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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2021/...
av den 14 juni 2021

om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande
av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19
(EU:s digitala covidintyg) for att underliitta fri rorlighet

under covid-19-pandemin

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 21.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande!,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet?, och

1 Yttrande av den 27 april 2021 (dnnu inte offentliggjort 1 EUT).
Europaparlamentets stindpunkt av den 9 juni 2021 (4nnu inte offentliggjord 1 EUT) och
radets beslut av den 11 juni 2021.
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av foljande skal:

(1) Varje unionsmedborgare har den grundldggande rétten att fritt rora sig och uppehélla sig
inom medlemsstaternas territorier, om inte annat foljer av de begréansningar och villkor
som foreskrivs i fordragen och i bestimmelserna om genomforande av fordragen. |
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/38/EG! finns nérmare bestimmelser om

utdvandet av den ratten.

(2) Den 30 januari 2020 forklarade generaldirektdren for Varldshélsoorganisationen (WHO)
att det globala utbrottet av SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome
coronavirus 2), som orsakar coronavirussjukdomen covid-19 (covid-19), utgjorde ett
internationellt hot mot méinniskors hélsa. Den 11 mars 2020 gjorde WHO en bedomning

varigenom covid-19 betecknades som en pandemi.

3) Medlemsstaterna har vidtagit vissa dtgirder for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2
som har paverkat unionsmedborgarnas utdvande av sin rétt att fritt rora sig och uppehalla
sig inom medlemsstaternas territorier, sdsom inreserestriktioner eller krav pa att personer

som reser Over granser ska genomga karantén eller sjélvisolering eller bli testad for

SARS-CoV-2-infektion.

1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/38/EG av den 29 april 2004 om
unionsmedborgares och deras familjemedlemmars rétt att fritt rora sig och uppehélla sig
inom medlemsstaternas territorier och om dndring av forordning (EEG) nr 1612/68 och om
upphévande av direktiven 64/221/EEG, 68/360/EEG, 72/194/EEG, 73/148/EEG,
75/34/EEG, 75/35/EEG, 90/364/EEG, 90/365/EEG och 93/96/EEG (EUT L 158, 30.4.2004,
s. 77).
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4) Den 13 oktober 2020 antog radet rekommendation (EU) 2020/14751, som inforde en
samordnad strategi for inskrdnkningar i den fria rorligheten med anledning av
covid-19-pandemin pa foljande nyckelomraden: tilldimpning av gemensamma kriterier och
gransvirden for beslut om huruvida inskrdankningar i den fria rorligheten ska inforas,
kartlaggning av riskomraden for spridning av SARS-CoV-2 som baseras pé en
overenskommen fargkod samt en samordnad strategi for limpliga atgérder som skulle
kunna tilldmpas pa personer som reser till eller fran riskomraden, beroende péa risken for
spridning av SARS-CoV-2 i dessa omraden. Med héansyn till deras sérskilda situation
betonas det i rekommendationen att resendrer med en nddvindig funktion eller ett
nddvindigt behov, enligt forteckningen i punkt 19 i rekommendationen, och personer som
bor i gransregioner och reser over grinsen dagligen eller ofta for sitt arbete, foretag, sin
utbildning, familj, sjukvard eller vard, vars liv paverkas séarskilt mycket av sddana
inskriankningar, sirskilt de som utfor kritiska funktioner eller de som &r vésentliga for
kritisk infrastruktur, i allminhet bor undantas fran reserestriktioner kopplade till

covid-19-pandemin.

%) Med hjilp av de kriterier och grinsvirden som faststills i rekommendation
(EU) 2020/1475 har Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) varje vecka offentliggjort en karta 6ver medlemsstaterna, uppdelade i regioner,
med uppgifter om antalet bekriftade covid-19-fall, andelen testade och andelen positiva

test, for att stodja medlemsstaternas beslutsfattande.

1 Rédets rekommendation (EU) 2020/1475 av den 13 oktober 2020 om en samordnad strategi
for inskrdnkningar i den fria rorligheten med anledning av covid-19-pandemin (EUT L 337,
14.10.2020, s. 3).
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(6)

Medlemsstaterna far av folkhélsoskél begrénsa den grundléggande rétten till fri rorlighet, 1
enlighet med unionsritten. Eventuella inskrdnkningar i den fria rorligheten for personer
inom unionen som dr inférda for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2 bor baseras pa
sdrskilda och begransade hénsyn till allménintresset, nirmare bestdmt skyddet av
folkhélsan, sdisom betonas i rekommendation (EU) 2020/1475. Sadana inskrankningar
maste tilldmpas i enlighet med unionsrittens allménna principer, i synnerhet principerna
om proportionalitet och icke-diskriminering. De atgérder som vidtas bor darfor vara strikt
begrinsade 1 omfattning och tid, i linje med insatserna for att aterstélla den fria rorligheten
inom unionen, och bor inte gé utdver vad som &r absolut nédviandigt for att skydda
folkhélsan. Sddana atgdrder bor dessutom vara forenliga med atgdrder som unionen vidtar
for att sikerstélla fri rorlighet for varor och grundldggande tjdnster pa den inre marknaden,
inbegripet fri rorlighet for medicinska fornddenheter och medicinsk personal och hélso-
och sjukvardspersonal genom de grona korfdilt som avses i kommissionens meddelande av
den 23 mars 2020 om genomforandet av grona korfalt enligt riktlinjerna for
gransforvaltningsitgarder for att skydda folkhdlsan och sdkerstélla tillgdngen pa varor och

viktiga tjénster.
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(7

()

Enligt aktuella vetenskapliga belidgg och fortsatt vetenskaplig utveckling, verkar personer
som vaccinerats eller som nyligen fatt ett negativt covid-19-testresultat och personer som
har tillfrisknat frdn covid-19 under de senaste sex manaderna ha en minskad risk att smitta
personer med SARS-CoV-2. Den fria rorligheten for personer som enligt tillforlitliga
vetenskapliga beldgg inte utgor ndgon betydande risk for folkhilsan, till exempel pé grund
av att de 4r immuna mot och inte kan dverfora SARS-CoV-2, bor inte bli foremal for
inskrdnkningar, eftersom sddana inskrankningar inte dr nddvéndiga for att uppnd malet att
skydda folkhélsan. Nér den epidemiologiska situationen sa medger bor inte sadana
personer omfattas av ytterligare inskrankningar i den fria rorligheten i samband med
covid-19-pandemin, sdsom reserelaterad testning for SARS-CoV-2-infektion eller
reserelaterad karantén eller sjdlvisolering, savida inte sddana ytterligare inskridnkningar, pé
grundval av senast tillgéngliga vetenskapliga beldgg och i enlighet med
forsiktighetsprincipen, dr nddvandiga och proportionella i syfte att skydda folkhdlsan och

icke-diskriminerande.

Manga medlemsstater har tagit eller planerar att ta initiativ for att utfirda intyg om
vaccination mot covid-19. For att sddana vaccinationsintyg ska kunna anvindas effektivt i
gransoverskridande sammanhang nér unionsmedborgare utovar sin rétt till fri rorlighet
maste de vara fullstdndigt interoperabla, kompatibla, sékra och kontrollerbara. Det krivs en
gemensam strategi mellan medlemsstaterna vad géller sddana intygs innehéll, format,
principer, tekniska standarder och den sékerhetsniva som ska gilla for sddana

vaccinationsintyg.
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(10)

(1)

Ensidiga atgérder for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2 riskerar att orsaka
betydande storningar i utovandet av ritten till fri rérlighet och hindra den inre marknaden,
inbegripet turismsektorn, fran att fungera som den ska, eftersom nationella myndigheter
och persontransporttjanster, saisom flyg, tdg, bussar och farjor, skulle kunna konfronteras
med en l&ng rad olika dokumentformat, inte endast i friga om intygsinnehavares

covid-19-vaccinering, utan dven deras testresultat och tillfrisknande.

Europaparlamentet efterlyste i sin resolution av den 25 mars 2021 om uppréttandet av en
unionsstrategi for héllbar turism en harmoniserad strategi for turism 1 hela unionen, genom
tillimpning av gemensamma kriterier for sdkert resande, med ett hilso- och
sakerhetsprotokoll for unionen avseende krav nér det géller testning och karantén, och
genom ibruktagande av ett gemensamt vaccinationsintyg, nér det vil finns tillrdckliga
vetenskapliga beldgg for att vaccinerade personer inte sprider SARS-CoV-2, och det

omsesidiga erkdnnandet av vaccinationsforfaranden.

I sitt uttalande av den 25 mars 2021 uppmanade Europeiska radets medlemmar till att man
skulle borja utarbeta en gemensam strategi for att gradvis upphéva inskrankningar i den
fria rorligheten 1 syfte att sdkerstélla att insatserna samordnas nér den epidemiologiska
situationen tillater att man avskaffar befintliga atgirder, samt att man snarast skulle ga

vidare med arbetet med interoperabla och icke-diskriminerande digitala covid-19-intyg.
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(12) For att underlétta utovandet av rétten att fritt rora sig och uppehalla sig pa
medlemsstaternas territorium bdr en gemensam ram for utfairdande, kontroll och
godtagande av interoperabla intyg for vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran
covid-19 (EU:s digitala covidintyg) inféras. Den gemensamma ramen bdr vara bindande
och direkt tillimplig i alla medlemsstater. Den bor nér det 4r mojligt pa grundval av
vetenskapliga beldgg underlitta for medlemsstaterna att gradvis upphéva restriktioner pa
ett samordnat sétt, inklusive med hinsyn till upphdvandet av restriktioner inom sina
respektive territorier. Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/...1*,
utvidgas denna gemensamma ram till att omfatta tredjelandsmedborgare som lagligen
vistas eller dr bosatta i Schengenomradet utan kontroller vid de inre grénserna och ar
tillimplig som en del av Schengenregelverket, utan att det paverkar tillimpningen av de
sarskilda bestimmelser om passage av de inre granserna som faststalls i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/399%. Underlittande av den fria
rorligheten &r en av de viktigaste forutsdttningarna for att inleda en ekonomisk

aterhdmtning.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/... av den ... 2021 om en ram for
utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for
och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) nir det géller
tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller dr bosatta pd medlemsstaternas territorier
under covid-19-pandemin (EUT L ...).

+ EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)) i texten och infér nummer, datum, titel och EUT-hédnvisning for den
forordningen 1 fotnoten.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/399 av den 9 mars 2016 om en
unionskodex om grianspassage for personer (kodex om Schengengrinserna) (EUT L 77,
23.3.2016, s. 1).
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(13)

(14)

Aven om denna férordning inte paverkar medlemsstaternas behorighet att infora
inskridnkningar i den fria rorligheten i enlighet med unionsrétten for att begrinsa
spridningen av SARS-CoV-2, bor den bidra till att gradvis upphéva, sddana inskrankningar
pa ett samordnat sétt ndr det &r mojligt 1 enlighet med rekommendation (EU) 2020/1475.
Sadana inskrankningar skulle kunna upphévas for framfor allt vaccinerade personer, i
enlighet med forsiktighetsprincipen, i den utstrickning som de vetenskapliga beldggen om
covid-19-vaccineringens effekter blir allt mer tillgdngliga och mer entydigt visar dess

effekter nér det géller att bryta smittkedjan.

