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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) 2022/256
2022 m. vasario 22 d.
kuriuo dél persirgimo pazyméjimy iSdavimo remiantis greitaisiais antigeny tyrimais i§ dalies

kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/953

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2021/953 dél saveikiyjy COVID-19 skiepijimo, tyrimo ir
persirgimo pazyméjimy (ES skaitmeninio COVID pazyméjimo) iSdavimo, tikrinimo ir pripazinimo sistemos, kuria
siekiama sudaryti palankesnes salygas asmenims laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu ('), ypac i jo 7 straipsnio 4 ir
7 dalis,

kadangi:

(1)

Reglamentu (ES) 2021/953 nustatyta saveikiyjy COVID-19 skiepijimo, tyrimo ir persirgimo paZyméjimy (ES
skaitmeninio COVID paZyméjimo) i§davimo, tikrinimo ir pripazinimo sistema, siekiant sudaryti palankesnes salygas
tokiy pazyméjimy turétojams naudotis savo teise laisvai judéti COVID-19 pandemijos metu. Juo taip pat padedama
sudaryti palankesnes sglygas valstybéms naréms laipsniskai ir koordinuotai panaikinti laisvo judéjimo apribojimus
laikantis Sajungos teisés, kad bty apribotas SARS-CoV-2 plitimas;

remiantis Reglamento (ES) 2021/953 3 straipsnio 1 dalies ¢ punktu, ES skaitmeninio COVID pazyméjimo sistema
sudaromos sglygos i§duoti, tarpvalstybiniu mastu patikrinti ir pripaZinti pazyméjima, kuriuo patvirtinama, kad jo
turétojas persirgo SARS-CoV-2 infekcijos, kuri nustatyta teigiamu sveikatos priezifiros specialisty arba tyrimus
atlikti parengty darbuotojy atlikto nukleortigi¢iy amplifikacijos tyrimo (NRA tyrimo) rezultatu, sukelta liga
(persirgimo pazyméjima);

Sprendimo Nr. 1082/2013/ES (?) 17 straipsniu jsteigtas Sveikatos saugumo komitetas 2021 m. geguzés mén. sudaré
Techning darbo grupe COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais (}), i kurios veiklg jtraukti valstybiy nariy ir
Norvegijos ekspertai, taip pat Komisijos, Jungtinio tyrimy centro ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro
(ECDC) atstovai;

Sios techninés darbo grupés tikslas — svarstyti valstybiy nariy ir gamintojy pateikiamus pasitlymus dél COVID-19
greityjy antigeny tyrimy, kurie galéty bati jtraukti { Sveikatos saugumo komitete suderinta bendra ES greityjy
antigeny tyrimy sgrasg (*). Remiantis Reglamento (ES) 2021/953 3 straipsnio 1 dalies b punktu, tik j § sarasa
jtrauktais COVID-19 greitaisiais antigeny tyrimais galima remtis i§duodant ES skaitmeninio COVID pazZyméjimo
formato tyrimo pazyméjimus. Techniné darbo grupé vertina $iuos pasitlymus pagal 2021 m. sausio 21 d. Tarybos
rekomendacijoje (°) nustatytus kriterijus ir papildomus Sios grupés 2021 m. rugséjo 21 d. suderintus kriterijus.
Vienas i§ suderintyjy kriterijy — iki daugiau kaip 98 % padidintas specifiskumas;

i bendrg ES sarasa jtraukiami CE Zenklu paZyméti greitieji antigeny tyrimai, kurie naudojami ir patvirtinti bent
vienoje valstybéje naréje ir kuriy klinikinis veiksmingumas nustatytas remiantis tepinéliy i§ nosies landy, ryklés ir
nosiaryklés méginiais. 2021 m. liepos mén. techniné darbo grupé susitaré i§ sgraso iSbraukti greituosius antigeny
tyrimus, kurie grindZiami tik kitomis tirlamosiomis medZiagomis, pvz., seilémis, skrepliais, krauju arba i§matomis.
Be to, j sgrasa nejtraukti nei sujungti greitieji antigeny tyrimai, nei greitieji antigeny savikontrolés tyrimai. ] sarasa
jtraukti tik greitieji antigeny tyrimai, kuriuos atlieka kvalifikuoti sveikatos prieZifiros specialistai arba, kai tinkama,
kvalifikuoti darbuotojai, o tai dar labiau padidina tikimybe, kad jtraukty tyrimy rezultatai bus nuoseklesni;

OLL 211, 2021 6 15, p. 1.

