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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

EU-borgernes ret til at faerdes og opholde sig frit i Den Europaiske Union er en af EU's mest
vardsatte bedrifter og en vigtigt drivkraft for ekonomien.

I henhold til artikel 21 1 traktaten om Den Europeaiske Unions funktionsmide (TEUF) har
enhver EU-borger ret til at feerdes og opholde sig frit pd4 medlemsstaternes omrade med de
begrensninger og pa de Dbetingelser, der er fastsat 1 traktaterne og i
gennemforelsesbestemmelserne hertil. Nogle af de restriktioner, som medlemsstaterne har
indfort for at begrense spredningen af severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
"sars-CoV-2"), som forarsager coronavirussygdom 2019 ("covid-19"), har imidlertid haft
indvirkning pa EU-borgernes ret til fri bevaegelighed. Foranstaltningerne har ofte bestaet af
indrejserestriktioner eller andre specifikke krav for personer, der rejser pa tvers af graenserne,
f.eks. at de skal gi i karantene eller selvisolation eller skal testes for sars-CoV-2-infektion for
og/eller efter ankomsten. Is@r personer, der bor i graenseregioner, og som krydser graenser
som led i deres dagligdag af arbejdsmassige, uddannelsesmassige, sundhedsmaessige,
familiemaessige eller andre arsager, har veret pavirket.

For at sikre en velkoordineret, forudsigelig og gennemsigtig tilgang til vedtagelsen af
restriktioner for retten til fri bevagelighed vedtog Radet den 13. oktober 2020 Rédets
henstilling (EU) 2020/1475 om en koordineret tilgang til restriktioner for den frie
bevegelighed som reaktion pd covid-19-pandemien!. Radets henstilling fastlagde en
koordineret tilgang til folgende centrale punkter: anvendelse af fzlles kriterier og terskler for
bestemmelse af, om der skal indferes restriktioner for den frie bevagelighed, kortlegning af
risikoen for smitte med covid-19, som offentliggeres af Det Europaiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)?, baseret pé en fzlles farvekode samt en
koordineret tilgang med hensyn til (eventuelle) foranstaltninger, der kan indferes over for
personer, der faerdes mellem omrader, og som bygger pa smitterisikoen i de pagaldende
omréder.

Formalet med Radets henstilling (EU) 2020/1475 er at sikre storre koordinering mellem
medlemsstaterne, der af hensyn til folkesundheden i forbindelse med pandemien pétenker at
indfere foranstaltninger, som begrenser den frie bevagelighed. Medlemsstaterne ber, nar de
vedtager og anvender restriktioner for den frie bevagelighed, overholde EU-retten, serligt
proportionalitetsprincippet og princippet om ikkeforskelsbehandling. Radets henstilling (EU)
2020/1475 er senere blevet @ndret i lyset af en meget hej smittespredning 1 samfundet i1 hele
EU, som muligvis kan forbindes med den egede overforbarhed af de nye sars-CoV-2-
varianter, der giver anledning til bekymring®.

I overensstemmelse med punkt 17 1 Rédets henstilling (EU) 2020/1475 kan medlemsstaterne
kreeve, at tilrejsende fra risikoomrdder 1 en anden medlemsstat skal gd i
karantane/selvisolation og/eller underkastes en test for sars-CoV-2-infektion for og/eller efter

! EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3.

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-

movement.

3 Rédets henstilling (EU) 2021/119 af 1. februar 2021 om @ndring af henstilling (EU) 2020/1475 om en
koordineret tilgang til restriktioner for den frie bevagelighed som reaktion pa covid-19-pandemien
(EUT L 361 af 2.2.2021, s. 1).
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ankomsten. Tilrejsende fra omrader klassificeret som "merkerede" ber i henhold til punkt 17 i
Radets henstilling veere omfattet af skaerpede folkesundhedsmessige foranstaltninger.

Rejsende er blevet bedt om at fremlaegge flere former for dokumentation for at vise, at de
overholder de forskellige krav, f.eks. leegeattester, testresultater eller erkleringer. Manglen pa
standardiserede og sikre formater har fort til, at rejsende oplever problemer med hensyn til
godtagelsen af deres dokumenter, samt indberetninger om falske eller forfalskede
dokumenter®.

Disse sporgsmél, som kan fere til unedvendige forsinkelser og hindringer, vil sandsynligvis
blive endnu mere fremtreedende, efterhdnden som flere og flere europaere testes for og
vaccineres mod covid-19 og modtager dokumentation herfor. Dette har vaeret af stigende
bekymring for Det Europ@iske Rad. Medlemmerne af Det Europaiske Rad opfordrede i deres
erklering, der blev vedtaget efter de uformelle videokonferencer den 25. og 26. februar 2021°,
til, at arbejdet med en felles tilgang til vaccinationscertifikater fortsettes.

Der er enighed blandt medlemsstaterne om anvendelsen af sddanne certifikater til medicinske
formél, f.eks. med henblik pa at sikre korrekt opfelgning mellem den ferste og den anden
dosis samt om nedvendigt 1 forbindelse med en efterfolgende booster-dosis. Medlemsstaterne
arbejder péd at udvikle vaccinationscertifikater, ofte ved hjelp af de oplysninger, der findes i
vaccinationsregistrene.

Kommissionen har arbejdet sammen med medlemsstaterne i e-sundhedsnetvarket, som er et
frivilligt netvaerk af nationale myndigheder med ansvar for e-sundhed, om at forberede
interoperabiliteten mellem vaccinationscertifikater. Den 27.januar 2021 vedtog e-
sundhedsnetverket retningslinjer for dokumentation for vaccination til medicinske formal,
som det ajourforte den 12. marts 2021°. Retningslinjerne fastsztter de centrale elementer med
hensyn til interoperabilitet, dvs. et minimumsdatasat for vaccinationscertifikater og en unik
identifikator. E-sundhedsnetvarket og Udvalget for Sundhedssikkerhed, der er oprettet ved
artikel 17 i Europa-Parlamentets og Radets afgerelse 1082/2013/EU’, har ogsd arbejdet pa et
felles standardiseret datasaet for  covid-19-testresultattester®,  retningslinjer  for
restitutionscertifikater og datas@t hertil samt en oversigt over sundhedscertifikaters
interoperabilitet’.

Pé grundlag af det tekniske arbejde, der er pigaet indtil videre, foresldr Kommissionen, at der
etableres en EU-ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af vaccinationscertifikater i
EU som led i et "digitalt grent certifikat". Samtidig ber rammen ogsa omfatte andre
certifikater udstedt under covid-19-pandemien, nemlig dokumenter, der bekrafter et negativt
sars-CoV-2-testresultat, samt dokumenter, der bekrafter, at den pageldende person er
kommet sig over en tidligere infektion med sars-CoV-2. Det gor det ogsa muligt for personer,
der ikke er vaccinerede, eller som endnu ikke har haft mulighed for at blive vaccineret, at
drage fordel af en sadan interoperabel ramme, hvilket vil gore det lettere for dem at udeve

https://www.europol.europa.eu/early-warning-notification-illicit-sales-of-false-negative-covid-19-test-
certificates.

5 SN 2/21.

https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof interoperability-
guidelines_en.pdf.

7 Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse 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).

8 Findes pa: https://ec.curopa.cu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-
19 rat common-list en.pdf.
o Findes pa: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/trust-

framework_interoperability_certificates_en.pdf.
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retten til fri bevagelighed. Selv om f.eks. bern ikke kan drage fordel af en covid-19-
vaccination pa nuverende tidspunkt, ber de kunne fa et test- eller restitutionscertifikat, som
foreeldrene ogsé kan tage imod pé deres vegne.

Desuden ber det praciseres, at formélet med de certifikater, der er medtaget 1 det "digitale
gronne certifikat", er at gore det lettere at udeve retten til fri bevegelighed. Besiddelse af et
"digitalt grent certifikat", navnlig et vaccinationscertifikat, ber ikke vaere en forudsetning for
udovelse af retten til fri bevagelighed. Personer, der f.eks. af medicinske arsager ikke er
vaccinerede, fordi de ikke er 1 den malgruppe, som vaccinen i gjeblikket anbefales til, som
f.eks. bern, eller fordi de endnu ikke har haft mulighed for eller ikke ensker at blive
vaccineret, skal fortsat kunne udeve deres grundleggende ret til fri bevegelighed, om
nodvendigt med forbehold af begraensninger sésom obligatorisk testning og
karantene/selvisolation. Navnlig kan denne forordning ikke fortolkes séledes, at der ved den
fastsaettes en forpligtelse eller ret til at blive vaccineret.

For at sikre interoperabilitet mellem de forskellige tekniske lesninger, der udvikles af
medlemsstaterne, hvoraf nogle allerede er begyndt at godtage vaccinationsbeviser for at
fritage rejsende fra visse restriktioner, er der behov for ensartede betingelser for udstedelse,
kontrol og godkendelse af certifikater for vaccination, test og restitution med hensyn til covid-
19.

Inden for den ramme for "digitale grenne certifikater", der skal etableres, ber formatet og
indholdet af certifikater for vaccination, test og restitution med hensyn til covid-19 fastsettes.
Kommissionen foreslar ogsé, at det med rammen for "digitale gronne certifikater" sikres, at
certifikaterne kan udstedes 1 et interoperabelt format og kontrolleres pa pélidelig vis, nar de
fremlaegges af indehaveren i andre medlemsstater, hvorved den frie bevegelighed inden for
EU gores lettere.

Certifikaterne ber kun indeholde de personoplysninger, der er nedvendige. Da
personoplysningerne omfatter folsomme medicinske oplysninger, ber der sikres et meget hojt
databeskyttelsesniveau, og princippet om dataminimering ber opretholdes. Navnlig ber der
som led i rammen for "digitale grenne certifikater" ikke kraves, at der oprettes og
vedligeholdes en database pa EU-plan, men der ber gives mulighed for decentral kontrol af
digitalt underskrevne interoperable certifikater.

. Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

Forslaget supplerer og bygger pd andre politiske initiativer, der er vedtaget pd omréddet fri
beveagelighed under covid-19-pandemien sasom Radets henstilling 2020/1475 og 2021/119.
Navnlig 1 Rédets henstilling 2020/1475 beskrives de almindelige principper, pd grundlag af
hvilke medlemsstaterne ber koordinere deres indsats, ndr de vedtager og anvender
foranstaltninger pd omrédet fri bevaegelighed for at beskytte folkesundheden som reaktion pé
covid-19-pandemien.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/38/EF'? fastsattes betingelserne for udovelsen
af retten til fri bevaegelighed og ophold 1 EU (bdde midlertidigt og permanent) for
unionsborgere og deres familiemedlemmer. Direktiv 2004/38/EF indeholder bestemmelser
om, at medlemsstaterne kan begrense den frie bevagelighed og ophold for unionsborgere og

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 (EF) 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).
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deres familiemedlemmer uanset nationalitet af hensyn til den offentlige orden, sikkerhed eller
sundhed.

Den eksisterende EU-lovgivning indeholder ikke bestemmelser om udstedelse, kontrol og
godkendelse af certifikater, der dokumenterer indehaverens sundhedstilstand, selv om det kan
vaere nogdvendigt at fremleegge sddanne certifikater for at fravige visse restriktioner for retten
til fri bevagelighed, der er palagt under en pandemi. Det er derfor nedvendigt at fastsette
bestemmelser med henblik pd at sikre sddanne certifikaters interoperabilitet og sikkerhed.

. Sammenhang med Unionens politik pa andre omrader

Forslaget er en del af pakken af EU-foranstaltninger som reaktion pa covid-19-pandemien.
Det bygger navnlig pa tidligere teknisk arbejde 1 Udvalget for Sundhedssikkerhed og e-
sundhedsnetvaerket.

Forslaget suppleres af forslag COM(2021)/xxx, som har til formal at sikre, at reglerne i
nerverende forslag finder anvendelse pa tredjelandsstatsborgere, der ikke er omfattet af
nerverende forslag, og som opholder sig lovligt pad en stats omrdde, pd hvilken den
foresldede forordning finder anvendelse, og som har ret til at rejse til andre stater i
overensstemmelse med EU-retten.

Forslaget bererer ikke Schengenreglerne for s& vidt angar indrejsebetingelser for
tredjelandsstatsborgere. Den foresldede forordning ber ikke fortolkes séledes, at den
tilskynder til eller letter genindferelsen af graensekontrol, som fortsat er en sidste udvej, der er
underlagt betingelserne 1 Schengengransekodeksen.

I forslaget tages der hensyn til de igangvaerende bestraebelser pa internationalt plan, f.eks.
inden for rammerne af FN-s@rorganisationer, herunder Verdenssundhedsorganisationen
("WHQ"), pa grundlag af det internationale sundhedsregulativ for at fastsette praciseringer
og retningslinjer for anvendelsen af digitale teknologier til dokumentation af
vaccinationsstatus. Tredjelande ber opfordres til at anerkende det "digitale grenne certifikat",
ndr de fraviger restriktioner for ikkevaesentlige rejser.

