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1. INDLEDNING

Den 14. juni 2021 vedtog Europa-Parlamentet og Radet forordning (EU) 2021/953 om indferelse
af EU's digitale covidcertifikat ("forordningen om EU's digitale covidcertifikat")!. Forordningen
fastseetter en fzlles ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-
vaccinations-, test- eller restitutionscertifikater for at lette den frie bevagelighed for EU-borgere
og deres familiemedlemmer under covid-19-pandemien. Forordningen ledsages af forordning
(EU) 2021/954%, som udvider rammen for EU's digitale covidcertifikat til at omfatte
tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor pa en medlemsstats omrade, og som 1
overensstemmelse med EU-retten har ret til at rejse til andre medlemsstater.

Forordningerne om EU's digitale covidcertifikat har til formal at lette den frie bevaegelighed for
at give borgerne interoperable og gensidigt accepterede certifikater for covid-19-vaccination, -
test og -restitution, som de kan bruge, ndr de rejser. Den 29. juni 2022 forlengede Europa-
Parlamentet og Rédet forordningerne frem til 30. juni 2023°. Denne forlangelse sikrer, at
rejsende kan fortsette med at anvende deres certifikat, hvis en betydelig forverring af den
epidemiologiske situation nedsager medlemsstaterne til midlertidigt at genindfere
rejserestriktioner.

Samtidig kraever forlengelsen af rammen for EU's digitale covidcertifikat ikke, at
medlemsstaterne skal opretholde eller indfere restriktioner for den frie bevegelighed. Alle
restriktioner for den frie bevagelighed for personer inden for EU, der er indfert for at begrense
spredningen af sars-CoV-2, herunder kravet om at fremvise et digitalt EU-covidcertifikat, ber
ophaves, sd snart den epidemiologiske situation tillader det. EU's digitale covidcertifikat,
sammen med Radets henstilling om en koordineret tilgang til fri bevagelighed under covid-19-
pandemien®, har faktisk bidraget til en koordineret ophavelse af restriktioner: alle medlemsstater

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).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/954 af 14. juni 2021 om en ramme for udstedelse, kontrol

og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat)

for s& vidt angér tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor pd medlemsstaternes omrade under

covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 24).

3 Buropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/1034 af 29. juni 2022 om endring 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 beveaegelighed under covid-19-pandemien
(EUT L 173 af 30.6.2022, p.37); og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/1035 af 29. juni
2022 om @ndring af forordning (EU) 2021/954 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable
covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for s vidt angér
tredjelandsstatsborgere, der lovligt opholder sig eller bor pd medlemsstaternes omridde under covid-19-
pandemien (EUT L 173 af 30.6.2022, s. 46).

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

bevaegelighed under covid-19-pandemien og om erstatning af henstilling (EU) 2020/1475 (EUT L 18 af

27.1.2022,s. 110).



har fra august 2022 ophavet alle rejserestriktioner inden for EU, herunder kravet om
fremlaeggelse af et digitalt EU-covidcertifikat. I sit seneste forslag til en ajourfering af Rédets
henstilling® mener Kommissionen, at denne mangel pi pandemirelaterede restriktioner for den
frie bevaegelighed ber forblive normen i EU, medmindre den epidemiologiske situation forvearres
alvorligt.

EU's digitale covidcertifikat har veret et afgerende element i Europas reaktion pd covid-19-
pandemien og er hurtigt blevet en standard i og uden for Europa. Siden det blev indfert, har EU's
medlemsstater udstedt mere end 2 milliarder eksemplarer af EU's digitale covidcertifikat®. Dets
succes var med til at fremskynde digitaliseringen af sundhedsydelser pa tvaers af
medlemsstaterne. Forordningen har ogsd en vigtig international dimension, idet den giver
Kommissionen befojelse til at tilslutte covid-19-certifikatsystemer i tredjelande’. P4 nuvearende
tidspunkt har 49 tredjelande og territorier pa fem kontinenter tilsluttet sig systemet ud over de 27
medlemsstater.

I overensstemmelse med forordningen om EU's digitale covidcertifikat forelagde Kommissionen
rapporter for Europa-Parlamentet og Rédet i oktober 2021 ("rapporten fra oktober 2021")* og
marts 2022 ("Rapporten fra marts 2022")°. Disse rapporter gav et overblik over gennemforelsen
af forordningen siden dens vedtagelse den 14. juni 2021. Rapporten fra marts 2022 indeholdt
ogsd en vurdering af forordningens indvirkning pé lettelsen af den frie bevagelighed, de
grundleggende rettigheder og ikkeforskelsbehandling samt pd beskyttelse af personoplysninger
under covid-19-pandemien.

Ved forlengelse af forordningen skal Kommissionen forelegge endnu en rapport for Europa-
Parlamentet og Rédet senest den 31. december 2022'°. Denne tredje rapport skal navnlig omfatte
en oversigt over de oplysninger, der er modtaget om gennemforelsen af forordningen, en
oversigt, der redeger for al udvikling i forbindelse med national og international anvendelse af
certifikaterne samt vedtagelsen af gennemforelsesretsakter 1 henhold til forordningens artikel 8,
stk. 2, og alle relevante ajourferinger med hensyn til vurderingen af forordningens indvirkning,
som den foregdende rapport redeger for. Rapporten skal ogsa indeholde en vurdering af, hvor

Kommissionens forslag til Radets henstilling om @ndring af Rédets henstilling (EU) 2022/107 om en
koordineret tilgang til fremme af sikker fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (COM(2022) 681 final).
Skeeringsdato: 31. oktober 2022. Bilag I indeholder en detaljeret oversigt pr. medlemsstat.