Denna forordning &r avsedd att underlatta tillimpningen av principerna om proportionalitet
och icke-diskriminering nér det géller inskrankningar i den fria rorligheten under
covid-19-pandemin, samtidigt som den strivar efter en hog skyddsniva for folkhédlsan. Den
bor inte tolkas som att den underlittar eller uppmuntrar antagande av inskrdnkningar i den
fria rorligheten eller inskridnkningar i andra grundlaggande rattigheter for att motverka
covid-19-pandemin, eftersom sadana har en skadlig effekt pd unionsmedborgare och
unionsforetag. En eventuell kontroll av de intyg som ingér 1 EU:s digitala covidintyg fér
inte medfora ytterligare inskrdnkningar i den fria rérligheten inom unionen eller
reserestriktioner i Schengenomrédet. I synnerhet bor de undantag fran inskrédnkningar i den
fria rorligheten till foljd av covid-19-pandemin som avses i rekommendation

(EU) 2020/1475 fortsétta att gdlla och de specifika forhdllandena for grénsregioner, som
har drabbats sérskilt hart av sddana inskridnkningar, bor beaktas. Samtidigt ar ramen for
EU:s digitala covidintyg avsedd att sékerstélla att interoperabla intyg ocksa ar tillgdngliga

for resendrer med en nddvindig funktion eller ett nddvandigt behov.
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(15) Inférandet av en gemensam strategi for utfardande, kontroll och godtagande av
interoperabla covid-19-intyg bygger pa dmsesidigt fortroende. Anvéndningen av
forfalskade covid-19-intyg utgér en betydande risk for folkhidlsan. Myndigheterna i1 en
medlemsstat behover garantier for att informationen i ett intyg som utfardats i en annan
medlemsstat &r tillforlitlig, att intyget inte har forfalskats, att intyget tillhor den person som
aberopar det och att den som kontrollerar intyget endast har tillgéng till det minimum av

information som kravs.

(16) Den 1 februari 2021 utfairdade Europol en tidig varning om olaglig forsiljning av
forfalskade covid-19-testintyg som indikerar ett negativt resultat. Med hjélp av tillgingliga
och lattatkomliga tekniska hjalpmedel, sasom hogupplosta skrivare och grafikprogram, kan
bedragare skapa forfalskade covid-19-intyg av hog kvalitet. Fall av olaglig forséljning av
forfalskade covid-19-testintyg har rapporterats, med inblandning av organiserade
forfalskningsnitverk och enskilda opportunistiska bedragare som séljer forfalskade

covid-19-intyg, bade online och offline.

(17) Det dr viktigt att tillhandahélla tillrdckliga resurser for genomforandet av denna férordning,
och att forebygga, uppticka, utreda och lagfora bedragerier och olagliga metoder 1

samband med utfirdande och anvindning av de intyg som ingar i EU:s digitala covidintyg.
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(18)

For att sikerstilla interoperabiliteten for och lika tillgéng till intyg som ingar i EU:s
digitala covidintyg for alla unionsmedborgare, inbegripet for utsatta personer sdsom
personer med funktionsnedsittning och for personer med begrinsad tillgéng till digital
teknik, bor medlemsstaterna utfiarda sddana intyg i digitalt format eller pappersformat, eller
bada. De presumtiva innehavarna bor ha ritt att erhalla intyget i valfritt format. Detta
skulle gora det mojligt for dem att begdra och fa en papperskopia av intyget eller att motta
det 1 ett digitalt format for att lagra och visa pa en mobil enhet, eller bdde och. Intygen bor
innehalla en driftskompatibel, digitalt lasbar streckkod som enbart ger tillgang till de data
som &r relevanta for intygen. Medlemsstaterna bor sikerstilla intygens dkthet, giltighet och
integritet genom anvandning av elektroniska stdmplar. For att sidkerstélla en hog grad av
fortroende nér det géller intygens dkthet, giltighet och integritet bor medlemsstaterna om
mojligt prioritera anvdndningen av avancerade elektroniska stimplar enligt definitionen i
artikel 3.26 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014. Informationen
1 intyget bor visas 1 ett format som &r ldsbart for ménniskor, 1 utskrift eller visad som
klartext. Intygens layout bor vara latt att forsta och sikerstdlla enkelhet och
anvindarvénlighet. For att undvika hinder for den fria rérligheten bor intygen utfdrdas
kostnadsfritt, och unionsmedborgare och deras familjemedlemmar bor ha ritt att fa intyg
utfardade till sig. For att forebygga missbruk och bedrigerier bor det vara mojligt att ta ut
lampliga avgifter for utfirdandet av nya intyg vid upprepade forluster. Medlemsstaterna
bor utfarda de intyg som ingar 1 EU:s digitala covidintyg automatiskt eller pd begéran, och
sikerstilla att de enkelt kan erhallas, samt vid behov tillhandahalla det stod som kravs for
att alla unionsmedborgare ska fa lika tillgdng. Ett separat intyg bor utfardas for varje
vaccinering, testresultat eller tillfrisknande och bor inte innehélla uppgifter fran tidigare

intyg om inte annat foreskrivs i denna forordning.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om
elektronisk identifiering och betrodda tjanster for elektroniska transaktioner péa den inre
marknaden och om upphévande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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(19) Akta intyg som ingér i EU:s digitala covidintyg bdr kunna identifieras individuellt med
hjélp av en unik identifierare for intyg, dér hdnsyn &dven tas till att en innehavare kan f4 mer
an ett intyg utfardat under covid-19-pandemin. Den unika identifieraren for intyg bestér av
en alfanumerisk strang, och medlemsstaterna bor se till att den inte innehaller nagra
uppgifter som kopplar den till andra dokument eller identifierare, sdsom pass eller
id-kortsnummer, for att forhindra direkt identifiering av innehavaren. Den unika
identifieraren for intyg bor endast anvindas for dess avsedda syften, daribland begédran om
utfardande av ett nytt intyg om ett intyg inte langre finns tillgdngligt for innehavaren, och
aterkallande av intyg. Dessutom innebér anvédndandet av en unik identifierare for intyg att
det inte finns ndgot behov av att hantera andra personuppgifter som annars skulle ha
behovts for att identifiera enskilda intyg. Av medicinska skél och folkhélsoskél, och vid
forekomst av intyg som utfédrdats eller erhéllits pa olaglig vig samt for de syften som anges
i denna forordning, bor medlemsstaterna i begriansade fall kunna upprétta och utbyta
forteckningar over aterkallade intyg for att i synnerhet aterkalla intyg som har utfardats
felaktigt, som ett resultat av bedrégeri eller till f6ljd av att en leverans av covid-19-vaccin
har visat sig vara defekt. Forteckningar dver aterkallade intyg far inte innehélla nagra
ovriga personuppgifter dn den unika identifieraren for intyg. Innehavare av aterkallade

intyg ska omedelbart informeras om &terkallelsen av intygen och skilen till aterkallelsen.

(20) Utfardandet av intyg enligt denna forordning bor inte leda till diskriminering pa grundval

av innehav av en viss kategori av intyg.
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1)

(22)

Allmén, snabb och ekonomiskt 6verkomlig tillgang till covid-19-vaccin och test for
SARS-CoV-2-infektion, som dr grunden for utfardandet av de intyg som ingar i EU:s
digitala covidintyg, dr avgorande for kampen mot covid-19-pandemin och en forutséttning
for att ateruppritta den fria rorligheten 1 unionen. For att underlitta utdvandet av rétten till
fri rorlighet uppmanas medlemsstaterna att sakerstdlla ekonomiskt 6verkomliga och
allmant tillgidngliga testmdjligheter, ddr man tar hénsyn till att inte hela befolkningen
kommer att ha haft mgjlighet att vaccinera sig fore den dag d& denna forordning borjar

tilldmpas.

Sdkerheten, dktheten, giltigheten och integriteten hos de intyg som ingar i EU:s digitala
covidintyg, och intygens overensstimmelse med unionsritten pa dataskyddsomradet ar
avgorande for att de ska kunna godtas 1 alla medlemsstater. Det dr darfor nddvandigt att
inrétta ett tillitsramverk med regler och infrastruktur som gor att covid-19-intygen kan
utfdrdas och kontrolleras pa ett tillforlitligt och sdkert sétt. Infrastrukturen bor utvecklas,
med stark preferens for anvandning av teknik med 6ppen kéllkod, sé att den fungerar pa
olika ledande operativsystem och samtidigt sékerstiller att den dr skyddad frdn cyberhot.
Tillitsramverket bor sdkerstélla att kontrollen av covid-19-intyg kan goras offline och utan
att utfardaren eller ndgon annan tredje part informeras om kontrollen. Tillitsramverket bor
bygga pa en infrastruktur for kryptering med 6ppen nyckel med en tillitskedja fran
medlemsstaternas hdlsomyndigheter eller andra betrodda myndigheter till de enskilda
enheter som utfardar covid-19-intygen. Tillitsramverket bor gora det mdjligt att upptécka
bedrégerier, sdrskilt forfalskningar. Nétverket for e-hilsas riktlinjer for ett tillitsramverk
for hilsointygs interoperabilitet av den 12 mars 2021, som antogs i enlighet med artikel 14
i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU, bor ligga till grund for
tillitsramverket for EU:s digitala covidintyg.

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen
av patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011,
s. 45).
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(23)

(24)

(25)

Enligt denna forordning bor de intyg som ingar i EU:s digitala covidintyg utférdas till de
personer som avses i artikel 3 i direktiv 2004/38/EG, det vill sdga unionsmedborgare och
deras familjemedlemmar, oavsett nationalitet, av den medlemsstat dir vaccinet
administrerades eller testet 4gde rum eller dir den tillfrisknade personen befinner sig. Nar
det hdnvisas till medlemsstaters utfairdande bor detta ocksé tolkas som att det omfattar
utfdrdande pa uppdrag av en medlemsstat, inklusive nér covid-19-intyg ér utfardas av
utomeuropeiska ldnder och territorier eller Fardarna pa en medlemsstats vignar. Nér det ar
relevant eller ldmpligt bor intygen utfédrdas till en annan person péa den vaccinerade, testade
eller tillfrisknade personens végnar, till exempel till virdnadshavaren for personer som
omyndigforklarats eller till fordldrar pa deras barns végnar. Intygen bor inte vara foremal

for legalisering eller ndgra andra liknande formaliteter.

I enlighet med rekommendation (EU) 2020/1475 bor medlemsstaterna dgna sérskild
uppméirksamhet at personer som bor i gransregioner och reser éver griansen dagligen eller

ofta for sitt arbete, foretag, sin utbildning, familj, sjukvard eller vard.

Det bor vara mdjligt att utfdrda de covid-19-intyg som ingér 1 EU:s digitala covidintyg till
medborgare eller personer bosatta i Andorra, Monaco, San Marino och Vatikanstaten eller

Heliga stolen.
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(26)

(27)

Avtal om fri rorlighet for personer som ingatts av unionen och medlemsstaterna, & ena
sidan, och vissa tredjeldnder, & andra sidan, ger mdjlighet att pa ett icke-diskriminerande
sdtt inskrdnka den fria rérligheten av folkhédlsoskdl. Om ett sadant avtal inte innehaller
nagon mekanism for inférlivande av unionsrattsakter bor covid-19-intyg som utférdas till
personer som omfattas av sddana avtal godtas pa de villkor som faststills i denna
forordning. Ett sddant godtagande bor vara villkorat av att kommissionen antar en
genomforandeakt som faststéller att det berdrda tredjelandet utfardar covid-19-intyg i
enlighet med denna forordning och har lamnat formella garantier for att det kommer att

godta covid-19-intyg som utfardats av medlemsstaterna.