Med forslaget respekteres medlemsstaternes kompetencer med hensyn til udformningen af
deres sundhedspolitik ogsa 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 EU har mulighed for at handle
og vedtage bestemmelser, der skal gore det lettere at udeve retten til at ferdes og opholde sig
frit pA medlemsstaternes omrade, hvis en handling er pakravet for at lette udevelsen af denne
ret. Den almindelige lovgivningsprocedure finder anvendelse.

Forslaget har til formal at lette udevelsen af retten til fri bevaegelighed i EU under covid-19-
pandemien ved, at der etableres en falles ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af
interoperable certifikater for vaccination, test og restitution med hensyn til covid-19. Det ber
gore det muligt for de EU-borgere og deres familiemedlemmer, der udever deres ret til fri
bevagelighed, at bevise, at de opfylder de folkesundhedskrav, som den medlemsstat, de rejser
til, har indfert i overensstemmelse med EU-retten. Forslaget har ogsa til formal at sikre, at de
restriktioner for den frie beveagelighed, der 1 gjeblikket er indfert for at begrense spredningen
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af covid-19, kan ophaves pa koordineret vis, efterhdnden som der foreligger mere
videnskabelig dokumentation.

. Nearhedsprincippet

Formalet med forslaget, dvs. at lette den frie bevagelighed i EU under covid-19-pandemien
ved, at der indferes sikre og interoperable certifikater vedrerende, hvorvidt indehaveren er
vaccineret, er testet negativ eller har haft og er kommet sig over covid-19, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene, men kan péd grund af indsatsens omfang
og virkning bedre opfyldes pd EU-plan. En indsats pd EU-plan er derfor nedvendig.

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 bevagelighed,
vil opleve problemer med hensyn til godkendelsen af deres dokumenter i andre
medlemsstater. Det er navnlig nedvendigt at nd til enighed om de tekniske standarder, der skal
anvendes for at sikre, at de certifikater, der udstedes er interoperable og sikre og kan
kontrolleres.

. 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, hvorpa der kan opnas og
opretholdes en enkelt, stramlinet og godkendt ramme.

Hvis der vedtages ensidige eller ukoordinerede foranstaltninger vedrerende certifikater for
vaccination, test og restitution med hensyn til covid-19, vil det sandsynligvis fere til
restriktioner for den frie bevagelighed, som er inkonsekvente og fragmenterede, hvilket vil
skabe usikkerhed for EU-borgerne, nar de udever deres EU-rettigheder.

Forslaget begrenser behandlingen af personoplysninger til det nedvendige minimum, idet der
kun medtages et begraenset antal personoplysninger 1 de certifikater, der skal udstedes, og det
fastseettes, at de oplysninger, der indhentes ved kontrol af certifikaterne, ikke mé opbevares,
og der etableres en ramme, der ikke kraver oprettelse og vedligeholdelse af en central
database.

Bestemmelserne 1 den foresldede forordning om udstedelse af certifikater for vaccination, test
og restitution samt tillidsrammen herfor ber suspenderes, nir covid-19-pandemien er
overvundet, idet der fra det tidspunkt ikke er begrundelse for at kreve, at borgere fremlaegger
sundhedsdokumenter, nar de udever deres ret til fri bevaegelighed. Samtidig ber anvendelsen
af certifikaterne og tillidsrammen genoptages, hvis WHO pé baggrund af et udbrud af sars-
CoV-2, en variant heraf eller en lignende smitsom sygdom, der er potentielt epidemisk, igen
erklerer, at der er tale om en pandemi.

. Valg af retsakt

En forordning er den eneste retsakt, der sikrer direkte, gjeblikkelig og feelles gennemforelse af
EU-lovgivningen i alle medlemsstaterne.

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

I forslaget tages der hensyn til de dreftelser, der med jevne mellemrum har fundet sted med
medlemsstaterne i forskellige fora.
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. Indhentning og brug af ekspertbistand

Forslaget bygger pd de tekniske wudvekslinger, der finder sted 1 Udvalget for
Sundhedssikkerhed og e-sundhedsnetvarket, de af ECDC offentliggjorte oplysninger om den
epidemiologiske situation 1 forbindelse med covid-19-pandemien og den relevante
videnskabelige dokumentation, der foreligger.

. Konsekvensanalyse

I betragtning af sagens hastende karakter har Kommissionen ikke foretaget en
konsekvensanalyse.

. Grundlzeggende rettigheder

Forslaget har en positiv indvirkning pa den grundlaeggende ret til fri bevaegelighed og ophold
i henhold til artikel 45 1 Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder
(chartret). Forslaget giver nemlig borgerne interoperable og gensidigt anerkendte certifikater
for vaccination, test og restitution med hensyn til covid-19, som de kan benytte, nar de rejser.
Hvis medlemsstaterne fraviger visse restriktioner for den frie bevagelighed for personer, der
er i besiddelse af et bevis for, at de er vaccineret, testet negativ eller har haft og er kommet sig
over covid-19, vil de certifikater, der indferes ved forslaget, give borgerne mulighed for at
drage fordel af disse undtagelser. Efterhanden som der foreligger flere videnskabelige
oplysninger, navnlig om virkningerne af vaccination mod sars-CoV-2-infektion, ber en
interoperabel ramme for sundhedscertifikater gore det muligt for medlemsstaterne at ophave
restriktionerne pa en koordineret made.

Denne forordning skal ikke fortolkes saledes, at den letter eller tilskynder til vedtagelsen af
restriktioner for den frie bevagelighed som reaktion pd pandemien. Dens formél er snarere at
skabe en harmoniseret ramme for anerkendelse af covid-19-sundhedscertifikater i tilfeelde af,
at en medlemsstat indferer sddanne restriktioner. Enhver begrensning af retten til fri
bevagelighed 1 EU, som er begrundet i hensynet til den offentlige orden, den offentlige
sikkerhed eller folkesundheden, skal vare nedvendig, forholdsmassig og 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 er ligeledes frit stillede til ikke at indfere
restriktioner for den frie bevaegelighed.

Forslaget indebarer behandling af personoplysninger, herunder helbredsoplysninger. Det
indvirker potentielt pd enkeltpersoners grundleggende rettigheder, nemlig chartrets artikel 7,
respekt for privatliv, og artikel 8, beskyttelse af personoplysninger. Behandling af
personoplysninger, herunder indsamling, adgang og anvendelse, indvirker pa retten til
privatlivets fred og beskyttelsen af personoplysninger 1 henhold til chartret. Indgreb i disse
grundleggende rettigheder skal begrundes.

For s& vidt angar retten til beskyttelse af personoplysninger, herunder datasikkerhed, finder
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679'! anvendelse. Der lagges ikke op
til nogen undtagelse fra EU's databeskyttelsesordning, og medlemsstaterne skal gennemfore
klare regler, vilkdr og solide beskyttelsesforanstaltninger i overensstemmelse med EU's
databeskyttelsesregler. Ved den foresldede forordning oprettes ikke en europaeisk database om
vaccination, test eller restitution i forbindelse med covid-19. For sé vidt angar den foreslaede

1 Europa-Parlamentets og Rédets 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 (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af4.5.2016,s. 1).
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forordning skal personoplysninger kun medtages i det udstedte certifikat, som ber beskyttes
mod forfalskning og manipulation.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Kommissionen vil anvende midler fra nedhjelpsinstrumentet til i forste omgang at stotte de
mest presserende foranstaltninger inden for rammerne af initiativet og vil, nar retsgrundlaget
for programmet for et digitalt Europa traeder 1 kraft, undersege, hvordan nogle af udgifterne
kan afholdes under dette program. Initiativet kan kreeve anvendelse af et eller en kombination
af flere s@rlige instrumenter, som omhandlet i Radets forordning (EU, Euratom) 2020/2093'2,
En finansieringsoversigt fremlegges sammen med forslaget.

P4 grund af sundhedskrisen vil de fleste forberedelsesudgifter afholdes under
nedhjelpsinstrumentet, indtil den foresldede forordning treeder 1 kraft. Eventuelle
stottesystemer pa EU-plan vil ferst blive aktiveret, nir den foresldede forordning er trddt i
kraft.

5. ANDRE FORHOLD
. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Kommissionen vil et &r efter, at WHO har erklaeret covid-19-pandemien for ovre, udarbejde
en rapport om anvendelsen af denne forordning.

. Neermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

I forslagets artikel 1 og 2 beskrives genstanden for den foresldede forordning, og en raekke
definitioner fastlegges. Ved den foresldede forordning fastsattes det digitale grenne
certifikat, som udger en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable
sundhedscertifikater med henblik pa at lette den frie beveagelighed under covid-19-
pandemien.

I artikel 3 praeciseres de tre typer certifikater, der indgér i rammen for det digitale grenne
certifikat, dvs. vaccinationscertifikatet, testcertifikatet og restitutionscertifikatet. I denne
artikel fastsettes ogsd de generelle krav, som certifikaterne skal opfylde, f.eks. at de skal
indeholde en interoperabel stregkode, samt bestemmelser om oprettelsen af den nedvendige
tekniske infrastruktur. Certifikater, der er udstedt i1 overensstemmelse med denne forordning
af EQS-staterne Island, Liechtenstein og Norge gennem en indarbejdelse af dette instrument 1
E@S-rammen, ber godkendes. Certifikater, der pa grundlag af denne forordning er udstedt af
Schweiz til personer, der er omfattet af retten til fri bevagelighed, ber godkendes efter en
gennemforelsesafgorelse, der treeffes af Kommissionen, hvis den finder, at godkendelsen sker
pa et gensidigt grundlag.

I artikel 4 fastsaettes tillidsrammen for digitale gronne certifikater, som skal sikre
interoperabilitet med teknologiske systemer pa internationalt plan, hvor det er muligt. Denne
artikel indeholder ogsa bestemmelser om godkendelse, efter at Kommissionen har truffet en
gennemforelsesafgorelse, af sikre og kontrollerbare certifikater, der er udstedt af tredjelande
til EU-borgere og deres familiemedlemmer 1 overensstemmelse med en international standard,

12 Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 af 17. december 2020 om fastleeggelse af den flerarige
finansielle ramme for arene 2021-2027 (EUT L 4331 af 22.12.2020, s. 11).
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der er interoperabel med den tillidsramme, der er fastsat i denne forordning, og som
indeholder de nedvendige personoplysninger.

Artikel 5-7 indeholder yderligere praciseringer med hensyn til udstedelse, indhold og
godkendelse af vaccinationscertifikatet, testcertifikatet og restitutionscertifikatet.

I artikel 8 tillegges Kommissionen befgjelser til at vedtage de nedvendige tekniske
specifikationer for tillidsrammen, om nedvendigt ved hjalp af en hasteprocedure.

Artikel 9 indeholder bestemmelser om databeskyttelse.

I artikel 10 fastsattes en underretningsprocedure, der har til formal at sikre, at andre
medlemsstater og Kommissionen underrettes om restriktioner for retten til fri bevagelighed,
der er nodvendiggjorte af pandemien.

Artikel 11 og 12 indeholder bestemmelser om Kommissionens udevelse af delegerede
befojelser, om nedvendigt gennem en hasteprocedure.

Artikel 13 indeholder bestemmelser om det udvalg, der har til opgave at bistd Kommissionen i
gennemforelsen af forordningen.

I artikel 14 fastsaettes det, at Kommissionen et ar efter, at WHO har erklaret, at sars-CoV-2-
pandemien er ovre, skal fremlaegge en rapport om anvendelsen af forordningen, hvori der
navnlig redegeres for indvirkningen pé den frie bevaegelighed og databeskyttelse.

Artikel 15 vedrerer forordningens fremskyndede ikrafttreeden. I denne artikel fastsettes det
ogsa, at artikel 3, 4, 5, 6, 7 og 10 ber suspenderes ved hjelp af en delegeret retsakt, nar WHO
erklarer, at covid-19-pandemien er ovre. Samtidig ber artiklerne ved hjelp af en delegeret
retsakt igen finde anvendelse, hvis WHO pé baggrund af et udbrud af sars-CoV-2, en variant
heraf eller en lignende smitsom sygdom, der er potentielt epidemisk, igen erklerer, at der er
tale om en pandemi.

Bilaget indeholder de personoplysninger, der skal medtages 1 de certifikater, der er omfattet af
forordningen.
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2021/0068 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for
vaccination, test og restitution med henblik p4a at fremme den frie bevaegelighed under

covid-19-pandemien (digitalt grent certifikat)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 21,

stk. 2,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

Enhver unionsborger har ret til at feerdes og opholde sig frit pA medlemsstaternes
omrade med de begrensninger og pa de betingelser, der er fastsat i traktaterne og i
gennemforelsesbestemmelserne hertil. 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/38/EF! fastsattes der naermere regler for udevelsen af denne ret.

