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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Unionsborgernes ret til at feerdes og opholde sig frit i Den Europaiske Union, som fastsat i
artikel 21 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF), er et af Unionens
mest vardsatte resultater og en vigtig drivkraft for dens ekonomi. Samtidig udger den
nuverende covid-19-pandemi fortsat en ekstraordinaer trussel mod folkesundheden i hele
Unionen. Det har fiet medlemsstaterne til at vedtage folkesundhedsmaessige foranstaltninger
for at beskytte savel den enkeltes sundhed som sundhedssystemernes kapacitet. Nogle af disse
foranstaltninger har vedrert rejser mellem medlemsstaterne.

For at fremme sikker fri bevagelighed under covid-19-pandemien vedtog Europa-Parlamentet
og Rédet den 14. juni 2021 forordning (EU) 2021/953! om en ramme for udstedelse, kontrol
og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's
digitale covidcertifikat)®>. Forordning (EU) 2021/953 letter den frie bevagelighed, idet
borgerne far udstedt interoperable og gensidigt anerkendte covid-19-vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater, som de kan benytte, nar de rejser. Hvis medlemsstaterne fraviger visse
restriktioner for den frie bevagelighed for personer, der er i1 besiddelse af et bevis for, at de er
vaccineret, testet negativ eller har haft og er kommet sig over covid-19, vil EU's digitale
covidcertifikat give dem mulighed for at drage fordel af disse undtagelser.

Siden vedtagelsen er EU's digitale covidcertifikat blevet indfert med succes i hele Unionen,
idet der ved udgangen af 2021 var udstedt flere end 1 milliard certifikater. EU's digitale
covidcertifikat er saledes et bredt tilgeengeligt, palideligt og accepteret redskab til at fremme
fri bevagelighed under covid-19-pandemien. Ifelge en Eurobarometerundersegelse, der blev
offentliggjort i september 2021, var ca. to tredjedele (65 %) af respondenterne enige i, at EU's
digitale covidcertifikat er det sikreste middel til at kunne rejse frit i Europa under covid-19-
pandemien®. Nasten alle medlemsstater anvender ogsd EU's digitale covidcertifikat til
indenlandske formél. Undersogelser ansldr, at brugen heraf har medfert en oget
vaccinationstilslutning®, ferre hospitalsindleggelser, faerre gkonomiske tab og vigtigst af alt
feerre dedsfald’.

Derudover har EU's digitale covidcertifikatsystem vist sig at vaere det eneste covid-19-
certifikatsystem, der fungerer i stor skala pa internationalt plan. Som felge heraf har EU's
digitale covidcertifikat faet stadig sterre global betydning og har bidraget til at handtere
pandemien pd internationalt plan ved at fremme sikker international rejseaktivitet og den
internationale genopretning. Den 31. januar 2022 er de tre ikke-EU-lande 1 Det Europaiske

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021 om en ramme for
udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater
(EU's digitale covidcertifikat) for at lette fri beveegelighed under covid-19-pandemien (EUT L 211 af
15.6.2021, s. 1).

Ledsaget af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/954 af 14. juni 2021 om en ramme
for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater
(EU's digitale covidcertifikat) for s& vidt angar tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor
pa medlemsstaternes omrade under covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 24).

3 Findes pa: https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/files/be-heard/eurobarometer/2021/soteu-
flash-survey/soteu-2021-report-en.pdf
4 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.21.21265355v2

https://www.bruegel.org/2022/01/the-effect-of-covid-certificates-on-vaccine-uptake-public-health-and-
the-economy/
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@konomiske Samarbejdsomrade®, Schweiz’ og 29 andre tredjelande og territorier® koblet til
EU's digitale covidcertifikatsystem, og det forventes, at flere vil tilslutte sig fremover. EU's
digitale covidcertifikatsystem er blevet anerkendt som en af de vigtigste digitale losninger til
at genskabe international mobilitet’, og Den Internationale Luftfartssammenslutning opfordrer
landene til at vedtage EU's digitale covidcertifikat som en globale standard!’. Kommissionen
vil fortsette sine bestrebelser pd at stotte tredjelande, der er interesseret i at udvikle
interoperable covid-19-certifikatsystemer. Dette kan omfatte tilbud om yderligere open
source-referencelosninger, som gor det muligt at konvertere tredjelandscertifikater til et
format, der er interoperabelt med EU's digitale covidcertifikat, da det ogsa er muligt at
tilkoble tredjelande, hvis certifikater gares interoperable ved hjzlp af konvertering'!.

For at gare bedst mulig brug af rammen for EU's digitale covidcertifikat har Radet vedtaget
flere henstillinger om en koordineret tilgang til fremme af sikker fri bevegelighed under
covid-19-pandemien. Ifelge den seneste ajourforing, nemlig Radets henstilling (EU)
2022/107, som blev vedtaget den 25. januar 2022'%, ber indehavere af EU's digitale
covidcertifikat, som opfylder visse krav, under naesten alle omstendigheder ikke vere
underlagt yderligere krav, nir de udever deres ret til fri beveegelighed. Denne "personbaserede
tilgang" kraever sdledes, at EU's digitale covidcertifikat altid er tilgengeligt.

Siden vedtagelsen af forordning (EU) 2021/953 har den epidemiologiske situation med
hensyn til covid-19-pandemien udviklet sig betydeligt. P4 den ene side havde mere end 80 %
af den voksne befolkning i Unionen pr. 31. januar 2022 afsluttet deres primere
vaccinationsforleb, og pé trods af betydelige forskelle mellem medlemsstaterne havde mere
end 50 % féet en boosterdosis'>. Et vigtigt mal i forbindelse med bekampelsen af pandemien
er fortsat, at vaccinationstilslutningen stiger, idet vaccinerne beskytter mod
hospitalsindlaeggelse og alvorlig sygdom og derfor spiller en vigtig rolle med hensyn til at
sikre, at restriktionerne for den frie bevagelighed for personer kan ophaves.

P4 den anden side medferte spredningen af sars-CoV-2-varianten "delta", som giver
anledning til bekymring, i anden halvdel af 2021 en betydelig stigning i antallet af smittede,
hospitalsindleggelser og dedsfald, saledes at medlemsstaterne blev nedt til at vedtage strenge
folkesundhedsmessige  foranstaltninger 1 bestrebelserne péd at beskytte deres
sundhedssystemers kapacitet. I begyndelsen af 2022 forarsagede sars-CoV-2-varianten
"omikron" en skarp stigning i antallet af covid-19-tilfelde, overtog hurtigt delta-variantens
plads og medferte en hidtil uset hgj smittespredning pa tveers af Unionen.

Island, Liechtenstein og Norge.

Unionsborgere og schweiziske statsborgere har gensidig ret til indrejse og ophold pé grundlag af aftalen
mellem Det Europaiske Feellesskab og dets medlemsstater pa den ene side og Det Schweiziske Forbund
pa den anden side om fri bevaegelighed for personer (EFT L 114 af 30.4.2002, s. 6).
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-
europeans/eu-digital-covid-certificate_en#recognition-of-covid-certificates-from-third-non-eu-countries
https://wttc.org/News-Article/ WTTC-identifies-digital-solutions-for-governments-worldwide-to-
significantly-restore-international-mobility

10 https://www.iata.org/en/pressroom/202 1 -releases/2021-08-26-01/

1 Ved hjelp af en gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 2, i forordning (EU)
2021/953.

12 Rédets henstilling (EU) 2022/107 af 25. januar 2022 om en koordineret tilgang til fremme af sikker fri

bevagelighed under covid-19-pandemien og om erstatning af henstilling (EU) 2020/1475 (EUT L 18 af
27.1.2022,s. 110).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
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Som bemarket af Det Europaiske Center for Forebyggelse og Kontrol med Sygdomme
(ECDC) i dets hurtige risikovurdering af 27. januar 2022'* synes smitte med omikron i mindre
grad at vere tilbgjelig til at fore til alvorlig sygdom, som kraver hospitalsindleggelse eller
indleeggelse med henblik pé intensivbehandling. Selv om faldet i sygdommens svaerhedsgrad
delvis skyldes virussets iboende karakteristika, har resultaterne af undersegelser af
vaccinernes effektivitet vist, at vaccination spiller en vasentlig rolle med hensyn til at
forebygge alvorlig sygdom som felge af smitte med omikron, og at vaccinernes effektivitet
med hensyn til at forebygge alvorlig sygdom stiger betydeligt blandt personer, der har
modtaget tre vaccinedoser. I lyset af den meget heje smittespredning i1 samfundet, som
medforer, at mange mennesker bliver syge pa samme tid, vil medlemsstaterne desuden
sandsynligvis opleve en periode med et betydeligt pres pa deres sundhedssystemer og pa
samfundets funktion som helhed, hovedsagelig pa grund af fravaer fra arbejde og uddannelse.

Efter at antallet af omikron-tilfelde er toppet, forventes det, at en stor andel af befolkningen i
det mindste i en vis periode vil vare beskyttet mod covid-19 enten pd grund af vaccination
eller tidligere smitte eller begge dele. Det er imidlertid ikke muligt at forudsige
konsekvenserne af en mulig stigning i1 antallet af smittede i anden halvdel af 2022. Derudover
kan det ikke udelukkes, at pandemisituationen vil blive forverret pd grund af fremkomsten af
nye sars-CoV-2-varianter, som giver anledning til bekymring.