2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy tarpvalstybinio pobadzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB (OL L 293, 2013 11 5, p. 1).
https:/[ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_lt
https:/[ec.europa.eu/health/system/files/2022-01 |covid-19_rat_common-list_en.pdf

2021 m. sausio 21 d. Tarybos rekomendacija dél bendros greityjy antigeny tyrimy naudojimo ir patvirtinimo sistemos ir COVID-19
tyrimy rezultaty tarpusavio pripazinimo Europos Sgjungoje (OL C 24, 2021 1 22, p. 1).


https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests_lt
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list_en.pdf

20222 23 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 42/5

(6)  jei Techniné darbo grupé mano, kad bendra ES s3rasa reikia atnaujinti, Sveikatos saugumo komitetui susitarti
pateikiamas pasitlymas. Tokiu biidu Techniné darbo grupé sukiiré struktiiruotg, darnig ir greita procedirg, kaip
vertinti nepriklausomais vertinimo tyrimais patvirtinty greityjy antigeny tyrimy klinikinj veiksminguma, ir bendras
ES sarasas atnaujinamas bent kartg per ménesj;

(7) 2022 m. sausio 11 d. Techniné darbo grupé COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais aptaré greityjy antigeny
tyrimy naudojimg persirgimo paZyméjimy iSdavimui pagristi, atsiZvelgdama j dél susiriipinima kelian¢ios omikron
atmainos pablogéjusia epidemiologine situacijg ir beprecedentj COVID-19 atvejy skaiciy, taip pat dél didelio tyrimy
poreikio keliose valstybése narése susiformavusj NRA tyrimy pajégumy trikuma. Atsizvelgdama i Sias aplinkybes
Techniné darbo grupé susitaré, kad i bendra ES sarasa jtraukti greitieji antigeny tyrimai galéty buti naudojami
persirgimo pazyméjimams iSduoti. Techniné darbo grupé pabrézé, kad tokiems pazyméjimams i§duoti turéty biti
naudojami tik greitieji antigeny tyrimy, kuriuos atliko medicinos specialistai ar kiti kvalifikuoti darbuotojai,
rezultatai;

(8)  ECDC mano, kad tinkamai patvirtinti greitieji antigeny tyrimai, atitinkantys daugiau kaip 98 % didelio specifiskumo
kriterijus, galéty bati naudojami patvirtinti, kad asmuo pasveiko po ankstesnés SARS-CoV-2 infekcijos (). Kuo
didesnis specifiskumas, tuo patikimiau tyrimu patvirtinama, kad asmuo yra persirges;

(9)  todél, remiantis tolesnémis konsultacijomis su Sveikatos saugumo komitetu, tikslinga i§ dalies pakeisti Reglamentg
(ES) 2021/953 ir nustatyti, kad persirgimo pazyméjimai taip pat gali bati iduodami gavus j bendra ES sgrasg
jtraukto greitojo antigeny tyrimo, kurj atliko sveikatos priezifiros specialistai arba tyrimus atlikti parengti
darbuotojai valstybéje naréje, kurioje tas tyrimas atliktas, teigiamg rezultaty. Panaudotas greitasis antigeny tyrimas
turéty bati jtrauktas | bendra ES sarasa tuo metu, kai gautas tyrimo rezultatas, o galimas vélesnis jo i§braukimas i§
bendro ES sgraSo neturéty turéti jtakos jau iduoty persirgimo liga pazyméjimy galiojimui;

(10)  Siomis aplinkybémis biitina atsizvelgti i tai, kad valstybése narése taikomos skirtingos COVID-19 tyrimy strategijos
ir ne visose triksta NRA tyrimy pajégumy. Todél persirgimo pazyméjimy iSdavimas gavus teigiamg greitojo
antigeny tyrimo rezultatg turéty likti neprivalomas. Visy pirma, jei NRA tyrimy pajégumy pakanka, valstybés narés
galéty ir toliau i3duoti persirgimo pazyméjimus tik remdamosi NRA tyrimais, kurie laikomi patikimiausia metodika
COVID-19 atvejams ir uZsikrétusiyjy kontaktams nustatyti. Be to, valstybés narés galéty iSduoti persirgimo
pazyméjimus remdamosi greitaisiais antigeny tyrimais tada, kai padidéja SARS-CoV-2 infekcijos atvejy skaicius ir
tyrimy poreikis ar triiksta NRA tyrimy pajégumy, o infekcijoms nusliigus galéty grizti prie persirgimo pazyméjimy
i§davimo tik remiantis NRA tyrimais. Kartu yra svarbu, kad pilieciai galéty gauti persirgimo pazyméjimus, jei jy
tyrimo dél SARS-CoV-2 rezultatas teigiamas;