Den 30. januar 2020 erklerede generaldirektoren for Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) det globale udbrud af severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (sars-
CoV-2), som forarsager coronavirussygdom 2019 (covid-19), for en
folkesundhedsmessig krisesituation af international betydning. Den 11. marts 2020
vurderede WHO, at covid-19 kan karakteriseres som en pandemi.

For at begrense spredningen af virusset har medlemsstaterne truffet forskellige
foranstaltninger, hvoraf nogle har haft indvirkning pa unionsborgernes ret til at feerdes
og opholde sig frit pA medlemsstaternes omrade, bl.a. indrejserestriktioner eller krav
om at ga i karantene/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion for
personer, der rejser pa tvers af grenserne.

Den 13. oktober 2020 vedtog Radet henstilling (EU) 2020/1475 om en koordineret
tilgang til restriktioner for den frie bevagelighed som reaktion pad covid-19-
pandemien®. 1 denne henstilling fastlegges der en koordineret tilgang til folgende
centrale punkter: anvendelse af falles kriterier og terskler for bestemmelse af, om der
skal indferes restriktioner for den frie bevagelighed, kortleegning af risikoen for smitte

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 andring 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).

EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3.
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med covid-19 baseret pd en felles farvekode og en koordineret tilgang med hensyn til
(eventuelle) foranstaltninger, der kan indferes over for personer, der feerdes mellem
omrader, og som bygger pd smitterisikoen i de pageldende omrader. I henstillingen
understreges det ogsa, at personer, der foretager vasentlige rejser som omhandlet i
henstillingens punkt 19, og graensependlere, der er sarlig berort af disse restriktioner,
navnlig personer, der udever kritiske funktioner eller er vasentlige for kritisk
infrastruktur, pd grund af deres serlige situation i princippet ber fritages for de
rejserestriktioner, der er palagt som folge af covid-19.

Ved hjelp af de kriterier og taerskler, der er fastsat i henstilling (EU) 2020/1475, har
Det Europeaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme ("ECDC") en
gang om ugen offentliggjort et kort over medlemsstaterne inddelt i regioner for at bista
medlemsstaterne i deres beslutningstagning®.

Som fremhavet i henstilling (EU) 2020/1475 ber alle restriktioner for den frie
bevegelighed over for personer 1 Unionen, som indferes for at inddemme spredningen
af covid-19, vere baseret pd specifikke og begraensede samfundsinteresser, nemlig
beskyttelse af folkesundheden. Sddanne begrensninger skal leve op til EU-rettens
almindelige principper, serligt proportionalitetsprincippet og princippet om
ikkeforskelsbehandling. Enhver truffen foranstaltning ber derfor ikke ga videre, end
hvad der er strengt nedvendigt for at beskytte folkesundheden. Den skal derudover
vaere forenelig med tiltag, som Unionen har truffet for at sikre uhindret fri
beveagelighed for varer og vigtige tjenesteydelser i hele det indre marked, herunder for
medicinsk udstyr og personale gennem de sdkaldte "grenne baner" ved
grenseovergangsstederne som omhandlet i Kommissionens meddelelse om indferelse
af grenne baner i henhold til retningslinjerne for granseforvaltningsforanstaltninger
for at beskytte sundheden og sikre adgangen til varer og vigtige tjenesteydelser?.

Den frie bevaegelighed for personer, der ikke udger en risiko for folkesundheden, for
eksempel fordi de er immune over for og ikke kan overfore sars-CoV-2, ber ikke
begranses, idet det ikke vil vaere nedvendigt med sddanne restriktioner for at opna det
tilstraebte mal.

Mange medlemsstater har ivarksat eller agter at iveerksatte initiativer med henblik pé
udstedelse af vaccinationscertifikater. For at sadanne certifikater i praksis kan
anvendes 1 en grenseoverskridende sammenhang, nar borgerne udever deres ret til fri
bevagelighed, skal de imidlertid vaere fuldt interoperable, sikre og verificerbare. Det
er nedvendigt med en felles tilgang blandt medlemsstaterne til indholdet og formatet
af samt principperne og de tekniske standarder for sddanne certifikater.

Ensidige foranstaltninger pd omrddet kan potentielt skabe alvorlige forstyrrelser i
udovelsen af retten til fri bevaegelighed, eftersom de nationale myndigheder og
tjenester inden for passagertransport sadsom fly, tog, busser og faerger, skal forholde sig
til et utal af divergerende dokumentformater, ikke kun for sa vidt angér en persons
vaccinationsstatus, men ogsd test og mulig restitution efter covid-19.

For at lette udevelsen af retten til at faerdes og opholde sig frit pA medlemsstaternes
omrade ber der etableres en felles ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af
interoperable certifikater for vaccination, test og restitution 1 forbindelse med covid-19
under betegnelsen et "digitalt gront certifikat".

Findes  pa: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-
restriction-free-movement.
EUT C 96l af 24.3.2020, s. 1.
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Denne forordning skal ikke fortolkes saledes, at den letter eller tilskynder til
vedtagelsen af restriktioner for den frie bevagelighed eller andre grundleggende
rettigheder som reaktion pa pandemien. Navnlig ber undtagelserne fra restriktionerne
for den frie bevagelighed som reaktion pd covid-19-pandemien som omhandlet i
henstilling (EU) 2020/1475 fortsat finde anvendelse. Samtidig vil rammen for "digitale
gronne certifikater" sikre, at ogsé personer, der foretager vesentlige rejser, har adgang
til interoperable certifikater.

Grundlaget for en falles tilgang til udstedelse, kontrol og godkendelse af disse
interoperable certifikater hviler pa tillid. Falske covid-19-certifikater kan udgere en
betydelig risiko for folkesundheden. Myndighederne i en medlemsstat skal kunne have
tillid til, at oplysningerne i et certifikat udstedt i en anden medlemsstat er palidelige,
ikke er forfalskede, og at de tilherer den person, der fremlaegger certifikatet, og at
enhver, der kontrollerer disse oplysninger, kun har adgang til det absolut nedvendige
antal oplysninger.

Falske covid-19-certifikater udger en reel risiko. Den 1. februar 2021 udstedte Europol
et tidligt varsel om det ulovlige salg af falske certifikater med angivelse af en negativ
covid-19-test®. 1 betragtning af de lettilgaengelige teknologiske midler, der findes,
sasom printere med hoj oplesning samt forskellige typer grafikredigeringssoftware er
svindlere i stand til at fremstille falske certifikater. Der er blevet indberettet tilfaelde af
ulovligt salg af falske testcertifikater, hvor flere organiserede forfalskningsringe og
enkelte opportunistiske svindlere har solgt falske certifikater bade offline og online.

For at sikre interoperabilitet og lige adgang ber medlemsstaterne udstede de
certifikater, der indgar i det digitale grenne certifikat, digitalt eller pd papir eller i
begge disse formater. Det ber gare det muligt for den potentielle indehaver at anmode
om og modtage en papirkopi af certifikatet eller at gemme og fremvise certifikatet pa
en barbar enhed. Certifikaterne ber indeholde en interoperabel, digitalt laesbar
stregkode med de relevante oplysninger, som er knyttet til certifikaterne.
Medlemsstaterne ber garantere certifikaternes agthed, gyldighed og integritet ved
hjelp af elektroniske segl eller lignende metoder. Oplysningerne pé certifikatet ber
ogsa angives 1 et menneskeligt leesbart format, enten trykt eller som almindelig tekst.
Certifikaternes udformning ber vare letforstaelig, enkel og brugervenlig. For at undga
hindringer for den frie bevegelighed ber certifikaterne udstedes gratis, og borgerne
ber have ret til at fA dem udstedt. Medlemsstaterne ber udstede de certifikater, der
indgér 1 det digitale gronne certifikat, automatisk eller efter anmodning, idet de sikrer,
at det er let at anmode om et certifikat, og yder den nedvendige bistand, hvor det er
relevant, for at sikre lige adgang for alle borgere.

Sikkerheden, @gtheden, integriteten og gyldigheden af de certifikater, der indgér i det
digitale  grenne  certifikat, og deres overensstemmelse med EU's
databeskyttelseslovgivning er afgerende for, at de kan blive godkendt 1 alle
medlemsstater. Derfor er det nodvendigt at etablere en tillidsramme, der fastlegger
reglerne og infrastrukturen for en palidelig og sikker udstedelse og kontrol af
certifikaterne. Beskrivelsen af sundhedscertifikaters interoperabilitet’, der blev

https://www.europol.europa.eu/early-warning-notification-illicit-sales-of-false-negative-covid-19-test-
certificates.

Findes pa: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/trust-
framework_interoperability_certificates_en.pdf.
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vedtaget den 12. marts 2021 af det e-sundhedsnetverk, der er oprettet i henhold til
artikel 14 i direktiv 2011/24/EU’, ber danne grundlag for tillidsrammen.

I henhold til denne forordning ber de certifikater, der indgar i det digitale grenne
certifikat, udstedes til berettigede personer som omhandlet i artikel 3 1 direktiv
2004/38/EF, dvs. unionsborgere og deres familiemedlemmer uanset nationalitet, af den
medlemsstat, hvor personen vaccineres eller testes eller befinder sig efter at vere
kommet sig over covid-19. Certifikaterne ber, hvor det er relevant -eller
hensigtsmeessigt, udstedes pa vegne af den person, der er blevet vaccineret eller testet
eller er kommet sig over covid-19, f.eks. pa vegne af juridisk umyndiggjorte personer
eller til foreldre pd vegne af deres bern. Certifikaterne ber ikke medfeore krav om
legalisering eller tilsvarende formaliteter.

De certifikater, der indgdr 1 det digitale grenne certifikat, kan ogsd udstedes til
personer, der er statsborgere eller bosiddende i Andorra, Monaco, San Marino og
Vatikanstaten/Den Hellige Stol, navnlig nar de vaccineres af en medlemsstat.

Det er nadvendigt at tage i betragtning, at de aftaler om fri bevagelighed for personer,
som er indgdet af Unionen og dens medlemsstater pd den ene side og visse tredjelande
pa den anden side, rummer mulighed for at begranse den frie bevaegelighed af hensyn
til folkesundheden. I de tilfelde, hvor en sadan aftale ikke indeholder en mekanisme
for indarbejdelse af EU-retsakter, ber certifikater udstedt til personer, der er omfattet
af sddanne aftaler, godkendes pa de 1 denne forordning fastsatte betingelser. Dette ber
vaere betinget af, at Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt, der fastsetter,
at et sddant tredjeland skal udstede certifikater i overensstemmelse med denne
forordning og formelt skal forsikre, at det vil godkende certifikater udstedt af
medlemsstaterne.

Forordning (EU) 2021/XXXX finder anvendelse pé tredjelandsstatsborgere, der ikke
er omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, og som bor eller opholder sig
lovligt i en stat, pa hvilken denne forordning finder anvendelse, og som har ret til at
rejse til andre stater 1 overensstemmelse med EU-retten.

Formalet med den ramme, der skal etableres i henhold til denne forordning, ber vere
at sikre sammenhang med globale initiativer, navnlig ved at inddrage WHO. Dette
ber, hvor det er muligt, omfatte interoperabilitet mellem teknologiske systemer pé
verdensplan og systemer, der indferes i henhold til denne forordning for at lette den
frie bevagelighed inden for Unionen, herunder via deltagelse 1 en offentlig
negleinfrastruktur eller via bilateral udveksling af offentlige nogler. For at lette retten
til fri bevaegelighed for unionsborgere, der er blevet vaccineret af tredjelande, ber
denne forordning indeholde bestemmelser om godkendelse af certifikater udstedt af
tredjelande til unionsborgere og deres familiemedlemmer, hvis Kommissionen finder,
at disse certifikater er udstedt i overensstemmelse med standarder, der svarer til dem,
der fastsettes 1 denne forordning.

Med henblik pa at lette den frie bevagelighed og sikre, at de restriktioner for den frie
bevagelighed, der pd nuvearende tidspunkt er indfert under covid-19-pandemien, kan
oph@ves pd en koordineret made pd grundlag af den seneste videnskabelige
dokumentation, ber der indferes et interoperabelt vaccinationscertifikat. Dette
vaccinationscertifikat ber tjene som bekraeftelse pa, at indehaveren har féet en covid-
19-vaccine 1 en medlemsstat. Certifikatet ber kun indeholde de oplysninger, der er

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i
forbindelse med graenseoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).
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nedvendige for tydeligt at kunne identificere indehaveren, samt covid-19-vaccinen og
dens nummer og dato og sted for vaccinationen. Medlemsstaterne ber udstede
vaccinationscertifikater for personer, der far vacciner, for hvilke der er udstedt
markedsforingstilladelse 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004% eller Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF°, eller
vacciner, som det er midlertidigt godkendt at udlevere 1 henhold til artikel 5, stk. 2, i
direktiv 2001/83/EF.