Forordning (EU) 2021/...* dr tillamplig pa tredjelandsmedborgare som inte omfattas av
denna forordning och som lagligen vistas eller dr bosatta i en stat pd vilken den
forordningen é&r tilldimplig, och som har rétt att resa till andra medlemsstater i enlighet med

unionsréatten.

+

EUT: For in numret pa den forordning som aterfinns i dokument PE-CONS 26/2021
(2021/0071(COD)) i texten.
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(28)

Det tillitsramverk som ska faststéllas for tillimpningen av denna foérordning bor syfta till
att sikerstilla samstammighet med globala initiativ, sérskilt sddana som involverar WHO
och Internationella civila luftfartsorganisationen. Sddan samstdmmighet bor, nér sa &r
mojligt, inbegripa driftskompatibilitet mellan tekniska system som inrittats pa global niva,
eller av tredjeldnder som unionen har néra forbindelser med, och de system som inréttats
for tillimpningen av denna forordning for att underlétta utdvandet av rétten till fri rorlighet
inom unionen, bland annat genom deltagande i en infrastruktur for kryptering med 6ppen
nyckel eller bilateralt utbyte av 6ppna nycklar. For att underlétta utévandet av rétten till fri
rorlighet for unionsmedborgare och deras familjemedlemmar som vaccinerats eller testats i
tredjelénder eller i de utomeuropeiska lander och territorier som avses i artikel 355.2 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) och som fortecknas i dess
bilaga II eller Fardarna, bor det i denna forordning foreskrivas att covid-19-intyg som
utfardats av tredjelédnder eller utomeuropeiska ldnder och territorier eller Fardarna till
unionsmedborgare och deras familjemedlemmar ska godtas om kommissionen anser att de
covid-19-intygen har utférdats i enlighet med standarder som ska anses likvardiga med

dem som faststélls i denna f6rordning.
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(29) I syfte att underlitta den fria rorligheten och sikerstilla att de inskrdankningar i den fria
rorligheten som for nérvarande géller under covid-19-pandemin kan hévas pa ett
samordnat sitt pa grundval av de senaste vetenskapliga beldggen och riktlinjer som
tillhandahélls av EU:s hélsosékerhetskommitté som inréttats genom artikel 17 1
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU!, ECDC och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), bor ett interoperabelt vaccinationsintyg inforas. Ett sddant
vaccinationsintyg bor anviandas for att bekrifta att innehavaren har fatt ett covid-19-vaccin
1 en medlemsstat och bor bidra till att gradvis upphéva inskridnkningar i den fria
rorligheten. Vaccinationsintyget bor endast innehélla den information som krévs for att
tydligt identifiera sdvil innehavaren av intyget som typen av covid-19-vaccin som
administrerats, antalet doser samt datum och plats for vaccinationen. Medlemsstaterna bor
utfarda vaccinationsintyg till personer som fatt covid-19-vaccin som har godkénts for
forséljning i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/20042,
personer som fatt covid-19-vaccin som har godkénts for forséljning av en behorig
myndighet i en medlemsstat i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG? och personer som fatt covid-19-vaccin som tillfalligt godkénts for
distribution i enlighet med artikel 5.2 i det direktivet.

1 Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa och om upphivande av beslut

nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av unionsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanléikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk lakemedelsmyndighet
(EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(30)

Personer som har blivit vaccinerade fore den dag da denna forordning borjar tillimpas,
inbegripet som en del av en klinisk provning, bor ocksé ha ritt att erhalla ett
vaccinationsintyg i enlighet med denna forordning eftersom EU:s digitala covidintyg
erbjuder en dmsesidigt accepterad ram for att underlétta utovandet av rétten till fri
rorlighet. Om unionsmedborgare eller deras familjemedlemmar inte har ett
vaccinationsintyg som uppfyller kraven i denna foérordning, i synnerhet om orsaken till
detta dr att de vaccinerades innan den dag da denna férordning borjar tillimpas, bor de ges
varje rimlig mojlighet att bevisa pa annat sétt att de inte bor omfattas av de relevanta
inskriankningar i den fria rérligheten som en viss medlemsstat har undantagit innehavare av
vaccinationsintyg som har utfardats i enlighet med denna forordning. Detta ska inte tolkas
som att det paverkar medlemsstaternas skyldighet att utfirda vaccinationsintyg som foljer
kraven 1 denna forordning eller ritten for unionsmedborgare eller deras familjemedlemmar
att av medlemsstaterna fa sddana vaccinationsintyg. Samtidigt bor det std medlemsstaterna
fritt att utfarda intyg om vaccination i andra format for andra &ndamal, sarskilt for

medicinska dndamal.
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(31) Medlemsstaterna far ocksa pa begéran utfarda sddana vaccinationsintyg till personer som
har vaccinerats i ett tredjeland och som tillhandahaller all nddvéndig information,
daribland tillforlitliga bevis for detta. Detta &r sarskilt viktigt for att de beroérda personerna
ska kunna anvénda ett interoperabelt och godként vaccinationsintyg nér de utovar sin ratt
till fri rérlighet i unionen. I synnerhet bor detta gélla for unionsmedborgare och deras
familjemedlemmar som har vaccinerats i ett tredjeland vars hilso- och sjukvardssystem gor
det mgjligt for en medlemsstat att utfarda EU:s digitala covidintyg och forutsatt att
medlemsstaten har fatt tillforlitliga bevis pa vaccinering. En medlemsstat bor inte vara
skyldig att utfirda ett vaccinationsintyg nir det aktuella covid-19-vaccinet inte dr godként
for anviandning pé dess territorium. Det finns ingen skyldighet for medlemsstaterna att

utfarda vaccinationsintyg pé konsulat.

(32) Den 12 mars 2021 uppdaterade nétverket for e-hélsa sina riktlinjer for kontrollerbara
vaccinationsintyg (Guidelines on Verifiable Vaccination Certificates —
Basic Interoperability Elements). De riktlinjerna, sarskilt de rekommenderade
kodstandarderna, bor ligga till grund for de tekniska specifikationer som kommer att antas

for tillampningen av denna férordning.
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(33) Flera medlemsstater undantog redan fore den dag da denna forordning borjar tillimpas
vaccinerade personer fran vissa inskrdnkningar i den fria rérligheten inom unionen. Om
medlemsstater godtar bevis for vaccination for att franga inskrédnkningar i den fria
rorligheten som inforts i1 enlighet med unionsrétten 1 syfte att begrdnsa spridningen av
SARS-CoV-2, till exempel krav pa karantén eller sjdlvisolering eller att bli testad for
SARS-CoV-2-infektion, bor de vara skyldiga att pd samma villkor godta vaccinationsintyg
som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med denna forordning. Sddant godtagande
bor ske pa samma villkor, vilket innebér att om en medlemsstat till exempel anser att det ar
tillrackligt med en enda dos av ett vaccin som administreras, bor den gora samma
beddmning med avseende pa innehavare av ett vaccinationsintyg som anger en enda dos av
samma vaccin. Nir medlemsstaterna upphéver inskrankningar i den fria roérligheten pa
grundval av bevis pa vaccinering, bor inte vaccinerade personer omfattas av ytterligare
inskridnkningar i den fria rorligheten i samband med covid-19-pandemin, sdsom
reserelaterad testning for SARS-CoV-2-infektioner eller reserelaterad karantin eller
sjdlvisolering, om inte sddana ytterligare inskrankningar, pd grundval av senast tillgidngliga
vetenskapliga beldgg, ar nddvindiga och proportionella for att skydda folkhilsan, och

icke-diskriminerande.
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(34)

I férordning (EG) nr 726/2004 infors harmoniserade forfaranden for godkdnnande och
tillsyn av lakemedel pa unionsniva som omfattar alla medlemsstater, och pa sa sitt
sdkerstdlls att endast hogkvalitativa medicinska produkter slapps ut pa marknaden och
administreras till personer runtom i unionen. Darmed dr de godkédnnanden f6r forséljning
som unionen utfardar i enlighet med den férordningen, inklusive de underliggande
utvdrderingarna av den medicinska produktens kvalitet, sdkerhet och effektivitet, giltiga i
alla medlemsstater. Dessutom genomfors den uppfoljning av effektiviteten och de
tillsynsforfaranden for medicinska produkter som godkdnns i enlighet med den
forordningen centralt for alla medlemsstater. Utvédrderingen och godkdnnandet av vaccin
via det centraliserade forfarandet foljer gemensamma standarder och gors pa samma sétt
for alla medlemsstater. Medlemsstaternas deltagande 1 dversynen och godkénnandet
sakerstills genom olika kommittéer och grupper. Under 6versynen dras dven nytta av
expertisen i det europeiska nétverket for lakemedelstillsyn. Genom det centrala forfarandet
for godkdnnande skapas fortroende hos alla medlemsstater sé att de kan forlita sig pa
uppgifterna om effektivitet och sidkerhet och pa att de vaccinleveranser som anvénds for
vaccinering dr enhetliga. Skyldigheten att pd samma villkor godta vaccinationsintyg som
har utfardats av andra medlemsstater bor darfor omfatta covid-19-vaccin som har godkénts
for forséljning i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004. For att stodja WHO:s arbete
och striva efter béttre interoperabilitet globalt uppmanas medlemsstaterna i synnerhet att
godkénna vaccinationsintyg som har utfardats for andra covid-19-vaccin som har

genomgatt WHO:s godkénnandeforfarande for anvdndning i nddsituationer.
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(35)

(36)

Harmoniserade forfaranden enligt férordning (EG) nr 726/2004 bér inte hindra
medlemsstaterna fran att godta vaccinationsintyg som utfardats for andra
covid-19-vacciner som en medlemsstats behdriga myndighet har godként for forsdljning 1
enlighet med direktiv 2001/83/EG, vacciner som tillfalligt godkénts for distribution i
enlighet med artikel 5.2 i det direktivet och vacciner som har genomgatt WHO:s
godkidnnandeforfarande for anvindning i nddsituationer. Om ett sadant covid-19-vaccin
senare beviljas godkdnnande for forséljning i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004,
skulle skyldigheten att godta vaccinationsintyg pa samma villkor &ven omfatta
vaccinationsintyg som utfardats av en medlemsstat for det covid-19-vaccinet, oavsett om
vaccinationsintygen utfirdades fore eller efter godkénnandet via det centraliserade

forfarandet.

