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Vedr.: Forslag til EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om

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

- Resultat af Europa-Parlamentets fgrstebehandling
(den 22.-23. juni 2022 i Bruxelles)

I. INDLEDNING

I overensstemmelse med bestemmelserne 1 artikel 294 1 TEUF og den felles erklering om den
praktiske gennemforelse af den feelles beslutningsprocedure! har der fundet en reekke uformelle
kontakter sted mellem Radet, Europa-Parlamentet og Kommissionen for at nd til enighed om denne

sag ved forstebehandlingen.

1 EUT C 145 af 30.6.2007, s. 5.
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I den forbindelse fremsatte formanden for Udvalget om Borgernes Retticheder og Retlige og Indre

Anliggender (LIBE), Juan Fernando LOPEZ AGUILAR (S&D, ES), pa vegne af udvalget et

kompromisandringsforslag (endringsforslag 36) til ovennavnte forslag til forordning. Der var
opnéet enighed om dette @ndringsforslag under ovennavnte uformelle kontakter. ID-gruppen

forelagde endvidere 18 @ndringsforslag (@ndringsforslag 18-35).
II. AFSTEMNING

Ved afstemningen den 23. juni 2022 vedtog plenarforsamlingen kompromisandringsforslaget

(eendringsforslag 36) til ovennavnte forslag til forordning. Der blev ikke vedtaget andre
@ndringsforslag. Det sdledes @ndrede kommissionsforslag udger Parlamentets
forstebehandlingsholdning, som er indeholdt i dets lovgivningsmassige beslutning, jf. bilaget til

denne note?.

Parlamentets holdning svarer til, hvad institutionerne tidligere var blevet enige om. Réadet skulle

séledes kunne godkende Parlamentets holdning.

Retsakten vil derefter blive vedtaget med den ordlyd, der svarer til Parlamentets holdning.

Den udgave af Parlamentets holdning, der findes i1 den lovgivningsmassige beslutning, er
forsynet med angivelse af de @ndringer, der er foretaget i Kommissionens forslag. Tilfojelser
til Kommissionens tekst er fremheevet med fed skrift og kursiv. Udgaet tekst er markeret med

HI "
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BILAG
(23.6.2022)

P9_TA(2022)0252

EU's digitale covidcertifikat - unionsborgere ***I

Europa-Parlamentets lovgivningsmaessige beslutning af 23. juni 2022 om forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om andring af forordning (EU) 2021/953 om en ramme
for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for at lette fri bevagelighed under
covid-19-pandemien (COM(2022)0050 — C9-0031/2022 —2022/0031(COD))

(Almindelig lovgivningsprocedure: ferstebehandling)

Europa-Parlamentet,
— der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet (COM(2022)0050),

— der henviser til artikel 294, stk. 2, og artikel 21, stk. 2, i traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade, pa grundlag af hvilke Kommissionen har forelagt Parlamentet forslaget
(C9-0031/2022),

— der henviser til artikel 294, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

— der henviser til, at Radets reprasentant ved skrivelse af 15. juni 2022 forpligtede sig til at
godkende Europa-Parlamentets holdning, jf. artikel 294, stk. 4, i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsméde,

— der henviser til forretningsordenens artikel 59,
— der henviser til udtalelse fra Transport- og Turismeudvalget,

- der henviser til holdning i form af @ndringsforslag fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed,

- der henviser til beteenkning fra Udvalget om Borgernes Rettigheder og Retlige og Indre
Anliggender (A9-0138/2022),

1. vedtager nedenstdende holdning ved forstebehandling;

2. anmoder om fornyet foreleeggelse, hvis Kommissionen erstatter, i vaeesentlig grad @ndrer eller
agter 1 vaesentlig grad at a&ndre sit forslag;

3.  palagger sin formand at sende Parlamentets holdning til Radet og Kommissionen samt til de
nationale parlamenter.
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P9 TC1-COD(2022)0031

Europa-Parlamentets holdning fastlagt ved ferstebehandlingen den 23. juni 2022 med henblik
pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2022/... om @ndring af
forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable
covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for at
lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig 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

3 Europa-Parlamentets holdning af 23.6.2022.
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ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953* fastlaegges rammen for
udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) med det formal at gere det lettere for
indehaverne at udeve deres ret til fri bevaegelighed under covid-19-pandemien. Den
bidrager ogsa til at lette den gradvise ophaevelse af restriktioner for den frie bevagelighed,
der 1 overensstemmelse med EU-retten er indfert af medlemsstaterne med henblik pé at
begraense spredningen af sars-CoV-2, pa en koordineret méde.