Jf. artikel 8, stk. 2, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Radet i henhold til artikel 16, stk. 1, i Europa-
Parlamentets og Rédets 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(2021) 649 final).

Rapport fra Kommissionen til Europa-Parlamentet og Réadet i henhold til artikel 16, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og accept af
interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU's digitale covidcertifikat) for at lette fri
bevaegelighed under covid-19-pandemien (COM(2022) 123 final).

10 Artikel 16, stk. 3, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.



hensigtsmaessigt det er fortsat at anvende certifikaterne med henblik pd denne forordning under
hensyntagen til epidemiologiske udviklinger og den seneste foreliggende videnskabelige
dokumentation.

Ud over de emner, der udtrykkeligt naevnes i forordningen, indeholder denne rapport ogsa
ajourforte oplysninger om antallet af udstedte digitale covidcertifikater, den seneste tekniske
udvikling i forbindelse med systemet med EU's digitale covidcertifikat og oplysninger om de
indferte @ndringer i forhold til forlengelsen af forordningen. Som opfelgning pa den foregéende
rapport indeholder den ogsé ajourferte oplysninger om vaccinationscertifikaters acceptperiode og
anden relevant udvikling inden for test-, restitutions- og vaccinationscertifikater. Endelig redeger
rapporten for Kommissionens refleksioner med hensyn til forordningens anvendelsesperiode og
andre mulige anvendelsesomréder.

2. ANVENDELSE AF FORORDNINGEN OM EU'S DIGITALE COVIDCERTIFIKAT OG
DENS INDVIRKNING PA DE GRUNDLAGGENDE RETTIGHEDER OG
IKKEFORSKELSBEHANDLING

2.1. Lettelse af den frie bevagelighed

2.1.1. Koordinering af restriktioner for den frie bevagelighed i forbindelse med covid-19-
pandemien — brug af EU's digitale covidcertifikat i forbindelse med rejser inden
for EU

Som det ogsa er n@rmere beskrevet 1 rapporten fra marts 2022, er den grundlaeggende ret til fri
bevaegelighed nedfeldet 1 artikel 21, stk. 1, 1 traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsméde og artikel 45 i chartret om grundlaeeggende rettigheder. Udgvelsen heraf kan vere
underlagt begreensninger, sé la&nge de anvendes i overensstemmelse med relevante EU-regler og
almindelige principper.

Under covid-19-pandemien traf medlemsstaterne foranstaltninger, der begrensede udevelsen af
retten til at ferdes og opholde sig frit 1 EU, for at beskytte folkesundheden. Sddanne
begraensninger skal overholde EU-rettens principper sdsom  proportionalitet og
ikkeforskelsbehandling. Eventuelle foranstaltninger ber ikke gd ud over, hvad der er strengt
nodvendigt for at beskytte folkesundheden. Kommissionen fortsatte ogsd med at understrege
denne forpligtelse i dens forskellige vedtagne forslag om spergsmaélet om fri bevagelighed under
covid-19-pandemien'!.

" Se Kommissionens forslag af 4. september 2020 til Rédets henstilling om en koordineret tilgang til restriktioner

for den frie bevagelighed som reaktion pa covid-19-pandemien (COM(2020) 499 final), Kommissionens
forslag af 17. marts 2021 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



Som anfert af Retten'? (se narmere i afsnit 2.1.4), kreever forordningen ikke, at medlemsstaterne
indferer begransninger af retten til fri bevaegelighed!’. Forordningen sikrer imidlertid, hvis
medlemsstaterne fraviger visse restriktioner for den frie bevagelighed for personer, der er i
besiddelse af bevis for vaccination, test eller restitution, at borgerne pd en ikkediskriminerende
made kan drage fordel af disse undtagelser pa grundlag af certifikater, der er udstedt i
overensstemmelse med forordningen.

Forordningen, som udvider rammen for EU's digitale covidcertifikat, gor det klart, at denne
forlengelse ikke ber fortolkes sdledes, at den pdlegger medlemsstaterne, navnlig dem, der
ophaver nationale folkesundhedsforanstaltninger, at opretholde eller ophave restriktioner for
den frie bevaegelighed!*. Alle restriktioner for den frie bevagelighed for personer inden for EU,
der er indfert for at begraense spredningen af sars-CoV-2s, herunder kravet om at fremvise et
digitalt EU-covidcertifikat, ber opheves, sé snart den epidemiologiske situation tillader det.

For at sikre koordinering i hele EU fortsatte Kommissionen sine bestrabelser pa at sikre en
velkoordineret tilgang til vedtagelsen af restriktioner for den frie bevegelighed. Den 14. oktober
2022 stillede Kommissionen forslag om endnu en ajourfering af den koordinerede tilgang til
rejser inden for EU under covid-19-pandemien'® for at afspejle den forbedrede epidemiologiske
situation, Forslaget blev vedtaget af Radet den 13. december 2022'°. Som skitseret i forslaget
mener Kommissionen, at denne mangel pa pandemirelaterede restriktioner for den frie
bevagelighed ber forblive normen 1 EU. Kravet om at vare 1 besiddelse af et gyldigt digitalt EU-
covidcertifikat ber kun genindferes, hvis den epidemiologiske situation forverres alvorligt.