Personer, der er blevet vaccineret inden datoen for denne forordnings anvendelse,
herunder som led i et klinisk forseg, ber ogsd kunne fa et certifikat for covid-19-
vaccination 1 overensstemmelse med denne forordning. Samtidig ber medlemsstaterne
fortsat frit kunne udstede beviser pa vaccination i andre formater til andre formal,
navnlig til medicinske formal.

Medlemsstaterne ber ogsd udstede sddanne vaccinationscertifikater til unionsborgere
og deres familiemedlemmer, som er blevet vaccineret 1 et tredjeland, og som
foreleegger trovaerdig dokumentation herfor.

Den 27.januar 2021 vedtog e-sundhedsnetvaerket retningslinjer vedrerende
dokumentation for vaccination til medicinske formél, som blev ajourfert den 12. marts
2021, Disse retningslinjer, navnlig de foretrukne kodestandarder, ber danne grundlag
for de tekniske specifikationer, der vedtages med henblik pa denne forordning.

I flere medlemsstater fritages vaccinerede personer allerede pd nuverende tidspunkt
for visse restriktioner for den frie bevagelighed inden for Unionen. I de tilfeelde, hvor
medlemsstaterne godkender vaccinationsdokumentation med det sigte at fravige de
restriktioner for den frie bevagelighed, der i overensstemmelse med EU-retten er
indfort for at inddemme spredningen af covid-19, sisom krav om at gi i1
karantaene/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion, ber de vare
forpligtet til p4 de samme betingelser at godkende gyldige vaccinationscertifikater
udstedt af andre medlemsstater 1 overensstemmelse med denne forordning.
Godkendelsen ber foretages pd de samme betingelser, dvs. at hvis en medlemsstat
f.eks. anser det for tilstreekkeligt at give en enkelt dosis af en vaccine, ber den ogsa
anse det for at vere tilstreekkeligt for indehavere af et vaccinationscertifikat, hvori der
anfores en enkelt dosis af samme vaccine. Af hensyn til folkesundheden ber denne
forpligtelse vaere begrenset til de personer, der har faet covid-19-vacciner, for hvilke
der er udstedt markedsferingstilladelse 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.
Dette ber ikke forhindre medlemsstaterne 1 at beslutte at godkende
vaccinationscertifikater udstedt for andre covid-19-vacciner sasom vacciner, for hvilke
der er udstedt markedsforingstilladelse af den kompetente myndighed i1 en
medlemsstat 1 henhold til direktiv 2001/83/EF, vacciner som det er midlertidigt
godkendt at udlevere pd grundlag af artikel 5, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, eller
vacciner opfert pA WHO's liste over vacciner, der er godkendt til anvendelse i
nedsituationer.

Det er nedvendigt at forebygge forskelsbehandling af personer, der f.eks. af
medicinske arsager ikke er vaccinerede, fordi de ikke er i den malgruppe, som

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleeggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og veterinermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

Findes pé: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof  interoperability-

guidelines_en.pdf.
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vaccinen i gjeblikket anbefales til, eller fordi de endnu ikke har haft mulighed for eller
har valgt ikke at blive vaccineret. Besiddelse af et vaccinationscertifikat eller
besiddelse af et vaccinationscertifikat, som angiver, at der er anvendt et sarligt
leegemiddel til vaccinen, ber derfor ikke vaere en forudsetning for udevelse af retten til
fri bevaegelighed, navnlig hvis de pageldende personer er i stand til p4 anden made at
vise, at de overholder de lovmessige krav i forbindelse med folkesundheden, og kan
ikke vaere en forudsatning for benyttelse af grenseoverskridende passagertransport
sasom fly, tog, bus eller faerge.

Mange medlemsstater har kraevet, at personer, der rejser ind pa deres omréde,
underkastes en test for sars-CoV-2-infektion for eller efter ankomsten. Til
diagnosticering af covid-19 anvendte medlemsstaterne i begyndelsen af covid-19-
pandemien typisk en RT-PCR-test (revers transkriptase-polymerasekadereaktionstest),
som er en nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), og som af WHO og ECDC anses
for at vaere normen, dvs. den mest palidelige metode til testning af smittetilfeelde og
kontakter!!. Efterhdnden som pandemien har udviklet sig, er en ny generation af
hurtigere og billigere test blevet tilgengelig pa det europaiske marked, de sékaldte
hurtige antigentest, som paviser tilstedeverelsen af virusproteiner (antigener) med det
formél at pavise en aktiv infektion. Den 18. november 2020 vedtog Kommissionen
henstilling (EU) 2020/1743 om anvendelse af hurtige antigentest til diagnosticering af
sars-CoV-2-infektion!?.

Den 22. januar 2021 vedtog Radet henstilling 2021/C 24/01 om en fzlles ramme for
anvendelse og validering af hurtige antigentest og gensidig anerkendelse af covid-19-
testresultater i EU'3, som indeholder bestemmelser om udarbejdelsen af en fzlles liste
over hurtige covid-19-antigentest. P4 den baggrund ndede Udvalget for
Sundhedssikkerhed den 18. februar 2021 til enighed om en fzlles liste over hurtige
covid-19-antigentest, et udvalg af hurtige covid-19-antigentest, som medlemsstaterne
gensidigt vil anerkende resultaterne af, og et felles standardiseret dataset, der skal
indga i certifikater for covid-19-testresultater'?.

Pé trods af denne falles indsats oplever unionsborgere og deres familiemedlemmer,
som udever deres ret til fri bevagelighed, fortsat problemer, nar de forseger at benytte
et testresultat fra en medlemsstat i en anden medlemsstat. Problemerne er ofte knyttet
til det sprog, pd hvilket testresultatet er udstedt, eller manglende tillid til @gtheden af
det viste dokument.

Med henblik pa at fremme godkendelsen af resultater af test udfert i en anden
medlemsstat, nar sddanne resultater fremlegges med henblik pd udevelse af retten til
fri bevagelighed, ber der indferes et interoperabelt testcertifikat med de oplysninger,
der er nedvendige for tydeligt at kunne identificere indehaveren, samt angivelse af
type, dato og resultat for den test, der er taget til pavisning af sars-CoV-2-infektion.
For at sikre testresultatets trovaerdighed ber kun resultaterne af de NAAT-test og
hurtige antigentest, der er opfert pa listen 1 Rédets henstilling 2021/C 24/01, kunne
anvendes til et testcertifikat udstedt pa grundlag af denne forordning. Det felles
standardiserede dataset, der skal indgd i certifikaterne for covid-19-testresultater som
vedtaget af Udvalget for Sundhedssikkerhed pa grundlag af Radets henstilling 2021/C

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy Objective-Sept-2020.pdf.
EUT L 392 af 23.11.2020, s. 63.

EUT C 24 af 22.1.2021, s. 1.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness response/docs/covid-19_rat_common-

list_en.pdf.
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24/01, navnlig de foretrukne kodestandarder, ber danne grundlag for de tekniske
specifikationer, der vedtages med henblik pa denne forordning.

Testcertifikater udstedt af medlemsstaterne i overensstemmelse med denne forordning
ber godkendes af medlemsstater, der kreever dokumentation for en test til pavisning af
sars-CoV-2-infektion i forbindelse med de restriktioner for den frie bevagelighed,
som er indfert for at inddemme spredningen af covid-19.

Ifolge den eksisterende dokumentation kan personer, der er kommet sig over covid-19,
fortsat teste positive for sars-CoV-2 i en vis periode efter symptomernes indtreeden'.
Hvis saddanne personer underkastes en test, nir de forseger at udeve deres ret til fri
bevegelighed, kan de séledes reelt forhindres 1 at rejse, selv om de ikke leengere udger
en smitterisiko. Med henblik pd at lette den frie bevagelighed og sikre, at de
restriktioner for den frie bevegelighed, der pd nuverende tidspunkt er indfert under
covid-19-pandemien, kan ophaves pd en koordineret mide péd grundlag af den seneste
videnskabelige dokumentation, ber der indferes et interoperabelt restitutionscertifikat
med de oplysninger, der er nedvendige for tydeligt at kunne identificere den
pagaeldende person, samt angivelse af dato for en tidligere positiv test for sars-CoV-2-
infektion. Et restitutionscertifikat ber tidligst udstedes fra og med den 11. dag efter
den forste positive test og ber kun vere gyldigt 1 op til 180 dage. Ifelge ECDC viser
den seneste dokumentation, at selv om der udskilles levedygtig sars-CoV-2-virus
mellem ti og tyve dage fra symptomernes indtreeden, har overbevisende
epidemiologiske undersogelser ikke pavist yderligere overforsel af sygdom efter dag
ti. Kommissionen beor tillegges befojelser til at @ndre denne periode pa grundlag af
retningslinjer fra Udvalget for Sundhedssikkerhed eller ECDC, der neje undersoger
evidensgrundlaget for varigheden af den opndede immunitet efter restitution.

I flere medlemsstater fritages restituerede personer allerede pd nuvarende tidspunkt
for visse restriktioner for den frie bevagelighed inden for Unionen. I de tilfaelde, hvor
medlemsstaterne godkender vaccinationsdokumentation med det sigte at fravige de
restriktioner for den frie bevagelighed, der i overensstemmelse med EU-retten er
indfert for at inddemme spredningen af sars-CoV-2, sdsom krav om at ga i
karantaene/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion, ber de vare
forpligtet til p4 de samme betingelser at godkende gyldige restitutionscertifikater
udstedt af andre medlemsstater i1 overensstemmelse med denne forordning. Derudover
er e-sundhedsnetvarket ved 1 samarbejde med Udvalget for Sundhedssikkerhed at
udarbejde retningslinjer for restitutionscertifikater og de respektive datasat.

For hurtigt at kunne fastlegge en falles holdning ber Kommissionen kunne bede
Udvalget for Sundhedssikkerhed, der er nedsat ved artikel 17 i Europa-Parlamentets
og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU'®, om at udstede retningslinjer om den
tilgeengelige videnskabelige dokumentation for sd vidt angdr virkningerne af de
medicinske handelser, der dokumenteres i de certifikater, der indferes 1 henhold til
denne forordning, herunder effektiviteten og varigheden af den immunitet, der opnas
ved covid-19-vacciner, og om, hvorvidt vaccinerne forebygger asymptomatisk
infektion og overfersel af virusset, hvad situationen er for personer, der er kommet sig
over virusset, og hvordan de nye sars-CoV-2-varianter pavirker personer, der er blevet
vaccineret eller allerede har veret smittet.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-and-ending-of-
isolation-of-people-with-COVID-19.pdf.

Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse 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).
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For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af de certifikater, der inden for
tillidsrammen indferes ved denne forordning, ber Kommissionen tillegges
gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i1 overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011'7.

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse, nér
det er pakrevet 1 behorigt begrundede tilfelde vedrerende de tekniske specifikationer,
der er nedvendige for at indfere de interoperable certifikater, eller i serligt hastende
tilfelde, eller nar der foreligger ny videnskabelig dokumentation.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679'® finder anvendelse pa
behandlingen af personoplysninger i1 forbindelse med gennemferelsen af denne
forordning. Denne forordning danner retsgrundlag for den behandling af
personoplysninger, jf. artikel 6, stk. 1, litra c), og artikel 9, stk. 2, litra g), 1 forordning
(EU) 2016/679, som er nedvendig for udstedelsen og kontrollen af de interoperable
certifikater, der omhandles i denne forordning. Den regulerer imidlertid ikke den
behandling af personoplysninger, der er forbundet med dokumentation for vaccination,
test eller restitution til andre formal sdsom leegemiddelovervagning eller ajourforing af
privatpersoners helbredsjournaler. Retsgrundlaget for behandling af personoplysninger
til andre formdal skal fastsettes i1 national ret under overholdelse af EU's
databeskyttelseslovgivning.

I overensstemmelse med princippet om dataminimering ber certifikaterne kun
indeholde de personoplysninger, der er nedvendige med henblik pa at lette udevelsen
af retten til fri bevaegelighed inden for Unionen under covid-19-pandemien. De enkelte
kategorier af personoplysninger og datafelter, der skal indgd i certifikaterne, ber
fastsettes 1 denne forordning.

Med henblik pa denne forordning kan personoplysninger overfores/udveksles pé tvaers
af greenserne med det ene formél at indhente de oplysninger, der er nedvendige for at
bekraefte og kontrollere indehaverens vaccinations-, test- og restitutionsstatus. Dette
ber navnlig have til formal at kontrollere certifikatets ®gthed.