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021 om en ramme for
udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for at lette fri bevaegelighed under
covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 1).
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2)

3)

I henhold til forordning (EU) 2021/953 skal testcertifikater udstedes pa grundlag af to
typer test for sars-CoV-2-infektion, nemlig molekylare nukleinsyre-amplifikationstest
(NAAT-test), herunder dem, der anvender revers transkriptase-polymerasekadereaktion
(RT-PCR), og hurtige antigentest, som bygger pa pavisningen af virusproteiner (antigener)
ved brug af immunoassay baseret pé lateral stromning, og som giver resultater pd under 30

minutter, forudsat at de udferes af sundhedspersonale eller kvalificeret testpersonale.

Forordning (EU) 2021/953 omfatter ikke laboratoriebaserede antigenassays sasom
enzymkoblede immunadsorptionsassays eller automatiserede immunassays. Siden juli
2021 har den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test, som er ansvarlig for at
udarbejde ajourferinger af den faelles EU-liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for
Sundhedssikkerhed, der er nedsat i medfor af artikel 17 i Europa-Parlamentets og Réadets
afgorelse nr. 1082/2013/EU°, er néet til enighed om, gennemgéet forslagene fra
medlemsstater og producenter af laboratoriebaserede covid-19-antigenassays. Disse forslag
er blevet vurderet ud fra de samme kriterier som dem, der anvendes til hurtige antigentest,
og Udvalget for Sundhedssikkerhed har opstillet en liste over de laboratoriebaserede

antigenassays, som opfylder disse kriterier.

5 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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(4) Som folge af disse udviklinger og for at udvide anvendelsesomridet for de forskellige
typer diagnostiske test, der kan anvendes for udstedelse af EU's digitale covidcertifikat, ber
definitionen af hurtig antigentest @ndres for at omfatte laboratoriebaserede antigenassays.
Det bor sdledes vaere muligt for medlemsstaterne at udstede testcertifikater og, efter
vedtagelsen af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/256°,
restitutionscertifikater pa grundlag af de antigentest, der er opfort pa den faelles EU-liste
over covid-19-antigentest, der er ndet enighed om i og regelmassigt ajourfores af Udvalget
for Sundhedssikkerhed, eftersom det anerkendes, at de opfylder de fastsatte
kvalitetskriterier. Eftersom covid-19-teststrategierne varierer fra medlemsstat til
medlemsstat, bor medlemsstaternes mulighed for at anvende antigentest til udstedelse af
restitutionscertifikater sdledes veere valgfii, med henblik pa anvendelse navnlig ndr der
er knaphed pd NAAT-kapacitet pd grund af et stort antal infektioner i det pageeldende
omrdde eller af anden drsag. Hvor der er tilstreekkelig NAAT-kapacitet til radighed, kan
medlemsstaterne fortscette med at udstede restitutionscertifikater udelukkende pad
grundlag af NAAT-test, som anses for at veere den mest pdlidelige metode til test af
covid-19-tilfeelde og -kontakter. Pd samme mdde vil medlemsstaterne i perioder, hvor der
er en stigning i sars-CoV-2-infektioner og en deraf folgende stor eftersporgsel efter
testning eller en mangel pa NAAT-test, kunne have muligheden for midlertidigt at
udstede restitutionscertifikater pa grundlag af antigentest. Nar infektioner falder, kan
medlemsstaterne fortscette med at udstede restitutionscertifikater udelukkende pad

grundlag af NAAT-test.

6 Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/256 af 22. februar 2022 om cendring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 for sad vidt angar udstedelse af
restitutionscertifikater pd grundlag af hurtige antigentest (EUT L 42 af 23.2.2022, s. 4).
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I overensstemmelse med artikel 5 i1 forordning (EU) 2021/953 skal vaccinationscertifikater,
der udstedes af medlemsstaterne, indeholde oplysninger om antallet af doser givet til
indehaveren. Det er nadvendigt at pracisere, at dette krav har til hensigt at afspejle alle de
doser, der er givet i en hvilken som helst medlemsstat, ikke kun dem, der er givet i den
medlemsstat, der udsteder vaccinationscertifikatet. At medtage alene de tidligere doser, der
er modtaget i den medlemsstat, der udsteder vaccinationscertifikatet, vil kunne medfere en
forskel mellem det totale antal doser, der rent faktisk er givet til en person, og det antal, der
er angivet 1 vaccinationscertifikatet, og vil kunne forhindre indehaverne i at gore brug af
deres vaccinationscertifikat, nir de udever retten til fri bevaegelighed inden for Unionen.
Tidligere doser givet i andre medlemsstater dokumenteres ved hjelp af en gyldig udgave af
EU’s digitale covidcertifikat. En medlemsstat ber ikke kraeve yderligere oplysninger eller
dokumentation fra unionsborgere, der er i besiddelse af sidanne vaccinationscertifikater,
sasom batchnummeret for tidligere doser. Det bor vere muligt for en medlemsstat at
kreeve, at en person fremlceegger gyldigt bevis for identitet og et tidligere vaccinations-
eller restitutionscertifikat. 1 den forbindelse finder reglerne for accept af
vaccinationscertifikater, der udstedt af andre medlemsstater, i artikel 5, stk. 5, i forordning
(EU) 2021/953 anvendelse. Desuden skal certifikater, der er omfattet af en
gennemforelsesretsakt vedtaget 1 henhold til artikel 3, stk. 10, eller artikel 8, stk. 2, 1
forordning (EU) 2021/953, med henblik pé at lette indehavernes udevelse af deres ret til fri
bevegelighed accepteres pd samme betingelser som EU’s digitale covidcertifikater udstedt
af medlemsstaterne. I overensstemmelse med artikel 3, stk. 4, i forordning (EU) 2021/953
har indehaveren af EU's digitale covidcertifikat ret til at anmode om at fa udstedt et nyt
certifikat, hvis personoplysningerne i det originale certifikat ikke er korrekte, herunder