I lyset af ovenstdende kan det ikke udelukkes, at medlemsstaterne fortsatter med at kraeve, at
unionsborgere, som udever deres ret til fri bevaegelighed, skal kunne fremvise dokumentation
for covid-19-vaccination, -test eller -restitution efter den 30. juni 2022, som er den dato, hvor
forordning (EU) 2021/953 pa nuvarende tidspunkt er sat til at udlebe. Det er derfor vigtigt at
undgd, at unionsborgere og deres familiemedlemmer fratages muligheden for at gere brug af
EU's digitale covidcertifikat, som er en effektiv, sikker og privatlivsbevarende méde at bevise
sin covid-19-status pd, hvis der efter den 30. juni 2022 af hensyn til folkesundheden stadig
gelder visse restriktioner for den frie bevagelighed.

Da alle restriktioner for den frie bevaegelighed for personer inden for Unionen, som er indfert
for at begraense spredningen af sars-CoV-2, herunder kravet om at fremlegge EU's digitale
covidcertifikat, ber ophaves, s& snart den epidemiologiske situation tillader det, foreslir
Kommissionen samtidig at begraense forlengelsen til 12 maneder. Forlengelsen af
forordningen ber desuden ikke forstas siledes, at medlemsstaterne, navnlig dem, der ophaever
deres nationale folkesundhedsmaessige foranstaltninger, skal opretholde eller indfere
restriktioner for den frie bevaegelighed.

Kommissionen foresldr ogsé at @&ndre et mindre antal andre bestemmelser i forordning (EU)
2021/953.

I henhold til forordning (EU) 2021/953 skal testcertifikater udstedes pa grundlag af to typer
test for sars-CoV-2-infektion, nemlig molekylere nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT),
herunder dem, der anvender revers transkriptase-polymerasekadereaktion (RT-PCR), og
hurtige antigentest, som bygger pd pavisning af virusproteiner (antigener) ved brug af
immunoassay baseret pd lateral stromning og som giver resultater pd under 30 minutter,
forudsat at de udferes af sundhedspersonale eller uddannet testpersonale. Forordning (EU)
2021/953  omfatter ikke andre typer antigenassays sdsom  enzymkoblede
immunadsorptionsassays (ELISA) eller automatiserede immunassays, hvor der testes for
antigener i et laboratorium.

14 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RR A -19th%20update-27-jan-2022.pdf
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Siden juli 2021 har den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test!>, som er

ansvarlig for at udarbejde ajourforinger af den falles liste over hurtige covid-19-antigentest!®,
som Udvalget for Sundhedssikkerhed er néet til enighed om, ogsd gennemgaet forslag fra
medlemsstaterne og producenterne af laboratoriebaserede covid-19-antigenassays. Disse
forslag vurderes ud fra de samme kriterier som dem, der anvendes til hurtige antigentest, og
Udvalget for Sundhedssikkerhed har opstillet en liste over laboratoriebaserede antigenassays,
som opfylder disse kriterier. Som folge heraf og 1 bestrebelserne pd at udvide
anvendelsesomradet for de forskellige typer diagnostiske test, der kan anvendes som grundlag
for udstedelse af EU's digitale covidcertifikat, foresldr Kommissionen, at det ber vaere muligt
for medlemsstaterne at udstede testcertifikater pa grundlag af de laboratoriebaserede
antigenassays, der er opfort pd listen.

Der sker ogsé videnskabelige fremskridt pd andre omrdder af bekampelsen af covid-19,
navnlig vaccinationsomridet. Vaccineproducenterne fortsatter udviklingen af nye og/eller
tilpassede covid-19-vacciner, og der foretages undersegelser af de eksisterende vacciners
fortsatte effektivitet. Det er nedvendigt at sikre, at EU's digitale covidcertifikatsystem kan
tilpasses udviklingen pé dette omrdde sasom en mulig udrulning af covid-19-vacciner, der er
mélrettet sars-CoV-2-varianter. Sddanne fremskridt kan kreve fremtidige tilpasninger af
oplysningerne i vaccinationscertifikatet, navnlig vedrerende de covid-19-vacciner, der er
indgivet, f.eks. ved hjelp af en delegeret retsakt vedtaget i henhold til forordningens artikel 5,
stk. 2.

Navnlig 1 lyset af fremkomsten af nye sars-CoV-2-varianter, som giver anledning til
bekymring, er det fortsat vigtigt, at udviklingen og underseggelsen af covid-19-vacciner
fortsaetter. I den forbindelse er det vigtigt at gere det lettere for frivillige at deltage 1 kliniske
forseg, dvs. undersogelser af et laegemiddels sikkerhed eller virkning, f.eks. en covid-19-
vaccine. Klinisk forskning spiller en grundlaeggende rolle 1 forbindelse med udviklingen af
vacciner. Der ber derfor tilskyndes til frivillig deltagelse i kliniske forseg. At fratage frivillige
adgang til EU's digitale covidcertifikat kan derfor udgere en storre hindring for at deltage,
hvilket forsinker afslutningen af kliniske forseg og péavirker folkesundheden mere generelt
negativt. Derudover ber kliniske forsegs integritet, herunder med hensyn til dataskjulning og
fortrolighed, bevares for at sikre resultaternes gyldighed.

Med henblik herpd ber personer, der deltager i kliniske forseg, der er godkendt af
medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente myndigheder, kunne fa EU's digitale
covidcertifikat. Det kan udstedes af den medlemsstat, hvor vaccinedosen gives, uanset om
deltagerne har modtaget covid-19-vaccinekandidaten eller den dosis, der gives til
kontrolgruppen, for derved at undgé at underminere undersggelserne. Det ber praciseres, at
andre medlemsstater kan acceptere sadanne certifikater med henblik pa at fravige de
restriktioner for den frie bevaegelighed, der blev indfert for at begraense spredningen af sars-
CoV-2. Hvis der for en covid-19-vaccine, der indgar i kliniske forseg, efterfolgende udstedes
en markedsferingstilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004!7  falder
vaccinationscertifikaterne for den pagaldende vaccine fra det gjeblik ind under
anvendelsesomrddet for artikel 5, stk. 5, forste afsnit, 1 forordning (EU) 2021/953. For at sikre
en sammenh@ngende tilgang med hensyn til accept af certifikater udstedt for en covid-19-

https://ec.curopa.cu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_en

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19_rat_common-list en.pdf

17 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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vaccine, der indgédr 1 kliniske forseg, og for hvilken der endnu ikke er udstedt en
markedsforingstilladelse, kan Udvalget for Sundhedssikkerhed, ECDC eller Det Europeiske
Lagemiddelagentur (EMA) blive anmodet om at udarbejde vejledning, hvori der ber tages
hensyn til de etiske og videnskabelige kriterier, der er nedvendige for at udfere kliniske
forseg.

Vaccinationscertifikatet, der udstedes af medlemsstaterne i formatet for EU's digitale
covidcertifikat, skal bl.a. indeholde oplysninger om det antal doser, indehaveren har faet.
Kommissionen foreslar, at det preciseres, at denne forpligtelse ikke er begranset til de doser,
der er givet i den medlemsstat, der udsteder certifikatet, men omfatter alle de doser,
indehaveren har faet, herunder i andre medlemsstater. Hvis angivelsen af tidligere doser
begranses til dem, der er givet i den medlemsstat, der udsteder certifikatet, kunne det medfere
en forskel mellem det antal doser, der rent faktisk er givet, og det antal, der er angivet i
certifikatet. At der er givet tidligere doser 1 andre medlemsstater dokumenteres ved hjelp af et
tilsvarende gyldigt digitalt EU-covidcertifikat, som skal udstedes til de bererte personer i
henhold til artikel 5, stk. 1, 1 forordning (EU) 2021/953. Hvis oplysningerne i certifikatet er
ukorrekte, er indehaveren i henhold til artikel 3, stk. 4, i forordning (EU) 2021/953 berettiget
til at anmode om, at der udstedes af et nyt certifikat.

Kommissionen foreslar ikke, at anvendelsesomradet for forordning (EU) 2021/953 for sa vidt
angdr den indenlandske anvendelse af EU's digitale covidcertifikat udvides. Som anfort 1
betragtning 48 i forordning (EU) 2021/953 kan en medlemsstat behandle personoplysningerne
1 EU's digitale covidcertifikat til andre formal, hvis retsgrundlaget for behandling af sddanne
personoplysninger til andre formal, herunder de relaterede datalagringsperioder, er fastsat i
national ret, som skal overholde EU-databeskyttelsesretten. Forordning (EU) 2021/953
foreskriver eller forbyder séledes ikke indenlandsk anvendelse af EU's digitale covidcertifikat,
som fortsat henherer under medlemsstaternes kompetence og er underlagt de nationale
domstoles kontrol.

Den 18. oktober 2021 offentliggjorde Kommissionen sin forste rapport om EU's digitale
covidcertifikat'®. 1 henhold til artikel 16, stk. 2, i forordning (EU) 2021/953 skal
Kommissionen senest den 31. marts 2022 forelegge Europa-Parlamentet og Radet endnu en
rapport om anvendelsen af forordningen. Rapporten skal navnlig indeholde en vurdering af
denne forordnings indvirkning pd lettelsen af den frie bevegelighed, herunder pé rejser og
turisme og accepten af forskellige vaccinetyper, pa de grundleggende rettigheder og
ikkeforskelsbehandling samt pé beskyttelsen af personoplysninger under covid-19-
pandemien.