Denne forordning danner ikke retsgrundlag for, at personoplysninger, som er indhentet
ved hjelp af certifikatet, kan lagres af bestemmelsesmedlemsstaten eller operaterer af
grenseoverskridende passagertransport, som 1 henhold til national ret er forpligtede til
at gennemfore visse folkesundhedsmassige foranstaltninger under covid-19-
pandemien.

For at sikre koordinering ber medlemsstaterne og Kommissionen underrettes, ndr en
medlemsstat ved indrejse pad dens omrade palaegger indehavere af certifikater at gé i
karantaene/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion, eller hvis den
nagter disse personer adgang.

I overensstemmelse med henstilling (EU) 2020/1475 ber alle restriktioner for den frie
bevagelighed over for personer i Unionen, som indferes for at inddemme spredningen
af sars-CoV-2, oph@ves, s& snart den epidemiologiske situation tilsiger det. Dette
gaelder ogsa for forpligtelser til at fremvise dokumenter ud over dem, der kreves i
henhold til EU-retten, navnlig direktiv 2004/38/EF, sadsom de certifikater, der er

EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

Europa-Parlamentets og Rédets 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 (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119
af4.5.2016,s. 1).
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omfattet af denne forordning. Derfor ber forordningens bestemmelser om rammen for
"digitale grenne certifikater" vedrerende udstedelse, kontrol og godkendelse af
interoperable certifikater for vaccination, test og restitution i forbindelse med covid-19
ophaves, nar WHO's generaldirektor 1 overensstemmelse med det internationale
sundhedsregulativ har erkleret, at den folkesundhedsmassige krisesituation som folge
af sars-CoV-2 er ophert. Samtidig ber anvendelsen af certifikaterne og tillidsrammen
genoptages, hvis WHO's generaldirekter pd baggrund af et udbrud af sars-CoV-2, en
variant heraf eller en lignende smitsom sygdom, der er potentielt epidemisk, igen
erklerer, at der er tale om en folkesundhedsmassig krisesituation af international
betydning. I sd fald ber de pageldende bestemmelser ophaves igen, nar denne
folkesundhedsmessige krisesituation af international betydning er ophert.

Kommissionen ber offentliggere en rapport om de indhestede erfaringer i forbindelse
med anvendelsen af denne forordning, herunder dens indvirkning pa fremme af den
frie bevaegelighed og pd databeskyttelse, et ar efter at WHO's generaldirekter har
erkleret, at den folkesundhedsmessige krisesituation som folge af sars-CoV-2 er
ophert.

For at kunne tage hejde for den epidemiologiske situation og fremskridtene med
hensyn til inddemning af covid-19-pandemien og for at sikre interoperabilitet med de
internationale standarder ber befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse
med artikel 290 1 traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade tillegges
Kommissionen for s& vidt angar anvendelsen af visse af denne forordnings artikler
samt den liste over personoplysninger, der skal indga i de certifikater, der er omfattet
af denne forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante
horinger under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau, og at disse
heringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle
aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning!®. For at sikre lige deltagelse i
forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig
alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har
systematisk adgang til meder 1 Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig
med forberedelse af delegerede retsakter.

Eftersom maélene for denne forordning, nemlig at lette den frie bevagelighed inden for
Unionen under covid-19-pandemien ved at indfere interoperable certifikater med
oplysninger om indehaverens vaccinations-, test- og restitutionsstatus, ikke 1
tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pa grund af handlingens
omfang og virkninger bedre kan nés pa EU-plan, kan Unionen vedtage
foranstaltninger 1 overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om
Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd
disse mél.

I denne forordning overholdes de grundleggende rettigheder og de principper, der
navnlig anerkendes i1 chartret om grundlaeggende rettigheder ("chartret"), herunder
retten til respekt for privatliv og familieliv, retten til beskyttelse af personoplysninger,
retten til lighed for loven og til ikkeforskelsbehandling, retten til fri bevagelighed og
retten til adgang til effektive retsmidler. Medlemsstaterne ber overholde chartret ved
gennemforelsen af denne forordning.

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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(47) Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse
med artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) 2018/1725%° —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastlegges en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af
interoperable certifikater for vaccination, test og restitution i forbindelse med covid-19 for at
gore det lettere for indehavere at udeve deres ret til fri bevagelighed under covid-19-
pandemien ("digitalt gront certifikat").

Den udger retsgrundlaget for behandling af personoplysninger, der er nedvendige for
udstedelse af sddanne certifikater, og for behandling af de oplysninger, der er nedvendige for
at bekrafte og kontrollere agtheden og gyldigheden af sadanne certifikater.

Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstés ved:
(1) "indehaver": en unionsborger eller dennes familiemedlemmer, til hvem der i

overensstemmelse med denne forordning er udstedt et interoperabelt certifikat med
oplysninger om vedkommendes status for s vidt angar vaccination, test og/eller
restitution

(2) "digitalt grent certifikat": interoperable certifikater, der indeholder oplysninger om
indehaverens status for s& vidt angar vaccination, test og/eller restitution, og som
udstedes 1 forbindelse med covid-19-pandemien

3) "covid-19-vaccine": et immunologisk legemiddel bestemt til aktiv immunisering for
at forebygge covid-19
(4) "NAAT-test": en molekyler nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), f.eks. teknikker

baseret pad revers transkriptase-polymerasekadereaktion (RT-PCR), loop-medieret
isotermisk amplifikation (LAMP) og transskriptionsmedieret amplifikation (TMA),
der anvendes til at pavise tilstedevarelse af sars-CoV-2-ribonukleinsyre (RNA)

%) "hurtig antigentest": en testmetode, der ved hjelp af immunassay baseret pa lateral
stromning anvendes til at pavise tilstedeverelse af virusproteiner (antigener), og som
giver resultater pa under 30 minutter

(6) "interoperabilitet": kapaciteten til at kontrollere systemer i en medlemsstat med
henblik pa anvendelse af data, der er indkodet af en anden medlemsstat

(7) "stregkode": en metode til lagring og gengivelse af data i et visuelt, maskinlesbart
format

(8) "elektronisk segl": data i elektronisk form, der er vedhazftet eller logisk tilknyttet

andre data 1 elektronisk form, og som giver sikkerhed for disse tilknyttede datas
oprindelse og integritet

20 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af21.11.2018, s. 39).
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"unik certifikatidentifikator": en unik identifikator, der inden for rammerne af en
feelles struktur tilknyttes hvert certifikat, der udstedes i overensstemmelse med denne
forordning

"tillidsramme": regler, politikker, specifikationer, protokoller, dataformater og digital
infrastruktur, der regulerer og muligger palidelig og sikker udstedelse og kontrol af
certifikater med henblik péd at garantere certifikaternes palidelighed ved at bekreefte
deres @gthed, gyldighed og integritet, herunder ved eventuel brug af elektroniske
segl.

Artikel 3
Digitalt gront certifikat

Det interoperable digitale grenne certifikat muligger udstedelse og
grenseoverskridende kontrol og godkendelse af folgende certifikater:

(a) et certifikat, der bekreafter, at indehaveren har modtaget en covid-19-vaccine i
den medlemsstat, der har udstedt certifikatet ("vaccinationscertifikat')

(b) et certifikat, der for indehaveren angiver resultatet af og datoen for en NAAT-
test eller en hurtig antigentest, der er opfort pd den felles og ajourforte liste
over hurtige covid-19-antigentest, der er udarbejdet pa grundlag af Rédets
henstilling 2021/C 24/01?! ("testcertifikat")

(c) et certifikat, der bekrefter, at indehaveren er kommet sig over en sars-CoV-2-
infektion efter en positiv NAAT-test eller en positiv hurtig antigentest, der er
opfort pa den felles og ajourforte liste over hurtige covid-19-antigentest, der er
udarbejdet pd grundlag af Radets henstilling 2021/C  24/01
("restitutionscertifikat").

Medlemsstaterne udsteder de i stk. 1 omhandlede certifikater i et digitalt eller
papirbaseret format eller begge dele. De certifikater, der wudstedes af
medlemsstaterne, skal indeholde en interoperabel stregkode, der gor det muligt at
kontrollere certifikatets agthed, gyldighed og integritet. Stregkoden skal overholde
de tekniske specifikationer, der er fastsat i artikel 8. Oplysningerne i certifikaterne
skal desuden vises 1 et for mennesker laesbart format og som minimum vare affattet
pa den udstedende medlemsstats officielle sprog og péd engelsk.

De i1 stk. 1 omhandlede certifikater udstedes gratis. Indehaveren har ret til at anmode
om at f& udstedt et ny certifikat, hvis personoplysningerne i certifikatet ikke er eller
ikke lengere er korrekte eller ajourferte, eller hvis certifikatet ikke laengere er
tilgeengeligt for indehaveren.

Udstedelsen af de 1 stk. 1 omhandlede certifikater bererer ikke gyldigheden af anden
dokumentation for vaccination, test eller restitution, der er udstedt for ikrafttreedelsen
af denne forordning eller til andre formél, navnlig til medicinske formal.

Hvis Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i henhold til andet afsnit,
skal certifikater, der er udstedt i1 overensstemmelse med denne forordning af et
tredjeland, med hvilket Den Europ®iske Union og dens medlemsstater har indgaet en
aftale om fri bevaegelighed for personer, som giver de kontraherende parter mulighed
for at begrense en siddan fri bevagelighed af hensyn til folkesundheden pd en

Rédets henstilling om en fzlles ramme for anvendelse og validering af hurtige antigentest og gensidig
anerkendelse af covid-19-testresultater i EU (2021/C 24/01) (EUT C 24 af 22.1.2021, s. 1).
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ikkediskriminerende méde, og som ikke indeholder en mekanisme for indarbejdelse
af EU-retsakter, godkendes pa de betingelser, der er omhandlet 1 artikel 5, stk. 5.

Kommissionen vurderer, hvorvidt et sadant tredjeland udsteder certifikater i
overensstemmelse med denne forordning og har givet formel sikkerhed for, at det vil
godkende certifikater udstedt af medlemsstaterne. 1 s fald vedtager den en
gennemforelsesretsakt efter undersogelsesproceduren i artikel 13, stk. 2.

Kommissionen kan anmode Udvalget for Sundhedssikkerhed, der er oprettet ved
artikel 17 1 afgerelse 1082/2013/EU, om at udarbejde vejledning om den tilgengelige
videnskabelige dokumentation vedrerende de virkninger af medicinske hendelser,
der er dokumenteret 1 de 1 stk. 1 omhandlede certifikater.

Artikel 4
Tillidsramme for det digitale gronne certifikat

Kommissionen og medlemsstaterne opretter og vedligeholder en digital
tillidsrammeinfrastruktur, der muligger sikker udstedelse og kontrol af de 1 artikel 3
omhandlede certifikater.

Tillidsrammen skal s& vidt muligt sikre interoperabilitet med teknologiske systemer,
der er oprettet pd internationalt plan.

Hvis Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i henhold til andet afsnit,
skal certifikater, der er udstedt af tredjelande til unionsborgere og deres
familiemedlemmer i henhold til en international standard og et teknologisk system,
der er interoperabel(t) med den pd grundlag af denne forordning fastsatte
tillidsramme, og som gor det muligt at kontrollere certifikatets a@gthed, gyldighed og
integritet, og som indeholder de i bilaget anferte oplysninger, behandles som
certifikater udstedt af medlemsstaterne i overensstemmelse med denne forordning,
saledes at indehaverne lettere kan udeve deres ret til fri bevagelighed inden for Den
Europaziske Union. Med henblik pa dette afsnit godkender medlemsstaterne
vaccinationscertifikater, der er udstedt af tredjelande, pa de betingelser, der er
omhandlet i artikel 5, stk. 5.

Kommissionen vurderer, hvorvidt certifikater udstedt af et tredjeland opfylder
betingelserne i1 dette stykke. I sa fald vedtager den en gennemforelsesretsakt efter
undersggelsesproceduren i artikel 13, stk. 2.

Artikel 5
Vaccinationscertifikat

Hver medlemsstat udsteder vaccinationscertifikater som omhandlet i artikel 3, stk. 1,
litra a), til en person, der har modtaget en covid-19-vaccine, enten automatisk eller
efter anmodning fra den pagaeldende person.

Vaccinationscertifikatet skal omfatte folgende kategorier af personoplysninger:
(a) identifikation af indehaveren
(b) oplysninger om den anvendte vaccine

(c) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet eller en wunik
certifikatidentifikator.

Personoplysningerne medtages i1 vaccinationscertifikatet i overensstemmelse med de
serlige datafelter, der er fastsat i bilagets punkt 1.
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Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at @ndre bilagets punkt 1 ved at tilfoje, @ndre
eller fjerne datafelter om de kategorier af personoplysninger, der er nevnt i dette
stykke.

Vaccinationscertifikatet udstedes i et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3,
stk. 2, og det skal klart fremgd, hvorvidt vaccinationsforlgbet er afsluttet eller e;j.