med hensyn til indehaverens vaccination.
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(6)

I overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, i forordning (EU) 2021/953 skal
medlemsstaten, hvori en covid-19-vaccine er givet, udstede et vaccinationscertifikat til
den berorte person. Dette bor imidlertid ikke forstds sdledes, at det forhindrer en
medlemsstat i at udstede vaccinationscertifikater omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra a), i
forordning (EU) 2021/953 til personer, der fremleegger bevis for, at de er blevet

vaccineret i en anden medlemsstat.
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(7

Navnlig i lyset af fremkomsten af nye sars-CoV-2-varianter, som giver anledning til
bekymring, er den fortsatte udvikling og undersogelse af covid-19-vacciner en afgerende
faktor 1 bekeempelsen af covid-19-pandemien. I den forbindelse er det vigtigt at gore det
lettere for frivillige at deltage i kliniske forseg, dvs. undersogelser af et sikkerheden eller
virkningen af et legemiddel sdsom en covid-19-vaccine. Klinisk forskning spiller en
grundleggende rolle ved udviklingen af vacciner, og det er derfor nedvendigt at fremme
frivillig deltagelse 1 kliniske forseg. At forhindre deltagere 1 kliniske forseg 1 adgang til
vaccinationscertifikater vil kunne udgere en vesentlig afskraekkelse fra deltagelse 1
sadanne forsgg og dermed forsinke afslutningen af sddanne forseg og, mere generelt,
péavirke folkesundheden negativt. Derudover ber kliniske forsegs integritet, herunder med
hensyn til dataskjulning og fortrolighed, bevares for at sikre resultaternes gyldighed. Det
ber derfor veere muligt for medlemsstaterne at udstede vaccinationscertifikater til deltagere
i kliniske forseg, som er godkendt af medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente
myndigheder, uanset om deltagerne har modtaget covid-19-vaccinekandidaten eller den

dosis, der gives til kontrolgruppen, for at undgd at underminere undersegelserne.
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Derudover er det nadvendigt at pracisere, at det ber vaere muligt for andre medlemsstater
at acceptere vaccinationscertifikater for covid-19-vacciner, som undergar kliniske forsog,
med henblik pa at fravige de restriktioner, der i overensstemmelse med EU-retten er indfort
for den frie bevagelighed som reaktion pa covid-19-pandemien. Godkendelsesperioden
for sadanne vaccinationscertifikater bor ikke veere leengere end for certifikater udstedt
pd grundlag af covid-19-vacciner, for hvilke der er udstedt en markedsforingstilladelse i
henhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004’.
Godkendelsesperioden for sadanne vaccinationscertifikater kan veere forskellig, alt
afheengig af om vaccinen blev givet som en del af den primcere vaccinationsserie eller
som boosterdosis. Inden for denne periode kan medlemsstaterne acceptere sidanne
vaccinationscertifikater, medmindre de er blevet tilbagekaldt efter afslutningen af det
kliniske forsog, navnlig hvis covid-19-vaccinen efterfolgende ikke fir en
markedsforingstilladelse, eller hvis vaccinationscertifikaterne blev udstedt for et
placebomiddel givet til kontrolgruppen som led i et blindforsog. I den henseende
henhorer udstedelse af vaccinationscertifikater til deltagere i kliniske forsog af covid-19-
vacciner og godtagelse af disse certifikater under den enkelte medlemsstats kompetence.
Hvis der for en covid-19-vaccine, der undergér kliniske forseg, efterfolgende udstedes en
markedsferingstilladelse 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, falder
vaccinationscertifikaterne for den pageldende vaccine fra datoen for udstedelse af den
pagaeldende markedsforingstilladelse ind under anvendelsesomrédet for artikel 5, stk. 5,
forste afsnit, i forordning (EU) 2021/953. For at sikre en sammenhangende tilgang ber
Kommissionen have befgjelse til at anmode Udvalget for Sundhedssikkerhed, Det
Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) eller Det
Europziske Lagemiddelagentur (EMA) om at udarbejde vejledning for sa vidt angér
accept af certifikater udstedt for en covid-19-vaccine, der undergér kliniske forseg, og for
hvilken der endnu ikke er udstedt en markedsferingstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, hvilken vejledning ber tage hensyn til de etiske og videnskabelige kriterier,

