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A BIZOTTSAG (EU) 2022/256 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2022. februér 22.)

az (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a gydgyultsigi igazolvanyok antigén

gyorstesztek alapjdn torténd kidllitisa tekintetében torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a Covid19-vildgjdrvany idején a szabad mozgds megkonnyitése érdekében az interoperdbilis, Covid19-oltdsra,
tesztre és gyogyultsigra vonatkozé igazolvanyok (uniés digitdlis Covid-igazolvdny) kidllitdsdnak, ellendrzésének és
elfogaddsanak keretérél sz6l6 (EU) 2021/953 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 7. cikke (4)
és (7) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2021/953 rendelet meghatdrozza az interoperdbilis, Covid19-oltdsra, tesztre és gydgyultsdgra vonatkozd
igazolvanyok (a tovdbbiakban: uniés digitalis Covid-igazolvany) kidllitasara, ellen6rzésére és elfogaddsira vonatkozd
keretet azzal a céllal, hogy megkonnyitse a birtokosai szdmdra a szabad mozgdshoz val6 joguk gyakorldsit a
Covid19-vildgjarvany idején. A rendelet hozzdjrul tovdbbd a szabad mozgdsra vonatkoz6, a SARS-CoV-2
terjedésének korldtozdsa érdekében az unids joggal Osszhangban a tagdllamok éltal bevezetett korldtozdsok
fokozatos és koordindlt médon torténd felolddsinak megkonnyitéséhez.

Az (EU) 2021/953 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint az unids digitdlis Covid-igazolvany
keretrendszere lehetévé teszi olyan igazolvany kidllitasat, hatdrokon dtnydlé ellendrzését és elfogaddsat, amely
megerdsiti, hogy az igazolvany birtokosa az egészségiigyi szakember vagy képzett tesztelGszemélyzet altal elvégzett
nukleinsav-amplifikdciés teszt (NAAT-teszt) pozitiv eredményét kovetGen felgyogyult a SARS-CoV-2-fert6zésbdl

(gybgyultsagi igazolvany).

2021 mdjusaban az 1082/2013/EU eur6pai parlamenti és tandcsi hatdrozat (2) 17. cikkével létrehozott Egészségiigyi
Biztonsdgi Bizottsdg létrehozta a Covid19-diagnosztikai vizsgdlatokkal foglalkozé technikai munkacsoportot (),
amely a tagdllamok és Norvégia szakért6ibél, valamint a Bizottsdg és az Eurdpai BetegségmegelGzési és
Jarvanyvédelmi K6zpont (ECDC) képviselSibdl 4ll.

A technikai munkacsoport célja, hogy feliilvizsgdlja a tagdllamok és a gyartok arra irdnyuldan benydjtott javaslatait,
hogy az antigén gyorsteszteknek az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg dltal elfogadott kozos unids jegyzéke
kibgviiljon bizonyos Covid19 antigén gyorstesztekkel. (). Az (EU) 2021953 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b)
pontjaval osszhangban csak az emlitett jegyzékben szereplé Covid19 antigén gyorstesztek képezhetik az unids
digitdlis Covid-igazolvany formdtumi tesztigazolvany kidllitdsinak alapjat. A technikai munkacsoport a
2021. janudr 21-i tandcsi ajanldsban () megallapitott kritériumok, valamint a munkacsoport dltal 2021.
szeptember 21-én elfogadott tovdbbi kritériumok alapjdn értékeli ezeket a javaslatokat. Az egyik elfogadott
kritérium a tobb mint 98 %-os megnévelt specifikussdgi ardny volt.

A ko0z6s unids jegyzék tartalmazza azokat a CE-jeloléssel ellatott antigén gyorsteszteket, amelyeket legalabb egy
tagdllamban alkalmaznak és validdltak, és amelyek klinikai teljesitGképességét orr-, garat- vagy nasopharingealis
minta alapjan mérték. A technikai munkacsoport 2021 juliusdban megallapodott arrdl, hogy kizarja a jegyzékbdl
az olyan antigén gyorsteszteket, amelyek kizdrélag mas mintavételi anyagokon, példdul nydlon, kopeten, véren vagy
bélsdron alapulnak. Az antigén tesztek jegyzéke tovdbbd nem tartalmazza sem az Gsszevont antigén gyorsteszteket,
sem az ontesztelésre alkalmas antigén gyorsteszteket. A jegyzék csak képzett egészségiigyi személyzet vagy adott
esetben képzett szakemberek altal végzett antigén gyorsteszteket tartalmaz, tovabb novelve a jegyzéken szerepld
tesztek teljesitményének valészintsithet§ egységességét.

