledku rychleho antigénového testu by preto malo zostat nepovinné. Najmi v pripade,
ked majt clenské stty dostatocnii kapacitu na vykondvanie testov NAAT, by mali tieto clenské staty nadalej
vydévat potvrdenia o prekonani ochorenia len na zdklade testov NAAT, ktoré sa povaZuji za najspolahlivejsiu
metédu testovania pripadov a kontaktov COVID-19. Podobne by mohli ¢lenské stity vydavat potvrdenia
o prekonani ochorenia na zdklade rychlych antigénovych testov v asoch, ked rastt pocty infekcif virusom SARS-
CoV-2, s &im sa spdja zvySeny dopyt po testovani alebo nedostatoénd kapacita na vykondvanie testov NAAT, a po
poklese poctu infekcif by sa mohli opat vrétit k vydévaniu potvrdeni o prekonani ochorenia len na zdklade testov
NAAT. Zéroven je viak dolezité, aby obc¢ania mali moznost ziskat potvrdenia o prekonani ochorenia, ak boli
pozitivne testovani na SARS-CoV-2.

(11)  V stlade s clinkom 7 ods. 8 nariadenia (EU) 2021/953 plati, Ze ak ¢lenské 3tity uznajd dokaz o prekonam infekcie
virusom SARS-CoV-2 so zdmerom upustif od obmedzeni volného pohybu zavedenych v stlade s pravom Unie
s cielom obmedzit $irenie virusu SARS-CoV-2, musia za rovnakych podmienok uznat potvrdenia o prekonani
ochorenia vydané inymi ¢lenskymi stitmi. Po prijati tohto nariadenia sa tak ¢ldnok 7 ods. 8 nariadenia (EU)
2021/953 bude vztahovat aj na potvrdenia o prekonani ochorenia, ktoré boli vydané po pozitivnom vysledku
rychleho antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19, na
ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotni bezpe¢nost, a vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo
kvalifikovanym testujiicim persondlom, a to aj vtedy, ak samotny dotknuty ¢lensky $tdt nevyddva potvrdenia
o prekonani ochorenia na zdklade takychto testov.

(12) Nariadenie (EU) 2021/953 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(13) S cielom ulah¢it volny pohyb, a to najmi v pripade ob¢anov, ktori boli infikovani pocas viny omikron, by ¢lenské
Staty mali mat mozZnost vydavat potvrdenia o prekonani ochorenia so spitnou platnostou, t. j. na zdklade r)'rchlych
antigénovych testov vykonanych od 1. oktébra 2021, za predpokladu, Ze prislusny rychly antigénovy test bol v case
vyhotovenia vysledku testu uvedeny v spoloénom zozname EU Od 1. oktébra 2021 sa vSetky rychle antigénové testy
uvedené v spolo¢nom zozname EU posudzovali na zdklade daldieho vymedzenia pojmov, rozsahu posobnosti, tivah
a kritérii, na ktorych sa Vybor pre zdravotnt bezpe¢nost dohodol 21. septembra 2021. Okrem toho sa tymto
vyddvanim potvrdeni so spdtnou platnostou pokryje aj obdobie, ked vznik variantu omikron vyustil do ndrastu
infekcif virusom SARS-CoV-2 v EU, ¢o zas viedlo k vysokému dopytu po testovani a tlaku na kapacitu vykondvania
testov NAAT. Vydavanie potvrdeni so spitnou platnostou by sa mohlo uskuto¢nit bud na zédklade ddajov
zaznamenanych v zdravotnych zdznamoch clenskych Stitov, alebo na zdklade potvrdenia o vykonani testu
vydaného vo formdte digitilneho COVID preukazu EU.

() 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) Vstilade s clankom 3 ods. 10 a ¢ldnkom 8 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/ 953 sa potvrdenia o prekonani ochorenia, na
ktoré sa vztahuje vykondvaci akt prijaty podla uvedenych ustanoveni, maji uzndvat za rovnakych podmienok ako
digitdlne COVID preukazy EU. Takéto potvrdenia by sa preto mali uznat, ak boli vydané po pozitivnom vysledku
testu NAAT alebo rychleho antigénového testu uvedeného v spolonom zozname EU antigénovych testov na
ochorenie COVID-19, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotnil bezpecnost, pricom oba testy by mali byt
vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim persondlom.

(15) Podla ¢ldnku 7 ods. 7 nariadenia (EU) 2021/953 plati, Ze ak sa to v pripade vyskytu novych vedeckych dokazov
vyzaduje z vaznych a naliehavych dévodov, na delegované akty prijimané podla ¢ldanku 7 ods. 4 uvedeného
nariadenia sa uplatiiuje postup pre naliehavé pripady stanoveny v jeho ¢lanku 13.