Det dr nodvéndigt att forhindra direkt och indirekt diskriminering av personer som inte r
vaccinerade, till exempel av medicinska skél, eftersom de inte ingér i den mélgrupp for
vilken covid-19-vaccinet for narvarande administreras eller tillats, till exempel barn, eller
dérfor att de dnnu inte har haft mgjlighet till vaccination eller valt att inte vaccineras.
Innehav av ett vaccinationsintyg, eller innehav av ett vaccinationsintyg som anger ett
covid-19-vaccin, bor darfor inte vara en forutséttning for utdvandet av rétten till fri
rorlighet eller for anvindandet av gransdverskridande persontransporttjinster sasom flyg,
tag, bussar, farjor eller andra transportmedel. Dessutom kan inte denna forordning tolkas

som att den faststéller en réttighet eller en skyldighet att bli vaccinerad.
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(37) Manga medlemsstater har krévt att personer som reser till deras territorium ska genomgé
ett test for SARS-CoV-2-infektion fore eller efter ankomsten. I borjan av
covid-19-pandemin forlitade sig medlemsstaterna vanligtvis pd PCR med omvénd
transkription (RT-PCR), som ér ett nukleinsyraamplifieringstest (NAAT) for
covid-19-diagnostik som av WHO och ECDC anses vara den mest tillforlitliga metoden for
testning av fall och kontakter. Efterhand som pandemin har utvecklats har en ny generation
snabbare och billigare tester blivit tillgdnglig pa unionens marknad, sa kallade antigentester
1 form av snabbtester, som pavisar forekomsten av virusproteiner (antigener) for att
uppticka en pagdende SARS-CoV-2-infektion. Kommissionens rekommendation
(EU)-2020/1743! faststiller riktlinjer for medlemsstaterna nér det géller anvindningen av

sddana antigentester 1 form av snabbtester.

(38) Radets rekommendation av den 21 januari 20212 faststiller en gemensam ram for
anvindning och validering av antigentester i form av snabbtester och dmsesidigt
erkdnnande 1 unionen av covid-19-testresultat, och foreskriver att en gemensam
forteckning dver antigentester for covid-19 1 form av snabbtester bor utarbetas. Pa
grundval av den rekommendationen enades hélsosidkerhetskommittén den 18 februari 2021
om en gemensam forteckning dver antigentester for covid-19 i form av snabbtester, ett
urval av antigentester i form av snabbtester som medlemsstaterna dmsesidigt erkdnner
resultaten av, och en gemensam standardiserad uppséttning uppgifter som ska inga i

covid-19-testintygen.

Kommissionens rekommendation (EU) 2020/1743 av den 18 november 2020 om
anvindning av antigentester i form av snabbtester for diagnos av SARS-CoV-2-infektion
(EUT L 392, 23.11.2020, s. 63).

Rédets rekommendation av den 21 januari 2021 om en gemensam ram for anvindning och
validering av antigentester 1 form av snabbtester och 6msesidigt erkdnnande 1 EU av
covid-19-testresultat (EUT C 24, 22.1.2021, s. 1).
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(39)

(40)

Trots de gemensamma anstrdngningarna stdter unionsmedborgare och deras
familjemedlemmar vid utévandet av sin rétt till fri rorlighet fortfarande pé problem nér de
forsoker att 1 en medlemsstat fa ett testresultat som erhéllits 1 en annan medlemsstat
godtaget. De problemen dr ofta kopplade till det sprak som testresultatet utfardas pa eller
till bristande fortroende for det uppvisade dokumentets dkthet. I det ssammanhanget maste
dven kostnaderna for testerna beaktas. Sddana problem forvérras ofta for personer som
annu inte har kunnat vaccineras, i synnerhet barn, for vilka ett testresultat kan vara enda

mojligheten att resa nir det har inforts restriktioner.

For att forbéttra nivan av acceptans av resultat av tester som utforts i en annan medlemsstat
nir sddana resultat l4ggs fram i syfte att utova rétten till fri rorlighet bor ett interoperabelt
testintyg inforas, som innehéller den information som kréivs for att tydligt identifiera
innehavaren samt typen av, datumet for och resultatet av testet for SARS-CoV-2-infektion.
For att sékerstilla testresultatens tillforlitlighet bor endast de resultat frin NAAT-tester och
antigentester i form av snabbtester som finns upptagna i den forteckning som upprattats pa
grundval av radets rekommendation av den 21 januari 2021 beréttiga till ett testintyg som
utfardats pd grundval av denna forordning. Den gemensamma standardiserade uppsittning
uppgifter som ska inga i testintyg som godkints av hélsosidkerhetskommittén pé grundval
av radets rekommendation av den 21 januari 2021, sérskilt de rekommenderade
kodstandarderna, bor ligga till grund for de tekniska specifikationer som kommer att antas

for tillimpningen av denna forordning.
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(41)

Anviandning av antigentester i form av snabbtester skulle vara ett sitt att utfdrda testintyg
till ett 6verkomligt pris. Allmén, snabb och ekonomiskt 6verkomlig tillgéng till
covid-19-vaccin och test for SARS-CoV-2-infektion dr grunden for utfardandet av de intyg
som ingar 1 EU:s digitala covidintyg och avgdrande for kampen mot covid-19-pandemin.
Enkel tillgang till billiga antigentester i form av snabbtester som uppfyller
kvalitetskriterierna kan bland annat bidra till minskade kostnader, i synnerhet for personer
som korsar granser dagligen eller ofta for arbete eller utbildning, for att besoka néra
sldktningar, for att soka vard eller ta hand om ndra anhoriga samt andra resenédrer med en
nddvindig funktion eller ett nddvandigt behov, for ekonomiskt missgynnade personer och
studenter. Den 11 maj 2021 antog hélsosékerhetskommittén en uppdaterad forteckning
Over antigentester i form av snabbtester, vilket innebér att det nu finns 83 antigentester i
form av snabbtester som anses uppfylla kvalitetskriterierna. Flera medlemsstater
tillhandaholl redan fore den dag d& denna forordning borjar tillimpas storskaliga
testmojligheter for sina befolkningar. For att stodja medlemsstaternas testkapacitet har
kommissionen mobiliserat 100 miljoner EUR for att kopa in dver 20 miljoner antigentester
1 form av snabbtester. 35 miljoner EUR mobiliserades dven genom en dverenskommelse
med Roda korset om att 6ka testkapaciteten i medlemsstaterna genom mobila

testmojligheter.
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(42) Covid-19-testintyg som indikerar ett negativt resultat som utfdrdats av medlemsstater i
enlighet med denna forordning bor godtas pad samma villkor av medlemsstater som kraver
bevis for ett test for SARS-CoV-2-infektion for att frangé inskrdnkningarna i den fria
rorligheten for att begriansa spridningen av SARS-CoV-2. Nér den epidemiologiska
situationen medger bor inte personer som har testintyg som indikerar ett negativt resultat
omfattas av ytterligare inskrénkningar i den fria rorligheten i samband med
covid-19-pandemin, sasom reserelaterad testning for SARS-CoV-2-infektion vid ankomst
eller reserelaterad karantén eller sjdlvisolering, sdvida inte sadana ytterligare
inskrdankningar, pa grundval av senast tillgingliga vetenskapliga beldgg, ar n6dvindiga och

proportionella i syfte att skydda folkhilsan, och icke-diskriminerande.
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(43) Enligt befintliga vetenskapliga beldgg, ar det mojligt for personer som har tillfrisknat frén
covid-19 att fortsitta testa positivt for SARS-CoV-2 under en viss period efter
symtomdebut. Om sadana personer maste genomga ett test innan de ska utdva sin rétt till
fri rorlighet kan de dérfor i praktiken hindras fran att resa trots att de inte langre ar
smittsamma. I syfte att underlétta den fria rorligheten och sékerstilla att de inskrdnkningar
i den fria rorligheten som for nérvarande géller under covid-19-pandemin kan hévas pa ett
samordnat sitt pa grundval av de senaste vetenskapliga beldggen, bor ett interoperabelt
intyg om tillfrisknande uppréttas, som innehaller den information som kravs for att tydligt
identifiera den berdrda personen och datumet for ett tidigare positivt testresultat for
SARS-CoV-2-infektion. Ett intyg om tillfrisknande bor utfardas tidigast elva dagar efter
den dag da personen forst genomgick ett NAAT-test som gav ett positivt resultat och vara
giltigt 1 hogst 180 dagar. Enligt ECDC f6ljer det av aktuell evidens att trots att
virusutsondringen av stabilt SARS-CoV-2 fortgér i mellan tio och tjugo dagar fran
symtomdebut, har 6vertygande epidemiologiska studier inte kunnat visa pé fortsatt
SARS-CoV-2-spridning efter dag tio. Kommissionen bor ges befogenhet att dndra den
perioden pd grundval av riktlinjer fran hélsosdkerhetskommittén eller frain ECDC, som
noga undersoker faktaunderlaget med avseende pé varaktigheten av immunitet som

uppnatts efter tillfrisknande.
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(44)

Flera medlemsstater undantog redan fore den dag da denna forordning borjar tillimpas
tillfrisknade personer fran vissa inskrénkningar i den fria rorligheten inom unionen. Om
medlemsstaterna godtar bevis pa tillfrisknande for att frangé inskrankningar i1 den fria
rorligheten som inforts i1 enlighet med unionsrétten for att begrénsa spridningen av
SARS-CoV-2, t.ex. krav pa karantén eller sjdlvisolering eller att bli testad for
SARS-CoV-2-infektion, bor de vara skyldiga att pd samma villkor godta intyg om
tillfrisknande fran covid-19 som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med denna
forordning. Den 15 mars 2021 utfardade nétverket for e-hélsa, i samarbete med
hilsosdkerhetskommittén riktlinjer rorande interoperativa intyg for medborgare som
tillfrisknat fran covid-19 — och tillhorande minimidataset. Nar medlemsstaterna upphiver
inskrdnkningar i den fria rorligheten pa grundval av intyg om tillfrisknande, bor de inte
gora tillfrisknade personer foremaél for ytterligare inskrdnkningar i den fria rorligheten 1
samband med covid-19-pandemin, sdsom reserelaterad testning for SARS-CoV-2-infektion
eller reserelaterad karantén eller sjdlvisolering, sadvida inte sadana ytterligare
inskrdankningar, pd grundval av senast tillgidngliga vetenskapliga beldgg, r nddvindiga och

proportionella 1 syfte att skydda folkhilsan, och icke-diskriminerande.
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(45)

(46)

(47)

For att snabbt kunna nd fram till en gemensam standpunkt bor kommissionen kunna
uppmana hélsosdkerhetskommittén, ECDC eller EMA att utfarda riktlinjer om tillgéngliga
vetenskapliga ron om effekterna av medicinska hindelser som dokumenteras i de intyg
som uppriéttats i enlighet med denna forordning, inbegripet verkan och varaktigheten av
den immunitet som covid-19-vaccin ger, huruvida vacciner forhindrar asymtomatisk
infektion och dverforing av SARS-CoV-2, situationen for personer som har tillfrisknat fran
covid-19 samt effekterna av de nya SARS-CoV-2-varianterna pa personer som har

vaccinerats eller redan har infekterats.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av det tillitsramverk som infors
genom denna forordning bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 182/20111.

Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter om det, i vederborligen
motiverade fall sirskilt med avseende pa behovet att sikerstélla snabbt genomférande av
tillitsramverket, &r nddvéndigt av tvingande skl till skyndsamhet eller nédr nya

vetenskapliga ron blir tillgidngliga.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststidllande av allmdnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(48)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/6791 4r tillimplig pd den behandling
av personuppgifter som utfors vid genomforandet av den hir forordningen. I den hér
forordningen faststills den réttsliga grunden for den behandling av personuppgifter, i den
mening som avses i artiklarna 6.1 ¢ och 9.2 g i férordning (EU) 2016/679, som krivs for
utfiardande och kontroll av de interoperabla intyg som foreskrivs i den hér forordningen.
Den reglerar inte behandling av personuppgifter som rér dokumentation av vaccination,
test eller tillfrisknande som gjorts for andra &ndamaél, t.ex. for farmakovigilans eller for
forandet av enskilda personers hélsojournaler. Medlemsstaterna far hantera
personuppgifter i andra syften om den rittsliga grunden for hantering av sddana uppgifter i
andra syften, inklusive tillhorande lagringstid, faststills i nationell ritt, som maste vara
forenlig med unionsritten pa dataskyddsomradet samt med principerna om effektivitet,
nodvindighet och proportionalitet och som bor inbegripa bestimmelser som tydligt anger
behandlingens omfattning och utstriackning, det sirskilda syftet, de kategorier av enheter
som kan kontrollera intyget samt relevanta skyddsatgarder for att forhindra diskriminering
och missbruk, med beaktande av riskerna for de registrerades rittigheter och friheter. I
enlighet med den hir forordningen fir personuppgifter som erhéllits under

kontrollprocessen inte lagras nér intyget anvénds for icke-medicinska dndamal.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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(49)

(50)

(1)

Nér en medlemsstat pa grundval av nationell rétt har antagit eller antar ett system med
covid-19-intyg for inhemska dndamaél, ska den se till att de intyg som ingér i EU:s digitala
covidintyg dven kan anvindas och godtas for inhemska @ndamal under
tillimpningsperioden for denna forordning, for att undvika att personer som reser till en
annan medlemsstat med ett intyg som ingér i EU:s digitala covidintyg tvingas skaffa

ytterligare ett nationellt covid-19- intyg.

I enlighet med principen om uppgiftsminimering bor covid-19-intygen endast innehélla de
personuppgifter som &dr absolut nddvéndiga for att underlétta utovandet av rétten till fri
rorlighet inom unionen under covid-19-pandemin. De sirskilda kategorier av
personuppgifter och datafilt som ska ingé i covid-19-intygen bor faststéllas i denna

forordning.

Vid tillampningen av denna férordning behdver inte personuppgifter pd enskilda intyg
overforas eller utbytas 6ver granserna. I linje med strategin for infrastruktur for kryptering
med Oppen nyckel dr det endast utfardarnas 6ppna nycklar som behover dverforas eller
atkommas Over granserna, och detta kommer att sikerstillas genom en nétsluss for
interoperabilitet som inrdttas och underhalls av kommissionen. Intyget i kombination med
utfardarens 6ppna nyckel bor sérskilt mojliggora kontroll av intygets dkthet, giltighet och
integritet. For att forebygga och upptécka bedriagerier bor medlemsstaterna kunna utbyta
forteckningar 6ver aterkallade intyg. I enlighet med principen om dataskydd som standard
bor kontrollmetoder som inte kriver dverforing av personuppgifter pa enskilda intyg

anvéandas.
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(52)

(33)

(54)

Det bor vara forbjudet for bestimmelse- eller transitmedlemsstaten eller de
gransoverskridande persontrafikforetag som enligt nationell rétt dr alagda att genomfora
vissa folkhélsoatgirder under covid-19-pandemin att lagra personuppgifter som har
erhéllits fran intyget. Denna forordning utgdr inte nagon rattslig grund for att upprétta eller

underhélla en centraliserad databas pd unionsniva med personuppgifter.

I enlighet med forordning (EU) 2016/679 bor personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitriden vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
sdkerstdlla en sdkerhetsnivd som ar lamplig med hansyn till risken 1 samband med

behandlingen.

De myndigheter eller andra utsedda organ som ansvarar for att utfirda intyg som ingér i
EU:s digitala covidintyg, 1 egenskap av personuppgiftsansvariga i den mening som avses i
forordning (EU) 2016/679, har ansvar for hur de hanterar personuppgifter som omfattas av
den hir forordningens tillimpningsomrade. Detta inkluderar att hilla en sékerhetsniva som
ar anpassad till riskerna, inbegripet att inrétta ett forfarande for att regelbundet testa,
beddma och utvérdera hur effektiva de tekniska och organisatoriska atgirderna ar for att
sakerstélla sdkerheten 1 hanteringen. De befogenheter som tillsynsmyndigheterna i
forordning (EU) 2016/679 har géller fullt ut, for att skydda fysiska personer i samband

med hanteringen av deras personuppgifter.
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(35)

(56)

(57)

For att sikerstilla samordning bor kommissionen och de andra medlemsstaterna
informeras nér en medlemsstat kriver att innehavare av intyg, efter inresa till dess
territorium, ska genomga karantén eller sjélvisolering eller bli testad for

SARS-CoV-2-infektion, eller om den infor andra inskrankningar f6r innehavare av sddana

intyg.

Tydlig och heltdckande information i rétt tid till allménheten, inbegripet innehavare, om
dndamalet med, utfirdandet och godtagandet av varje typ av intyg som ingar i EU:s
digitala covidintyg dr avgorande for att sdkerstélla forutsebarhet i samband med resor och
rittslig sédkerhet. Kommissionen bor stodja medlemsstaternas anstrdngningar i detta
avseende, till exempel genom att tillgédngliggora den information som medlemsstaterna

tillhandahéller pd webbplattformen Re-open EU.

En infasningsperiod bor foreskrivas sa att medlemsstater som inte kan utfdrda intyg 1 ett
format som é&r forenligt med denna forordning fran och med den dag da den borjar
tillimpas, dndé kan fortsétta att utfirda covid-19-intyg som énnu inte ar forenliga med
denna forordning. Under infasningsperioden bor sddana covid-19-intyg samt
covid-19-intyg som utfirdades innan den dag di denna férordning borjar tillimpas godtas

av medlemsstaterna forutsatt att de innehéller de uppgifter som kravs.
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(58) I enlighet med rekommendation (EU) 2020/1475 bor alla inskrdankningar i den fria
rorligheten for personer inom unionen som inforts for att begriansa spridningen av
SARS-CoV-2 upphévas sé snart den epidemiologiska situationen medger det. Detta giller
dven krav pa att 1dgga fram andra handlingar &n de som kravs enligt unionsratten, sarskilt
direktiv 2004/38/EG, sdsom de intyg som omfattas av denna forordning. Denna férordning
bor gélla i tolv manader fran den dag da den borjar tillimpas. Fyra manader efter den dag
da denna forordning borjar tilldmpas bor kommissionen ldgga fram en rapport for
Europaparlamentet och radet. Senast tre manader innan denna férordning upphor att
tillimpas bor kommissionen, med hinsyn till utvecklingen av den epidemiologiska
situationen i samband med covid-19-pandemin, ldgga fram en andra rapport for
Europaparlamentet och radet om de l&rdomar som har dragits fran tillimpningen av denna
forordning, inklusive dess effekter pd underlédttandet av den fria rorligheten och pé

dataskyddet.
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(39)

I syfte att ta hinsyn till de vetenskapliga framstegen med att begrénsa covid-19-pandemin
och sékerstilla interoperabilitet med internationella standarder, bor befogenheten att anta
akter 1 enlighet med artikel 290 1 EUF-fordraget delegeras till kommissionen for att dndra
denna forordning genom att dndra eller ta bort de datafdlt som ska inga i EU:s digitala
covidintyg gillande innehavarens identitet, information om covid-19-vaccinet, testet for
covid-19-infektion, tidigare SARS-CoV-2-infektion och metadata for intyg, genom att
lagga till datafélt gdllande information om covid-19-vaccinet, testet for covid-19-infektion,
tidigare SARS-CoV-2-infektion och metadata for intyg och genom att dndra det antal dagar
efter vilket ett intyg om tillfrisknande kan utfardas. For att beakta de riktlinjer som
mottagits bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget
delegeras till kommissionen for att dndra bestimmelserna i denna forordning nér det giller
intyget om tillfrisknande och gora det mojligt att utfirda ett sddant intyg pa grundval av ett
positivt antigentest i form av snabbtest, antikroppstest, inbegripet serologisk testning for
antikroppar mot SARS-CoV-2 eller ndgon annan vetenskapligt tillforlitlig metod. Sddana
delegerade akter bor inkludera de datafélt som behdvs for de datakategorier som enligt
denna forordning inkluderas i intyget om tillfrisknande. De bor dven innehélla specifika
bestimmelser om maximal giltighetsperiod, som kan variera beroende pa vilken typ av test
som har gjorts. Det ar sérskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under
sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva, och att dessa samrad sker i enlighet med
principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning!. For
att sikerstilla lika stor delaktighet 1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och
deras experter ges systematiskt tilltrdde till moéten 1 kommissionens expertgrupper som

arbetar med forberedelse av delegerade akter.

1

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(60)

(61)

I enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725! bor
kommissionen samridda med Europeiska datatillsynsmannen nér den utarbetar delegerade
akter eller genomforandeakter som inverkar pa skyddet av enskilda personers rittigheter
och friheter med avseende pa behandlingen av personuppgifter. Kommissionen kan ocksa
samrada med Europeiska dataskyddsstyrelsen nér sadana akter ar sérskilt viktiga for

skyddet av individens fri- och réttigheter med avseende pa behandling av personuppgifter.

Eftersom maélet for denna forordning, namligen att underlétta utévandet av rétten till fri
rorlighet inom unionen under covid-19-pandemin genom inférande av en ram for
utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla covid-19-intyg om en persons
vaccination, testresultat eller tillfrisknande med avseende pé covid-19, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dtgirdens
omfattning eller verkningar, kan uppnds béttre pd unionsniva, kan unionen vidta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utdver

vad som dr nddvindigt for att uppné detta mal.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter och om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut
nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(62) Denna forordning respekterar de grundldggande rattigheter och iakttar de principer som
erkdnns sérskilt i Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttigheterna
(stadgan), inbegripet ritten till respekt for privatlivet och familjelivet, rétten till skydd av
personuppgifter, rétten till likhet infor lagen och icke-diskriminering, rorelsefriheten och
ritten till ett effektivt raittsmedel. Medlemsstaterna ska efterleva stadgan nér de tillimpar

denna forordning.

(63) Eftersom situationen i samband med covid-19-pandemin ar akut bér denna férordning

trada 1 kraft samma dag som den offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning.

(64) Europeiska datatillsynsmannen och Europeiska dataskyddsstyrelsen har horts 1 enlighet
med artikel 42 i forordning (EU) 2018/1725 och de avgav ett gemensamt yttrande
den 31 mars 20211,

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1 Annu inte offentliggjort i EUT.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 36

SV



Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststills en ram for utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg
om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) i syfte
att underldtta for innehavarna att utova sin rétt till fri rérlighet under covid-19-pandemin. Denna
forordning ska ocksé bidra till att pa ett samordnat sétt gradvis upphédva de inskrankningar i den fria
rorligheten som i enlighet med unionsritten har inforts av medlemsstaterna for att begransa

spridningen av SARS-CoV-2.

Den ger den rittsliga grunden for att behandla de personuppgifter som ar nédvindiga for att utfarda
sadana intyg och for att behandla den information som krivs for att kontrollera och bekrifta sddana

intygs dkthet och giltighet 1 full férenlighet med férordning (EU) 2016/679.
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Artikel 2

Definitioner
I denna forordning géller foljande definitioner:

1. innehavare: en person till vilken ett interoperabelt intyg med information om denna
persons vaccination mot, testresultat for och tillfrisknande fran covid-19 har utfardats i

enlighet med denna forordning.