Kun som reaktion pd en ny variant, der giver anledning til bekymring, eller der skal holdes ekstra
oje med, kan der treffes yderligere foranstaltninger — ud over kravet om fremlaeggelse af et

bevagelighed under covid-19-pandemien (digitalt grent certifikat) (COM(2021) 130 final), Kommissionens
forslag af 25. november 2021, forslag til Radets henstilling om en koordineret tilgang til fremme af sikker fri
bevagelighed under covid-19-pandemien og om erstatning af henstilling (EU) 2020/1475 (COM(2021) 749
final) og Kommissionens forslag af 3. februar 2022 til Europa-Parlamentets og Radets forordning om andring
af forordning (EU) 2021/953 om en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater
for vaccination, test og restitution med henblik pé at fremme den frie bevagelighed under covid-19-pandemien
(COM(2022) 50 final).

12 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Radet, T-527/21, EU:T:2022:278, pra&mis 46-

48.

Se ogsa betragtning 14 i forordningen om EU's digitale covidcertifikat: "Denne forordning har til hensigt at

lette anvendelsen af proportionalitetsprincippet og princippet om ikkeforskelsbehandling med hensyn til

restriktioner for den frie beveegelighed under covid-19-pandemien, samtidig med at der tilstreebes et hajt

folkesundhedsbeskyttelsesniveau. Den bor ikke fortolkes sdledes, at den letter eller tilskynder til vedtagelsen af

restriktioner for den frie beveegelighed eller restriktioner for andre grundleggende rettigheder som reaktion pa

covid-19-pandemien i betragtning af deres skadelige virkninger for unionsborgere og virksomheder [...]".

14 Betragtning 16 i forordning (EU) 2022/1034.

Kommissionens forslag til Réadets henstilling om @ndring af Rédets henstilling (EU) 2022/107 om en

koordineret tilgang til fremme af sikker fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (COM(2022) 681 final).

16 Rédets henstilling af 13. december 2022 om @ndring af Ridets henstilling (EU) 2022/107 om en koordineret
tilgang til fremme af sikker fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (endnu ikke offentliggjort).



digitalt EU-covidcertifikat — med det formal at bremse spredningen, kebe tid til at mobilisere
den ogede hospitalskapacitet og udlese udviklingen af vacciner. Denne "nedbremse" kan ogsa
anvendes 1 situationer, hvor den epidemiologiske situation forvaerres hurtigt og alvorligt pa en
mdde, der tyder pa, at der er dukket nye varianter af sars-CoV-2 op, der giver anledning til
bekymring, eller der skal holdes ekstra gje med.

Hvis en medlemsstat indferer et krav om at fremlegge et gyldigt digitalt EU-covidcertifikat, eller
hvis den traeffer yderligere foranstaltninger i overensstemmelse med nedbremseproceduren, ber
den hurtigt underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom gennem netverket for
integreret politisk kriserespons (IPCR) og give oplysninger om &rsagerne til og de forventede
virkninger, ikrafttreedelsen og varigheden af sddanne rejserestriktioner. Endelig foreslog
Kommissionen, at kortet i trafiklysets farver'’” blev fjernet, eftersom det var blevet en upassende
beskrivelse af den epidemiologiske situation i EU.

Samlet set har den tilsigtede tilgang varet vellykket: EU's digitale covidcertifikat har lettet den
frie beveegelighed, ndr medlemsstaterne har anset rejserestriktioner for at vere nedvendige, og
har samtidig givet mulighed for koordineret ophavelse af disse restriktioner, s snart det var
muligt. Kravet om at vare 1 besiddelse af EU's digitale covidcertifikat ved rejser inden for EU
reduceredes, efterhdnden som den epidemiologiske situation forbedredes. Selv om 17
medlemsstater 1 marts 2022, efter vedtagelsen af den foregdende rapport stadig kraevede, at
rejsende skulle vere 1 besiddelse af et digitalt EU-covidcertifikat, var dette tal faldet til syv
medlemsstater i maj 2022, og til sidst til 0 medlemsstater i august 20223 (jf. grafen). Fra august
2022 havde alle medlemsstater derfor ophavet alle restriktioner for rejser inden for EU. Dette
viser, at selv 1 perioder med momentan mange smittede som f.eks. den belge af smittede med
omikron BA.4- og BA.5-varianterne, der blev observeret i1 sommeren 2022, mente
medlemsstaterne ikke, at det var nedvendigt at genindfere rejserestriktioner.

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

Data baseret pA Kommissionens lgbende indsamling af oplysninger om rejserestriktioner og bekraftet af
medlemsstaterne i en undersegelse gennemfort i netvaerket for integreret politisk kriserespons i november 2022.
Alle medlemsstater undtagen BG og DK besvarede denne undersogelse.