der er nedvendige for at udfere kliniske forsog.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af EU-procedurer for godkendelse og overviagning af human- og

veterincermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europceeisk leegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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Siden vedtagelsen af forordning (EU) 2021/953 har den epidemiologiske situation med
hensyn til covid-19-pandemien udviklet sig betydeligt. P4 trods af betydelige forskelle
mellem medlemsstaterne for sa vidt angér vaccinationsdekningen havde mere end 80 % af
den voksne befolkning i Unionen pr. 31. januar 2022 afsluttet deres primaere
vaccinationsforleb, og mere end 50 % havde faet en boosterdosis I . Et fortsat vigtigt mal i
forbindelse med bekampelsen af covid-19-pandemien er at ege vaccinationstilslutningen,
idet vaccination giver oget beskyttelse mod hospitalsindleggelse og alvorlig sygdom, og
en gget vaccinationstilslutning dermed spiller en vigtig rolle med hensyn til at sikre, at

restriktionerne for den frie bevagelighed for personer kan ophaves.
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(10)

Ydermere forarsagede spredningen af sars-CoV-2-varianten "delta", en variant der giver
anledning til bekymring, i anden halvdel af 2021 en stigning i antallet af smittede,
hospitalsindleeggelser og dedsfald, séledes at medlemsstaterne blev nedt til at vedtage
strenge folkesundhedsmaessige foranstaltninger 1 bestraebelserne pa at beskytte deres
sundhedssystemers kapacitet. I begyndelsen af 2022 forarsagede sars-CoV-2-varianten
"omikron", en variant der giver anledning til bekymring, en skarp stigning i antallet af
smittede med covid-19, afleste hurtigt delta-varianten og medferte en hidtil uset hgj
smittespredning i samfundet pa tveers af Unionen. Som bemerket af ECDC i sin hurtige
risikovurdering af 27. januar 2022 synes smitte med omikron at vaere mindre tilbgjelig til
at fore til alvorlig sygdom, som kreever hospitalsindleggelse eller indlaeggelse pa
intensivafdelinger. Selv om faldet i sygdommens alvor delvis skyldes virussets iboende
karakteristika, har resultaterne af undersogelser af vaccinernes effektivitet vist, at
vaccination spiller en vasentlig rolle med hensyn til at forebygge alvorlig sygdom som
folge af smitte med omikron, og at vaccinernes effektivitet med hensyn til at forebygge
alvorlig sygdom stiger betydeligt blandt personer, der har modtaget tre vaccinedoser. I
lyset af den meget hoje smittespredning 1 samfundet, som medferer, at mange mennesker
bliver syge pd samme tid, vil medlemsstaterne desuden sandsynligvis opleve en periode
med et betydeligt pres pa deres sundhedssystemer og pa samfundets funktion som helhed,

hovedsagelig pa grund af fraver fra arbejde og uddannelse.
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(11)

(12)

Efter at smitte med omikron toppede 1 begyndelsen af 2022, forventes det, at en stor andel
af befolkningen i det mindste i en vis periode vil vare beskyttet mod covid-19 pa grund af
enten vaccination eller tidligere smitte eller begge dele. Som folge af de covid-19-
vacciner, der pa nuveerende tidspunkt er til radighed, er en betydeligt hajere procentdel
af befolkningen ogsd bedre beskyttet mod at blive alvorligt syg og de af covid-19. Det er
imidlertid ikke muligt at forudsige konsekvenserne af en mulig stigning i antallet af
smittede 1 anden halvdel af 2022. Derudover kan det ikke udelukkes, at covid-19-
pandemien vil blive forvarret pa grund af fremkomsten af nye sars-CoV-2-varianter, der
giver anledning til bekymring. Som ECDC ogsa bemarkede, er der fortsat betydelig

usikkerhed pé dette stadium af covid-19-pandemien.

Det kan i lyset af de resterende usikkerhedsmomenter for sd vidt angdr covid-19-
pandemiens videre udvikling ikke udelukkes, at medlemsstater fortsaetter med at krave, at
unionsborgere og deres familiemedlemmer, som udever deres ret til fri bevagelighed,
fremviser dokumentation for covid-19-vaccination, -testresultat eller -restitution efter den
30. juni 2022, som er den dato, hvor forordning (EU) 2021/953 er sat til at udlebe. Safremt
der efter den 30. juni 2022 af hensyn til folkesundheden stadig gelder visse restriktioner
for den frie bevagelighed, er det derfor vigtigt at undga en situation, hvor unionsborgere
og deres familiemedlemmer fratages muligheden for at gare brug af EU's digitale
covidcertifikat, som er en effektiv, sikker og privatlivsbevarende méde at bevise covid-19-
vaccination, -testresultat eller -restitution, sdfiemt besiddelse af et sddant kreeves af

medlemsstaterne som forudscetning for at kunne udeve deres ret til fri beveegelighed.
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(13)