(11) remiantis Reglamento (ES) 2021/953 7 straipsnio 8 dalimi, jei valstybés narés pripazista persirgimo SARS-CoV-2
infekcijos sukelta liga jrodymus, kad baty galima netaikyti laisvo judéjimo apribojimy, nustatyty laikantis Sajungos
teisés ir siekiant apriboti SARS-CoV-2 plitimg, jos tomis paciomis salygomis turi pripazinti kity valstybiy nariy
iduotus persirgimo pazyméjimus. Priémus §j reglamenta, Reglamento (ES) 2021/953 7 straipsnio 8 dalis taip pat
bus taikoma persirgimo pazyméjimams, i§duotiems gavus teigiama greitojo antigeny tyrimo, jtraukto i Sveikatos
saugumo komitete suderintg bendrg ES COVID-19 antigeny tyrimy s3rasa, atlikto sveikatos priezitiros specialisty
arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy, rezultata, net jei atitinkama valstybé naré pati nei§duoda persirgimo
pazyméjimy, remdamasi $iais tyrimais;

(12) todél Reglamentas (ES) 2021/953 turéty biti atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(13) siekdamos palengvinti laisva judéjimg, visy pirma per omikron atmainos bangg uZzsikrétusiy pilieciy, valstybés narés
turéty turéti galimybe iSduoti persirgimo pazyméjimus atgaline data, t. y. remdamosi nuo 2021 m. spalio 1 d.
atliktais greitaisiais antigeny tyrimais, su sglyga, kad atitinkamas greitasis antigeny tyrimas buvo jtrauktas j bendra
ES sarasa tuo metu, kai gautas tyrimo rezultatas. Nuo 2021 m. spalio 1 d. visi | bendra ES sara$g jtraukti greitieji
antigeny tyrimai buvo jvertinti atsizvelgiant | papildomas apibréitis, taikymo sritj, aspektus ir kriterijus, dél kuriy
2021 m. rugséjo 21 d. susitaré Sveikatos saugumo komitetas. Be to, i§davimas atgaline data taip pat taikomas
laikotarpiui, kai atsiradus omikron atmainai ES padaugéjo SARS-CoV-2 infekcijos atvejy ir, atitinkamai, iSaugo
tyrimy paklausa bei spaudimas NRA tyrimy pajégumams. Pazyméjimus taip pat baty galima iSduoti atgaline data
remiantis duomenimis, jtrauktais j valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy jrasus, arba ES skaitmeninio COVID
pazyméjimo formatu i§duotu tyrimo pazyméjimu;

() 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) remiantis Reglamento (ES) 2021/953 3 straipsnio 10 dalimi ir 8 straipsnio 2 dalimi, persirgimo pazZyméjimai,
kuriems taikomas pagal tas nuostatas priimtas jgyvendinimo aktas, turi bati pripazjstami tokiomis paciomis
salygomis kaip ES skaitmeniniai COVID pazyméjimai. Todél Sie pazyméjimai turéty bati pripazistami, jei jie iSduoti
po to, kai gautas teigiamas NRA tyrimo ar greitojo antigeny tyrimo, jtraukto j bendrg ES COVID-19 antigeny
tyrimy sarasa, suderintg Sveikatos saugumo komitete, rezultatas, o abiejy Siy rasiy tyrimai turéty bati atlikti
sveikatos priezitiros specialisty arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy;

(15) remiantis Reglamento (ES) 2021/953 7 straipsnio 7 dalimi, jeigu, gavus naujy moksliniy jrodymy, yra privalomy
skubos priezas¢iy, pagal 7 straipsnio 4 dalj priimamiems deleguotiesiems aktams taikoma to reglamento
13 straipsnyje numatyta skubos procedira;

(16) kaip pazyméjo ECDC ir Techniné darbo grupé COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais, greitojo antigeny tyrimo
prognoziné verté didZiausia tais atvejais, kai SARS-CoV-2 paplitimas (tai yra atvejy skai¢ius tam tikru metu) yra
didelis, o klaidingi teigiami rezultatai gali atsirasti, kai paplitimas mazas. Nors dél omikron atmainos virusas $iuo
metu labai placiai plinta, ateinanciais ménesiais jo plitimas gali sumazéti. Todél biitina, kad Komisija, padedama
ECDC, Sveikatos saugumo komiteto ir jo Techninés darbo grupés COVID-19 diagnostiniy tyrimy klausimais,
atidZiai stebéty $ig raida;