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

Medlemsstater, der har kraevet EU's digitale covidcertifikat ved rejser
inden for EU siden rapporten fra marts 2022
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2.1.2. Oplysninger modtaget i henhold til artikel 11 i forordningen om EU's digitale
covidcertifikat

Forordningen om EU's digitale covidcertifikat fastsatter, at yderligere restriktioner for
indehavere af EU's digitale covidcertifikat kun er mulige, hvis disse er nedvendige og
forholdsmassige for at beskytte folkesundheden som reaktion pd covid-19-pandemien.
Medlemsstaterne har pligt til at underrette Kommissionen og de eovrige medlemsstater 48 timer 1
forvejen, nir de beslutter at indfore yderligere restriktioner'®. I de to foregdende rapporter
sammenfattede Kommissionen de underretninger, der er modtaget 1 henhold til denne
bestemmelse. Der er ikke modtaget meddelelser af denne art siden den sidste rapport 1 marts
2022.

Kommissionen har fortsat overviget medlemsstaternes gennemforelse af forordningen om EU's
digitale covidcertifikat og Rédets henstilling om en koordineret tilgang til fremme af sikker fri
beveagelighed under covid-19-pandemien. Oplysningerne fra medlemsstaterne om EU's digitale
covidcertifikat blev indsamlet ved hjelp af oversigtstabeller, som medlemsstaterne fremsendte til
Kommissionen og Radet. Siden ophavelsen af de sidste restriktioner for rejser inden for EU 1
august 2022 har Kommissionen sat denne informationsindsamling i bero, men kan om
nedvendigt genoptage den.

9 Artikel 11 i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.



2.1.3. Opfelgning pa de foregiaende rapporter: indvirkning pa rejser og turisme, accept af
forskellige vaccinetyper, de grundleggende rettigheder og ikkeforskelsbehandling
samt beskyttelse af personoplysninger

2.1.3.1. De grundlceggende rettigheder og ikkeforskelsbehandling

Rapporten fra marts 2022 skitserede, hvordan forordningen om EU's digitale covidcertifikat
sikrer ikkeforskelsbehandling ved at medtage interoperable vaccinations-, test- og
restitutionscertifikater. Selv om det fortsat er en politisk beslutning (pé folkesundhedsomrédet)
for medlemsstaterne, hvilke typer certifikater de accepterer, sikrer forordningen, at EU's digitale
covidcertifikat, der er udstedt for den samme medicinske handelse, accepteres med det formal at
fravige restriktioner for den frie bevagelighed pa samme betingelser. Denne vurdering gelder
stadig.

2.1.3.2. Accept af forskellige typer covid-19-vacciner
2.1.3.2.1  Covid-19-vacciner og gennemgaende kliniske forseg

Som nermere forklaret i afsnit 2.4.2 nedenfor, medtog Europa-Parlamentet og Rédet ved
forlengelsen af forordningen om EU's digitale covidcertifikat ogsd en @ndring, der fastsatter, at
medlemsstaterne kan udstede et digitalt EU-covidcertifikat til personer, der deltager i
igangverende kliniske forseg med covid-19-vacciner, og at sddanne certifikater kan accepteres
af andre medlemsstater for at fravige restriktioner for den frie bevagelighed?’. Forordningen
palegger desuden Udvalget for Sundhedssikkerhed ("HSC")?! at udstikke retningslinjer for at
sikre sammenheng 1 forhold til accepten af disse certifikater 1 hele EU.

Kommissionen nedsatte en teknisk arbejdsgruppe under Udvalget for Sundhedssikkerhed om
EU's digitale covidcertifikat udstedt til personer, der deltager i kliniske covid-19-forseg, med
henblik pa at udarbejde udkast til vejledning om en felles tilgang. Den deraf folgende
"Vejledning om gensidig accept af EU's digitale covidcertifikat udstedt til deltagere 1 kliniske
forsog" blev vedtaget af Udvalget for Sundhedssikkerhed den 5. oktober 2022%2. Af vejledningen
fremgér det, at medlemsstaterne indbyrdes ber acceptere certifikater for alle igangvaerende
kliniske forseg uden at sondre. Denne tilgang ber gelde for alle offentligt tilgeengelige kliniske
forsag med covid-19-vacciner 1 EU/EQS, der er opfert i EMA's EudraCT-system eller CTIS. Et
begraenset udvalg af vigtige internationale forseg ber ogsa overvejes. Disse er dog endnu ikke
medtaget.

20
21
22

Artikel 5, stk. 5, fjerde og femte afsnit, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

Se bilag II for yderligere oplysninger.
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-
participants-clinical-trials-covid_en



https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en
https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_en

2.1.3.2.2  Covid-19-vacciner, der har afsluttet proceduren for optagelse pA WHO's
liste over vacciner til anvendelse i nedsituationer

Som fastsat i forordningen om EU's digitale covidcertifikat er medlemsstaterne forpligtede til at
acceptere vaccinationscertifikater for vacciner, der har faet EU-markedsfoeringstilladelse, nar det
drejer sig om at fravige restriktioner for den frie bevaegelighed”®. Desuden kan medlemsstaterne,
men er ikke forpligtet til at?* fravige restriktioner for rejsende, der har modtaget en vaccine, som
har gennemgéet Verdenssundhedsorganisationens (WHQ's) procedure for optagelse pa listen
over vacciner til anvendelse i nedsituationer®, eller som er godkendt pa nationalt plan i en anden
medlemsstat?S.