(14)

(15)

I den forbindelse bor medlemsstaterne kreeve, at EU-borgere og deres
familiemedlemmer, der udover deres ret til fri beveegelighed, fremleegger bevis for covid-
19-vaccination, et test resultat eller restitution, eller bor pdlegge dem yderligere
restriktioner sasom yderligere rejserelateret testning for sars-CoV-2-infektioner eller
rejserelateret karanteene eller selvisolering, alene hvor sadanne restriktioner er
ikkediskriminerende og nodvendige og forholdsmcessigt afpassede hensigten om at
beskytte folkesundheden pad grundlag af den seneste foreliggende videnskabelige
dokumentation, herunder epidemiologiske data offentliggjort af ECDC pd grundlag af
Rddets henstilling (EU) 2022/107% og i overensstemmelse med forsigtighedsprincippet.

Nar medlemsstaterne indforer restriktioner for den frie beveegelighed af hensyn til
folkesundheden, bor de veere scerligt opmeerksomme pd de scerlige forhold i regionerne i
den yderste periferi, eksklaver og geografisk isolerede omrdder og sddanne restriktioners
sandsynlige indvirkning pa greenseoverskridende regioner i betragtning af disse

regioners steerke sociale og okonomiske band.

Enhver kontrol af de certifikater, der udgor EU's digitale covidcertifikat, bor ikke fore til
yderligere restriktioner for den frie beveegelighed inden for Unionen eller til

rejserestriktioner inden for Schengenomrddet.

8

Rddets henstilling (EU) 2022/107 af 25. januar 2022 om en koordineret tilgang til fremme
af sikker fri beveegelighed under covid-19-pandemien og om erstatning af henstilling
(EU) 2020/1475 (EUT L 18 af 27.1.2022, s. 110).
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(16)

Da alle restriktioner for den frie bevagelighed for personer inden for Unionen, som er
indfort for at begranse spredningen af sars-CoV-2, herunder et krav om at fremlegge EU's
digitale covidcertifikat, ber ophaves, sa snart den epidemiologiske situation tillader det,
ber forlengelsen af anvendelsesperioden for forordning (EU) 2021/953 samtidig
begranses til 12 maneder. Forlengelsen af anvendelsesperioden for naevnte forordning ber
desuden ikke forstés saledes, at medlemsstaterne, navnlig dem, der ophaver deres
nationale folkesundhedsmassige foranstaltninger, er forpligtet til at opretholde eller
indfere restriktioner for den frie bevagelighed. Befojelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,
som er tillagt Kommissionen i henhold til forordning (EU) 2021/953, ber ogsé forleenges.
Det er nedvendigt at sikre, at rammen for EU's digitale covidcertifikatsystem kan tilpasses
til savel ny dokumentation vedrorende covid-19-vacciner, fornyet smitte efter restitution
eller testning som de videnskabelige fremskridt, hvad angir inddemning af covid-19-

pandemien.

10501/22 jb/JB/bhl 16

BILAG

GIP.INST DA



(17)

Kommissionen bor senest den 31. december 2022 foreleegge en tredje rapport for
Europa-Parlamentet og Rddet om anvendelsen af forordning (EU) 2021/953. Rapporten
bor navnlig indeholde en oversigt over de oplysninger, der er modtaget i henhold til
artikel 11 i ncevnte forordning, vedrorende de restriktioner for den frie beveegelighed,
som medlemsstaterne har indfort for at begreense spredningen af sars-CoV-2, en
oversigt, der beskriver alle udviklingstreek vedrorende indenlandsk og international
anvendelse af EU's digitale covidcertifikat, eventuelle relevante ajourforinger
vedrorende vurderingen indbefattet i den anden rapport og en vurdering af
hensigtsmcessigheden af den fortsatte anvendelse af EU's digitale covidcertifikater med
henblik pd neevnte forordning, under hensyntagen til epidemiologiske udviklinger og
den seneste foreliggende videnskabelige dokumentation samt i lyset af principperne om
nodvendighed og proportionalitet. Ved udarbejdelsen af rapporten bor Kommissionen
anmode om vejledning fra ECDC og Udvalget for Sundhedssikkerhed. Rapporten bor,
uden at det berorer Kommissionens initiativret, ledsages af et lovforslag om at afkorte
anvendelsesperioden for forordning (EU) 2021/953 under hensyntagen til udviklingen af
den epidemiologiske situation for sd vidt angdr covid-19-pandemien og eventuelle

henstillinger fra ECDC og Udvalget for Sundhedssikkerhed i denne henseende.
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(18) Forordning (EU) 2021/953 ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.
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(19)

(20)

1)

Malet for denne forordning, nemlig at lette udevelsen af retten til fri bevaegelighed inden
for Unionen under covid-19-pandemien ved at indfere en ramme for udstedelse, kontrol og
accept af interoperable covid-19-certifikater om en persons covid-19-vaccination, -
testresultat eller -restitution, kan ikke i tilstraeekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne,
men kan pé grund af handlingens omfang og virkninger bedre nas pa EU-plan; Unionen
kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel
5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad

der er nedvendigt for at na dette mal.

