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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2022/256
av den 22 februari 2022

om éndring av Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/953 vad giller utfirdande av
intyg om tillfrisknande pd grundval av antigentester i form av snabbtester

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2021/953 om en ram for utfirdande, kontroll och
godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frén covid-19 (EU:s digitala
covidintyg) for att underltta fri rorlighet under covid-19-pandemin ('), sirskilt artikel 7.4 och 7.7, och

av foljande skal:

(1)

[ forordning (EU) 2021/953 faststdlls en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande frdn covid-19 (EU:s digitala covidintyg) i syfte att underlitta for
innehavarna att utova sin rétt till fri rorlighet under covid-19-pandemin. Forordningen bidrar ocksa till att pa ett
samordnat sitt gradvis upphava de inskriankningar i den fria rorligheten som i enlighet med unionsritten har inforts
av medlemsstaterna for att begrinsa spridningen av SARS-CoV-2.

I enlighet med artikel 3.1 c i férordning (EU) 2021/953 mojliggor ramen for EU:s digitala covidintyg utfirdande,
gransoverskridande kontroll och godtagande av ett intyg som, efter ett positivt testresultat av ett NAAT-test utfort
av hilso- och sjukvérdspersonal eller kvalificerad testningspersonal, bekriftar att innehavaren har tillfrisknat frén en
SARS-CoV-2-infektion (intyg om tillfrisknande).

I maj 2021 inrittade hilsosikerhetskommittén, som inrdttades genom artikel 17 i Europaparlamentets och rddets
beslut 1082/2013/EU (), en teknisk arbetsgrupp f6r diagnostiska covid-19-tester (*), som bestar av sakkunniga frin
medlemsstaterna och Norge samt foretradare for kommissionen och Europeiska centrumet for férebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC).

Den tekniska arbetsgruppens uppdrag bestér i att granska de forslag som lagts fram av medlemsstaterna och
tillverkarna om upptagande av antigentester for covid-19 i form av snabbtester i EU:s gemensamma f6rteckning
over antigensnabbtester som godkants av hilsosakerhetskommittén (). I enlighet med artikel 3.1 b i férordning (EU)
2021/953 kan endast antigentester i form av snabbtester for covid-19 som 4r upptagna i den forteckningen ligga till
grund for utfirdandet av ett testintyg i formatet for EU:s digitala covidintyg. Den tekniska arbetsgruppen bedomer
dessa forslag utifrdn de kriterier som faststills i rddets rekommendation av den 21 januari 2021 (°) samt ytterligare
kriterier som gruppen enades om den 21 september 2021. Ett av de kriterier som man enades om var en forh6jd
specificitetsgrad pd minst 98 %.

EU:s gemensamma forteckning omfattar CE-mirkta antigentester i form av snabbtester som anvinds och har
validerats i minst en medlemsstat, och vars kliniska prestanda har mitts pd grundval av prover som samlats in frin
prover frin nisa, svalg eller prov frin nasofarynx. I juli 2021 enades den tekniska arbetsgruppen om att fran
forteckningen utesluta antigentester i form av snabbtester som enbart bygger pd andra provtagningsmaterial, sdsom
saliv, slem, blod eller avforing. Vidare innehéller forteckningen over antigentester varken poolade antigentester i
form av snabbtester eller sjalvtester for antigener i form av snabbtester. Forteckningen omfattar endast antigentester
i form av snabbtester som utfors av utbildad halso- och sjukvardspersonal eller, i férekommande fall, utbildade
aktorer, vilket ytterligare 6kar den troliga konsekvensen i utférandet av de tester som ingdr i forteckningen.

EUTL 211, 15.6.2021, s. 1.