(16) Ako poznamenalo ECDC, ako aj technickd pracovnd skupina pre diagnostické testy na COVID-19, prediktivna
hodnota rychleho antigénového testu je najvyssia v prostrediach, kde je vysoka prevalencia virusu SARS-CoV-2 (t. j.
vysoky pocet pripadov v urcitom ¢asovom okamihu). Ked je prevalencia naopak nizka, mozu sa vyskytntt falosné
pozitivne vysledky. Cirkuldcia virusu je v stcasnosti velmi vysokd, ¢o je dosledok vzniku variantu omikron, no
v nadchadzajicich mesiacoch sa méze jeho cirkuldcia znizit. Preto je potrebné, aby Komisia s pomocou ECDC,
Vyboru pre zdravotnil bezpecnost a jeho technickej pracovnej skupiny pre diagnostické testy na COVID-19 tento
vyvoj pozorne monitorovala.

(17) S cielom zabezpecit, aby vzhladom na nové vedecké dokazy o spolahlivosti rychlych antigénovych testov mali
obéania Unie pri vykonavani volného pohybu moznost ¢o najskor vyuzivat potvrdenia o prekonani ochorenia
vydané na zdklade rychlych antigénovych testov, je z vdznych a naliehavych dovodov potrebné pouZit postup
stanoveny v ¢lanku 13 nariadenia (EU) 2021/953. Odkladom okamzitych opatreni by sa zvysilo aj riziko, zZe
obcania nebud mat moznost ziskat potvrdenia o prekonani ochorenia vzhladom na nedostatok testov NAAT
sposobeny vinou omikron.

(18) Vzhladom na naliehavost situdcie suv1s1ace] s pandémiou COVID-19 by toto nariadenie malo nadobudnit t¢innost
diom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Nariadenie (EU) 2021/953 sa menf takto:
1. V¢lanku 3 ods. 1 sa pismeno c) nahradza takto:

,¢) potvrdenie, ktorym sa potvrdzuje, Ze po pozitivnom vysledku testu NAAT alebo rychleho antigénového testu
uvedeného v spolocnom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19, na ktorom sa dohodol Vybor pre
zdravotn  bezpecnost, ktoré boli vykonané zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim
persondlom, drzitel prekonal infekciu virusom SARS-CoV-2 (dalej len ,potvrdenie o prekonani ochorenia’).”

2. V ¢lanku 7 sa odsek 1 nahradza takto:

,1.  Kazdy clensky §tdt vyddva na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. ¢) po
pozitivnom vysledku testu NAAT vykonaného zdravotnickymi pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim
persondlom.

Clensky stit moze vyddvat na poziadanie potvrdenia o prekonani ochorenia uvedené v cldnku 3 ods. 1 pism. c) aj po
pozitivnom vysledku rychleho antigénového testu uvedeného v spoloénom zozname EU antigénovych testov na
ochorenie COVID-19, na ktorom sa dohodol Vybor pre zdravotnt bezpe¢nost, a vykonaného zdravotnickymi
pracovnikmi alebo kvalifikovanym testujicim persondlom.

Clenské $tity mozu vyddvat potvrdenia o prekonani ochorenia na zdklade rychlych antigénovych testov, ktoré boli
vykonané zdravotnickymi pracovnfkmi alebo kvalifikovanym testujflcim persondlom 1. okt6bra 2021 alebo po tomto
ddtume, pod podmienkou, Ze pouzity rychly antigénovy test bol v case vyhotovenia pozitivneho vysledku testu
uvedeny v spoloénom zozname EU antigénovych testov na ochorenie COVID-19, na ktorom sa dohodol Vybor pre
zdravotnt bezpecnost.
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Potvrdenia o prekonan{ ochorenia sa vydajii najskor 11 dni po ddtume, ked bola osoba prvykrat podrobend testu NAAT
alebo rychlemu antigénovému testu s pozitivinym vysledkom.

Komisia je splnomocnend prijimat delegované akty v silade s ¢ldnkom 12 s cielom zmenit pocet dni, po uplynuti
ktorych sa md vydat potvrdenie o prekonani ochorenia, a to na zdklade usmernenia prijatého od Vyboru pre zdravotnd
bezpecnost v siilade s ¢ldnkom 3 ods. 11 alebo na zdklade vedeckych dokazov, ktoré preskiimalo ECDC.”

3. Priloha k nariadeniu (EU) 2021/953 sa men v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 22. februdra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Bod 3 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 2021/953 sa nahrddza takto:

,3. Ddtové polia, ktoré sa majii zahrniit do potvrdenia o prekonan{ ochorenia:
a) meno: priezvisko(-d) a meno(-d) v uvedenom poradi;

b) ddtum narodenia;

¢) ochorenie alebo pévodca ochorenia, ktoré drzitel prekonal: ochorenie COVID-19 (virus SARS-CoV-2 alebo niektory
z jeho variantov);

d) datum prvého pozitivneho vysledku testu;

e) clensky tat alebo tretia krajina, v ktorom/ktorej sa test vykonal;

f) vystavitel potvrdenia;

g) détum zaciatku platnosti potvrdenia;

h) datum skoncenia platnosti potvrdenia (najviac 180 dni od datumu prvého pozitivneho vysledku testu);

i) jedinecny identifikdtor potvrdenia.
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