Hvis det i tilfelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre
interoperabilitet med internationale standarder og teknologiske systemer er pakravet
af serligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 12 péd delegerede retsakter
vedtaget 1 henhold til nervarende artikel.

Hvis en medlemsstat godkender dokumentation for vaccination med henblik pé at
fravige restriktioner for den frie bevegelighed, der er indfert i overensstemmelse
med EU-retten for at begreense spredningen af covid-19, skal den ligeledes pad samme
betingelser godkende gyldige vaccinationscertifikater udstedt af andre medlemsstater
i overensstemmelse med narvarende forordning for en covid-19-vaccine, for hvilken
der er udstedt markedsferingstilladelse 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Medlemsstaterne  kan til  samme formal ligeledes godkende gyldige
vaccinationscertifikater udstedt af andre medlemsstater i overensstemmelse med
denne forordning for en covid-19-vaccine, for hvilken en medlemsstats kompetente
myndighed 1 henhold til direktiv 2001/83/EF har udstedt markedsferingstilladelse, en
covid-19-vaccine, hvis distribution er midlertidigt godkendt i henhold til artikel 5,
stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF, eller en covid-19-vaccine, der er godkendt af WHO til
anvendelse i nedsituationer.

Hvis en unionsborger eller et familiemedlem til en unionsborger er blevet vaccineret
i et tredjeland med en af de typer covid-19-vacciner, der er omhandlet i denne
artikels stk. 5, og hvis myndighederne 1 en medlemsstat har modtaget alle de
nedvendige oplysninger, herunder pélidelig dokumentation for vaccination, udsteder
de et vaccinationscertifikat som omhandlet i1 artikel 3, stk. 1, litraa), til den
pageldende person.

Artikel 6
Testcertifikat

Hver medlemsstat udsteder testcertifikater som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b),
til personer, der er testet for covid-19-vaccine, enten automatisk eller efter
anmodning fra den padgaldende person.

Testcertifikatet skal omfatte felgende kategorier af personoplysninger:
(a) identifikation af indehaveren
(b) oplysninger om den udferte test

(c) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet eller en unik
certifikatidentifikator.

Personoplysningerne medtages i testcertifikatet i overensstemmelse med de sarlige
datafelter, der er fastsat 1 bilagets punkt 2.

Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage
delegerede retsakter med henblik péd at @ndre bilagets punkt 2 ved at tilfoje, endre
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eller fjerne datafelter om de kategorier af personoplysninger, der er nevnt i dette
stykke.

Testcertifikatet udstedes i et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3, stk. 2.

Hvis det 1 tilfelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre
interoperabilitet med internationale standarder og teknologiske systemer er pakraevet
af sarligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 12 pa delegerede retsakter
vedtaget i henhold til nerveerende artikel.

Hvis en medlemsstat kraever dokumentation for en test for sars-CoV-2-infektion som
led i de restriktioner for den frie beveagelighed, der er indfert i overensstemmelse
med EU-retten for at begraense spredningen af covid-19, godkender den ligeledes
gyldige testcertifikater udstedt af andre medlemsstater i overensstemmelse med
denne forordning.

Artikel 7
Restitutionscertifikat

Hver medlemsstat udsteder efter anmodning restitutionscertifikater som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, litra c¢), tidligst den 11. dag efter at en person har modtaget sin forste
positive test for sars-CoV-2-infektion.

Kommissionen tillegges befojelser til 1 overensstemmelse med artikel 11 at vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at @ndre det antal dage, fra hvilke der kan
udstedes et restitutionscertifikat, pd grundlag af vejledning fra Udvalget for
Sundhedssikkerhed, jf. artikel 3, stk. 6, eller pa grundlag af videnskabelig
dokumentation, som ECDC har gennemgaet.

Restitutionscertifikatet skal omfatte folgende kategorier af personoplysninger:

(a) identifikation af indehaveren

(b) oplysninger om tidligere sars-CoV-2-infektion

(c) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet eller en unik

certifikatidentifikator.

Personoplysningerne medtages i restitutionscertifikatet i overensstemmelse med de
serlige datafelter, der er fastsat 1 bilagets punkt 3.

Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage
delegerede retsakter for at @ndre bilagets punkt 3 ved at tilfeje, @ndre eller fjerne
datafelter om de kategorier af personoplysninger, der er navnt i dette stykke,
herunder indtil hvornér et certifikat er gyldigt.

Restitutionscertifikatet udstedes 1 et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3,
stk. 2.

Hvis det 1 tilfelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre
interoperabilitet med internationale standarder og teknologiske systemer er pakraevet
af serligt hastende &rsager, anvendes proceduren i artikel 12 pa delegerede retsakter
vedtaget 1 henhold til nervarende artikel.

Hvis en medlemsstat godkender dokumentation for restitution efter en sars-CoV-2-
infektion som grundlag for at fravige restriktioner for den frie bevagelighed, der er
indfert 1 overensstemmelse med EU-retten for at begraense spredningen af covid-19,
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godkender den pd samme betingelser gyldige restitutionscertifikater udstedt af andre
medlemsstater 1 overensstemmelse med denne forordning.

Artikel 8
Tekniske specifikationer

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse af den tillidsramme, der oprettes ved
denne forordning, vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter, der omfatter tekniske
specifikationer og regler for:

(a)
(b)
(©)

(d)
(e)
®

(&)

sikker udstedelse og kontrol af de i artikel 3 omhandlede certifikater
beskyttelse af personoplysninger under hensyntagen til oplysningernes art

udfyldelse af de i artikel 3 omhandlede certifikater, herunder kodesystemet og
eventuelle andre relevante elementer

fastleggelse af den felles struktur for den unikke certifikatidentifikator
udstedelse af en gyldig, sikker og interoperabel stregkode

sikring af interoperabilitet med internationale standarder og/eller teknologiske
systemer

fordeling af ansvar mellem dataansvarlige og for sd vidt angér databehandlere.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 13, stk. 2.

I behorigt begrundede sarligt hastende tilfaelde, navnlig for at sikre rettidig gennemforelse af
tillidsrammen, vedtager Kommissionen umiddelbart geldende gennemforelsesretsakter efter
proceduren 1 artikel 13, stk. 3.

Artikel 9
Databeskyttelse

Personoplysningerne 1 de certifikater, der udstedes 1 overensstemmelse med denne
forordning, behandles med det formal at fa adgang til og kontrollere de oplysninger,
der er medtaget 1 certifikatet, for at lette udevelsen af retten til fr1 bevagelighed 1
Unionen under covid-19-pandemien.

De personoplysninger, der medtages 1 de 1 artikel 3 omhandlede -certifikater,
behandles af de kompetente myndigheder i bestemmelsesmedlemsstaten eller af
operaterer af grenseoverskridende passagertransport, der i henhold til national
lovgivning er forpligtet til at gennemfore visse folkesundhedsmassige
foranstaltninger under covid-19-pandemien, med det formal at bekraefte og
kontrollere indehaverens status for sd vidt angdr vaccination, test eller restitution.
Med henblik herpd begraenses personoplysningerne til, hvad der er strengt
nedvendigt. Personoplysninger, hvortil der gives adgang i henhold til dette stykke,
opbevares ikke.

Personoplysninger, der behandles med henblik pd udstedelse af de 1 artikel 3
omhandlede certifikater, herunder udstedelse af et nyt certifikat, ma ikke opbevares
lengere, end hvad der er nedvendigt af hensyn til formalet, og under ingen
omstendigheder lengere end den periode, inden for hvilken certifikaterne kan
anvendes til at udeve retten til fri bevaegelighed.
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De myndigheder, der er ansvarlige for udstedelsen af de i artikel 3 omhandlede
certifikater, betragtes som dataansvarlige, jf. artikel 4, stk. 7, i forordning (EU)
2016/679.

Artikel 10
Underretningsprocedure

Hvis en medlemsstat kraever, at indehavere af de 1 artikel 3 omhandlede certifikater
efter indrejse pd dens omrade skal gé i1 karanteene eller selvisolation eller testes for
sars-CoV-2-infektion, eller hvis den nagter sadanne personer indrejse, underretter
den de ovrige medlemsstater og Kommissionen, inden sddanne restriktioner
patenkes indfert. I den forbindelse fremlegger medlemsstaten folgende oplysninger:

(a) arsagerne til sadanne restriktioner, herunder alle relevante epidemiologiske
data til stette for sddanne restriktioner

(b) omfanget af sddanne restriktioner med angivelse af, hvilke rejsende der er
underlagt eller undtaget fra sidanne restriktioner

(c) datoen for og varigheden af restriktionerne.

Kommissionen kan om nedvendigt anmode den pageldende medlemsstat om
yderligere oplysninger.

Artikel 11
Udovelse af de delegerede befojelser

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne
artikel fastlagte betingelser.

Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, der er omhandlet 1 artikel 5, stk. 2,
artikel 6, stk. 2, artikel 7, stk. 1 og 2, og artikel 15, tillegges Kommissionen for en
ubegraenset periode fra [datoen for ikrafttreedelsen].

Den 1 artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, artikel 7, stk. 1 og 2, og artikel 15 omhandlede
delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befejelser, der er
angivet 1 den pdgzldende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i1 afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er 1 kraft.

Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, 1 overensstemmelse med principperne 1 den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.

Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, artikel 7,
stk. 1 og 2, og artikel 15 traeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méineder fra meddelelsen af den
pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pa Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 12
Hasteprocedure

1. Delegerede retsakter, som vedtages i henhold til denne artikel, traeder i kraft straks og
finder anvendelse, s& lenge der ikke er gjort indsigelse 1 henhold til stk. 2. I
meddelelsen til Europa-Parlamentet og Rédet af en delegeret retsakt anferes
begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.

2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 11, stk. 6, gore
indsigelse mod en delegeret retsakt. I s& fald skal Kommissionen ophave retsakten
straks efter Europa-Parlamentets eller Radets meddelelse af afgerelsen om at gere

indsigelse.
Artikel 13
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nér der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med samme forordnings artikel 5.

Artikel 14
Rapportering

Et &r efter at generaldirektoren for Verdenssundhedsorganisationen i overensstemmelse med
det internationale sundhedsregulativ har erkleret, at den folkesundhedsmaessige krisesituation
af international betydning som felge af sars-CoV-2 er ophert, forelegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen af denne forordning.

Rapporten skal navnlig omfatte en vurdering af denne forordnings indvirkning pa lettelsen af
unionsborgeres og deres familiemedlemmers frie bevagelighed samt pa beskyttelsen af
personoplysninger under covid-19-pandemien.

Artikel 15
lkrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning traeder 1 kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i1 Den
Europceiske Unions Tidende.

2. Kommissionen vedtager i overensstemmelse med artikel 11 en delegeret retsakt om
fastsaettelse af den dato, fra hvilken anvendelsen af artikel 3, 4, 5, 6, 7 og 10
suspenderes, si snart generaldirektoren for Verdenssundhedsorganisationen i
overensstemmelse med det internationale sundhedsregulativ har erklaeret, at den
folkesundhedsmessige krisesituation af international betydning som felge af sars-
CoV-2 er ophert.

3. Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage
delegerede retsakter om fastsattelse af den dato, fra hvilken artikel 3, 4, 5, 6, 7 og 10
igen finder anvendelse efter den 1 denne artikels stk. 2 omhandlede suspension, hvis
generaldirektoren for Verdenssundhedsorganisationen erklarer, at der er tale om en
folkesundhedsmeessig krisesituation af international betydning med tilknytning til
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sars-CoV-2, en variant heraf eller lignende smitsomme sygdomme med epidemisk
potentiale. Efter vedtagelsen af en sadan delegeret retsakt finder denne artikels stk. 2
anvendelse.

4. Hvis det i1 forbindelse med udviklingen af folkesundhedsmaessige krisesituationer af
international betydning er pdkrevet i serligt hastende tilfelde, anvendes proceduren
1 artikel 12 pé delegerede retsakter, som vedtages i henhold til nerverende artikel.