Som anfert 1 den forste rapport fremsatter Kommissionen dette forslag inden vedtagelsen af
den anden rapport for at sikre, at den nedvendige lovgivningsprocedure af hensyn til
retssikkerheden kan afsluttes 1 tilstreekkelig god tid inden juni 2022. Samtidig bygger dette
forslag pé en analyse af de forskellige aspekter, der skal behandles i rapporten. Af de arsager,
der er anfort 1 dette forslag, finder Kommissionen, at EU's digitale covidcertifikat har haft en
positiv indvirkning pa den frie bevagelighed, for hvis det ikke havde fandtes, ville det
sandsynligvis have fort til udviklingen af uforenelige nationale losninger. For at udvide
anvendelsesomradet for de forskellige typer vacciner, der accepteres, foreslar Kommissionen
at medtage covid-19-vacciner, der indgdr i1 kliniske forseg. Virkningerne af at forlenge

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Rédet i henhold til artikel 16, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af
interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for
at lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (COM(2021) 649 final).
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forordningen om EU's digitale covidcertifikat for de grundleggende rettigheder,
ikkeforskelsbehandling og beskyttelse af personoplysninger behandles nedenfor.

. Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

Forslaget supplerer andre politiske initiativer, der er vedtaget pd omrddet fri bevegelighed
under covid-19-pandemien sdsom Radets henstilling (EU) 2020/1475, (EU) 2021/119, (EU)
2021/961 og (EU) 2022/107. Navnlig fastsettes det i Rédets henstilling (EU) 2022/107, at
indehavere af gyldige digitale EU-covidcertifikater i naesten alle tilfelde ikke ber vare
underlagt yderligere restriktioner.

I Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2004/38/EF!? fastsattes betingelserne for udevelsen
af retten til fri bevegelighed og ophold i Unionen (bade midlertidigt og permanent) for
unionsborgere og deres familiemedlemmer. Direktiv 2004/38/EF indeholder bestemmelser
om, at medlemsstaterne kan begranse retten til fri bevaegelighed og ophold for unionsborgere
og deres familiemedlemmer uanset nationalitet af hensyn til den offentlige orden, den
offentlige sikkerhed eller folkesundheden.

Forordning (EU) 2021/953 er den eneste eksisterende EU-lovgivning, som indeholder
bestemmelser om udstedelse, kontrol og accept af certifikater, der dokumenterer indehaverens
covid-19-status. Da medlemsstaterne som en folkesundhedsforanstaltning fortsat kan kreve,
at der fremvises et sddant certifikat for at blive fritaget for bestemte restriktioner for retten til
fri bevegelighed, som blev indfert under covid-19-pandemien, er det nedvendigt at forlenge
forordningens anvendelsesperiode.

. Sammenhaeng med Unionens politik p4 andre omrider

Forslaget er en del af pakken af EU-foranstaltninger som reaktion pa covid-19-pandemien.
Det bygger navnlig pa det arbejde, som Udvalget for Sundhedssikkerhed, e-
Sundhedsnetvarket og Udvalget for EU's Digitale Covidcertifikat.

Dette forslag suppleres af forslag COM(2022) 55 final, som har til formal at udvide
anvendelsen af forordning (EU) 2021/954 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af
interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale
covidcertifikat) for s& vidt angér tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor pa
medlemsstaternes omride under covid-19-pandemien®.

Kommissionen foreslog i sit forslag til Radets henstilling om @ndring af henstilling (EU)
2020/912 om de midlertidige restriktioner for ikkevesentlige rejser til EU og eventuel
ophzvelse af disse restriktioner?! at skabe en klar forbindelse mellem Réadets henstilling (EU)
2020/912 og EU's digitale covidcertifikat for derved at bistd medlemsstaternes myndigheder
med at kontrollere @gtheden, gyldigheden og integriteten af certifikater udstedt af tredjelande.

Forslaget bererer ikke Schengenreglerne for sd vidt angar indrejsebetingelser for
tredjelandsstatsborgere. Forslaget til forordning ber ikke fortolkes saledes, at det tilskynder til

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/38/EF af 29. april 2004 om unionsborgeres og deres
familiemedlemmers ret til at feerdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes omrade, om a@ndring af
forordning (EQF) nr. 1612/68 og om ophavelse af direktiv 64/221/EQF, 68/360/EQF, 72/194/EQF,
73/148/EQF, 75/34/EQF, 75/35/EQF, 90/364/EQF, 90/365/EQF og 93/96/EQF (EUT L 158 af
30.4.2004, s. 77).

20 EUT L 211 af 15.6.2021, s. 24.

2z COM(2021) 754 final.
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eller letter genindferelsen af graensekontrol, som fortsat er en sidste udvej, der er underlagt
betingelserne i Schengengransekodeksen??,

Med forslaget respekteres medlemsstaternes kompetencer med hensyn til udformningen af
deres sundhedspolitik ogsé fuldt ud (artikel 168 i TEUF).

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Ved artikel 21, stk. 1, i TEUF gives unionsborgere ret til at feerdes og opholde sig frit pa
medlemsstaternes omrade. I artikel 21, stk. 2, fastsattes det, at Unionen har mulighed for at
treeffe foranstaltninger og vedtage bestemmelser, der skal gore det lettere at udeve retten til at
feerdes og opholde sig frit pa medlemsstaternes omrade, safremt en handling er pakraevet for
at lette udevelsen af denne ret. Det er den almindelige lovgivningsprocedure, der finder
anvendelse.

Med forslaget vil forordning (EU) 2021/953, som ligeledes er baseret pa artikel 21, stk. 1, 1
TEUF, blive andret.

. Neerhedsprincippet

Formadlene med dette forslag, nemlig at forlenge anvendelsen af forordning (EU) 2021/953 og
@ndre visse bestemmelser heri, kan ikke opfyldes af medlemsstaterne alene. En indsats pé
EU-plan er derfor nedvendig.

Hvis der ikke handles pa EU-plan, vil det medfore, at forordning (EU) 2021/953 opherer med
at finde anvendelse, herunder retsgrundlaget for at anvende tillidsrammen for EU's digitale
covidcertifikat. Derudover vil unionsborgere og deres familiemedlemmer ikke leengere have
ret til at modtage interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater.
Endelig vil medlemsstaterne ikke laengere vaere forpligtet til at acceptere EU's digitale
covidcertifikat, ndr de fritager personer, som kan dokumentere en bestemt covid-19-status, for
restriktioner.

. Proportionalitetsprincippet

En EU-indsats kan tilfore en betydelig merverdi med hensyn til héndteringen af de
udfordringer, der er beskrevet ovenfor, og er den eneste made, hvorpé der kan opretholdes en
enkelt, stromlinet og godkendt ramme for covid-19-certifikater.

Hvis der vedtages ensidige eller ukoordinerede foranstaltninger vedrerende covid-19-
vaccinations-, test- og restitutionscertifikater, vil det sandsynligvis fere til restriktioner for den
frie bevaegelighed, som er inkonsekvente og fragmenterede, hvilket vil skabe usikkerhed for
unionsborgerne, nar de udever deres rettigheder.

Med forslaget @ndres de eksisterende bestemmelser i1 forordning (EU) 2021/953 om
behandling af personoplysninger ikke.

Den @ndrede forordning vil igen blive tidsbegraenset for derved at sikre, at alle restriktioner
for den frie bevagelighed for personer inden for Unionen, som er indfert for at begraense
spredningen af sars-CoV-2, herunder kravet om at fremlegge EU's digitale covidcertifikat,
ophaves, sd snart den epidemiologiske situation tillader det.

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/399 af 9. marts 2016 om en EU-kodeks for
personers grensepassage (Schengengransekodeks) (EUT L 77 af 23.3.2016, s. 1).
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. Valg af retsakt

Da det foreslds at @ndre forordning (EU) 2021/953, er en forordning den eneste mulige
retsakt.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Heringer af interesserede parter

I forslaget tages der hensyn til de droftelser, der med jeevne mellemrum har fundet sted med
medlemsstaternes myndigheder i forskellige fora.

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Forslaget bygger p4 ECDC's epidemiologiske oplysninger og vurderinger, EMA's vurdering
af sikkerheden ved og effektiviteten og kvaliteten af covid-19-vacciner, de tekniske
udvekslinger, der finder sted i Udvalget for Sundhedssikkerhed, dets tekniske arbejdsgruppe
om diagnostiske covid-19-test og e-Sundhedsnetverket samt relevant tilgengelig
videnskabelig dokumentation.

. Konsekvensanalyse

P4 grund af forslagets hastende karakter og begrensede anvendelsesomrdde har
Kommissionen ikke foretaget en konsekvensanalyse.

. Grundlzeggende rettigheder

Forslaget har en positiv indvirkning pa den grundleggende ret til fri bevagelighed og ophold
i henhold til artikel 45 i Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder
(chartret). Forslaget sikrer, at borgerne fortsat har adgang til interoperable og gensidigt
anerkendte covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater, som de kan benytte, nar de
rejser. Hvis medlemsstaterne fraviger visse restriktioner for den frie beveagelighed for
personer, der er 1 besiddelse af et bevis for, at de er vaccineret, testet negativ eller har haft og
er kommet sig over covid-19, vil EU's digitale covidcertifikat give de pagaeldende personer
mulighed for fortsat at drage fordel af disse undtagelser.

Forlangelsen af forordning (EU) 2021/953 ber ikke forstds séledes, at dette gor det lettere at
vedtage folkesundhedsrelaterede restriktioner for den frie bevagelighed under pandemien,
eller at der tilskyndes hertil. Dens formal er snarere at skabe en harmoniseret ramme for
anerkendelse af covid-19-certifikater 1 tilfaelde af, at en medlemsstat indferer sddanne
restriktioner. Enhver begransning af retten til fri bevegelighed i EU, som er begrundet i
hensynet til den offentlige orden, den offentlige sikkerhed eller folkesundheden, skal vare
nodvendig, std 1 et rimeligt forhold til mélet og vere baseret pd objektive og
ikkediskriminerende kriterier. Beslutningen om, hvorvidt der skal indferes restriktioner for
den frie bevagelighed, ligger fortsat hos medlemsstaterne, som skal handle i
overensstemmelse med EU-retten.