2. EU:s digitala covidintyg: ett interoperabelt intyg med information om innehavarens
vaccination, testresultat eller tillfrisknande som utfardats i samband med

covid-19-pandemin.

3. covid-19-vaccin: ett immunologiskt likemedel avsett for aktiv immunisering for att

forhindra covid-19 orsakat av SARS-CoV-2.

4. NAAT-test: ett molekyldrt nukleinsyraamplifieringstest, till exempel PCR med omvind
transkription (RT-PCR), loopmedierad isotermisk amplifiering (LAMP) och

transkriptionsmedierad amplifiering (TMA), som anvénds for att pavisa forekomsten av

ribonukleinsyra (RNA) fran SARS-CoV-2.

5. antigentest i form av snabbtest: ett test som bygger pa pavisande av virusproteiner

(antigener) med hjélp av en immunanalys baserad pa ett lateralt flode som ger resultat pa

mindre dn 30 minuter.
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6. antikroppstest: laboratoriebaserat test 1 syfte att faststilla om en person har utvecklat
antikroppar mot SARS-CoV-2, vilket visar att innehavaren har exponerats for
SARS-CoV-2 och har utvecklat antikroppar, oavsett om den personen uppvisade symtom.

7. driftskompatibilitet. formagan att kontrollera system 1 en medlemsstat for att anvéinda data
som registrerats av en annan medlemsstat.

8. streckkod: en metod for att lagra och representera data i1 visuellt och maskinlésbart format.

0. elektronisk stdmpel: en elektronisk stimpel enligt definitionen i artikel 3.25 i forordning
(EU) nr 910/2014.

10. unik identifierare for intyg: en unik identifierare som, i enlighet med en gemensam
struktur, ges till varje intyg som utfiardas i enlighet med denna férordning.

11. tillitsramverk: regler, policyer, specifikationer, protokoll, dataformat och digital
infrastruktur som reglerar och mojliggor ett tillforlitligt och sékert utfardande och kontroll
av intyg i syfte att sdkerstilla deras tillforlitlighet genom att bekrifta deras dkthet, giltighet
och integritet, genom anvéndning av elektroniska stimplar.
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Artikel 3
EU:s digitala covidintyg

1. Ramen for EU:s digitala covidintyg ska mojliggdra utfardande, grinséverskridande

kontroll och godtagande av nagot av féljande intyg:

a)  Ettintyg som bekréftar att innehavaren har fatt ett covid-19-vaccin i den medlemsstat

som utfardat intyget (vaccinationsintyg).

b)  Ettintyg som bekriftar att innehavaren har genomgétt ett NAAT-test eller ett
antigentest i form av snabbtest som fortecknas 1 den gemensamma och uppdaterade
forteckningen Over antigentester i form av snabbtester for covid-19, upprittad pa
grundval av radets rekommendation av den 21 januari 2021, och som har utforts av
hélso- och sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal i den medlemsstat
som utfdrdat intyget identifiera typen av test, datumet det utférdes och resultatet av

testet (testintyg).

c)  Ettintyg som, efter ett positivt testresultat av ett NAAT-test utfort av héilso- och
sjukvardspersonal eller kvalificerad testningspersonal, bekréftar att innehavaren har

tillfrisknat frdn en SARS-CoV-2-infektion (intyg om tillfrisknande).

Kommissionen ska offentliggdra den forteckning dver antigentester 1 form av snabbtester
for covid-19 som upprittats pa grundval av radets rekommendation av den 21 januari 2021,

inklusive eventuella uppdateringar.

PE-CONS 25/1/21 REV 1 40

SV



Medlemsstaterna, eller utsedda organ som agerar pa medlemsstaternas végnar, ska utfirda
de intyg som avses i punkt 1 i denna artikel i digitalt format eller pappersformat, eller
badadera. De presumtiva innehavarna ska ha rétt att erhalla intygen 1 valfritt format. De
intygen ska vara anvdndarvénliga och ska innehalla en driftskompatibel streckkod som gor
det mojligt att kontrollera intygens dkthet, giltighet och integritet. Streckkoden ska
overensstimma med de tekniska specifikationer som faststéllts enligt artikel 9. Uppgifterna
1 intygen ska ocksé anges i en for mdnniskan ldasbar form och anges péa atminstone det eller

de officiella spraken 1 den utfirdande medlemsstaten och engelska.

Ett separat intyg ska utfirdas for varje vaccinering, testresultat eller tillfrisknande. Ett
sddant intyg far inte innehélla uppgifter fran tidigare intyg om inte annat foreskrivs i denna

forordning.

De intyg som avses i punkt 1 ska utfardas kostnadsfritt. Innehavaren ska ha rétt att begéra
att ett nytt intyg utfardas om personuppgifterna i originalintyget inte ir, eller inte langre ér,
korrekta eller uppdaterade, 4ven med avseende pa innehavarens vaccination, testresultat
eller tillfrisknande, eller om originalintyget inte ldngre &r tillgéngligt for innehavaren.

Lampliga avgifter for utfairdandet av ett nytt intyg fér tas ut vid upprepade forluster.
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Intygen som avses i punkt 1 ska innehélla foljande text:

“Detta intyg dr inte en resehandling. De vetenskapliga ronen med avseende pa vaccination
mot, testning for och tillfrisknande efter covid-19 fortsitter att utvecklas, inbegripet nir det
géller nya oroande virusvarianter. Innan du reser bor du ta reda pa vilka folkhélsodtgéarder

och tillhérande restriktioner som géller pa bestimmelseorten.”

Medlemsstaterna ska i ritt tid forse innehavaren med tydlig och fullstdndig information om
utfardandet av och &ndamalet med vaccinationsintyg, testintyg eller intyg om tillfrisknande

vid tilldmpningen av denna férordning.

Innehav av de intyg som avses i punkt 1 ska inte vara ett villkor for utévande av rétten till

fri rorlighet.

Utfardande av intyg enligt punkt 1 i denna artikel fér inte leda till diskriminering pa grund

av innehav av ett sddant sdrskilt intyg som avses 1 artiklarna 5, 6 eller 7.

Utfardandet av de intyg som avses i punkt 1 ska inte paverka giltigheten av andra bevis pa
vaccination, testresultat eller tillfrisknande som utfardats fore den 1 juli 2021 eller for

andra dndamal, sarskilt for medicinska dndamal.
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9. Grénsoverskridande persontrafikforetag som enligt nationell rétt &r dlagda att genomfora
vissa folkhélsoatgérder under covid-19-pandemin ska sdkerstilla att kontrollen av de intyg
som avses 1 punkt 1 integreras i driften av gransoverskridande transportinfrastruktur sdsom

flygplatser, hamnar, jairnvags- och busstationer, dir sa ar [ampligt.

10. Kommissionen far anta genomforandeakter som faststéller att covid-19-intyg som utfirdats
av ett tredjeland med vilket unionen och medlemsstaterna har ingatt ett avtal om fri
rorlighet for personer som medger att de avtalsslutande parterna pé ett icke-
diskriminerande sétt inskrédnker sadan fri rorlighet av folkhdlsoskil och som inte innehaller
ndgon mekanism for inférlivande av unionsrattsakter dr likvardiga med dem som utfardas i
enlighet med denna forordning. Om kommissionen antar sddana genomforandeakter ska de

intyg som berors godtas pa de villkor som avses 1 artiklarna 5.5, 6.5 och 7.8.

Innan kommissionen antar sidana genomforandeakter ska den bedéma om ett sddant
tredjeland utfardar intyg som ar likviardiga med dem som utfardas i enlighet med denna
forordning och har lamnat formella garantier for att den kommer att godta intyg som

utfardats av medlemsstaterna.

De genomforandeakter som avses 1 forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.
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11.

Kommissionen ska vid behov uppmana hilsosidkerhetskommittén, ECDC eller EMA att
utférda riktlinjer om tillgdngliga vetenskapliga ron rérande effekterna av medicinska
hindelser som dokumenteras i de intyg som avses 1 punkt 1, sérskilt nér det giller nya

oroande varianter av SARS-CoV-2.

Artikel 4
Tillitsramverk for EU.s digitala covidintyg

Kommissionen och medlemsstaterna ska inrdtta och upprétthalla ett tillitsramverk for EU:s

digitala covidintyg.

Tillitsramverket ska baseras pa en infrastruktur for kryptering med 6ppen nyckel och gora
det mojligt att pa ett palitligt och sékert sitt utfirda och kontrollera dktheten, giltigheten
och integriteten hos de intyg som avses 1 artikel 3.1. Tillitsramverket ska gora det mojligt
att uppticka bedrégerier, sarskilt forfalskningar. Dessutom kan det stodja det bilaterala
utbytet av forteckningar dver dterkallade intyg som innehéller de aterkallade intygens
unika identifierare for intyg. Sddana forteckningar over aterkallade intyg far inte innehélla
ndgra andra personuppgifter. Kontrollen av de intyg som avses 1 artikel 3.1 och, i
tillimpliga fall, forteckningar 6ver dterkallade intyg fér inte innebéra att intygets utfiardare

underrittas om kontrollen.

Tillitsramverket ska syfta till att sédkerstélla driftskompatibilitet med tekniska system som

inrdttats pa internationell niva.
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Artikel 5

Vaccinationsintyg

1. Varje medlemsstat ska, automatiskt eller pa begiran av de personer som berors, utfiarda de
vaccinationsintyg som avses i artikel 3.1 a till personer till vilka ett covid-19-vaccin har

administrerats. De personerna ska informeras om sin rétt till ett vaccinationsintyg.
2. Vaccinationsintyget ska innehélla féljande kategorier av personuppgifter:
a)  Innehavarens identitet.

b) Information om det covid-19-vaccin och det antal doser som administrerats till

innehavaren.
c)  Metadata for intyg, sdsom intygets utfdrdare eller en unik identifierare for intyget.

Personuppgifterna ska inkluderas i vaccinationsintyget i enlighet med de sirskilda datafalt

som anges i1 punkt 1 1 bilagan.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att
dndra punkt 1 i bilagan genom att dndra eller ta bort datafalt eller genom att 1dgga till
datafélt som omfattas av de kategorier av personuppgifter som avses i leden b och c i forsta
stycket 1 denna punkt, om en saddan éndring dr nédvandig for att kontrollera och bekrifta
vaccinationsintygets dkthet, giltighet och integritet, i hindelse av vetenskapliga framsteg
med att begrénsa covid-19-pandemin, eller for att sdkerstdlla kompatibilitet med

internationella standarder.

Vaccinationsintyget ska utfardas i ett sdkert och interoperabelt format i enlighet med
artikel 3.2 efter administrering av varje dos och ska tydligt ange om vaccinationskuren har

slutforts eller inte.

Om nya vetenskapliga ron eller behovet av att sékerstilla kompatibilitet med
internationella standarder och tekniska system gor det nddvéndigt pd grund av tvingande
skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 13 tillimpas pé delegerade

akter som antas enligt den hér artikeln.