For at muliggore dens ojeblikkelige og rettidige anvendelse for at sikre kontinuiteten af
EU’s digitale covidcertifikat bor denne forordning traede i kraft pd dagen for

offentliggerelsen 1 Den Europeeiske Unions Tidende.

Den Europ@iske Tilsynsferende for Databeskyttelse og Det Europiske
Databeskyttelsesrad er blevet hort i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1 og 2, i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725° og afgav en fzlles udtalelse
den 14. marts 2022'° —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

10

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger 1
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 af 21.11.2018, s. 39).

Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Artikel 1

I forordning (EU) 2021/953 foretages folgende andringer:
1) Artikel 2, nr. 5), affattes saledes:
"5) "antigentest": en af folgende kategorier af test, som bygger pd pavisning af
virusproteiner (antigener) for at afslere tilstedevaerelsen af sars-CoV-2:
a)  hurtig antigentest sésom immunoassay baseret pa lateral stremning, som giver
resultater pa under 30 minutter
b) laboratoriebaserede antigenassays sasom enzymkoblede
immunadsorptionsassays eller automatiserede immunassays med henblik pa

opdagelsen af antigener".
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2) I artikel 3 foretages folgende @ndringer:

a)

I stk. 1 foretages folgende @ndringer:

i)

Forste afsnit, litra b) og ¢) affattes saledes:

"b)

et certifikat, der bekraefter, at indehaveren har faet foretaget en NAAT-
test eller en hurtig antigentest, som er opfort pd den falles EU-liste over
covid-19-antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed er néet til
enighed om, og som er udfert af sundhedspersonale eller kvalificeret
testpersonale 1 den medlemsstat, der udsteder certifikatet, og angiver
typen af test, datoen for dens udferelse og resultatet af testen
(testcertifikat)

et certifikat, der bekreefter, at indehaveren efter et positivt resultat af en
NAAT-test eller en antigentest, som er opfort pd den feelles EU-liste
over covid-19-antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed er naet
til enighed om, og som er udfort af sundhedspersonale eller kvalificeret
testpersonale, er restitueret efter en sars-CoV-2-infektion

(restitutionscertifikat)."

Andet afsnit affattes saledes:

"Kommissionen offentligger den felles EU-liste over covid-19-antigentest,

som Udvalget for Sundhedssikkerhed er naet til enighed om, herunder

eventuelle ajourforinger."
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b)  Stk. 11 affattes séledes:

"11. Hvor det er nedvendigt, anmoder Kommissionen Udvalget for
Sundhedssikkerhed, ECDC eller EMA om at udarbejde vejledning om den
tilgeengelige videnskabelige dokumentation om de virkninger af medicinske
handelser, der er dokumenteret i de i stk. 1 omhandlede certifikater, navnlig
vedrerende nye varianter af sars-CoV-2, som giver anledning til bekymring, og
om accept af covid-19-vacciner, der undergar kliniske forseg i
medlemsstaterne."

3) Artikel 4, stk. 2, affattes sdledes:

2. Tillidsrammen baseres pd en offentlig nogleinfrastruktur og skal give mulighed for
pdlidelig og sikker udstedelse og kontrol af de i artikel 3, stk. 1, omhandlede
certifikaters integritet, gyldighed og cegthed. Tillidsrammen skal give mulighed for
at afslore svig, navnlig forfalskning. Den skal endvidere muliggore udveksling af
lister over tilbagekaldte certifikater, der indeholder de unikke certifikat-
identifikatorer for tilbagekaldte certifikater. Sddanne lister over tilbagekaldte
certifikater md ikke indeholde andre personoplysninger. Kontrollen af de i
artikel 3, stk. 1, omhandlede certifikater og, hvor det er relevant, lister over
tilbagekaldte certifikater ma ikke fore til, at udstederen underrettes om
kontrollen."

4) I artikel 5 foretages folgende @ndringer:

a)  Stk. 2, forste afsnit, litra b), affattes saledes:

"b) oplysninger om covid-19-vaccinen og om antallet af doser givet til

indehaveren, uanset 1 hvilken medlemsstat disse doser blev givet".
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b)

I stk. 5 tilfojes folgende afsnit:

"Medlemsstaterne kan ogsa udstede vaccinationscertifikater til personer, der deltager
1 et kliniske forsgg, som vedrerer en covid-19-vaccine, og som er godkendt af
medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente myndigheder, uanset om deltagerne
modtaget covid-19-vaccinekandidaten eller den dosis, der gives til kontrolgruppen.
De oplysninger om covid-19-vaccinen, der skal medtages i vaccinationscertifikatet i
overensstemmelse med de specifikke datafelter, der er anfort i bilagets punkt 1, mé
ikke underminere det kliniske forsegs integritet.