Som forklaret i den tidligere rapport har medlemsstaterne i stigende grad accepteret vacciner, der
har gennemgdet WHO's procedure for optagelse pa listen over vacciner, der anvendes 1
nedsituationer. Radets henstilling (EU) 2020/912 om de midlertidige restriktioner for
ikkevasentlige rejser til EU og eventuel ophavelse af disse restriktioner?’ fastlagde allerede, at
medlemsstaterne ogsa ber ophave de midlertidige restriktioner for ikkevasentlige rejser til EU
for personer, der er vaccineret med en vaccine, der er optaget pA WHO's liste (selv om sddanne
rejsende stadig kan vere underlagt yderligere krav).

I sit forslag til en ny henstilling til Radet om rejser til EU (som erstatter Radets nuvarende
henstilling (EU) 2020/912)*® har Kommissionen foresldet, at alle covid-19-relaterede
restriktioner for rejsende til Unionen ophaves, men hvor det er relevant, bor WHO-godkendte
vacciner accepteres. For yderligere at lette udevelsen af den frie bevagelighed for EU-borgere,
der er blevet vaccineret med en vaccine, der er optaget pA& WHO's liste, og for at sikre
sammenh@ng mellem rejser til EU og rejser inden for EU, stillede Kommissionen, i sin seneste
ajourforing af den koordinerede tilgang til rejser inden for EU?’, (jf. afsnit 2.1.1 ovenfor), forslag
om, at medlemsstaterne, hvis de vil genindfere restriktioner for rejser inden for EU, ogsd ber
anbefales at acceptere EU's digitale covidcertifikat, der udstedes efter indgivelse af siddanne
vacciner. Radet vedtog den 13. december 20223 disse forslag fra Kommissionen.

3 Artikel 5, stk.5, forste afsnit, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat. Listen findes her:

https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_da

Artikel 5, stk. 5, andet afsnit, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

https://extranet.who.int/pgweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpg-

evaluation-process.

Baseret pa bestemmelserne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EUT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

27 EUT L 208 I1af1.7.2020, s. 1.

28 Forslag fra Kommissionen til Radets henstilling om en koordineret tilgang til rejser til Unionen under covid-19-

pandemien og om erstatning af Rédets henstilling (EU) 2020/912 (COM(2022) 680 final).

Kommissionens forslag til Réadets henstilling om @ndring af Rédets henstilling (EU) 2022/107 om en

koordineret tilgang til fremme af sikker fri beveegelighed under covid-19-pandemien (COM(2022) 681 final).

30 Rédets henstilling af 13. december 2022 om a&ndring af Ridets henstilling (EU) 2022/107 om en koordineret
tilgang til fremme af sikker fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (endnu ikke offentliggjort).

24
25

26

29


https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_da
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process
https://extranet.who.int/pqweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpq-evaluation-process

2.1.3.3. Indvirkning pa rejser og turisme

Rapporten fra marts 2022 skitserede, hvordan EU's digitale covidcertifikat har bidraget til at
genetablere muligheden for internationale rejser til EU og til lande uden for EU, og medtog ogsa
data om kommercielle flyvninger®!. Siden da har dataene vist, at antallet af flyvninger pa EU-
plan var hgjere i 2022 end i 2021 i lebet af alle maneder undtagen januar og februar. I oktober
2022 var lufttrafikken vendt tilbage til -15 % af niveauet i 2019. Ifelge Eurocontrols seneste
prognose forventes den pi et tidspunkt i 2024 at veere tilbage til niveauet fra 2019 .

2.1.3.4. Beskyttelse af personoplysninger

Rapporten fra marts 2022 indeholdt en vurdering af overensstemmelsen mellem forordningen om
EU's digitale covidcertifikat og EU's databeskyttelsesregler®®. Kommissionen har ogsa sikret, at
alle gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold til forordningens
bestemmelser overholder princippet om dataminimering. Denne vurdering gaelder stadig.

Nér det drejer sig om tredjelande, der er forbundet med systemet (jf. afsnit 2.5.1), er det vigtigt at
understrege, at de deltagende lande — hvis hdndhavelsen er 1 haenderne pad specifikke nationale
myndigheder — skal overholde relevant lovgivning om cybersikkerhed og databeskyttelse 1
forbindelse med etableringen og driften af deres nationale systemer og tjenester. Kommissionen
kreever systematisk, at alle medlemsstater og tredjelande indgiver en selvevaluering for at give
yderligere sikkerhed for, at landet netop har taget hensyn til serlige risici, herunder med hensyn
til databeskyttelse. Alle deltagende lande gennemgér en streng "onboarding"-proces, og
manglende overholdelse af disse krav forhindrer tilslutning til rammen for EU's digitale
covidcertifikat.

2.1.4. Andre oplysninger om gennemferelsen af forordningen om EU's digitale
covidcertifikat

Siden rapporten fra marts 2022 har Retten afsagt flere kendelser vedrerende forordningen om
EU's digitale covidcertifikat.

Abenante m.fl. mod Parlamentet og Radet** vedrarte et segsmél med pastand om annullation af
forordningen. Sagsegerne nedlagde pdstand om, at forordningen knyttede udevelsen af den frie
bevaegelighed sammen med forpligtelsen til at underkaste sig invasiv sundhedspleje, nemlig

31 Eurostat, "Commercial flights by reporting country — monthly data", 10-02-2022, findes pé

https://appsso.ceurostat.ec.europa.cu/nui/show.do?dataset=avia_tf cmé&lang=en.
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-
2022.pdf

Jf. afsnit 2.2 i rapporten fra marts 2022.