Om medlemsstaterna godtar bevis for vaccination for att franga inskrdnkningar i den fria
rorligheten som, i enlighet med unionsrétten, har inforts for att begrinsa spridningen av
SARS-CoV-2, ska de ocksé, pad samma villkor, godta giltiga vaccinationsintyg som
utfardats av andra medlemsstater 1 enlighet med denna forordning for ett covid-19-vaccin

som har beviljats godkdnnande for forséljning 1 enlighet med férordning (EG) nr 726/2004.
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Medlemsstaterna far ocksa, for samma &dndamaél, godta vaccinationsintyg som utférdats av
andra medlemsstater i enlighet med denna forordning for ett covid-19-vaccin som har
beviljats godkdnnande for forséljning av en medlemsstats behoriga myndighet i enlighet
med direktiv 2001/83/EG, ett covid-19-vaccin vars distribution har godkénts tillfalligt
enligt artikel 5.2 1 det direktivet, eller ett covid-19-vaccin som har genomgétt WHO:s

godkénnandeforfarande for anvdandning i nddsituationer.

Om medlemsstaterna godtar vaccinationsintyg for ett covid-19-vaccin som avses i andra
stycket, ska de ocksa, pa samma villkor, godta vaccinationsintyg som utfardats av andra

medlemsstater i enlighet med denna férordning for samma covid-19-vaccin.
Artikel 6
Testintyg

Varje medlemsstat ska, automatiskt eller pa begéran av de personer som berdrs, utfirda de
testintyg som avses i artikel 3.1 b till personer som har testats for SARS-CoV-2-infektion.

De personerna ska informeras om sin rétt till ett testintyg.
Testintyget ska innehalla foljande kategorier av personuppgifter:

a) Innehavarens identitet.
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b) Information om det NAAT-test eller antigentest i form av snabbtest som innehavaren

har genomgitt.
c)  Metadata for intyg, sdsom intygets utfardare eller en unik identifierare for intyget.

Personuppgifterna ska inkluderas i testintyget i enlighet med de sdrskilda datafélt som

anges 1 punkt 2 i bilagan.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att
andra punkt 2 1 bilagan genom att dndra eller ta bort datafilt eller genom att ldgga till
datafélt som omfattas av de kategorier av personuppgifter som avses i leden b och c i forsta
stycket 1 denna punkt, om en sddan dndring dr nodvéndig for att kontrollera och bekrifta
testintygets dkthet, giltighet och integritet, i hindelse av vetenskapliga framsteg med att
begridnsa covid-19-pandemin, eller for att sidkerstédlla kompatibilitet med internationella

standarder.
Testintyget ska utfirdas i ett sdkert och interoperabelt format i enlighet med artikel 3.2.

Om nya vetenskapliga ron eller behovet av att sékerstilla kompatibilitet med
internationella standarder och tekniska system gor det nddvéndigt pd grund av tvingande
skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges 1 artikel 13 tillimpas pé delegerade

akter som antas enligt den hér artikeln.
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Om medlemsstater kriaver intyg om ett test for SARS-CoV-2-infektion for att frangd de
inskridnkningar i den fria rorligheten som, i enlighet med unionsrétten och med beaktande
av gransregionernas sirskilda situation, har inforts for att begrénsa spridningen av
SARS-CoV-2, ska de ockséa pa samma villkor godta testintyg som indikerar ett negativt

resultat som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med denna forordning.

Artikel 7
Intyg om tillfrisknande

Varje medlemsstat ska pa begéran utfarda de intyg om tillfrisknande som avses i

artikel 3.1 c.

Intyg om tillfrisknande ska utfardas tidigast elva dagar efter den dag da en person forst

genomgick ett NAAT-test som gav ett positivt resultat.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att
dndra det antal dagar som maste passera innan ett intyg om tillfrisknande far utfardas, pa
grundval av riktlinjer frdn hilsosdkerhetskommittén i enlighet med artikel 3.11 eller pé

grundval av vetenskapliga ron som granskats av ECDC.
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Intyget om tillfrisknande ska innehélla foljande kategorier av personuppgifter:
a) Innehavarens identitet.

b)  Information om tidigare SARS-CoV-2-infektion hos innehavaren efter ett positivt

testresultat.
c)  Metadata for intyg, sdsom intygets utfardare eller en unik identifierare for intyget.

Personuppgifterna ska inkluderas i intyget om tillfrisknande i enlighet med de sédrskilda

datafélt som anges i punkt 3 1 bilagan.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att
dndra punkt 3 i bilagan genom att dndra eller ta bort datafalt eller genom att ldgga till
datafdlt som omfattas av de kategorier av personuppgifter som avses i leden b och c i forsta
stycket 1 denna punkt, om en sddan dndring dr nddvéndig for att kontrollera och bekréfta
intyget om tillfrisknandes dkthet, giltighet och integritet, i hindelse av vetenskapliga
framsteg med att begrénsa covid-19-pandemin, eller for att sdkerstilla kompatibilitet med

internationella standarder.

Intyget om tillfrisknande ska utférdas i ett sédkert och interoperabelt format i enlighet med

artikel 3.2.
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Pa grundval av riktlinjer som mottagits i enlighet med artikel 3.11 ges kommissionen
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 12 for att &ndra punkt 1 i den
hér artikeln och artikel 3.1 c for att gora det mojligt att utfarda ett intyg om tillfrisknande
pa grundval av ett positivt antigentest i form av snabbtest, antikroppstest, inbegripet ett
serologiskt test for antikroppar mot SARS-CoV-2 eller ndgon annan vetenskapligt
validerad metod. Sddana delegerade akter ska ocksa &ndra punkt 3 i bilagan genom att
lagga till, dndra eller ta bort de datafdlt som omfattas av de kategorier av personuppgifter

som avses 1 punkt 2 b och ¢ i den hér artikeln.

Efter antagandet av de delegerade akter som avses i punkt 4 ska kommissionen
offentliggdra den forteckning dver antikroppstester som ska ligga till grund for utfiardandet
av ett intyg om tillfrisknande som ska upprittas av hilsosdkerhetskommittén, inbegripet

eventuella uppdateringar.

I den rapport som foreskrivs i artikel 16.1, ska kommissionen beddma om det dr lampligt
och genomforbart, mot bakgrund av tillgdngliga vetenskapliga ron, att anta de delegerade
akter som avses i punkt 4 i den hér artikeln. Innan kommissionen dverlamnar den
rapporten ska den soka regelbunden végledning i enlighet med artikel 3.11 om tillgéngliga
vetenskapliga ron och standardiseringsnivaer nér det giller mojligheten att utfarda intyg
om tillfrisknande pa grundval av antikroppstester, inbegripet serologisk testning for
antikroppar mot SARS-CoV-2, varvid tillgdngen till sddana tester och deras tillginglighet
ska beaktas.
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7. Om nya vetenskapliga ron eller behovet av att sékerstilla kompatibilitet med
internationella standarder och tekniska system gor det nddvéndigt pd grund av tvingande
skal till skyndsamhet, ska det forfarande som anges i artikel 13 tilldmpas pa delegerade

akter som antas enligt den hér artikeln.

8. Om medlemsstater godtar bevis for tillfrisknande fran SARS-CoV-2-infektion for att
franga de inskrdankningar i den fria rorligheten som, i enlighet med unionsritten, har inforts
for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2, ska de pa samma villkor godta intyg om

tillfrisknande som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med denna f6rordning.

Artikel 8

Covid-19-intyg och annan dokumentation som utfdirdats av tredjelinder

1. Om ett vaccinationsintyg har utfdrdats i ett tredjeland for ett covid-19-vaccin som
motsvarar en av de typer av covid-19-vaccin som avses 1 artikel 5.5, och myndigheterna i
en medlemsstat har fatt tillgéng till all n6dvéndig information, inklusive tillforlitliga bevis
for vaccination, far de myndigheterna pa begéran utfiarda ett vaccinationsintyg enligt
artikel 3.1 a till den berdrda personen. En medlemsstat ska inte vara skyldig att utfarda ett
vaccinationsintyg for ett covid-19-vaccin som inte dr godként for anvindning pé dess

territorium.
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Kommissionen féir anta en genomforandeakt som faststéller att covid-19-intyg som
utfardats av ett tredjeland i enlighet med standarder och tekniska system som &r
driftskompatibla med tillitsramverket for EU:s digitala covidintyg och som mojliggér
kontroll av intygets dkthet, giltighet och integritet, och som innehaller de uppgifter som
anges 1 bilagan ska betraktas som likvérdiga med de intyg som utfardas av
medlemsstaterna i enlighet med denna forordning, i syfte att underlétta innehavarens

utovande av sin ratt till fri rorlighet inom unionen.

Innan kommissionen antar en sddan genomforandeakt ska den bedéma om covid-19-intyg

som utfardats av ett tredjeland uppfyller de villkor som anges i forsta stycket.

Den genomforandeakt som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

Kommissionen ska offentliggdra forteckningen dver genomforandeakter som antagits 1

enlighet med denna punkt.

Medlemsstaternas godtagande av de intyg som avses i denna artikel ska omfattas av de

villkor som anges i artiklarna 5.5, 6.5 och 7.8.

Néar medlemsstater godtar vaccinationsintyg utfiardade av ett tredjeland for ett
covid-19-vaccin som avses i artikel 5.5 andra stycket, ska de ocksé, pad samma villkor,
godta vaccinationsintyg som utfardats av andra medlemsstater i enlighet med denna

forordning for samma covid-19-vaccin.
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Denna artikel ska tillimpas pé covid-19-intyg och annan dokumentation som utfiardas av
de utomeuropeiska ldnder och territorier som avses i artikel 355.2 i EUF-fordraget och
fortecknas 1 bilaga II till det fordraget, och av Fardarna. Den ska inte tillimpas pa
covid-19-intyg och annan dokumentation som utfdrdas for en medlemsstats rdkning i de
utomeuropeiska ldnder och territorier som avses i artikel 355.2 i EUF-fordraget och

fortecknas i bilaga II till det fordraget, eller i Férdarna.
Artikel 9
Tekniska specifikationer

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av det tillitsramverk som inréttas
genom denna forordning ska kommissionen anta genomforandeakter med tekniska

specifikationer och regler for att
a)  pa ett sdkert sitt utfarda och kontrollera de intyg som avses 1 artikel 3.1,
b)  sikerstilla skyddet av personuppgifter, med beaktande av uppgifternas art,

c) utforma de intyg som avses i artikel 3.1, inbegripet med avseende pé kodsystemet

och andra relevanta delar,
d) faststilla den gemensamma strukturen for den unika identifieraren for intyg,

e) utfarda en giltig, siker och driftskompatibel streckkod,
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f)  striva efter att sdkerstdlla kompatibilitet med internationella standarder eller tekniska

system,

g)  fordela ansvaret mellan personuppgiftsansvariga och med avseende pa

personuppgiftsbitrdden i enlighet med kapitel IV 1 férordning (EU) 2016/679,

h)  sdkerstdlla att informationen i en fér ménniskan ldsbar form i det digitala intyget och
i det pappersbaserade intyget dr tillganglig for personer med funktionsnedséttning, 1

enlighet med unionsréttens tillgdnglighetskrav.

2. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 14.2.