Medlemsstaterne kan acceptere vaccinationscertifikater, der er udstedt af andre
medlemsstater i overensstemmelse med fjerde afsnit med henblik pé at fravige de
restriktioner, der i overensstemmelse med EU-retten er indfort for den frie
bevegelighed, for derved at begranse spredningen af sars-CoV-2, medmindre deres
godkendelsesperiode er udlobet, eller de er blevet tilbagekaldt efter afslutningen af
det kliniske forsog, navnlig med den begrundelse at covid-19-vaccinen ikke
efterfolgende fik udstedt en markedsforingstilladelse, eller at
vaccinationscertifikaterne blev udstedt for et placebomiddel givet til

kontrolgruppen som led i et blindforsog."
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5)

6)

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

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

I I artikel 7 foretages folgende cendringer:

a) Stk. 1 affattes sdledes:

1. Hver medlemsstat udsteder efter anmodning de restitutionscertifikater, som
er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra c), efter et positivt resultat af en NAAT-
test udfort af sundhedspersonale eller kvalificeret testpersonale.
Medlemsstaterne kan efter anmodning ogsd udstede de
restitutionscertifikater, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra c), efter et
positivt resultat af en antigentest, der er opfort pd den feelles EU-liste over
covid-19-antigentest, som Udvalget for Sundhedssikkerhed er naet til
enighed om, og som blev udfort af sundhedspersonale eller kvalificeret
testpersonale.

Medlemsstaterne kan udstede restitutionscertifikater pa grundlag af
antigentest udfort af sundhedspersonale eller kvalificeret testpersonale den 1.
oktober 2021 og derefter, forudsat at den antigentest, der blev anvendt, var
opfort pd den feelles EU-liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for
Sundhedssikkerhed var ndet til enighed, pd det tidspunkt, hvor testresultatet

blev genereret.
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b)

Restitutionscertifikater udstedes tidligst 11 dage efter den dato, hvor en
person forste gang fik foretaget en NAAT-test eller en antigentest, som gav et
positivt resultat.

Kommissionen tillcegges befajelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 12 for at cendre det antal dage, efter hvilke der
skal udstedes et restitutionscertifikat, pa grundlag af vejledning fra Udvalget
for Sundhedssikkerhed i overensstemmelse med artikel 3, stk. 11, eller pd

grundlag af videnskabelig dokumentation, som ECDC har gennemgdet."

Stk. 4 affattes saledes:

"4,

Pé grundlag af vejledning modtaget 1 henhold til artikel 3, stk. 11, tillegges
Kommissionen befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 12 for at endre nervarende artikels stk. 1 og
artikel 3, stk. 1, litra c), for at gere det muligt at udstede restitutionscertifikatet
pa grundlag af en positiv antigentest, en antistoftest, herunder serologisk
testning for antistoffer mod sars-CoV-2, eller enhver anden videnskabeligt
valideret metode. Sddanne delegerede retsakter skal ogsé endre bilagets

punkt 3 ved at tilfgje, &ndre eller fjerne de datafelter, der falder ind under de
kategorier af personoplysninger, der er omhandlet 1 nerverende artikels stk. 2,

litrab) og c)."
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7) Artikel 10, stk. 5, affattes saledes:

5. Ingen af de lister over tilbagekaldte certifikater, der er blevet udvekslet i henhold
til artikel 4, stk. 2, md opbevares efter udlobet af denne forordnings
anvendelsesperiode."”

8) Artikel 11 affattes saledes:

"Artikel 11

Restriktioner for fri bevaegelighed og udveksling af oplysninger

L Uden at det berorer medlemsstaternes kompetence til at indfore restriktioner for
den frie beveegelighed af folkesundhedsmcessige hensyn, skal medlemsstaterne,
hvis de godtager vaccinecertifikater, testcertifikater for negative test eller
restitutionscertifikater, afstd fra at paleegge yderligere restriktioner for den fiie
beveegelighed, medmindre sddanne restriktioner er ikkediskriminerende og
nadvendige for og forholdsmecessigt afpassede til hensigten om at beskytte
folkesundheden pd grundlag af den seneste foreliggende videnskabelige
dokumentation, herunder epidemiologiske data offentliggjort af ECDC pa
grundlag af Rddets henstilling (EU) 2022/107", og i overensstemmelse med
Sforsigtighedsprincippet.
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Hvor en medlemsstat i overensstemmelse med EU-retten, herunder principperne i
denne artikels stk. 1, paleegger indehavere af de certifikater, der er omhandlet i
artikel 3, stk. 1, yderligere restriktioner, navnlig som folge af en sars-CoV-2-
variant, der giver anledning til bekymring eller interesse, underretter den
Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom, om muligt 48 timer inden
indforelsen af sadanne nye restriktioner. Medlemsstaten giver i denne henseende
folgende oplysninger:

a)  begrundelsen for sidanne restriktioner, herunder alle relevante
epidemiologiske data og videnskabelig dokumentation, der understotter disse
restriktioner og som er til radighed og tilgeengelige pa dette stade

b)  omfanget af sddanne restriktioner, idet det preeciseres, hvilke
certifikatindehavere der er underlagt eller undtaget fra sidanne restriktioner

¢) datoen for og varigheden af sidanne restriktioner.
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2a.