3 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Radet, T-527/21, EU:T:2022:278.
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vaccination og covid-19-test. Sagsegerne gjorde desuden geldende, at forordningen udsatte ikke-
vaccinerede EU-borgere for forskelsbehandling.

Retten afviste segsmadlet under henvisning til, at forordningen om EU's digitale covidcertifikat
blot fastleegger en faelles ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable vaccinations-,
test- og restitutionscertifikater, men ikke fastsatter en forpligtelse til at blive vaccineret mod
covid-19 eller til at fa taget en test, og heller ikke en forpligtelse til at vaere i1 besiddelse af et
sadant certifikat for at udeve retten til fri bevagelighed®®. Alle sidanne forpligtelser som
betingelse for indrejse 1 en medlemsstats omrdde folger udelukkende af medlemsstaternes
nationale lovgivning>®.

Retten bemerkede endvidere, at forordningen giver mulighed for at foretage en sondring mellem
vaccinations-, test- og restitutionscertifikater athengigt af de valg, som de enkelte medlemsstater
treeffer. I medfor af forordningen har medlemsstaterne pligt til at acceptere de pageldende
certifikater, nir de fraviger visse rejserestriktioner for personer, der er i besiddelse af bevis for
vaccination, test eller restitution®’.

Desuden fremhavede Retten, at selv om forordningen om EU's digitale covidcertifikat blev
annulleret, kunne medlemsstaterne stadig indfere restriktioner for rejser med den begrundelse, at
det var af hensyn til folkesundheden, ved at gore det betinget af, at der kan fremlegges bevis for
vaccination, test eller restitution. Samtidig ville medlemsstaterne i sé tilfelde ikke leengere have
pligt til at acceptere certifikater udstedt af andre medlemsstater. Annullationen ville siledes fore
til, at rejsende ville blive frataget muligheden for at fremlegge et vaccinations-, test- eller
restitutionscertifikat, der er udstedt af deres oprindelsesmedlemsstat, for at opfylde de
forpligtelser, en anden medlemsstat har palagt dem’®.

Derudover afviste Retten to sager®’, der anfeegtede Kommissionens delegerede forordning (EU)
2021/2288 af 21. december 2021, som fastsatte en bindende acceptperiode pa 270 dage for
vaccinationscertifikater, der deekker de primare vaccinationsserier, med henblik pa rejser inden
for EU. I begge sager nedlagde sagsogerne pistand om, at den delegerede forordning overskred
de befojelser, der er givet Kommissionen, og uforholdsmassigt pavirkede deres ret til fri
beveagelighed. Retten afsagde kendelse om afvisning af begge sagsmal, og understregede pa ny,
at forordningen om EU's digitale covidcertifikat, herunder som @ndret ved den delegerede
forordning, ikke fastsatter en forpligtelse til at fremlegge EU's digitale covidcertifikat for at
udoeve retten til fri bevaegelighed, Det samme gaelder for de konsekvenser, som medlemsstaterne

35 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Rédet, T-527/21, EU:T:2022:278, pramis 21.

36 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Rédet, T-527/21, EU:T:2022:278, pramis 22.

37 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Radet, T-527/21, EU:T:2022:278, preemis 25-
26.

3 Kendelse af 29. april 2022, Abenante m.fl. mod Parlamentet og Radet, T-527/21, EU:T:2022:278, preemis 33.

3 Kendelse af 7. oktober 2022, OG m.fl. mod Kommissionen, T-101/22, ikke offentliggjort Kendelse af 7.
oktober 2022, ON mod Europa-Kommissionen, T-103/22, ikke offentliggjort.
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drager af, at sddanne certifikater er ugyldige efter udlebet af acceptperioden pa 270 dage*’. Den
delegerede forordning indeholder ingen forpligtelse, selv ikke indirekte, til at fa en boosterdosis,
nér acceptperioden for den primare vaccinationsserie er udlebet*!.

Endelig har Kommissionen, som forklaret i rapporten fra marts 2022, lebende forsegt at give
borgerne ngjagtige og brugervenlige oplysninger om EU's digitale covidcertifikat og
rejserestriktioner ved f.eks. at oprette EU-platformen Re-open*? og ved at offentliggare svar pa
de oftest stillede sporgsmél pd disse omrider. EU-platformen Re-open er lebende blevet
forbedret med hensyn til brugervenlighed og har oplevet omkring 44,7 millioner besgg, siden der
blev givet adgang til den 1 juni 2020, hvilket giver et gennemsnit pd 51 500 besog om dagen.
Desuden har Kommissionen bidraget med input til Europe Direct-kontaktcentrene*’, som svarede
pa 55725 spergsmal vedrerende covid-19-pandemien (herunder mange speorgsmédl om
rejseregler) i 202144,

2.2. Anvendelsen af EU's digitale covidcertifikat til indenlandske formal

Forordningen om EU's digitale covidcertifikat omhandler brugen af certifikater til at lette rejser 1
EU under covid-19-pandemien. Som forklaret 1 de foregdende rapporter hverken foreskriver eller
forbyder EU-retten national brug af EU's digitale covidcertifikat. Dette betyder, at det stadig er
op til medlemsstaterne, hvordan EU's digitale covidcertifikat benyttes nationalt. Det er op til
medlemsstaterne at afgere, hvilke sundhedsmessige beskyttelsesforanstaltninger de anser for
mest hensigtsmaessige med hensyn til adgang til f.eks. arbejdspladser, kulturelle arrangementer,
restauranter osv. Medlemsstaterne kan godt benytte EU's digitale covidcertifikat til sadanne
nationale forméal, men de skal fastsatte et retsgrundlag i national ret, som bl.a. skal opfylde
databeskyttelseskravene.