3. Nar det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet, sarskilt
for att sikerstilla ett snabbt genomforande av tillitsramverket, ska kommissionen anta
omedelbart tillampliga genomforandeakter i enlighet med det forfarande som avses 1
artikel 14.3. Genomforandeakter som antas pa grundval av denna punkt ska forbli i kraft

under denna forordnings tillimpningsperiod.
Artikel 10
Skydd av personuppgifter

1. Forordning (EU) 2016/679 ska vara tillimplig pa behandling av personuppgifter vid

genomforandet av den hér forordningen.
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Vid tillimpningen av denna forordning far personuppgifterna i de intyg som utféardas enligt
denna forordning endast behandlas for att fa atkomst till och verifiera den information som
inkluderats 1 intyget 1 syfte att underldtta utovandet av ritten till fri rérlighet inom unionen

under covid-19-pandemin. Efter att denna férordnings tillampningsperiod upphort far

ingen ytterligare behandling ske.

Personuppgifterna i de intyg som avses i artikel 3.1 ska behandlas av de behoriga
myndigheterna i bestimmelsemedlemsstaten eller transitmedlemsstaten, eller av de
operatorer av gransoverskridande persontransporttjanster som enligt nationell rétt ar alagda
att genomfora vissa folkhilsoatgérder under covid-19-pandemin, endast for att kontrollera
och bekrifta innehavarens vaccination, testresultat eller tillfrisknande. Av den anledningen
ska personuppgifterna begréinsas till vad som &r strikt nddvandigt. De personuppgifter till

vilka atkomst ges i enlighet med denna punkt fér inte lagras.

De personuppgifter som behandlas for utfardande av de intyg som avses i artikel 3.1,
inbegripet utfirdandet av ett nytt intyg, far inte lagras av utfirdaren langre dn vad som ar
strikt nodvéndigt for &ndamélet och under inga omstindigheter ldngre 4n den period under

vilken intygen fir anvindas fOr att utva rétten till fri rorlighet.

Forteckningar over aterkallade intyg som utvédxlas mellan medlemsstaterna enligt

artikel 4.2 far inte behallas efter att denna forordnings tillimpningsperiod upphort.
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6. De myndigheter eller andra utsedda organ som ansvarar for att utfarda de intyg som avses i
artikel 3.1 ska anses vara personuppgiftsansvariga enligt definitionen 1 artikel 4.7 1

forordning (EU) 2016/679.

7. Den fysiska eller juridiska person, offentliga myndighet, institution eller annat organ som
har administrerat ett covid-19-vaccin eller utfort det test for vilket ett intyg ska utfardas ska
till de myndigheter eller andra utsedda organ som ansvarar for utfirdandet av intygen
oversdnda de personuppgifter som dr nddvéandiga for att fylla i de datafélt som anges i

bilagan.

8. Om en personuppgiftsansvarig som avses i punkt 6 anlitar ett personuppgiftsbitriade, for de
syften som avses i artikel 28.3 1 forordning (EU) 2016/679, tar personuppgiftsbitridet inte

overfora personuppgifter till ett tredjeland.
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Artikel 11

Inskrdnkningar i den fria rorligheten och informationsutbyte

Utan att det padverkar medlemsstaternas behorighet att infora restriktioner av folkhélsoskal
ska medlemsstaterna, om de godtar vaccinationsintyg, testintyg som indikerar ett negativt
resultat eller intyg om tillfrisknande, avsta fran att infora ytterligare inskrénkningar i den
fria rorligheten, sdsom ytterligare reserelaterade tester for SARS-CoV-2-infektion eller
reserelaterad karantin eller sjdlvisolering, sdvida de inte dr nddvéndiga och proportionella i
syfte att skydda folkhélsan med anledning av covid-19-pandemin, varvid dven tillgédngliga
vetenskapliga ron ska beaktas, inbegripet epidemiologiska data som ECDC offentliggjort
pa grundval av rekommendation (EU) 2020/1475.

Om en medlemsstat i enlighet med unionsrétten kréver att innehavare av de intyg som
avses 1 artikel 3.1, efter inresa till dess territorium, ska genomga karantin, sjilvisolering
eller bli testad for SARS-CoV-2-infektion, eller om den infor andra restriktioner for
innehavare av saddana intyg med anledning av, till exempel, att den epidemiologiska
situationen i en medlemsstat eller 1 en region i en medlemsstat snabbt forsdmras, sérskilt
till foljd av en SARS-CoV-2-variant som ger anledning till oro eller intresse, ska den
underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om detta, om mojligt 48 timmar
fore inforandet av sddana nya restriktioner. I detta syfte ska medlemsstaten 1dmna foljande

uppgifter:

a)  Skdlen till sddana restriktioner.
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b)  Omfattningen av sddana restriktioner, med angivande av vilka intygsinnehavare som

omfattas av eller 4r undantagna fran dem.
c)  Startdatum och varaktighet for sddana restriktioner.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om
utfiardandet av och villkoren for godtagande av de intyg som avses i artikel 3.1, inbegripet

vilka covid-19-vaccin de godtar i enlighet med artikel 5.5 andra stycket.

Medlemsstaterna ska ge allminheten tydlig, heltickande och aktuell information avseende
punkterna 2 och 3. Som en allmén regel ska medlemsstaterna offentliggora den
informationen 24 timmar innan nya restriktioner trader i kraft, med beaktande av att det
krévs viss flexibilitet vid epidemiologiska nodlagen. Dessutom far kommissionen pa ett
centraliserat sdtt gora den information som medlemsstaterna ldmnar tillganglig for

allménheten.
Artikel 12
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor

som anges 1 denna artikel.

Befogenheten att anta delegerade akter som avses i artiklarna 5.2, 6.2, 7.1 och 7.2 ges till

kommissionen for en period pé tolv manader fran och med den 1 juli 2021.
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Den delegering av befogenheter som avses i artiklarna 5.2, 6.2, 7.1 och 7.2 far nir som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att
delegeringen av den befogenhet som anges 1 beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggdrs 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som

redan har tritt 1 kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som utsetts av
varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av

den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet

och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artiklarna 5.2, 6.2, 7.1 eller 7.2 ska tridda i kraft endast
om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten
inom en period pé tvd manader fran den dag dé akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invéinda. Denna period ska forldngas

med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 13
Skyndsamt forfarande

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trada i kraft utan dr6jsmaél och ska
tillampas sa linge ingen invdndning gors 1 enlighet med punkt 2. Delgivningen av en
delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla en motivering till varfor det

skyndsamma forfarandet tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som radet far invinda mot en delegerad akt 1 enlighet med det
forfarande som avses i artikel 11.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphéva akten

omedelbart efter det att Europaparlamentet eller rddet har delgett den sitt beslut om att

invéinda.
Artikel 14
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.
2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tilldmpas.

3. Niér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 1 férordning (EU) nr 182/2011 jimford med

artikel 5 1 den forordningen tillimpas.
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Artikel 15
Infasningsperiod

Covid-19-intyg som utfardats av en medlemsstat fore den 1 juli 2021 ska godtas av de
andra medlemsstaterna till och med den 12 augusti 2021 1 enlighet med artiklarna 5.5, 6.5

och 7.8 om de innehéller de data som anges i bilagan.

Om en medlemsstat inte kan utfarda de intyg som avses i artikel 3.1 i ett format ar forenligt
med denna forordning fran och med den 1 juli 2021, ska den underritta kommissionen och
de 6vriga medlemsstaterna och om detta. Nér de innehaller de uppgifter som anges i
bilagan ska de covid-19-intyg som utfardats av en sdédan medlemsstat i ett format som inte
ar forenligt med denna forordning godtas av de 6vriga medlemsstaterna i enlighet med

artiklarna 5.5, 6.5 och 7.8 till och med den 12 augusti 2021.
Artikel 16
Kommissionens rapportering

Senast den 31 oktober 2021 ska kommissionen ldgga fram en rapport for

Europaparlamentet och radet. Rapporten ska innehalla en 6versikt Gver

a) antalet intyg som har utfdrdats i enlighet med denna férordning,

PE-CONS 25/1/21 REV 1 62

SV



b) den vigledning som begérts i enlighet med artikel 3.11 om tillgidngliga vetenskapliga
ron och standardiseringsnivder ndr det géiller mojligheten att utfirda intyg om
tillfrisknande pa grundval av antikroppstest, inbegripet serologisk testning for
antikroppar mot SARS-CoV-2, varvid tillgangen till sadana tester och deras
tillgénglighet ocksa ska beaktas,

c) den information som har mottagits i enlighet med artikel 11.

2. Senast den 31 mars 2022 ska kommissionen ldgga fram en rapport for Europaparlamentet

och radet om tillimpningen av denna forordning.

Rapporten ska sérskilt innehalla en beddmning av denna forordnings inverkan pa
underlittandet av den fria rorligheten, diribland pé resor och turism och pé godtagandet av
olika typer av vaccin, de grundlidggande rittigheterna, och icke-diskriminering, samt pa

skyddet av personuppgifter under covid-19-pandemin.

Rapporten far atfoljas av lagstiftningsforslag, sirskilt for att forldnga tillampningsperioden
for denna forordning, med beaktande av utvecklingen av den epidemiologiska situationen

avseende covid-19-pandemin.
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Artikel 17
Ikrafttridande

Denna forordning trader 1 kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella

tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 juli 2021 till och med den 30 juni 2022.

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

Utfardad 1 Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar

Ordforande Ordforande
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BILAGA

DATASET FOR INTYG
1. Datafilt som ska ingé i vaccinationsintyget:
a)  namn: samtliga efternamn och samtliga fornamn, 1 nimnd ordning,
b)  fodelsedatum,
c) sjukdom eller smittdimne, covid-19 (SARS-CoV-2 eller en av dess varianter),
d) covid-19-vaccin eller covid-19-profylax,
e)  covid-19-vaccinets produktnamn,
f)  innehavare av godkdnnande for forséljning av covid-19-vaccin eller
covid-19-vaccintillverkare,
g) nummer i en serie doser och det totala antalet doser 1 serien,
h)  vaccinationsdatum, med angivande av datum for den senaste dosen,
1)  medlemsstat eller tredjeland dér vaccinet administrerades,
Jj)  utfardare av intyget,
k)  unik identifierare for intyget.
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2. Datafilt som ska ing i testintyget:

a)
b)
c)

d)

g)

h)

)
k)

D

namn: samtliga efternamn och samtliga fornamn, i ndmnd ordning,
fodelsedatum,

sjukdom eller smittdmne, covid-19 (SARS-CoV-2 eller en av dess varianter),
typ av test,

testnamn (valfritt for NAAT-test),

testtillverkare (valfritt for NAAT-test),

datum och tidpunkt for provtagningen,

resultatet av testet,

teststation (frivilligt for antigentester 1 form av snabbtest),
medlemsstat eller tredjeland dér testet utfordes,

utfardare av intyget,

unik identifierare for intyget.
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3. Datafilt som ska inga i intyget om tillfrisknande:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

namn: samtliga efternamn och samtliga fornamn, i ndmnd ordning,
fodelsedatum,

sjukdom eller smittdimne som innehavaren har tillfrisknat fran: covid-19

(SARS-CoV-2 eller en av dess varianter),

datum for innehavarens forsta positiva NAAT-testresultat,
medlemsstat eller tredjeland dér testet utfordes,

utfardare av intyget,

intyget giltigt fran,

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

unik identifierare for intyget.
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