Medlemsstaterne bevarer ligeledes fleksibiliteten til ikke at indfere restriktioner for den frie
bevagelighed., navnlig dem, der ophaver nationale folkesundhedsmassige foranstaltninger.

Rammen for EU's digitale covidcertifikat sikrer ikkeforskelsbehandling ved at medtage
interoperable vaccinations-, test- og restitutionscertifikater. Alle medlemsstaterne er forpligtet
til at udstede tre forskellige typer certifikater, og i Radets henstilling (EU) 2022/107 fastsattes
en koordineret tilgang til godkendelsen heraf. Som folge heraf kan s& mange personer som
muligt fa gavn af EU's digitale covidcertifikat, nar de udever deres ret til fri bevagelighed.
Hvis forordning (EU) 2021/953 ikke forlenges, vil det sandsynligvis medfere hindringer 1 den
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henseende, eftersom unionsborgere ikke leengere vil have ret til at fa de tre forskellige typer
certifikater 1 hele Unionen, men vil bliver underlagt forskellige nationale covid-19-
certifikatsystemer, som ikke nedvendigvis omfatter vaccination, test og restitution samtidig.
Samtidig kan de legelige handelser, som dokumenteres ved certifikaterne — vaccination, test
eller restitution — ikke betragtes som lige ud fra et folkesundhedsmeessigt synspunkt,
eftersom uvaccinerede og delvist vaccinerede borgere fortsat vil have langt hejere risiko for
alvorlige komplikationer?>. Dette afspejles ogsd i de i sagens natur forskellige regler for
certifikaternes gyldighed.

Ved at forlenge anvendelsen af forordning (EU) 2021/953 indeberer dette forslag behandling
af personoplysninger i endnu et &r som fastsat i nevnte forordning. Kommissionen foreslar
ikke @ndringer af rammen for forordningens databeskyttelse. Navnlig ma
personoplysningerne i certifikaterne, som behandles i forbindelse med kontrol heraf, ikke
opbevares efter kontrolprocessen. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679%*
finder fortsat anvendelse.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Kommissionen vil anvende midler fra programmet for et digitalt Europa til stette for
initiativet. Der fremlagges en finansieringsoversigt sammen med forslaget.

5. ANDRE FORHOLD
. Planer for gennemferelsen og foranstaltninger til overvigning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil fortsat negje overvdge gennemforelsen af forordning (EU) 2021/953,
udviklingen i den epidemiologiske situation samt relevante videnskabelige fremskridt.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

Artikel 1 indeholder de foresldede @ndringer af forordning (EU) 2021/953, som er som
folger:

— En udvidelse af definitionen af sars-CoV-2-test, som bygger pa pavisning af
virusproteiner (antigener), til at omfatte antigenassays, der udferes i et laboratorium,
og ikke kun hurtige antigentest, som giver resultater pd under 30 minutter. Der
foreslas tilsvarende @ndringer af artikel 3, stk. 1, artikel 6, stk. 2, litra b) artikel 7,
stk. 4, og punkt 2, litra 1), 1 bilaget.

— En tydelig pracisering af, at vaccinationscertifikater skal angive det antal doser, som
indehaveren har faet, uanset i hvilken medlemsstat de er blevet givet, for at sikre, at
det faktiske samlede antal doser vises korrekt.

— En pracisering af, at EU's digitale covidcertifikat ogsé kan udstedes til personer, som
deltager 1 kliniske forseg med covid-19-vacciner, og at saddanne certifikater kan
accepteres af andre medlemsstater med henblik pd at fravige restriktioner for den frie
beveaegelighed. Kommissionen kan anmode Udvalget for Sundhedssikkerhed, ECDC
eller EMA om at udarbejde vejledning for accept af covid-19-vacciner, som indgér i

23 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19-update-27-jan-2022.pdf

H Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (den generelle forordning om databeskyttelse) (EUT
L 119 af4.5.2016,s. 1).
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kliniske  forseg. Hvis der for covid-19-vaccinen senere  udstedes
markedsforingstilladelse pd EU-plan, er disse certifikater omfattet af den
obligatoriske accept, der er fastsat i1 artikel 5, stk. 5, forste afsnit, i forordning (EU)
2021/953.

Der fastsattes en forlengelse pd 12 maneder af anvendelsesperioden 1 artikel 17 1
forordning (EU) 2021/953 og af befojelsen til at vedtage delegerede retsakter i artikel
12.

Berigtigelse af en forkert krydshenvisning i artikel 13, stk. 2, i forordning (EU)
2021/953.
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2022/0031 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om zndring af forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept
af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale
covidcertifikat) for at lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsméde, serlig artikel 21,
stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953! fastlagges en ramme
for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) med det formal at gere det lettere
for indehaverne at udeve deres ret til fri bevaegelighed under covid-19-pandemien.
Forordningen bidrager ogsd til pa en koordineret mdde at lette den gradvise ophavelse
af de restriktioner for den frie bevagelighed, der 1 overensstemmelse med EU-retten er
indfort af medlemsstaterne med henblik pa at begranse spredningen af sars-CoV-2.

(2) I henhold til forordning (EU) 2021/953 skal testcertifikater udstedes pa grundlag af to
typer test for sars-CoV-2-infektion, nemlig molekylaere nukleinsyre-amplifikationstest
(NAAT), herunder dem, der anvender revers transkriptase-polymerasekadereaktion
(RT-PCR), og hurtige antigentest, som bygger pd pdvisning af virusproteiner
(antigener) ved brug af immunoassay baseret pa lateral stromning, og som giver
resultater pd under 30 minutter, forudsat at de udferes af sundhedspersonale eller
kvalificeret testpersonale. Forordning (EU) 2021/953 omfatter imidlertid ikke andre
typer antigenassays sdsom enzymkoblede immunadsorptionsassays eller
automatiserede immunassays, hvor der testes for antigener 1 et laboratorium. Siden juli
2021 har den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test?, som er ansvarlig
for at udarbejde ajourforinger af den falles liste over hurtige covid-19-antigentest’,

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021 om en ramme for
udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater
(EU's digitale covidcertifikat) for at lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (EUT L 211 af
15.6.2021, s. 1).
https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-
diagnostic-tests_en

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/covid-19 rat_common-list en.pdf
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som Udvalget for Sundhedssikkerhed, der er nedsat ved artikel 17 i Europa-
Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU*, er naet til enighed om, ogsd
gennemgdet forslag fra medlemsstaterne og producenterne af laboratoriebaserede
covid-19-antigenassays. Disse forslag vurderes ud fra de samme kriterier som dem,
der anvendes til hurtige antigentest, og Udvalget for Sundhedssikkerhed har opstillet
en liste over de laboratoriebaserede antigenassays, som opfylder disse kriterier. Som
folge heraf og i1 bestrebelserne pa at udvide anvendelsesomridet for de forskellige
typer diagnostiske test, der kan anvendes som grundlag for udstedelse af EU's digitale
covidcertifikat, foreslar Kommissionen, at definitionen af hurtig antigentest ber
tilpasses med henblik pd ogsa at omfatte laboratoriebaserede antigenassays. Det ber
derfor vaere muligt for medlemsstaterne at udstede testcertifikater pa grundlag af de
antigentest, der er opfert pa den felles EU-liste, der er opndet enighed om i og
regelmaessigt ajourfores af Udvalget for Sundhedssikkerhed, og som det anerkendes
opfylder de fastsatte kvalitetskriterier.

I henhold til artikel 5 i1 forordning (EU) 2021/953 skal vaccinationscertifikater, der
udstedes af medlemsstaterne, indeholde oplysninger om, hvor mange doser
indehaveren har féet. Det ber praciseres 1 forordningens tekst, at hensigten hermed er
at tage hensyn til alle de doser, der er givet i en hvilken som helst medlemsstat, ikke
kun dem, der er givet i den medlemsstat, der udsteder certifikatet. Hvis angivelsen af
tidligere doser begranses til dem, der er givet i den medlemsstat, der udsteder
certifikatet, kan det medfere en forskel mellem det antal doser, der rent faktisk er
givet, og det antal, der er angivet i certifikatet, og forhindre indehaverne i at gere brug
af deres certifikat, ndr de udever retten til fri bevagelighed inden for Unionen. Indgift
af forudgdende doser i andre medlemsstater dokumenteres ved hjelp af gyldige
digitale EU-covidcertifikater, og en medlemsstat ber ikke kraeve yderligere
oplysninger eller dokumentation fra borgere, der er i besiddelse af sddanne certifikater,
sdsom batchnummeret for forudgaende doser. I den forbindelse finder reglerne for
accept af vaccinationscertifikater, der udstedt af andre medlemsstater, 1 artikel 5, stk.
5, 1 forordning (EU) 2021/953 anvendelse. Vaccinationscertifikater, der er omfattet af
en gennemforelsesretsakt vedtaget 1 henhold til artikel 3, stk. 10, eller artikel 8, stk. 2,
1 forordning (EU) 2021/953, skal med henblik pé at lette indehavernes udevelse af
deres ret til fri bevegelighed desuden accepteres pa samme betingelser som digitale
EU-covidcertifikater, der er udstedt af medlemsstaterne. I henhold til artikel 3, stk. 4, 1
forordning (EU) 2021/953 har indehaveren af EU's digitale covidcertifikat ret til at
anmode om at fa udstedt et nyt certifikat, hvis personoplysningerne i det oprindelige
certifikat ikke er korrekte, herunder med hensyn til vaccinationen af indehaveren.