HLL 211, 2021.6.15., 1. o.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1082/2013/EU hatdrozata (2013. oktéber 22.) a hatdrokon dtterjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekr6l és a 2119/98EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 293., 2013.11.5., 1. 0.).
https:/[ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_hu
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf

A Tandcs ajanldsa (2021. janudr 21.) az antigén gyorstesztek alkalmazdsara és validdldsdra, valamint a Covid19-tesztek eredményének
az Unidban torténd kolcsonos elismerésére vonatkozd kozos keretrél (HL C 24., 2021.1.22,, 1. 0.).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_hu
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/covid-19_rat_common-list_en.pdf
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(6)  Amennyiben a technikai munkacsoport sziikségesnek tartja a kozos unids jegyzék naprakésszé tételét, jovahagyas
céljabol javaslatot terjesztenek az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg elé. A technikai munkacsoport ezért strukturdlt,
koherens és gyors eljarast vezetett be a figgetlen értékels tanulmdnyok révén validdlt antigén gyorstesztek klinikai
teljesit6képességének értékelésére, aminek eredményeként a kozos unids jegyzék legaldbb havonta egyszer frissitésre
kerul.

(7) A Covid19-diagnosztikai vizsgdlatokkal foglalkozé technikai munkacsoport 2022. janudr 11-én megvitatta az
antigén gyorsteszteknek a gydgyultsdgi igazolvanyokhoz valé haszndlatdt, figyelembe véve a rosszabb jarvanytigyi
helyzetet, az aggodalomra okot adé omikron-varidns miatt rekord szdimban mért Covidl9-eseteket, valamint a
kiilonbozé tagdllamokban a magas tesztelési igények miatt bekovetkez6 NAAT-kapacitdsi hidnyt. E koriilményekre
tekintettel a technikai munkacsoport egyetértett abban, hogy a ko6zos unids jegyzékben szerepld antigén
gyorstesztek felhasznalhatok gydgyultsagi igazolvanyok kidllitdsdra. A technikai munkacsoport hangsilyozta, hogy
az ilyen igazolvanyok kidllitdsdhoz kizdrdlag az egészségiigyi szakemberek vagy mds képzett személyzet altal
végzett antigén gyorstesztek eredményeit szabad felhaszndlni.

(8) Az ECDC dgy véli, hogy a tobb mint 98 %-os magas specifikussagi kritériumoknak eleget tevs, megfelelGen validalt
antigén gyorstesztek felhaszndlhatok annak igazoldsdra, hogy egy személy felgyogyult egy kordbbi SARS-CoV-
2-fert6zésbdl (°). Minél nagyobb a specifikussag, anndl valészindibb a felgydgyultsdg igazoldsahoz haszndlando teszt
érvényessége.

(9)  Ennek eredményeként, valamint az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdggal folytatott tovabbi konzulticidk alapjin
helyénval6 médositani az (EU) 2021/953 rendeletet annak el8irdsa érdekében, hogy a gyogyultsgi igazolvanyokat a
koz0s unids jegyzékben szerepld, a teszt elvégzési helye szerinti tagdllam egészségiigyi szakemberei vagy képzett
tesztelGszemélyzete dltal elvégzett antigén gyorsteszt pozitiv eredményét kovetGen is ki lehet éllitani. Az
alkalmazott antigén gyorstesztnek a teszteredmény elkészitésekor szerepelnie kell a k6z6s unids jegyzékben, és a
kozos unids listardl val6 esetleges kés6bbi torlése nem érintheti a mdr kiallitott gydgyultsdgi igazolvanyok
érvényességét.

(10) Ezzel osszefiiggésben figyelembe kell venni, hogy a Covid19-tesztelési stratégidk tagdllamonként eltéréek, és hogy
nem minden tagdllamban tapasztalhaté a NAAT-kapacitdsok hidnya. A gydgyultsgi igazolvanyoknak az antigén
gyorsteszt pozitiv eredményét kovetS kidllitdsanak ezért opciondlisnak kell maradnia. Kiilonosen amennyiben
elegend6 NAAT-kapacitds 4ll rendelkezésre, a tagallamok fenntarthatjdk, hogy csak NAAT-tesztek alapjan allitanak
ki gyogyultsdgi igazolvinyokat, amelyek a Covidl19-esetek és kontaktok tesztelésének legmegbizhatobb
modszertandnak tekinthet6k. Hasonloképpen, a tagdllamok megnévekedett SARS-CoV-2-esetszdm idején és az
ebbdl kovetkez8 magas tesztelési igény vagy a NAAT-kapacitds hidnya esetén antigén gyorsteszteken alapuld
gyogyultsdgi igazolvanyokat dllithatnak ki, a fertdzés csokkenését kovetSen pedig visszatérhetnek a gydgyultsdgi
igazolvanyok kizdr6lag NAAT-tesztek alapjdn torténd kiaddsahoz. Mindazonéltal fontos lehet8vé tenni a polgdrok
szdmdra, hogy gyogyultsdgi igazolvanyt szerezzenek be, miutdn a SARS-CoV-2-fertézésre pozitiv eredményt
produkiltak.