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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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME
1.1. Forslagets/initiativets betegnelse

1.2. Berort(e) politikomride(r)

1.3. Forslagets/initiativets art

1.4. Mal

1.4.1 Generelle mal

1.4.2 Specifikke mal

1.4.3 Forventede resultater og virkninger
1.4.4 Resultatindikatorer

1.5. Forslagets/initiativets begrundelse

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

1.5.2 Merveerdien ved en indsats fra EU's side
1.5.3 Erfaringer fra lignende foranstaltninger

1.5.4 Sammenhceng med den flerdarige finansielle ramme og eventuelle
synergivirkninger med andre relevante instrumenter

1.5.5 Vurdering af de forskellige tilgeengelige finansieringsmuligheder, herunder
muligheden for omfordeling

1.6. Forslagets/initiativets varighed og finansielle virkninger

1.7. Patankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering
2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

2.2.1 Begrundelse for den/de pateenkte forvaltningsmetode(r),
finansieringsmekanisme(r), betalingsvilkar og kontrolstrategi

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

2.2.3 Vurdering af og begrundelse  for kontrolforanstaltningernes
omkostningseffektivitet

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmassigheder
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FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berort(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrdde(r) i den flerarige
finansielle ramme

3.2. Forslagets ansldede finansielle virkninger for bevillingerne

3.2.1. Sammenfatning af de ansldede virkninger for udgifterne

3.2.2. Anslaede resultater finansieret med aktionsbevillinger

3.2.3. Sammenfatning af de ansldede virkninger for administrationsbevillingerne
3.2.4. Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme

3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen

3.3. Anslaede virkninger for indtegterne
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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 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)

Berort(e) politikomrade(r)

Fri beveegelighed for personer inden for Den Europaiske Union

Genopretning og modstandsdygtighed

Forslagets/initiativets art
en ny foranstaltning

O en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en forberedende
foranstaltning’*

O en forleengelse af en eksisterende foranstaltning

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

Mil

Generelle mal

Det generelle mal med denne forordning er at sikre udstedelse, kontrol og
godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test og restitution for at
lette den frie bevegelighed inden for EU under covid-19-pandemien.

Specifikke mdl

Specifikt mal nr. 1

At fastlegge formatet og indholdet af de vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater, der udstedes af medlemsstaterne, for at lette den frie
bevagelighed.

Specifikt mal nr. 2

At sikre, at de certifikater, der udstedes af medlemsstaterne, er interoperable og sikre
og kan kontrolleres.

Specifikt mal nr. 3:

At fastlegge reglerne for godkendelse af de vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater, der udstedes af medlemsstaterne, for at lette den frie
bevagelighed.

Forventede resultater og virkninger

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

34

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

1.5.
1.5.1.

Forslaget har til formél at lette udevelsen af retten til fri bevaegelighed 1 EU under
covid-19-pandemien ved, at der etableres en felles ramme for udstedelse, kontrol og
godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test og restitution i
forbindelse med covid-19. Det ber gere det muligt for de EU-borgere og deres
familiemedlemmer, der udever deres ret til fri bevagelighed, at bevise, at de opfylder
de folkesundhedsmassige krav, som den medlemsstat, som de rejser til, har indfert i
overensstemmelse med EU-retten. Forslaget har ogsd til formal at sikre, at de
restriktioner for den frie bevagelighed, der i1 gjeblikket er indfert for at begrense
spredningen af covid-19, kan ophaves pa koordineret vis, efterhdnden som der
foreligger mere videnskabelig dokumentation.

Der vil blive ydet stotte til medlemsstaterne med henblik pa at oprette den fornedne
infrastruktur til interoperabel udstedelse og kontrol af certifikater, der udger rammen
for det digitale grenne certifikat. Desuden vil Kommissionen og medlemsstaterne
oprette og vedligeholde den teknologiske infrastruktur, som rammen for det digitale
gronne certifikat kraever.

Resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til overvagning af fremskridt og resultater.

Forberedelse af den videre udvikling

Efter godkendelsen af udkastet til forordning og vedtagelsen af de tekniske
specifikationer for tillidsrammen ber der pd EU-plan udformes en tilstreekkelig
sikker digital infrastruktur mellem de nationale systemer, sa der sikres palidelig
kontrol af certifikater. Hvis det er teknisk muligt, kan der ved udformningen af en
sadan infrastruktur genbruges eksisterende losninger, der allerede fungerer pa EU-
plan, og som letter udvekslingen af oplysninger mellem backend-lesninger i
medlemsstaterne.

Klar til drift s3 tidligt som muligt i 2021

For at kunne idriftsette en digital infrastruktur pd EU-plan ber Kommissionen og
medlemsstaterne foretage omfattende test til hdndtering af den forventede maengde
transaktioner.

Idriftsaettelse af systemet

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

Forslagets/initiativets begrundelse

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

For at sikre interoperabilitet mellem de forskellige tekniske lgsninger, der udvikles af
medlemsstaterne, hvoraf nogle allerede er begyndt at godtage vaccinationsbeviser for
at fritage rejsende fra visse restriktioner, er der behov for ensartede betingelser for
udstedelse, kontrol og godkendelse af certifikater for vaccination, test og restitution i
forbindelse med covid-19.

Rammen for det digitale grenne certifikat fastsatter formatet og indholdet af
certifikater for vaccination, test og restitution i forbindelse med covid-19. Rammen
for det digitale gronne certifikat ber sikre, at certifikaterne kan udstedes 1 et
interoperabelt format og kontrolleres pd palidelig vis, nir de fremlaegges af
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

indehaveren i1 andre medlemsstater, og derved lette den frie bevaegelighed inden for
EU.

Forslaget har ogsa til formdl at supplere nationale initiativer til indferelse af
vaccinations-, test- og restitutionscertifikater pd en koordineret, sammenhangende
og interoperabel méde for at undga dobbeltarbejde.

Rammen for det digitale gronne certifikat vil gelde under covid-19-pandemien som
en foranstaltning til fremme af borgernes ret til fri beveaegelighed og vil blive
suspenderet, ndr pandemien er erkleret for ophert. Det kan blive iverksat igen 1
tilfelde af fremtidige pandemier.

Merveerdi ved en indsats fra EU's side (f.eks. koordineringsfordele, retssikkerhed,
storre effektivitet eller komplementaritet). Ved "merveerdien ved en indsats fra EU's
side" forstas her merveerdien af EU's intervention i forhold til den veerdi, som
medlemsstaterne ville have skabt enkeltvis.

Begrundelse for en indsats pd EU-plan (forudgdende): Formélet med forslaget, dvs.
at lette den frie bevaegelighed 1 EU under covid-19-pandemien ved at indfere sikre og
interoperable certifikater til pavisning af, hvorvidt indehaveren er vaccineret, er testet
negativ eller har haft og er kommet sig over covid-19, kan ikke 1 tilstreekkelig grad
opfyldes af medlemsstaterne alene, men kan pa grund af indsatsens omfang og
virkning bedre opfyldes pd EU-plan. En indsats pa EU-plan er derfor nedvendig.

Forventet merveerdi pd EU-plan (efterfolgende): Hvis der ikke handles p4 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 godkendelsen af deres dokumenter 1 andre medlemsstater.
Det er navnlig nedvendigt at na til enighed om de tekniske standarder, der skal
anvendes for at sikre interoperabilitet, sikkerhed og kontrollerbarhed af de
certifikater, der udstedes.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Arbejdet vil bygge pa erfaringerne fra etableringen af den digitale infrastruktur
"European Federation Gateway Service" til grenseoverskridende udveksling af data
mellem nationale kontaktopsporings- og advarselsmobilapplikationer som led i
bekempelsen af covid-19-pandemien. Stette pd EU-plan til sammenkobling af
nationale backend-servere samt stotte til udvikling og anvendelse af lgsninger i alle
medlemsstater er afgerende for at sikre en gnidningsles og ensartet anvendelse af de
foreslédede lgsninger i alle medlemsstater.

Sammenhceng med den flerdrige finansielle ramme og eventuelle synergivirkninger
med andre relevante instrumenter

Kommissionen agter at stotte hasteforanstaltninger gennem nedhjalpsinstrumentet
(ESI) og vil undersgge, hvordan en del af den finansielle stotte kan ydes gennem
andre programmer sasom programmet for et digitalt Europa pa et senere tidspunkt.
Finansieringen vil vare forenelig med den flerdrige finansielle ramme for 2021-
2027. Initiativet kan kraeve anvendelse af et eller en kombination af flere sarlige
instrumenter, som omhandlet i FFR-forordningen. Kommissionen vil tage det rette
initiativ til at sikre, at ressourcerne mobiliseres rettidigt.
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1.5.5.

1.6.

Vurdering af de forskellige tilgeengelige finansieringsmuligheder, herunder
muligheden for omfordeling

Finansiel stotte fra Unionen kan deekke folgende foranstaltninger:

1) Stette til de tekniske specifikationer for rammen

a. specifikationer for den overordnede arkitektur for udstedelse og kontrol af digitale
gronne certifikater samt for datastrukturer (sikkerhed, digitale certifikater/segl til
digital underskrivelse af de certifikater, der udger rammen for det digitale grenne
certifikat, tillidsmyndigheder osv.)

b. specifikationer, som medlemsstaterne skal folge for at udstede og kontrollere de
certifikater, der udger rammen for det digitale gronne certifikat

c. specifikationer for det rette stottesystem pa tvers af medlemsstaterne, som kan
anvendes pad EU-plan (kommunikation pé tvaers af medlemsstaternes systemer).

2) Proof of concept og pilotaktiviteter, herunder sikkerhedskontrol, gennemforelse af
punkt 1 ovenfor som referencelgsning

3) Ibrugtagning i nogle pilotmedlemsstater

a. konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse (hvis nedvendigt)
b. sikkerhedsrevision
c. reel ibrugtagning af systemet og indferelse af onboardingproces.

4) Finansiel stotte fra EU til stotte for medlemsstaterne og udvikling af nationale
udstedelses- og kontrollgsninger, der skal geres interoperable i EU og, hvor det er
muligt. med teknologiske systemer, der er oprettet pd internationalt plan

5) Onboardingproces i medlemsstaterne

6) Drift og vedligeholdelse af EU-systemer til stotte for interoperabilitet

Kommissionen vil anvende midler fra bevillinger under nedhjelpsinstrumentet til
stotte for de mest presserende foranstaltninger inden for rammerne af initiativet og
vil, néar retsgrundlaget for programmet for et digitalt Europa traeder i kraft,
undersoge, hvordan nogle af udgifterne kan atholdes under dette program.

P4 grund af sundhedskrisen vil de fleste forberedelsesudgifter atholdes under
nedhjlpsinstrumentet inden ikrafttreedelsen af retsgrundlaget for det digitale gronne
certifikat. Eventuelle systemer pa EU-plan vil forst blive aktiveret, néar retsgrundlaget
herfor er tradt i kraft.

Varighed og finansielle virkninger
begrzenset varighed

— Gelder fra datoen for vedtagelsen indtil suspensionen af rammen for det
digitale gronne certifikat vedrerende udstedelse, kontrol og godkendelse af
interoperable certifikater for vaccination, test og restitution 1 forbindelse med
covid-19, nar WHO's generaldirektor i overensstemmelse med det internationale
sundhedsregulativ har erkleret, at den folkesundhedsmassige krisesituation som
folge af sars-CoV-2 er ophert.

— Finansielle virkninger fra 2021 til forpligtelses- og betalingsbevillinger. ESI-
forpligtelserne skal vaere indgéet senest den 31. januar 2022.

[] ubegrzenset varighed
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1.7.

Pitzenkt(e) forvaltningsmetode(r)3s

Direkte forvaltning ved Kommissionen

1 dens tjenestegrene, herunder ved dens personale i EU's delegationer

O i gennemforelsesorganer

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 organer (angives naermere)

L1 Den Europaiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
(] de organer, der er omhandlet i finansforordningens artikel 70 og 71

O offentligretlige organer

L] privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de
stiller tilstreekkelige finansielle garantier

L] privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet
overdraget gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller
tilstraekkelige finansielle garantier

O personer, der har fiet overdraget gennemforelsen af specifikke aktioner i den
feelles udenrigs- og sikkerhedspolitik 1 henhold til afsnit V 1 traktaten om Den
Europaiske Union, og som er udpeget i den relevante basisretsakt

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

Bemerkninger

Ingen.

35

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2.
2.2.1.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

Der skal rapporteres jevnligt om de foranstaltninger, hvortil der ydes ekonomisk
stotte 1 medfor af dette forslag.

Kommissionen vil et ar efter, at WHO har erklaret, at sars-CoV-2-pandemien er
ophort, fremlaegge en rapport om anvendelsen af forordningen, hvori der navnlig
redegores for indvirkningen pa den frie bevegelighed og databeskyttelse.

Forvaltnings- og kontrolsystem(er)

Begrundelse for den/de patenkte 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 af medlemsstaterne beherigt begrundet
stotte 1 form af direkte tilskud til de relevante ministerier eller organer, der er
godkendt hertil og bemyndiget af dem, eller foretager indkeb med tilknytning til
udvikling og drift af enhver nedvendig interoperabilitetsinfrastruktur pa EU-plan.
Denne struktur anses for at vere den mest hensigtsmassige til at nd forordningens
mal, idet der fuldt ud tages hensyn til principperne om sparsommelighed,
produktivitet og bedst mulig vaerdi for pengene.