Navnlig i lyset af fremkomsten af nye sars-CoV-2-varianter, som giver anledning til
bekymring, er den fortsatte udvikling og undersegelse af covid-19-vacciner et vigtigt
aspekt 1 bekempelsen af covid-19-pandemien. I den forbindelse er det vigtigt at gore
det lettere for frivillige at deltage 1 kliniske forseg, dvs. undersegelser af et
leegemiddels sikkerhed eller virkning, f.eks. en covid-19-vaccine. Klinisk forskning
spiller en grundlaeggende rolle i forbindelse med udviklingen af vacciner, og frivillig
deltagelse i kliniske forseg ber derfor fremmes. At fratage frivillige adgang til EU's
digitale covidcertifikat kan derfor udgere en storre hindring for at deltage, hvilket
forsinker afslutningen af kliniske forseg og pavirker folkesundheden mere generelt

Europa-Parlamentets og Rédets afgarelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013,s. 1).

12

DA



DA

©)

(6)

negativt. Derudover ber kliniske forsegs integritet, herunder med hensyn til
dataskjulning og fortrolighed, bevares for at sikre resultaternes gyldighed. Det ber
derfor praciseres, at medlemsstaterne kan udstede EU's digitale covidcertifikat til
deltagere i kliniske forseg, som er godkendt af medlemsstaternes etiske udvalg og
kompetente myndigheder, uanset om deltagerne har modtaget covid-19-
vaccinekandidaten eller den dosis, der gives til kontrolgruppen, for derved at undgé at
underminere undersggelserne. Derudover ber det praciseres, at andre medlemsstater
kan acceptere vaccinationscertifikater for covid-19-vacciner, som indgéar i kliniske
forseg, med henblik pd at fravige de restriktioner, der i overensstemmelse med EU-
retten er indfert for den frie bevaegelighed, som reaktion pa covid-19-pandemien. Hvis
der for en covid-19-vaccine, der indgar 1 kliniske forseg, efterfolgende udstedes en
markedsforingstilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004° falder
vaccinationscertifikaterne for den pdgaldende vaccine fra det gjeblik ind under
anvendelsesomradet for artikel 5, stk. 5, forste afsnit, i forordning (EU) 2021/953. For
at sikre en sammenh@ngende tilgang ber Kommissionen have befgjelse til at anmode
Udvalget for Sundhedssikkerhed, Det Europziske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC) eller Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA)
om at udarbejde vejledning for accept af certifikater udstedt for en covid-19-vaccine,
der indgédr 1 kliniske forseg, og for hvilken der endnu ikke er udstedt en
markedsforingstilladelse; 1 retningslinjerne ber der tages hensyn til de etiske og
videnskabelige kriterier, der er nedvendige for at udfere kliniske forseg.

Siden vedtagelsen af forordning (EU) 2021/953 har den epidemiologiske situation med
hensyn til covid-19-pandemien udviklet sig betydeligt. P4 den ene side havde mere
end 80 % af den voksne befolkning i Unionen pr. 31. januar 2022 afsluttet deres
prim&re vaccinationsforleb, og pé trods af betydelige forskelle mellem
medlemsstaterne havde mere end 50 % fiet en boosterdosis®. Et vigtigt mal i
forbindelse med beka@mpelsen af pandemien er at ege vaccinationstilslutningen, idet
vaccinerne giver gget beskyttelse mod hospitalsindleggelse og alvorlig sygdom og
derfor spiller en vigtig rolle med hensyn til at sikre, at restriktionerne for den frie
bevagelighed for personer kan ophaves.

Pa den anden side medferte spredningen af sars-CoV-2-varianten "delta", som giver
anledning til bekymring, 1 anden halvdel af 2021 en stigning i antallet af smittede,
hospitalsindleggelser og dedsfald, siledes at medlemsstaterne blev nedt til at vedtage
strenge folkesundhedsmaessige foranstaltninger i bestrebelserne pa at beskytte deres
sundhedssystemers kapacitet. I begyndelsen af 2022 forirsagede sars-CoV-2-varianten
"omikron" en skarp stigning i antallet af covid-19-tilfelde og afleste sdledes hurtigt
delta-varianten og medferte en hidtil uset hgj smittespredning pé tvers af Unionen.
Som bemarket af ECDC i dets hurtige risikovurdering af 27. januar 20227 synes
smitte med omikron at vaere mindre tilbgjelig til at fore til alvorlig sygdom, som
kraever hospitalsindlaeggelse eller indleeggelse med henblik pa intensivbehandling.
Selv. om faldet i sygdommens svarhedsgrad delvis skyldes virussets iboende
karakteristika, har resultaterne af undersegelser af vaccinernes effektivitet vist, at
vaccination spiller en vasentlig rolle med hensyn til at forebygge alvorlig sygdom som

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaggelse af EU-
procedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
https://vaccinetracker.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/RRA-19th%20update-27-jan-2022.pdf
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(7

(8)

)
(10)
(11)

folge af smitte med omikron, og at vaccinernes effektivitet med hensyn til at
forebygge alvorlig sygdom stiger betydeligt blandt personer, der har modtaget tre
vaccinedoser. I lyset af den meget hgje smittespredning i samfundet, som medferer, at
mange mennesker bliver syge pa samme tid, vil medlemsstaterne desuden
sandsynligvis opleve en periode med et betydeligt pres pa deres sundhedssystemer og
pa samfundets virkeméde som helhed, hovedsagelig pa grund af fraver fra arbejde og
uddannelse.

Efter at antallet af omikron-tilfzelde er toppet, forventes det, at en stor andel af
befolkningen i det mindste i en vis periode vil vare beskyttet mod covid-19 enten pa
grund af vaccination eller tidligere smitte eller begge dele. Det er imidlertid ikke
muligt at forudsige konsekvenserne af en mulig stigning 1 antallet af smittede 1 anden
halvdel af 2022. Derudover kan det ikke udelukkes, at pandemisituationen vil blive
forvaerret pa grund af fremkomsten af nye sars-CoV-2-varianter, som giver anledning
til bekymring. Som ECDC ogsd bemarkede, er der fortsat betydelig usikkerhed pé
dette stadium af covid-19-pandemien.

Som folge heraf kan det ikke udelukkes, at medlemsstaterne fortsaetter med at kraeve,
at unionsborgere, som udever deres ret til fri bevagelighed, skal kunne fremvise
dokumentation for covid-19-vaccination, -test eller -restitution efter den 30. juni 2022,
som er den dato, hvor forordning (EU) 2021/953 er sat til at udlebe. Det er derfor
vigtigt at undga, at unionsborgere og deres familiemedlemmer fratages muligheden for
at geore brug af EU's digitale covidcertifikat, som er en effektiv, sikker og
privatlivsbevarende méde at bevise sin covid-19-status pa, hvis der efter den 30. juni
2022 af hensyn til folkesundheden stadig galder visse restriktioner for den frie
bevagelighed. Da alle restriktioner for den frie beveegelighed for personer inden for
Unionen, som er indfert for at begrense spredningen af sars-CoV-2, herunder kravet
om at fremlegge EU's digitale covidcertifikat, ber ophaves, sd snart den
epidemiologiske situation tillader det, ber forlengelsen af anvendelsen af forordning
(EU) 2021/953 samtidig begraenses til 12 maneder. Forlengelsen af forordningen ber
desuden ikke forstds sdledes, at medlemsstaterne, navnlig dem, der ophaver deres
nationale folkesundhedsmaessige foranstaltninger, skal opretholde eller indfere
restriktioner for den frie bevagelighed. Befojelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 1 traktaten om Den FEuropziske Unions
funktionsmade, som er tillagt Kommissionen i1 henhold til forordning (EU) 2021/953,
bor ligeledes forlenges. Det er nedvendigt at sikre, at EU's digitale
covidcertifikatsystem tilpasses de videnskabelige fremskridt, hvad angér inddemning
af covid-19-pandemien.

Den forkerte krydshenvisning i artikel 13 i1 forordning (EU) 2021/953 ber rettes.
Forordning (EU) 2021/953 ber derfor a&ndres.

P4 samme made forlenger Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU)
2022/XXXX? anvendelsesperioden for Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2021/954°, som udvider rammen for EU's digitale covidcertifikat til at omfatte
tredjelandsstatsborgere, som lovligt opholder sig eller bor i Schengenomradet uden

Reference to be added.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/954 af 14. juni 2021 om en ramme for
udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater
(EU's digitale covidcertifikat) for sa vidt angar tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor
pa medlemsstaternes omrade under covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 24).

14

DA



DA

kontrol ved de indre graenser, og finder anvendelse som en del af Schengenreglerne,
uden at dette berarer de sarlige regler om passage af de indre graenser, der er fastsat i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/399'°.

(12) I betragtning af situationens hastende karakter i forbindelse med covid-19-pandemien
bor denne forordning traede 1 kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i Den
Europeeiske Unions Tidende.

(13) Den Europxiske Tilsynsforende for Databeskyttelse og Det Europaiske
Databeskyttelsesrad er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42 i forordning
(EU) 2018/1725 og afgav en falles udtalelse den XXXX!! —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
I forordning (EU) 2021/953 foretages folgende a&ndringer:
1) Artikel 2, nr. 5), affattes séledes:

"5) "antigentest": en test af en af folgende kategorier, som bygger pa pavisning
af virusproteiner (antigener) for at afslere tilstedevarelsen af sars-CoV-2:

a)  hurtig antigentest sdsom immunoassay baseret pa lateral stromning,
som giver resultater pd under 30 minutter

b)  antigenassays, som udferes i et laboratorium sdsom enzymkoblede
immunadsorptionsassays eller automatiserede immunassays med
henblik pa opdagelse af virale antigener".