(11) Az (EU) 2021/953 rendelet 7. cikkének (8) bekezdésével osszhangban, amennyiben a tagillamok a SaRS-CoV-2
terjedésének korldtozdsa érdekében az unids joggal Osszhangban bevezetett, a szabad mozgdsra vonatkozd
korlatozasok feloldasa érdekében elfogadjdk a SARS-CoV-2-fert6zésbél vald felgyogyulds igazoldsat, ugyanezen
feltételek mellett kotelesek elfogadni a mds tagillamok dltal kidllitott gyogyultsdgi igazolvanyokat. E rendelet
elfogaddsat kovetGen az (EU) 2021/953 rendelet 7. cikkének (8) bekezdése ezért kiterjed a Covid19 antigén
gyorsteszteknek az Egészségligyl Biztonsdgi Bizottsdg dltal jovahagyott kozos unibs jegyzékében felsorolt,
egészségiigyi szakember vagy képzett tesztel6személyzet dltal elvégzett antigén gyorstesztek pozitiv eredményét
kovetSen kidllitott gydgyultsdgi igazolvanyokra is, még akkor is, ha az érintett tagillam maga nem Aéllit ki
gybgyultsdgi igazolvanyokat ilyen tesztek alapjan.

(12) Az (EU) 2021/953 rendeletet ezért ennek megfelelen médositani kell.

(13) A szabad mozgds megkonnyitése érdekében, kiilonosen az omikron-hullim sordn megfert6z6dott polgdrok
esetében, a tagdllamok szdmadra lehetévé kell tenni, hogy visszamendleges hatillyal, azaz a 2021. oktéber 1-jétdl
elvégzett antigén gyorstesztek alapjin kidllithassdk a gydgyultsdgi igazolvanyokat, feltéve, hogy az adott antigén
gyorsteszt a teszteredmény elkésziiltekor szerepelt a k6zos unids jegyzékben. 2021. oktober 1-jét8l a kozos unids
jegyzékben szerepl6 valamennyi antigén gyorstesztet az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg 4altal 2021.
szeptember 21-én elfogadott tovdbbi fogalommeghatdrozdsok, hatilyok, szempontok és kritériumok alapjin
értékelték. Tovabbd ez a visszamendleges hatdlyd kidllitds arra az idGszakra is vonatkozik, amikor az omikron
megjelenése a SARS-CoV-2-esetszdmok novekedéséhez vezetett az EU-ban, ami a tesztelés irdnti megnovekedett
igényt és kimeriilt NAAT-kapacitdst eredményezett. A visszamendleges hatdlyu kidllitasra a tagallamok egészségiigyi
nyilvantartdsaiban rogzitett adatok vagy az unids digitdlis Covid-igazolvany formdtumadban kidllitott tesztigazolvany
alapjan keriilhet sor.

() 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) Az (EU) 2021/953 rendelet 3. cikkének (10) bekezdése és 8. cikkének (2) bekezdése szerint, az e rendelkezések
alapjdn elfogadott végrehajtdsi jogi aktus hatalya ald tartozé gydgyultsdgi igazolvanyokat az unids digitdlis Covid-
igazolvanyokkal azonos feltételek mellett kell elfogadni. Ennek megfelelGen az ilyen igazolvanyokat el kell fogadni,
ha azokat a Covid19 antigén gyorsteszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg dltal jovahagyott kozos unibs
jegyzékében felsorolt, egészségiigyi szakember vagy képzett tesztelGszemélyzet dltal elvégzett NAAT-tesztek vagy
antigén gyorstesztek pozitiv eredményét kovetSen allitottak ki.

(15) Az (EU) 2021/953 rendelet 7. cikkének (7) bekezdése értelmében, amennyiben Gjonnan felmeriil§ tudomdnyos
bizonyitékok esetén az rendkiviil siirgds okbodl szitkséges, az emlitett rendelet 13. cikkében meghatdrozott
siirg8sségi eljarast kell alkalmazni a 7. cikk (4) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokra.

(16) Amint azt az ECDC és a Covid19-diagnosztikai vizsgalatokkal foglalkozé technikai munkacsoport is megjegyezte, az
antigén gyorstesztek prediktiv értéke azokban a helyzetekben a legmagasabb, amikor a SARS-CoV-2 el8forduldsi
gyakorisdga — azaz egy adott id6pontban az esetek szdma — magas, és ha az el6forduldsi gyakorisdg alacsony, hamis
pozitiv eredmények fordulhatnak el8. Mig az omikron megjelenése kovetkeztében a virus jelenleg rendkiviil nagy
mértékben terjed, a terjedés mértéke az elkovetkezendd hénapokban csokkenhet. Ezért szitkséges, hogy a Bizottsdg
- az ECDC, az Egészségiigyl Biztonsdgi Bizottsdg és annak a Covid19-diagnosztikai vizsgalatokkal foglalkozd
technikai munkacsoportja tdimogatdsaval — szorosan nyomon kovesse ezeket a fejleményeket.