I en undersogelse foretaget i november 2022 angav alle de medlemsstater®’, der besvarede
underspgelsen, at de har anvendt EU's digitale covidcertifikat til siddanne formal.
Medlemsstaterne brugte oftest certifikatet til at give adgang til arrangementer, kulturelle
aktiviteter eller restauranter. Mange medlemsstater brugte ogsa certifikatet til at give adgang til
sundhedsfaciliteter, wellnesscentre eller hoteller. Desuden blev certifikatet ofte brugt som bevis
for vaccination, test eller restitution i medicinsk sammenhang. Mindre almindeligt blev
certifikatet brugt til at give adgang til arbejdspladsen eller skoler/universiteter eller til offentlig
transport.

40 Kendelse af 7. oktober 2022, OG m.fl. mod Kommissionen, T-101/22, ikke offentliggjort, preemis 11.

41 Kendelse af 7. oktober 2022, OG m.fl. mod Kommissionen, T-101/22, ikke offentliggjort, preemis 13-14.

42 https://reopen.europa.cu/

43 https://european-union.europa.eu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_en

4 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual activity report 2021.pdf

4 Data baseret pd en undersegelse gennemfort i netverket for integreret politisk kriserespons i november 2022.
Alle medlemsstater undtagen BG og DK besvarede denne undersggelse.
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Hvordan har medlemsstaterne brugt EU's digitale covidcertifikat
indenlands?

ADGANG TIL ARRANGEMENTER/KULTURELLE AKTIVITETER
ADGANG TIL RESTAURANTER/BARER/NATKLUBBER

ADGANG TIL HOSPITALER/PLEJEHIEM/SUNDHEDSPLEIEFACILITETER
ADGANG TIL WELLNESSCENTRE/SPAOMRADER/SK@NHEDSSALONER

ADGANG TIL HOTELLER/KRYDSTOGTER

TIL MEDICINSKE FORMAL (SOM BEVIS FOR VACCINATION, TEST ELLER
RESTITUTION | MEDICINSK SAMMENHAENG)

ADGAMNG TIL {ALLE ELLER SPECIFIKKE) ARBEIDSPLADSER

ADGANG TIL SKOLER/UNIVERSITETER

TIL BRUG VED REJSER INDENLANDS (F.EKS. OFFENTLIG TRANSPORT OG
INDEMLANDSKE REJSER)

ANDET

25

I takt med at den epidemiologiske situation blev forbedredet, blev brugen af EU's digitale
covidcertifikat pa nationalt plan i1 lighed med brugen i forbindelse med rejser inden for EU
reduceret. I marts 2022, efter vedtagelsen af rapporten fra marts 2022, anforte 18 medlemsstater,
at de stadig gjorde brug af EU's digitale covidcertifikat til indenlandske formal. Dette tal var
faldet til ni medlemsstater 1 maj 2022 og til sidst til fem medlemsstater i august 2022 (jf.
grafen)*®. De fem resterende medlemsstater bruger EU's digitale covidcertifikat inden for
begraensede anvendelsesomrader, dvs. adgang til sundhedsplejefaciliteter og plejehjem.

4 De resterende medlemsstater er DE, ES, IT, CY og AT. ES har specifikke territoriale regler, hvilket betyder, at

kun nogle regioner stadig anvender EU's digitale covidcertifikat indenlands.
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Medlemsstater, der har anvendt EU's digitale covidcertifikat indenlands
siden rapporten fra marts 2022

= = o ] t r
] w (=] 5 - =l

Antal medlemsstater

[I:]

MARTS APRIL Rl JUNI o BUGUST SEFTEMEER OKTOBER

2.3. Teknisk gennemforelse
2.3.1. Antal udstedelser af EU's digitale covidcertifikat

Pr. 31. oktober 2022 havde EU-landene udstedt mere end 2,2 milliarder digitale EU-
covidcertifikater ~ bestaende af 1,4 milliarder vaccinationscertifikater, 660,8 millioner
testcertifikater og 96,4 millioner restitutionscertifikater. Bilag I indeholder en detaljeret oversigt
pr. medlemsstat.

2.3.2. EU-portalen og arbejdet pa teknisk plan
2.3.2.1. Udvikling siden rapporten fra marts 2022

De tekniske specifikationer, standarder og retningslinjer for den felles udstedelse, kontrol og
accept af EU's digitale covidcertifikat blev udarbejdet af Kommissionen og medlemsstaterne 1
fzellesskab inden for rammerne af e-sundhedsnetvarket*’. Alle de specifikationer, der er udviklet
af e-sundhedsnetverket, er baseret pa dbne standarder og offentliggeres som open source pa e-
sundhedsnetvaerkets websted*® og GitHub®. Dette har lettet interoperabiliteten med systemer, der
er udviklet af tredjelande.

47 E-sundhedsnetveerket er et frivilligt netveerk af nationale myndigheder med ansvar for e-sundhed, som er
udpeget af medlemsstaterne. Netverket er oprettet pa grundlag af artikel 14 i direktiv 2011/24/EU.