2)  Tartikel 3 foretages folgende @ndringer:
a)  Istk. I foretages folgende andringer:
1) Litra b) affattes séledes:

"b) et certifikat, der bekrafter, at indehaveren har faet foretaget en
NAAT-test eller en hurtig antigentest, der er opfert pa den fzlles
EU-liste  over covid-19-antigentest, som  Udvalget for
Sundhedssikkerhed er ndet til enighed om, og der er udfert af
sundhedspersoner eller kvalificeret testpersonale 1 den
medlemsstat, der udsteder certifikatet, og angiver typen af test,
datoen for dens udferelse og resultatet af testen (testcertifikat)".

i1)  Andet afsnit affattes séledes:

"Kommissionen offentligger den fzlles EU-liste over covid-19-
antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed er ndet til
enighed om, herunder eventuelle ajourferinger."

b) Istk. 11 foretages folgende @ndringer:

"Hvor det er nedvendigt, anmoder Kommissionen Udvalget for
Sundhedssikkerhed, ECDC eller EMA om at udarbejde vejledning om
den tilgengelige videnskabelige dokumentation om de virkninger af

10 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/399 af 9. marts 2016 om en EU-kodeks for
personers graensepassage (Schengengransekodeks) (EUT L 77 af 23.3.2016, s. 1).
1 Reference to be added.
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3)

4)

5)

6)

7)

medicinske haendelser, der er dokumenteret 1 de i1 stk. 1 omhandlede
certifikater, navnlig vedrerende nye varianter af sars-CoV-2, som giver
anledning til bekymring, og om accept af covid-19-vacciner, der indgar i
kliniske forseg i medlemsstaterne."

I artikel 5 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) oplysninger om covid-19-vaccinen og om antallet af doser givet til
indehaveren, uanset i hvilken medlemsstat de er blevet givet".

b)  Istk. 5 tilfejes folgende afsnit:

"Medlemsstaterne kan ogsd udstede de i artikel 3, stk. 1, litra a),
omhandlede vaccinationscertifikater til personer, der deltager i kliniske
forseg, som vedrerer en covid-19-vaccine, og som er godkendt af
medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente myndigheder, uanset om
deltagerne har modtaget vaccinekandidaten eller den dosis, der gives til
kontrolgruppen. De oplysninger om covid-19-vaccinen, der skal
medtages i vaccinationscertifikatet i overensstemmelse med de specifikke
datafelter, der er anfert 1 punkt 1 i bilaget, skal ikke underminere det
kliniske  forsegs integritet. = Medlemsstaterne  kan  acceptere
vaccinationscertifikater, der er udstedt af andre medlemsstater i
overensstemmelse med dette afsnit med henblik péd at fravige de
restriktioner, der i overensstemmelse med EU-retten er indfert for den
frie beveegelighed, for derved at begraense spredningen af sars-CoV-2."

Artikel 6, stk. 2, litra b), affattes saledes:

"b) oplysninger om den NAAT-test eller antigentest, som indehaveren har faet
foretaget".

Artikel 7, stk. 4, affattes saledes:

"4. Pa grundlag af vejledning modtaget i henhold til artikel 3, stk. 11, tilleegges
Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 12 for at @ndre nerverende artikels stk. 1 og
artikel 3, stk. 1, litra c¢), for at gere det muligt at udstede restitutionscertifikatet
pa grundlag af en positiv antigentest, en antistoftest, herunder serologisk
testning for antistoffer mod sars-CoV-2, eller enhver anden videnskabeligt
valideret metode. Sddanne delegerede retsakter skal ogsd @ndre bilagets punkt
3 ved at tilfgje, @ndre eller fjerne de datafelter, der falder ind under de
kategorier af personoplysninger, der er omhandlet i nervarende artikels stk. 2,
litra b) og ¢)."

Artikel 12, stk. 2, affattes saledes:

"2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 2, artikel 6,
stk. 2, og artikel 7, stk. 1 og 2, tillegges Kommissionen for en periode pa 24
maneder fra den 1. juli 2021."

Artikel 13, stk. 2, affattes saledes:

"2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren 1 artikel 12, stk. 6,
gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I sa fald ophever Kommissionen
retsakten straks efter Europa-Parlamentets eller Rédets meddelelse af
afgerelsen om at gere indsigelse."
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8)  Artikel 17, andet afsnit, affattes saledes:
"Den finder anvendelse fra den 1. juli 2021 til den 30. juni 2023."
9) Ibilaget affattes punkt 2, litra 1), saledes:

"1) testcenter eller -facilitet (valgfrit i forbindelse med antigentest)".

Artikel 3

Denne forordning treeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1

1.4.2.

1.4.3.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om @ndring af forordning
(EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable
covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat)
for at lette fri beveegelighed under covid-19-pandemien.

Berort(e) politikomrade(r)

Fri beveegelighed for personer inden for Den Europaiske Union

Genopretning og modstandsdygtighed

Forslagets/initiativets art
O en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning3®

en forlengelse af en eksisterende foranstaltning

O en sammenlaegning eller en omlaegning af en eller flere foranstaltninger til en
anden/en ny foranstaltning

Mil

Generelt/generelle mdl

Det generelle formal med denne forordning er at forlaenge anvendelsen af forordning
(EU) 2021/953, hvori der fastlegges en ramme for udstedelse, kontrol og accept af
interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale
covidcertifikat) med det formal at gere det lettere for indehaverne at udeve deres ret
til fri bevaegelighed under covid-19-pandemien, med 12 méneder.

Specifikt/specifikke mdl

Specifikt mal nr. 1

At fortsatte anvendelsen og vedligeholdelsen af tillidsrammen for EU's digitale
covidcertifikat, som blev fastlagt ved forordning (EU) 2021/953.

Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/malgrupperne.

Forslaget vil forlenge anvendelsen af rammen for udstedelse, kontrol og accept af
interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater med det formél
at gore det lettere for indehaverne at udeve deres ret til fri bevagelighed under
covid-19-pandemien. Det ber gere det muligt for de unionsborgere og deres
familiemedlemmer, der udever deres ret til fri bevagelighed, fortsat at bevise, at de
opfylder de folkesundhedsmeessige krav, som den medlemsstat, som de rejser til, har
indfert 1 overensstemmelse med EU-retten.

36

Jf. finansforordningens artikel 58, stk. 2, litra a) hhv. b).
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Der vil blive ydet stotte til at opretholde den teknologiske infrastruktur, der er
nedvendig for rammen for EU's digitale covidcertifikat.

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

System i drift 1 2022-2023

Kommissionen ber sikre, at den digitale infrastruktur pd EU-plan fortsat er pé plads,
og at den drives og overvages effektivt.

Begrundelse for forslaget/initiativet

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for
iveerkscettelsen af initiativet

I rammen for EU's digitale covidcertifikat fastsettes formatet og indholdet af covid-
19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater. Via rammen for EU's digitale
covidcertifikat ber det sikres, at certifikaterne kan udstedes 1 et interoperabelt format
og kontrolleres pa palidelig vis, nar de fremlaegges af indehaveren i andre
medlemsstater, og derved lette den frie bevaegelighed inden for EU. Rammen vil
finde anvendelse indtil den 30. juni 2023.

Merveerdien ved et EU-tiltag (f.eks. som folge af koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effekt eller komplementaritet). Ved "merveerdien ved et EU-tiltag" forstds her
merveerdien af EU's intervention i forhold til den veerdi, som medlemsstaterne ville
have skabt enkeltvis

Begrundelse for en indsats pd EU-plan (forudgéende): Formélet med forslaget,
nemlig at lette den frie bevaegelighed 1 EU under covid-19-pandemien ved at
opretholde et sikkert og interoperabelt system til udstedelse og kontrol af certifikater
om indehaverens vaccinations-, test- og restitutionsstatus, kan ikke i tilstreekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne alene, men kan pa grund af foranstaltningens
omfang og virkning bedre opfyldes pd EU-plan. En indsats pd EU-plan er derfor
nedvendig.

Forventet merverdi pd EU-plan (efterfolgende): Hvis der ikke handles pa EU-plan,
vil det sandsynligvis fore til, at medlemsstaterne indferer forskellige systemer,
hvilket vil betyde, at borgere, der udever deres ret til fri bevegelighed, vil opleve
problemer med hensyn til accepten af deres dokumenter 1 andre medlemsstater. Det
er navnlig nedvendigt fortsat at vaere enige om de tekniske standarder, der skal
anvendes, for at sikre, at de certifikater, der udstedes, er interoperable og sikre og
kan kontrolleres.

Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art

Dette er en fortsazttelse af et eksisterende initiativ, der blev ivaerksat ved forordning
(EU) 2021/953.

Forenelighed med den flerdrige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med
andre relevante instrumenter

Kommissionen agter at stotte fortsettelsen af hasteforanstaltninger gennem EU-
programmer, i dette sarlige tilfelde via programmet for et digitalt Europa.
Finansieringen er forenelig med den flerdrige finansielle ramme for 2021-2027.
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Kommissionen vil tage det rette initiativ til at sikre, at ressourcerne mobiliseres
rettidigt.