(17) Annak biztositisa érdekében, hogy az antigén gyorstesztek megbizhatésigdra vonatkozéan tjonnan felmeriils
tudomdnyos bizonyitékok fényében az unids polgdrok a szabad mozgds gyakorldsa sordn a lehetd leggyorsabban
élhessenek az antigén gyorstesztek alapjan kidllitott gydgyultsagi igazolvanyok haszndlatinak lehetGségével,
rendkiviil siirgGs okokbdl szitkségessé kell tenni az (EU) 2021/953 rendelet 13. cikkében el6irt eljards alkalmazasat.
Az azonnali fellépés késleltetése tovabb novelné annak kockdzatdt is, hogy a polgdrok a NAAT-teszteknek az
omikron-hullim kovetkeztében fellépd hidnya miatt nem kapnak gyogyultsagi igazolast.

(18) Tekintettel a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos helyzet siirgGsségére, e rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon hatélyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/953 rendelet a kovetkezképpen modosul:
1. A 3. cikk (1) bekezdésének c) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,C) azt megerdsitd igazolvany, hogy egészségiigyi szakember vagy képzett tesztel§személyzet dltal elvégzett NAAT-teszt,
illetve a Covid19 antigén gyorsteszteknek az Egészségiigyi Biztonsdgi Bizottsdg dltal jovahagyott kozos unids
jegyzékében felsorolt antigén gyorsteszt pozitiv eredményét kovetSen az igazolviny birtokosa a SARS-CoV-
2-fert6zésbdl felgyogyult (a tovabbiakban: gydgyultsagi igazolvany).”;

2. A7.cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Kérésre minden tagdllam kiallitja a 3. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett gy6gyultsdgi igazolvanyokat az
egészségiigyi szakember vagy képzett tesztel6személyzet dltal elvégzett NAAT-tesztek pozitiv eredményét kovetGen.

Ezenkiviil kérésre a tagdllamok a Covid19 antigén gyorsteszteknek az Egészségiligyi Biztonsdgi Bizottsdg dltal
jovahagyott kozos unids jegyzékében felsorolt, egészségiigyi szakember vagy képzett tesztel§személyzet dltal elvégzett
antigén gyorstesztek pozitiv eredményét kovetSen is kiallithatjdk a 3. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett

gyogyultsagi igazolvanyt.

A tagdllamok egészségiigyi szakember vagy képzett tesztel6személyzet altal legkordbban 2021. oktéber 1-jén elvégzett
antigén gyorstesztek alapjan is kidllithatnak gy6gyultsdgi igazolvanyt, amennyiben az alkalmazott antigén gyorsteszt a
pozitiv teszteredmény elkésziiltekor szerepelt a Covid19 antigén gyorsteszteknek az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsdg
altal jovahagyott kozos unids jegyzékében.
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A gy6gyultsagi igazolvanyokat legkordbban 11 nappal azt kovetden allitjak ki, hogy az adott személyen elsé alkalommal
végeztek pozitiv eredmény(i NAAT-tesztet vagy antigén gyorstesztet.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 12. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el
annak médositdsa céljdbdl, hogy hanyadik nap utdn éllitand6 ki gydgyultsagi igazolvany, 6sszhangban a 3. cikk (11)

bekezdésével vagy az ECDC altal feliilvizsgdlt tudomdnyos bizonyitékokra vonatkozéan az Egészségiigyi Biztonsdgi
Bizottsdgtdl kapott irinymutatds alapjan.”;

3. Az (EU) 2021/953 rendelet melléklete e rendelet mellékletével 6sszhangban médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. februdr 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A 2021/953/EU rendelet mellékletének 3. pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,3. A gyogyultsdgi igazolvinyon a kovetkezd adatmezdket kell feltiintetni:

a) név: vezetéknév (vezetéknevek) és utdnév (utdnevek), ebben a sorrendben;

=3

) sziiletési id6;

o

) a betegség vagy korokozo, amelybdl a birtokos felgydgyult: Covid19 (SARS-CoV-2 vagy annak egyik varidnsa);

=

az els@ pozitiv teszteredmény ddtuma;

az a tagdllam vagy harmadik orszdg, amelyben a tesztet elvégezték;

o
~

f) azigazolvény kidllitdja;
g) az igazolvany érvényességi idejének kezdGnapja;
h) az igazolvany érvényességi idejének utols6 napja (az els6 pozitiv teszteredménytdl szamitott legfeljebb 180 nap);

i) az egyediigazolvanyazonosit6.”
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