Europaparlamentets och raddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
https:/[ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_sv
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf

Rédets rekommendation av den 21 januari 2021 om en gemensam ram for anvandning och validering av antigentester i form av
snabbtester och 0msesidigt erkdnnande i EU av covid-19-testresultat (EUT C 24, 22.1.2021, s. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_sv
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Om den tekniska arbetsgruppen anser det nédvindigt att uppdatera EU:s gemensamma forteckning, overlimnas ett
forslag till halsosikerhetskommittén for godkdnnande. Den tekniska arbetsgruppen har séledes inrittat ett
strukturerat, ssmmanhingande och snabbt forfarande for att bedoma den kliniska prestandan i antigentester i form
av snabbtester som har validerats genom oberoende utvirderingsstudier, vilket lett till en uppdatering av EU:s
gemensamma forteckning minst en géng i manaden.

(7)  Den 11 januari 2022 diskuterade den tekniska arbetsgruppen for diagnostiska covid-19-tester anvindningen av
antigentester i form av snabbtester for intyg om tillfrisknande, med beaktande av den forvirrade epidemiologiska
situationen med rekordmdnga covid-19-fall pd grund av den oroande omikronvarianten och bristen pd NAAT-
kapacitet i olika medlemsstater till foljd av en stark efterfrdgan pa testning. Under dessa omstindigheter enades den
tekniska arbetsgruppen om att de antigentester i form av snabbtester som ingdr i EU:s gemensamma forteckning
skulle kunna anvindas for att utfirda intyg om tillfrisknande. Den tekniska arbetsgruppen betonade att endast
resultaten av antigentester i form av snabbtester som utfors av sjukvirdspersonal eller annan utbildad personal bor
anvindas for att utfirda sddana intyg.

(8)  ECDC anser att limpligt validerade antigentester i form av snabbtester som uppfyller hoga specificitetskriterier Gver
98 % kan anvindas for att intyga att en person har tillfrisknat frén en tidigare SARS-CoV-2-infektion (%). Ju hogre
specificitet, desto hogre testgiltighet nér en individs tillfrisknande ska intygas.

(9) Mot bakgrund av detta, och pd grundval av ytterligare samrdd med hélsosikerhetskommittén, dr det lampligt att
dndra forordning (EU) 2021/953 i syfte att foreskriva att intyg om tillfrisknande ockséd kan utfirdas efter ett positivt
resultat av ett antigentest i form av snabbtest som fortecknas i EU:s gemensamma forteckning och som utfors av
hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testpersonal, av den medlemsstat dar testet utfordes. Det antigentest i
form av snabbtest som anvinds bor ha ingdtt i EU:s gemensamma forteckning vid den tidpunkt da testresultatet togs
fram, och dess eventuella strykning frin EU:s gemensamma forteckning bor inte paverka giltigheten for redan
utfirdade intyg om tillfrisknande.

(10) Idetta ssmmanhang dr det nodvindigt att ta hansyn till att strategierna for testning av covid-19 skiljer sig &t mellan
medlemsstaterna och att inte alla medlemsstater lider brist pd NAAT-kapacitet. Utfirdandet av intyg om
tillfrisknande efter ett positivt resultat av ett antigentest i form av snabbtest bor darfor forbli frivilligt. I synnerhet
om det finns tillricklig NAAT-kapacitet kan medlemsstaterna fortsitta att utfirda intyg om tillfrisknande endast pa
grundval av NAAT-tester, vilket anses vara den mest tillforlitliga metoden for testning av covid-19-fall och
kontakter. P4 liknande sdtt skulle medlemsstaterna kunna utfirda intyg om tillfrisknande pd grundval av
antigentester i form av snabbtester under perioder med 6kade SARS-CoV-2-infektioner och en dirav foljande hog
efterfrigan pd testning eller brist pd NAAT-kapacitet, och skulle kunna étergd till att utfirda intyg om tillfrisknande
endast pd grundval av NAAT-tester nér infektionsnivderna sjunker. Samtidigt 4r det viktigt att manniskor kan fa
intyg om tillfrisknande nir de har testat positivt f6r SARS-CoV-2.