1.5.5.  Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rddighed, herunder
muligheden for omfordeling

Finansiel stotte fra Unionen kan deekke folgende foranstaltninger:

Drift og vedligeholdelse af EU-systemer til stotte for interoperabilitet

Kommissionen vil anvende midler fra programmet for et digitalt Europa til stette for
Initiativet.

1.6. Varighed og finansielle virkninger
Begraenset varighed
— Den @ndrede forordning finder anvendelse indtil den 30. juni 2023.
— Finansielle virkninger fra 2022 for forpligtelses- og betalingsbevillinger.
00 Ubegrzenset varighed
1.7. Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)’
Direkte forvaltning ved Kommissionen
— i dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer
— [ i forvaltningsorganerne
O Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne
O Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemforelsesopgaver til:
— [ tredjelande eller organer, som tredjelande har udpeget
— [ internationale organisationer og deres agenturer (angives na@rmere)
— [ Den Europaiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
— [ de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71
— [ offentligretlige organer

— [ privatretlige organer, der har faet overdraget offentlige tjenesteydelsesopgaver,
i det omfang de har faet stillet tilstraekkelige finansielle garantier

— [ privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemfoerelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som har féet
stillet tilstraekkelige finansielle garantier

— [ personer, der har faet overdraget gennemforelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik 1 henhold til afsnit V i traktaten om Den
Europziske Union, og som er anfert i den relevante basisretsakt

—  Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neermere forklaring i afsnittet "Bemcerkninger”.

Bemarkninger

Ingen.

37 Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes péa

webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om overviagning og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

De foranstaltninger, hvortil der ydes ekonomisk stette 1 medfer af dette forslag, vil
jeevnligt blive overvaget.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de foresldede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r),
betalingsvilkdr og kontrolstrategi

Forvaltningsmetode

Foranstaltningerne til stotte for forordningens mal vil blive gennemfort direkte som
fastsat i finansforordningen.

Kommissionen yder enhver nedvendig og behorigt begrundet stotte til udvikling og
drift af enhver nedvendig interoperabilitetsinfrastruktur pd4 EU-plan. Denne struktur
anses for at veere den mest hensigtsmaessige til at né forordningens mal, idet der fuldt
ud tages hensyn til principperne om sparsommelighed, produktivitet og mest valuta
for pengene.

Finansieringsinstrumenter

De foranstaltninger, der skal finansieres for at nd forordningens mal, vil blive taget
fra programmet for et digitalt Europa.

Kontrolstrategier

Kontrolstrategierne tager hensyn til de risici, der er forbundet med den respektive
gennemforelsesmekanisme og de respektive finansieringsvarktejer.

Hvad angér tilskud, vil kontrolstrategien efterfolgende blive ivarksat og vil fokusere
pé tre hovedfaser 1 gennemforelsen af tilskud 1 henhold til finansforordningen:

a. organiseringen af indkaldelse og udvalgelse af forslag, som passer til
forordningens mélsatning

b. driftskontrol, overvagningskontrol og forudgidende kontrol, som daekker
projektgennemforelsen, offentlige indkeb, forfinansiering, mellemliggende og
endelige betalinger.

c. efterfolgende kontrol af projekter og betalinger.

Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der
etableres for at afbode dem

De planlagte centrale kontrolfunktioner for programmet omfatter fokus pa politiske
mal, samtidig med at der tages hensyn til de interne kontrolmal (lovlighed og formel
rigtighed, kontrol- og omkostningseffektivitet). De tager sigte pa at sikre alle akterers
deltagelse, passende budgetfleksibilitet og ensartede forudgaende og efterfolgende
kontrol og kan vere risikodifferentieret.

Kommissionens nuvarende interne kontrolsystem sikrer, at de midler, der er til
radighed under programmet for et digitalt Europa, anvendes korrekt og i
overensstemmelse med den relevante lovgivning.

Det nuverende system er opbygget saledes:
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2.2.3.

2.3.

a. Det interne kontrolteam 1 GD CONNECT fokuserer pa overholdelse af gaeldende
administrative procedurer og lovgivning. Til dette formal anvendes Kommissionens
interne kontrolsystem. Andre af Kommissionens tjenestegrene, der er involveret i
gennemforelsen af initiativet, vil anvende samme kontrolsystem.

b. Eksterne revisorer foretager regelmessig revision af de tilskud og kontrakter, som
vil blive tildelt inden for rammerne af denne forordning, og disse revisioner
indarbejdes fuldt ud i de arlige revisionsplaner.

c. Eksterne evaluatorer evaluerer de overordnede aktiviteter.

De trufne foranstaltninger kan blive revideret af Det Europziske Kontor for
Bekempelse af Svig (OLAF) og af Revisionsretten.

Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet
(forholdet mellem kontrolomkostningerne og veerdien af de forvaltede midler) samt
vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

Ansléet fejlforekomst

Malet er at fastholde en restfejlprocent pa under tersklen pa 2 % for alle udgifter i
forbindelse med gennemforelsen af de foranstaltninger, der skal til for at na
forordningens mal, og samtidig begreense medlemsstaternes kontrolbyrde, for derved
at opna den rette balance mellem mélet om lovlighed og formel rigtighed og andre
mal sdsom effektiviteten af rammen for EU's digitale covidcertifikat.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmzessigheder

Angiv eksisterende eller patenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger, f.eks. fra strategien
til bekcempelse af svig.

GD CONNECT er fast besluttet pd at bekempe svig i1 alle faser af
forvaltningsprocessen. Generaldirektoratet har udviklet og gennemforer en
omfattende strategi til bekempelse af svig, som dzkker alle storre
forretningsaktiviteter og konstaterede risici for svig. Dette omfatter en oget
anvendelse af underretninger ved hjelp af avancerede IT-verktejer (navnlig inden
for tilskudsforvaltning) og videreuddannelse af og information til personale. Alt 1 alt
tager det samlede s®t af kontrolforanstaltninger ogsd sigte pd at have en positiv
indvirkning pa bekempelsen af svig.

Lovgivningen vil sikre, at den centrale kontrol sdsom revisioner og/eller kontrol pa
stedet kan foretages af Kommissionens tjenestegrene, herunder OLAF, under
anvendelse af de standardbestemmelser, som OLAF anbefaler.
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berort(e) udgiftsomride(r) i den fleririge finansielle ramme og udgiftspost(er)
pa budgettet
¢ Eksisterende budgetposter
1 samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgiftens .
Udgiftsomr Budgetpost art Bidrag
ade i den R
flerdrige _ ra iht. finans-
finansielle Nummer 3 fra EFE? kandidat- fra tredje- forordningens
OB/IOB lande 40 .
ramme lande lande artikel 21,
stk. 2, litra b)
JA (hvis
o specificeret Del af
01 02 04 Programmet for et digitalt Europa Opdelte NEJ i det arlige program- NEJ
arbejds- met
program)

38
39
40
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europ@iske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, hvis det er relevant, potentielle kandidater pa Vestbalkan.
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3.2. Ansldede virkninger for udgifterne

3.2.1.  Sammenfatning af de ansldede virkninger for udgifterne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— B Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfoert herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 01 Det indre marked, innovation og det digitale omrade
Ar Ar Ar
GD CONNECT 2022 2023 2024 I ALT
* Aktionsbevillinger
. Forpligtelser (la) 3,000 4,000 7,000
0204 P t for et digitalt E 4
rogrammet for et digitalt Buropa = linger @) 3,000 4,000 7,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la 3,000 4,000 7,000
for GD CONNECT under
udgiftsomride 1 Betalinger =2a 3,000 4,000 7,000
. L Forpligtelser O] 3,000 4,000 7,000
* Aktionsbevillinger I ALT -
Betalinger ©) 3,000 4,000 7,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4 3,000 4,000 7,000
under UDGIFTSOMRADE 01
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger =5 3,000 4,000 7,000

41

2023, af arbejdsprogrammet for programmet for et digitalt Europa og af vedtagelsen af en tilsvarende finansieringsafgerelse.
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De beleb, der i 2022 er eremarket i programmet for et digitalt Europa, er anfort til orientering, da de allerede er omfattet af finansieringsoversigten til forslaget til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning om en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test og restitution med henblik pa
at fremme den frie bevagelighed under covid-19-pandemien (digitalt grent certifikat) COM/2021/130 final. Bevillingerne for 2023 athanger af godkendelsen af budgettet for
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:52021PC0130

ramme

Udgiftsomrade i den flerdrige finansielle

" Administrationsudgifter"

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar
2022 2023 2024 TALT
GD CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT
* Menneskelige ressourcer 1,501 1,501 3,002
* Andre administrationsudgifter
TALT %ggggf%?él;JUST + Bevillinger 1,501 1,501 3,002
Bevillinger I ALT Forlistel
under UDGIFTSOMRADE 7 e 1,501 1,501 3,002
i den flerarige finansielle ramme
i mio
Ar Ar Ar LALT
2022 2023 2024
Bevillinger I ALT Forpligtelser 4,501 5,501 10,002
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 4,501 5,501 10,002

. EUR (tre decimaler)

DA
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3.2.2.

Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

42
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Indset sd-mange-ar somnodvendigt for at-vise
2022 2023 2024 2025 ! hed GE et 16 TIALT
Angiv mal og
resultater RESULTATER
Gnsntl Om- Antal
- Om- — Om- — Om- — Om- — — | Om- — Om- Omkost-
42 } .
¢ Type -om ‘g kost- ‘g kost- ‘g kost- ‘g kost- ‘g k.o st ‘g kost- ‘E kost- resulF a ninger i
kost- < | ninger < | ninger < ninger < ninger < | minge < ninger < | ninger ter alt
ninger & & & & r & & alt
SPECIFIKT MAL NR. 1
At fortsette anvendelsen og vedligeholdelsen af tillidsrammen for EU's digitale covidcertifikat, som blev fastlagt ved forordning (EU) 2021/953.
g 1| 3,000 4,000 7,000
Subtotal for specifikt mal nr. 1 3,000 4,000 7,000
IALT 3,000 4,000 7,000
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3.2.3.  Sammenfatning af de anslaede virkninger for administrationsbevillingerne
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

— B Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfort herunder:

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar
2022 2023 2024 TALT

UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle ramme

Menneskelige ressourcer 1,501 1,501 3,002

Andre administrationsudgifter

Subtotal UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle ramme

1,501 1,501 3,002

Uden for UDGIFTSOMRADE 74
i den fleririge finansielle ramme

Menneskelige ressourcer

Andre administrationsudgifter

Subtotal
uden for UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle ramme

IALT 1,501 1,501 3,002

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive dakket ved hjelp af de bevillinger, som
generaldirektoratet allerede har afsat til forvaltning af foranstaltningen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoratet,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begraensninger.

= Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemforelsen af EU's programmer

og/eller foranstaltninger (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning. KA:

DA 2
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3.2.3.1. Ansléet behov for menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— B Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som
anfort herunder:

Overslag angives i drsveerk

Indset sa mange ar som

Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise

2022 2023 2024 2025 virkningernes varighed (jf.
punkt 1.6)

e Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i Kommissionens hovedsade og
repraesentationskontorer)

20 01 02 03 (i delegationerne)

0101 01 01 (indirekte forskning)

010101 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv nermere)

¢ Eksternt personale (i drsvzerk)*

2002 01 (END) 1 1

20 02 03 (KA, LA, UNE, V og JMD i delegationerne)

- 1 hovedsadet

XX 01 xxyyzz #

- i delegationerne

010101 02 (KA, UNE, V — indirekte forskning)

010101 12 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (angiv naermere)

TALT 10 10

XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive dekket ved hjaelp af det personale, som generaldirektoraterne allerede har afsat til
aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoraterne, eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som
tildeles de ansvarlige generaldirektorater i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til
de budgetmaessige begreensninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemend og midlertidigt ansatte | Personalet far til opgave at udvikle, overvage og gennemfere denne forordning, de
tekniske specifikationer, der vedtages p& grundlag heraf, overvagningen af den
tekniske gennemforelse (via rammekontrakter og tilskud) samt stetten til
medlemsstaterne til udvikling af deres nationale applikationer.

Eksternt personale

44 KA: kontraktansatte, LA = lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V = vikarer, JMD:
juniormedarbejdere i delegationerne.

= Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerdrige finansielle ramme

Forslaget/initiativet:

— B kan finansieres fuldt ud gennem omfordeling inden for det relevante
udgiftsomrade i den flerdrige finansielle ramme (FFR).

l Omkostningerne til dette initiativ vil blive finansieret via programmet for et digitalt Europa.

— O krever

FFR-forordningen

— O kraver en revision af FFR

anvendelse af den uudnyttede margen under det
udgiftsomrade 1 FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i

relevante

3.2.5. Bidrag fra tredjemand

Forslaget/initiativet:

— M indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering med tredjemand, jf. folgende

overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Indsat s& mange &r som

Ar Ar Ar Ar nedvendigt for at vise L alt
n! n+1 n+2 n+3 virkningernes varighed (jf.
punkt 1.6)
Angiv det organ, der
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede
bevillinger I ALT

forste gennemforelsesér (f.eks.: 2021). Dette geelder ogsa for de efterfolgende ar.

31

Ar n er det ar, hvor gennemforelsen af forslaget/initiativet pAbegyndes. Erstat "n" med det forventede
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3.3. Ansldede virkninger for indtzegterne

— B Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

([
O

Angiv, om indtegterne er formalsbestemte [

for egne indtaegter

for andre indtaegter

imio. EUR (tre decimaler)

o Forslagets/initiativets virkninger?
Bevillinger
Indteegtspost péa | til radighed i . . .
mioronte | A | | A | A | e on wdd
Kabsa vise v A%
regnskabsar n n+1 n+2 n+3 (if. punkt 1.6)
Artikel ...

For indtaegter, der er formalsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der bereres.

Andre bemerkninger (f.eks. om hvilken metode, der er benyttet til at beregne virkningerne for

indtegterne).

2
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Med hensyn til EU's traditionelle egne indtegter (told og sukkerafgifter) opgives belgbene netto, dvs.
bruttobelab, hvorfra der er trukket opkravningsomkostninger pa 20 %.

DA



	1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
	• Forslagets begrundelse og formål
	• Sammenhæng med de gældende regler på samme område
	• Sammenhæng med Unionens politik på andre områder

	2. RETSGRUNDLAG, NÆRHEDSPRINCIPPET OG PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
	• Retsgrundlag
	• Nærhedsprincippet
	• Proportionalitetsprincippet
	• Valg af retsakt

	3. RESULTATER AF EFTERFØLGENDE EVALUERINGER, HØRINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
	• Høringer af interesserede parter
	• Indhentning og brug af ekspertbistand
	• Konsekvensanalyse
	• Grundlæggende rettigheder

	4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
	5. ANDRE FORHOLD
	• Planer for gennemførelsen og foranstaltninger til overvågning, evaluering og rapportering
	• Nærmere redegørelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

	1. FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
	1.1. Forslagets/initiativets betegnelse
	1.2. Berørt(e) politikområde(r)
	1.3. Forslagets/initiativets art
	1.4. Mål
	1.4.1 Generelt/generelle mål
	1.4.2 Specifikt/specifikke mål
	1.4.3 Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)
	1.4.4 Resultatindikatorer

	1.5. Begrundelse for forslaget/initiativet
	1.5.1 Behov, der skal opfyldes på kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for iværksættelsen af initiativet
	1.5.2 Merværdien ved en indsats fra EU's side
	1.5.3 Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art
	1.5.4 Forenelighed med den flerårige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med andre relevante instrumenter
	1.5.5 Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rådighed, herunder muligheden for omfordeling

	1.6. Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger
	1.7. Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)

	2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
	2.1. Bestemmelser om overvågning og rapportering
	2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem(er)
	2.2.1 Begrundelse for den/de foreslåede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkår og kontrolstrategi
	2.2.2 Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres for at afbøde dem
	2.2.3 Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet

	2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmæssigheder

	3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLÅEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
	3.1. Berørt(e) udgiftsområde(r) i den flerårige finansielle ramme og udgiftspost(er) på budgettet
	3.2. Forslagets anslåede finansielle virkninger for bevillingerne
	3.2.1.Sammenfatning af de anslåede virkninger for udgifterne
	3.2.2.Anslåede resultater finansieret med aktionsbevillinger
	3.2.3.Sammenfatning af de anslåede virkninger for administrationsbevillingerne
	3.2.4.Forenelighed med indeværende flerårige finansielle ramme
	3.2.5.Bidrag fra tredjemand

	3.3. Anslåede virkninger for indtægterne

	1. FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
	1.1. Forslagets/initiativets betegnelse
	1.2. Berørt(e) politikområde(r)
	1.3. Forslagets/initiativets art
	1.4. Mål
	1.4.1 Generelt/generelle mål
	1.4.2. Specifikt/specifikke mål
	1.4.3. Forventet/forventede resultat(er) og virkning(er)
	1.4.4. Resultatindikatorer

	1.5. Begrundelse for forslaget/initiativet
	1.5.1. Behov, der skal opfyldes på kort eller lang sigt, herunder en detaljeret tidsplan for iværksættelsen af initiativet
	1.5.2. Merværdien ved et EU-tiltag (f.eks. som følge af koordineringsfordele, retssikkerhed, større effekt eller komplementaritet). Ved "merværdien ved et EU-tiltag" forstås her merværdien af EU's intervention i forhold til den værdi, som medlemsstate...
	1.5.3. Erfaringer fra tidligere foranstaltninger af lignende art
	1.5.4. Forenelighed med den flerårige finansielle ramme og mulige synergivirkninger med andre relevante instrumenter
	1.5.5. Vurdering af de forskellige finansieringsmuligheder, der er til rådighed, herunder muligheden for omfordeling

	1.6. Varighed og finansielle virkninger
	1.7. Planlagt(e) forvaltningsmetode(r)

	2. FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
	2.1. Bestemmelser om overvågning og rapportering
	2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem(er)
	2.2.1. Begrundelse for den/de foreslåede forvaltningsmetode(r), finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkår og kontrolstrategi
	2.2.2. Oplysninger om de konstaterede risici og det/de interne kontrolsystem(er), der etableres for at afbøde dem
	2.2.3. Vurdering af og begrundelse for kontrolforanstaltningernes omkostningseffektivitet (forholdet mellem kontrolomkostningerne og værdien af de forvaltede midler) samt vurdering af den forventede risiko for fejl (ved betaling og ved afslutning)

	2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmæssigheder

	3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLÅEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
	3.1. Berørt(e) udgiftsområde(r) i den flerårige finansielle ramme og udgiftspost(er) på budgettet
	3.2. Anslåede virkninger for udgifterne
	3.2.1. Sammenfatning af de anslåede virkninger for udgifterne
	3.2.2. Anslåede resultater finansieret med aktionsbevillinger
	3.2.3. Sammenfatning af de anslåede virkninger for administrationsbevillingerne
	3.2.3.1. Anslået behov for menneskelige ressourcer

	3.2.4. Forenelighed med indeværende flerårige finansielle ramme
	3.2.5. Bidrag fra tredjemand

	3.3. Anslåede virkninger for indtægterne


		2022-02-14T08:35:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