Hvor en medlemsstat padleegger restriktioner i overensstemmelse med stk. 1 og 2,
skal den veere scerlig opmeerksom pd sddanne restriktioners sandsynlige
indvirkning pad greenseoverskridende regioner og pa de scerlige forhold, der gor sig
geeldende for regioner i den yderste periferi, eksklaver og geografisk isolerede
omrdder.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
udstedelsen af og betingelserne for accept af de i artikel 3, stk. 1, omhandlede
certifikater, herunder hvilke covid-19-vacciner de godkender i henhold til artikel 5,
stk. 5, andet afsnit.

Medlemsstaterne giver offentligheden klare, omfattende og rettidige oplysninger
for sa vidt angar stk. 1, 2 og 3. Som hovedregel bor medlemsstaterne gore disse
oplysninger offentligt tilgeengelige 24 timer inden nye restriktioner far virkning,
idet der tages hensyn til behovet for en vis fleksibilitet i epidemiologiske
nodsituationer. Herudover kan Kommissionen pd en centraliseret madde gore

oplysningerne fra medlemsstaterne offentligt tilgcengelige.

*

Rddets henstilling (EU) 2022/107 af 25. januar 2022 om en koordineret tilgang til
fremme af sikker fri beveegelighed under covid-19-pandemien og om erstatning
af henstilling (EU) 2020/1475 (EUT L 18 af 27.1.2022, s. 110)."
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9

Artikel 12, stk. 2, affattes saledes:
"2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, og
artikel 7, stk. 1 og 2, tillegges Kommissionen for en periode pa 24 méneder fra den

1. juli 2021."
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10) 1 artikel 16 foretages folgende cendringer:

@)
b)

Stk. 2, tredje afsnit, udgar.

Folgende stk. 3 tilfojes:

"3.

Senest den 31. december 2022 forelcegger Kommissionen Europa-
Parlamentet og Rddet en rapport om denne forordnings anvendelse.

Rapporten skal navnlig indeholde:

a)

en oversigt over de oplysninger, der er modtaget i henhold til artikel 11,
vedrorende de restriktioner for den frie beveegelighed, som
medlemsstaterne har indfort for at begreense spredningen af sars-CoV-
2

b)en oversigt, der beskriver alle udviklingstreek vedrorende den
indenlandske og internationale anvendelse af de certifikater, der er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og vedtagelsen af gennemforelsesretsakter
i henhold til artikel 8, stk. 2, om covid-19-certifikater udstedt af
tredjelande

c)eventuelle relevante ajourforinger vedrorende vurderingen, der er
indeholdt i den rapport, der udfcerdiges i henhold til ncerveerende
artikels stk. 2, af denne forordnings indvirkning pd lettelsen af den frie
beveegelighed, herunder pd rejser og turisme og accepten af forskellige
vaccinetyper, pd de grundleggende rettigheder og
ikkeforskelsbehandling samt pad beskyttelsen af personoplysninger
under covid-19-pandemien
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4.

5. d) en vurdering af hensigtsmcessigheden af den fortsatte anvendelse af
de certifikater, der er omhandlet i artikel 3, stk. 1, med henblik pd
denne forordning under hensyntagen til epidemiologiske udviklinger
og den seneste foreliggende videnskabelige dokumentation.

Kommissionen udbeder sig til udarbejdelsen af rapporten vejledning fra
ECDC og Udvalget for Sundhedssikkerhed, hvis bidrag vedleegges som bilag
til denne rapport.
Rapporten kan ledsages af et lovforslag, navnlig om at afkorte
anvendelsesperioden for denne forordning under hensyntagen til
udviklingen af den epidemiologiske situation for sd vidt angar covid-19-
pandemien og eventuelle henstillinger fra ECDC og Udvalget for
Sundhedssikkerhed i denne henseende."

11) Artikel 17, andet afsnit, affattes saledes:

"Den finder anvendelse fra den 1. juli 2021 til den 30. juni 2023."
12) I bilaget affattes punkt 2, litra 1), siledes:

"1)  testcenter eller -facilitet (valgfrit for antigentest)".
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Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Europceiske Unions Tidende.

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

Udferdigeti ..., den ... .

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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