(11) Tartikel 7.8 i férordning (EU) 2021/953 anges att om medlemsstater godtar bevis for tillfrisknande frin SARS-CoV-
2-infektion for att fringd de inskrdnkningar i den fria rorligheten som, i enlighet med unionsritten, har inforts for att
begrinsa spridningen av SARS-CoV-2, maste de pd samma villkor godta intyg om tillfrisknande som utfirdats av
andra medlemsstater. Efter antagandet av denna forordning omfattar artikel 7.8 i forordning (EU) 2021/953 dérfor
dven intyg om tillfrisknande som utfdrdats efter ett positivt resultat av ett antigentest i form av snabbtest som
fortecknas i EU:s gemensamma forteckning over antigentester for covid-19 som godkidnts av halsosikerhets-
kommittén och som utfors av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testpersonal, 4ven om den berérda
medlemsstaten sjdlv inte utfirdar intyg om tillfrisknande p grundval av sddana tester.

(12) Forordning (EU) 2021/953 bor dérfér dndras i enlighet med detta.

(13) For att underlitta den fria rorligheten, sirskilt for medborgare som har smittats under omikronvigen, bor
medlemsstaterna kunna utfirda intyg om tillfrisknande retroaktivt, dvs. pd grundval av antigentester i form av
snabbtester som utforts fran och med den 1 oktober 2021, under forutsittning att det berdrda antigentestet i form
av snabbtest fanns med i EU:s gemensamma forteckning nér testresultatet togs fram. Fran och med den 1 oktober
2021 har alla antigentester i form av snabbtester som ingdr i EU:s gemensamma forteckning bedomts mot
bakgrund av de ytterligare definitioner, tillimpningsomrdden, 6verviganden och kriterier som hilsosikerhets-
kommittén enades om den 21 september 2021. Ett sddant retroaktivt utfirdande omfattar ocksd den period da
uppkomsten av omikron ledde till en 6kning av antalet SARS-CoV-2-infektioner i EU, vilket ledde till en stark
efterfrdgan pa testning och anstringd NAAT-kapacitet. Retroaktivt utfirdande kan ske antingen pa grundval av
uppgifter som registrerats i medlemsstaternas hilso- och sjukvérdsregister eller pd grundval av ett testintyg som
utfdrdats i formatet for EU:s digitala covidintyg.

() 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) Tenlighet med artiklarna 3.10 och 8.2 i férordning (EU) 2021/953 ska intyg om tillfrisknande som omfattas av en
genomférandeakt som antagits enligt de bestimmelserna godtas pd samma villkor som EU:s digitala covidintyg.
Sédana intyg bor dirfor godtas, om de har utfirdats efter ett positivt resultat av ett NAAT-test eller ett antigentest i
form av snabbtest som fortecknas i EU:s gemensamma forteckning 6ver antigentester for covid-19 som godkints av
halsosdkerhetskommittén, vilka bada bor utforas av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testpersonal.

(15) Enligt artikel 7.7 i forordning (EU) 2021/953 ska, om nya vetenskapliga ron eller behov av att sikerstilla
kompatibilitet med internationella standarder och tekniska system gor det nodvindigt pa grund av tvingande skal
till skyndsamhet, det skyndsamma forfarande som anges i artikel 13 i den forordningen tillimpas péd delegerade
akter som antas enligt artikel 7.4.

(16) Sasom ECDC och den tekniska arbetsgruppen for diagnostiska covid-19-tester har konstaterat dr det prediktiva
vérdet av antigentester i form av snabbtester hogst i miljoer dir forekomsten av SARS-CoV-2, dvs. antalet fall vid en
viss tidpunkt, dr hogt och falska positiva resultat kan uppstd nér prevalensen ér ldg. Till foljd av uppkomsten av
omikron cirkulerar viruset for nirvarande pd hoga nivder, men cirkulationen kan komma att sjunka under de
ndrmaste manaderna. Dérfor dr det nodvindigt att kommissionen, med stod av ECDC, hilsosikerhetskommittén
och dess tekniska arbetsgrupp for diagnostiska covid-19-tester, noga 6vervakar denna utveckling.