(17) siekiant uztikrinti, kad, atsizZvelgiant j naujus mokslinius jrodymus, susijusius su greityjy antigeny tyrimy
patikimumu, Sgjungos pilie¢iai, naudodamiesi laisvo judéjimo teise, galéty kuo grei¢iau pasinaudoti galimybe
naudoti persirgimo paZyméjimus, i§duotus remiantis greitaisiais antigeny tyrimais, dél privalomy skubos priezasciy
reikéty taikyti Reglamento (ES) 2021/953 13 straipsnyje numatytg procediirg. Atidéjus veiksmus taip pat padidéty
rizika, kad pilieciai negalés gauti persirgimo pazyméjimy, nes dél omikron atmainos bangos gali triikti NRA tyrimy
pajégumy;

(18) atsizvelgiant i tai, kad reikia skubiai reaguoti i su COVID-19 pandemija susijusig padéti, $is reglamentas turéty
jsigalioti kitg dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Reglamentas (ES) 2021/953 i§ dalies kei¢iamas taip:
(1) 3 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

,C) pazyméjima, kuriuo patvirtinama, kad jo turétojas persirgo SARS-CoV-2 infekcijos, kuri nustatyta teigiamu sveikatos
priezidiros specialisty arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy atlikto NRA tyrimo arba greitojo antigeny tyrimo,
jtraukto | Sveikatos saugumo komitete suderinta bendra COVID-19 antigeny tyrimy sarasg, rezultatu, sukelta liga
(toliau — persirgimo paZyméjimas).”;

(2) 7 straipsnio 1 dalis pakei¢iama taip:

,1.  Gavusi praSymg kiekviena valstybé naré i§duoda 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodytus persirgimo
pazyméjimus remdamasi teigiamu sveikatos priezitiros specialisty arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy atlikto
NRA tyrimo rezultatu.

Be to, gavusi praSyma valstybé naré gali i8duoti 3 straipsnio 1 dalies ¢ punkte nurodyta persirgimo pazyméjima
remdamasi teigiamu greitojo antigeny tyrimo, jtraukto i Sveikatos saugumo komitete suderintg bendrag ES COVID-19
antigeny tyrimy sarasa ir atlikto sveikatos prieziiros specialisty arba tyrimus atlikti parengty darbuotojy, rezultatu.

Valstybés narés gali iduoti persirgimo pazyméjimus remdamosi greitaisiais antigeny tyrimais, kuriuos 2021 m. spalio
1 d. arba véliau atliko sveikatos priezitros specialistai arba tyrimus atlikti parengti darbuotojai, jei atliktas greitasis
antigeny tyrimas buvo jtrauktas j Sveikatos saugumo komitete suderintg bendrg ES COVID-19 antigeny tyrimy sgrasg
tuo metu, kai gautas teigiamas tyrimo rezultatas.
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Persirgimo pazyméjimas iSduodamas ne anksciau kaip praéjus 11 dieny nuo pirmojo NRA tyrimo ar greitojo antigeny
tyrimo, kurio rezultatas buvo teigiamas, datos.

Komisijai pagal 12 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais, remiantis Sveikatos saugumo

komiteto pagal 3 straipsnio 11 dalj pateiktomis gairémis arba ECDC perzitrétais moksliniais jrodymais, i§ dalies
kei¢iamas dieny, nuo kada iSduodamas persirgimo pazyméjimas, skaicius.*;

Reglamento (ES) 2021/953 priedas i3 dalies keiciamas pagal $io reglamento prieda.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja kit diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. vasario 22 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS
Reglamento (ES) 2021/953 priedo 3 punktas pakei¢iamas taip:
»3. Duomeny laukeliai, kurie turi bati jtraukti j persirgimo pazyméjima:

a) asmenvardis (tokia tvarka): pavardé(s) ir vardas (-ai);

=3

) gimimo data;

o

) liga, kuria pazyméjimo turétojas persirgo, arba ligos sukéléjas: COVID-19 (SARS-CoV-2 arba viena i§ jo atmainy);

ol

) pazyméjimo turétojo pirmojo teigiamo tyrimo rezultato data;

e) valstybé naré arba trecioji valstybé, kurioje atliktas tyrimas;

f) pazyméjima iSdaves subjektas;

g) pazyméjimas galioja nuo (data);

h) pazyméjimas galioja iki (ne ilgiau kaip 180 dieny po pirmojo teigiamo tyrimo rezultato);

i) unikalus pazyméjimo identifikatorius.
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