Finansieringsinstrumenter

De foranstaltninger, der skal finansieres for at na forordningens mal, vil blive hentet
fra ESI. Kommissionen vil, nar retsgrundlaget for programmet for et digitalt Europa
treeder 1 kraft, undersoge, hvordan nogle af udgifterne kan finansieres under dette
program.

Kommissionen vil gere brug af tilskud til medlemsstaterne til at stotte deres
gennemforelse af den tekniske infrastruktur, der er nedvendig for at sikre
interoperabilitet 1 overensstemmelse med bestemmelserne i1 finansforordningen.

Kontrolstrategier

Kontrolstrategierne ~ tager  hensyn  til  risikoen for den  respektive
gennemforelsesmekanisme og de respektive finansieringsvarktojer.

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

a. organiseringen af indkaldelse og udvelgelse af forslag, som passer til
forordningens mélsetning

b. driftskontrol, overvagningskontrol og forudgdende kontrol, som dakker
projektgennemforelsen, offentlige indkeb, forfinansiering, mellemliggende og
endelige betalinger mv.

c. efterfolgende kontroller af projekter og betalinger.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

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

Der blev konstateret folgende risici:
a. forsinkelser i leveringen af specifikationerne for tillidsrammen

b. forsinkelser 1 gennemforelsen af medlemsstaternes interoperabilitetsinfrastrukturer
og/eller den EU-forvaltede gateway

c. mulige fejl eller dérlig forvaltning/misbrug af EU-midler.
Ved gennemforelsen vil der blive anvendt tilskud med mindre fejlmargin.

De planlagte centrale kontrolfunktioner for programmet omfatter fokus pa politiske
mal, mens de tager interne kontrolmél i betragtning (lovlighed og formel rigtighed,
kontrol- og omkostningseffektivitet). De tager sigte pa at sikre alle akterers
deltagelse, passende budgetfleksibilitet og ensartede forudgaende og efterfolgende
kontroller og kan vare risikodifferentieret.

Kommissionens nuvarende interne kontrolsystem sikrer, at de midler, der er til
raddighed under ESI (og programmet for et digitalt Europa, nir det er vedtaget)
anvendes korrekt og i overensstemmelse med den relevante lovgivning.

Det nuvarende system er opbygget saledes:

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

b. Eksterne revisorer foretager regelmassig 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 Europaiske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) og af Revisionsretten.

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

Anslaet fejlforekomst

Malet er at fastholde en restfejlprocent pd under tersklen pa 2 % for alle udgifter i
forbindelse med gennemforelsen af de foranstaltninger, der skal til for at nd
forordningens mél, og samtidig begrense medlemsstaternes kontrolbyrde, nar det
gelder om at opnd den rette balance mellem mélet om lovlighed og formel rigtighed
og andre mal sdsom effektiviteten af rammen for det digitale gronne certifikat.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmzessigheder

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

GD CONNECT er fast besluttet pa at bekempe svig 1 alle faser af
forvaltningsprocessen. GD'et har udviklet og gennemferer en omfattende strategi
mod svig, som dakker alle storre virksomhedsaktiviteter og konstaterede risici for
svig. Dette omfatter oget anvendelse af efterretningsoplysninger, som anvender
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avancerede IT-varktejer (navnlig inden for tilskudsforvaltning) og fortsat
uddannelse af og information til personale. Alt i alt tager det samlede sat af
kontrolforanstaltninger ogsé sigte pa en positiv indvirkning pa bekempelsen af svig.

Lovgivningen vil sikre, at centrale kontroller som revisioner og/eller kontroller 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) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielle ramme
e Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
1 samme reekkefolge som udgiftsomrdderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgi;;temes Bidrag
omrade i
den fra EFTA fra
flerarige ra - . . iht. finansforord-
ﬁnansieglle Numiner OB/IOB3¢ lande’’ kf;fé;i;}- fral;;fildeje- ningens artikel 21,
ramme stk. 2, litra b)
2b | 0607 01 Nedhjalp i Unionen Opdelte | NEJ NEJ NEJ NEJ
JA (hvis
specificer | o op
01 02 04 Programmet for et digitalt Europa | Opdelte JA ez"ariigz progra NEJ
arbejdspr mmet
ogram)

Kommissionen vil anvende midler fra nedhjelpsinstrumentet til i forste omgang at stette de
mest presserende foranstaltninger inden for rammerne af initiativet og vil, nar retsgrundlaget
for programmet for et digitalt Europa traeeder 1 kraft, undersege, hvordan nogle af udgifterne
kan afholdes under dette program.

36
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OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstendighederne, potentielle kandidatlande p& Vestbalkan
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3.2 Ansliede virkninger for udgifterne

3.2.1.  Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

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

i mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomrade i den fleririge finansielle ramme

02

Resiliens og vardier

Ar Ar Ar Ar
GD CONNECT 2021 2022 2023 2024 TALT
* Aktionsbevillinger
. . . Forpligtelser (1) 46,000 3,000 49,000
06 07 01 Nodhjzelp i Unionen Betalinger @) 37,900 11,100 49,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =la 46,000 3,000 49,000
for GD CONNECT under
udgiftsomride 2b Betalinger =2a 37,900 11,100 49,000
. o Forpligtelser @ 46,000 3,000 49,000
* Aktionsbevillinger I ALT -
Betalinger Q) 37,900 11,100 49,000
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4 46,000 3,000 49,000
under UDGIFTSOMRADE 2b
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5 37,900 11,100 49,000
DA 38
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 01 Det indre marked, innovation og det digitale omrade
Ar Ar Ar Ar
GD CONNECT 2021 2022 2023 2024 TALT
* Aktionsbevillinger
02 04 Programmet for et digitalt Europa Forpligtelser 1o p-m p-m p-m
Betalinger (2b) p-m p.m p.m
Bevillinger I ALT Forpligtelser =1b p-m p-m p-m
for GD CONNECT under
udgiftsomrade 01 Betalinger =2b p-m p-m p-m
Forpligtelser “4) .m .m .m
* Aktionsbevillinger I ALT P .g P P P
Betalinger ®) p-m p.m p.m
Bevillinger I ALT Forpligtelser =4 p-m p-m p-m
under UDGIFTSOMRADE 01
i den flerarige finansielle ramme Betalinger =5 p-m p.m p-m
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Udgiftsomrade i den flerarige finansielle ramme 7 "Administration"

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar

2021 2022 2023 2024 TALT

GD CONNECT + JUST + SANTE + DIGIT

* Menneskelige ressourcer 2,214 2,518 4,732

* Andre administrationsudgifter

I ALT GD CONNECT + JUST + .
SANTE + DIGIT Bevillinger 2,214 2,518 4,732
Bevillinger I ALT Foroliotelser i alt —
under UDGIFTSOMRADE 7 ooy T 2214 2,518 4,732
i den flerarige finansielle ramme

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar L ALT
2021 2022 2023 2024
Bevillinger I ALT Forpligtelser 48,214 5,518 53,732
under UDGIFTSOMRADE 1-7
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 40,114 13,618 53,732
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3.2.2.  Ansldede resultater finansieret med aktionsbevillinger

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
. s hvis virkni
2021 2022 2023 2024 1 G I 1-6) 3 TIALT
Der angives RESULTATER
mal og
resultater Resul-
tatern
Om- Antal
Type® es 3 Om- 3 Om- 3 Om- 3 Om- S | kost 3 Om- = Om- resul- Omkost.-
iy gnsntl S | kost- g kost- g kost- g kost- g ] < | kost- = kost- . ninger i
< . < . < . < . < | ninge < . < . tater 1
. om- ninger ninger ninger ninger c ninger ninger alt alt
kost-
ninger
SPECIFIKT MAL NR. 1
At fastleegge formatet og indholdet af de vaccinations-, test- og restitutionscertifikater, der udstedes af medlemsstaterne, for at lette den frie bevagelighed.
Udformning og gennemforelse af tillidsrammen 1 2 OOO
Subtotal for specifikt mal nr. 1 2,000
SPECIFIKT MAL NR. 2
At sikre, at de certifikater, der udstedes af medlemsstaterne, er interoperable og sikre og kan kontrolleres.
et 1| 32,000
Forbindelse til og kontinuerlig drift af EU-
gateway 1 2,000 3,000
Subtotal for specifikt mal nr. 2 34,000 3,000
SPECIFIKT MAL NR. 3
At fastleegge reglerne for godkendelse af de vaccinations-, test- og restitutionscertifikater, der udstedes af medlemsstaterne, for at lette den frie bevaegelighed.
Vellykket gennemforelse af forste afprovning 1 1 0,000
Subtotal for specifikt mal nr. 3 10,000
I ALT 46,000

3,000

39 Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks.: antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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3.2.3.  Sammenfatning af de ansldede 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
2021

2022

2023

Ar
2024 TALT

UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle ramme

Menneskelige ressourcer

2,214

2,518

4,732

Andre administrationsudgifter

Subtotal UDGIFTSOMRADE 7
i den fleririge finansielle ramme

2,214

2,518

4,732

uden for UDGIFTSOMRADE 7+
i den fleririge finansielle ramme

Menneskelige ressourcer

Andre udgifter
af administrativ art

Subtotal
uden for UDGIFTSOMRADE 7
i den flerarige finansielle ramme

IALT

2,214

2,518

4,732

Bevillingerne til menneskelige ressourcer og andre administrationsudgifter vil blive daekket ved hjelp af de bevillinger, der i
forvejen er afsat til generaldirektoraternes forvaltning af aktionen, og/eller ved intern omfordeling i generaldirektoraterne,
eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles de ansvarlige generaldirektorater i forbindelse med den érlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begreensninger.

40

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stotte for gennemferelsen af EU's programmer

og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.1. Anslaet behov for menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— B Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som

anfert herunder:

Overslag angives i drsveerk

Ar Ar Ar Ar .Der_ indsettes flere &r, hvis.
20214 | 2022 | 2023 | 2024 | VOmECTe S feneereGF
. Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

2001 02 01 (i hovedsadet og i Kommissionens

repraesentationskontorer) 14 16

2001 02 03 (i delegationer)

010101 01 (indirekte forskning)

010101 11 (direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

¢ Eksternt personale (i arsvzerk)*

2002 01 (UNE) 1 1

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

XX 01 xx yy 228 - 1 hovedsadet

- i delegationer

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

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

Andre budgetposter (skal angives)

TALT 15 17
XX angiver det berarte politikomrade eller budgetafsnit.
Personalebehovet vil blive dakket ved hjelp 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 budgetmeessige begransninger.

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
medlemsstaterne til udvikling af deres nationale applikationer.

rammekontrakter

og

tilskud) samt stetten til

Eksternt personale
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Beregningen for 2021 omfatter kun 10 maneder.

2 KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED =

junioreksperter ved delegationerne.
43

DA

43

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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3.2.4.

3.2.5.

Forenelighed med indevcerende flerarige finansielle ramme
Forslaget/initiativet:

— B kan finansieres gennem omfordeling inden for de relevante udgiftsomrader i
den flerarige finansielle ramme (FFR).

Kommissionen vil anvende midler fra nedhj®lpsinstrumentet til i forste omgang at stette initiativet og
vil, nér retsgrundlaget for programmet for et digitalt Europa traeder i kraft, undersege, hvordan nogle
af udgifterne kan atholdes under dette program.

— B kraever anvendelse af den uudnyttede margen under det relevante
udgiftsomrade i FFR og/eller anvendelse af serlige instrumenter som fastlagt i
FFR-forordningen.

Initiativet kan kreeve anvendelse af et eller en kombination af flere serlige instrumenter, som
omhandlet i FFR-forordningen.

— [ kreever, at der foretages en revision af den flerdrige finansielle ramme.

Tredjemands bidrag til finansieringen
Forslaget/initiativet:
— W indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand

— [ indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. folgende overslag:

Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar Der 1pd5$ttes flere ar, hvis
virkningerne varer laengere I alt

1
n n+1 n+2 n+3 (it. punkt 1.6)

Angiv
deltager
samfinansieringen

organ, som
i

Samfinansierede
bevillinger I ALT

Ar n er det &r, hvor gennemforelsen af forslaget/initiativet begynder. I stedet for "n" indsattes det
forventede forste gennemfoarelsesar (f.eks.: 2021). Dette geelder ogsa for de folgende ar.
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3.3. Ansliede virkninger for indtaegterne
— B Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtaegterne

— [ Forslaget/initiativet har felgende finansielle virkninger:

O
([

for egne indtaegter

for andre indtegter

Angiv, om indtegterne er formalsbestemte[]

i mio. EUR (tre decimaler)

o Forslagets/initiativets virkninger?
Bevillinger
Indteegtspost pa | til radighed i . . .
budgettet indevarende Ar Ar Ar Ar .]?;r. indszttes ﬂerle ar, hVIS. £
regnskabsdr n ntl Nt n+3 virkningerne varer leengere (jf.
punkt 1.6)
Artikel .............

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

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

indtaegterne).

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