(17) For att sdkerstdlla att unionsmedborgare som onskar utova sin ritt till fri rorlighet, mot bakgrund av nya
vetenskapliga ron om tillforlitligheten i antigentester i form av snabbtester, sd snart som mojligt kan dra nytta av
mojligheten att anvinda intyg om tillfrisknande som utfirdats pa grundval av antigentester i form av snabbtester,
krdvs det av tvingande skl till skyndsamhet att det forfarande som foreskrivs i artikel 13 i férordning (EU)
2021/953 tillimpas. En forsening av omedelbara atgarder skulle ocksd oka risken for att manniskor inte kan fa ut
intyg om tillfrisknande pé grund av att omikronvagen lett till att det rader brist pd NAAT-tester.

(18) Eftersom situationen i samband med covid-19-pandemin ar akut, bor denna forordning trada i kraft dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2021/953 ska dndras pd foljande sitt:
1. Tartikel 3.1 ska led c ersittas med foljande:

”c) Ett intyg som, efter ett positivt testresultat av ett NAAT-test, eller ett antigentest i form av ett snabbtest som finns
upptaget i EU:s gemensamma forteckning 6ver antigentester for covid-19 som godkints av halsosikerhetskommittén
och som har utforts av hilso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal, bekriftar att innehavaren har
tillfrisknat frdn en SARS-CoV-2-infektion (intyg om tillfrisknande).”

2. Artikel 7.1 ska ersittas med foljande:

"1.  Varje medlemsstat ska pd begiran utfirda de intyg om tillfrisknande som avses i artikel 3.1 c efter ett positivt
resultat av ett NAAT-test som utforts av halso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testpersonal.

En medlemsstat far ocksd pé begiran utfirda de intyg om tillfrisknande som avses i artikel 3.1 c efter ett positivt resultat
av ett antigentest i form av snabbtest som finns upptaget i EU:s gemensamma forteckning ver antigentester for
covid-19 som godkints av halsosikerhetskommittén, och som har utforts av hilso- och sjukvdrdspersonal eller
kvalificerad testningspersonal.

Medlemsstaterna far utfirda intyg om tillfrisknande pd grundval av antigentester i form av snabbtester som utfordes av
hélso- och sjukvérdspersonal eller kvalificerad testpersonal den 1 oktober 2021 eller senare, under forutsittning att det
anvinda antigentestet i form av snabbtest fanns upptaget i EU:s gemensamma forteckning over antigentester for
covid-19 som godkants av hilsosikerhetskommittén vid den tidpunkt dé testresultatet togs fram.
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Intyg om tillfrisknande ska utfirdas tidigast elva dagar efter den dag dd en person forst genomgick ett NAAT-test eller
antigentest i form av ett snabbtest som gav ett positivt resultat.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att dndra det antal dagar som madste
passera innan ett intyg om tillfrisknande far utfirdas, pa grundval av riktlinjer frdn hilsosdkerhetskommittén i enlighet
med artikel 3.11 eller pd grundval av vetenskapliga r6n som granskats av ECDC.”

3. Bilagan till forordning (EU) 2021/953 ska dndras i enlighet med bilagan till denna férordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 22 februari 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Punkt 3 i bilagan till férordning (EU) 2021/953 ska ersittas med foljande:
”3. Datafilt som ska ingd i intyget om tillfrisknande:

a) namn: samtliga efternamn och samtliga férnamn, i nimnd ordning,

=3

) fodelsedatum,

o

) sjukdom eller smittimne som innehavaren har tillfrisknat fran: covid-19 (SARS-CoV-2 eller en av dess varianter),

=

datum for det forsta positiva testresultatet,

o
~

medlemsstat eller tredjeland dar testet utfordes,

f) utfirdare av intyget,

g) intyget giltigt fréan,

h) intyget giltigt till (hogst 180 dagar fran dagen for det forsta positiva testresultatet),

i) unik identifierare for intyget.”
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