4 https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 _da.

4 https:/github.com/eu-digital-green-certificates.
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Siden marts 2022 har arbejdet pa teknisk plan for yderligere at forbedre EU's digitale covid-
certifikatsystem omfattet vedtagelse af en mekanisme til automatisk udveksling af lister over
tilbagekaldte digitale EU-covidcertifikater via portalen for EU's digitale covidcertifikat, som er
den centrale del af tillidsrammen. Det omfattede ogsd en ajourforing af de tekniske
specifikationer for at afspejle de nye muligheder, der er medtaget i forbindelse med forleengelsen
af EU's digitale covidcertifikat med hensyn til udstedelse af vaccinationscertifikater for
igangvaerende kliniske forseg og udstedelse af restitutions- og testcertifikater pa grundlag af
laboratoriebaserede antigentest.

2.3.2.1. Mekanisme til udveksling af lister over tilbagekaldte certifikater

Tilbagekaldelse af certifikater kan bidrage til at beskytte folkesundheden, nar certifikaterne er
blevet udstedt fejlagtigt pa grund af svig eller efter suspension af et covid-19-vaccineparti, der
har vist sig at veere defekt. I den forbindelse har forordningen om EU's digitale covidcertifikat
allerede fastsat, at dens tillidsramme kan stette den bilaterale udveksling af lister over
tilbagekaldte certifikater, der indeholder de unikke certifikatidentifikatorer for tilbagekaldte
certifikater’®. De udvekslede lister over tilbagekaldte certifikater ber ikke indeholde andre
personoplysninger end de unikke certifikatidentifikatorer.

Med henblik pa at lette den automatiske udveksling af lister over tilbagekaldte certifikater pa
tvaers af grenserne via portalen for EU's digitale covidcertifikat i1 fuld overensstemmelse med
lovgivningen om privatlivets fred og databeskyttelse udarbejdede Kommissionen, i samarbejde
med medlemsstaterne, specifikationerne for tilbagekaldelsesmekanismen, som er anfert 1
Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/483°!. Tilbagekaldelsesmekanismen bestar
af to dele. Den forste del vedrerer portalen for EU's digitale covidcertifikat og dens anvendelse er
bindende. Den anden del vedrerer, hvordan medlemsstaterne distribuerer tilbagekaldelseslisterne
fra deres nationale infrastruktur til deres kontrolapplikationer, og er ikke-bindende. Hvad angér
sidstnaevnte kan medlemsstaterne frit vaelge mellem en reekke forskellige muligheder, som alle
tager hensyn til beskyttelsen af privatlivets fred.

2.3.2.1. Andringer af de tekniske specifikationer som folge af forordning
(EU) 2022/1034

Som nermere forklaret 1 afsnit 2.4.1 og 2.4.2, giver @&ndringen, der forlenger forordningen om
EU's digitale covidcertifikat ogsa mulighed for udstedelse af certifikater for covid-19-vacciner,
der undergar kliniske forseg samt udstedelse af restitutions- og testcertifikater pa basis af

0 Artikel 4, stk. 2, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

> Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/483 af 21. marts 2022 om @ndring af
gennemforelsesafgerelse (EU) 2021/1073 om fastsaettelse af tekniske specifikationer og regler for
gennemforelsen af tillidsrammen for EU's digitale covidcertifikat som fastsat ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 98 af 25.3.2022, s. 84).
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laboratoriebaserede antigentest. Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2022/1516°2 blev
vedtaget for at afspejle disse @ndringer 1 de tekniske specifikationer og regler for udfyldelse af
EU's digitale covidcertifikat, suppleret af en ajourfert version af "Retningslinjer for vardisat for
EU's digitale covidcertifikat">>.

2.3.2.2. Indkodning af variantopdaterede covid-19-vacciner

P4 anbefaling fra EMA vedtog Kommissionen den 1. september 2022 afgorelser om
godkendelse af de variantopdaterede covid-19-vacciner Comirnaty Original/Omikron BA.1%° og
Spikevax bivalent Original/Omikron BA.1%%, som er variantopdaterede versioner af de
oprindelige vacciner Comirnaty (Pfizer/BioNTech) og Spikevax (Moderna) mod undervarianten
af omikron BA.1, ud over den oprindelige variant af sars-CoV-2, til markedsfering i EU. Senere
samme maned godkendte Kommissionen ogsd Comirnaty Original/Omikron BA.4-5, en
variantopdateret covid-19-vaccine mod undervarianterne BA.4 og BA.5 af omikron ud over den
oprindelige variant af sars-CoV-2°7, p4 tilsvarende anbefaling fra EMA>®. Med Spikevax bivalent
Original/Omikron BA.4-5 godkendte Kommissionen en anden bivalent Original/Omikron BA .4-
5 vaccine den 20. oktober 2022

Kommissionen herte Udvalget for Sundhedssikkerhed om spergsmalet med hensyn til, hvordan
disse variantopdaterede vacciner skal indkodes i1 EU's digitale covidcertifikat. Som reaktion
herpd mente de fleste medlemsstater ikke, at der var et stort behov for 1 EU's digitale
covidcertifikat at sondre mellem variantopdaterede vacciner og deres oprindelige version med
henblik pa at lette den frie beveagelighed. Samtidig sondrer mange medlemsstater mellem de
forskellige vaccinetyper i deres nationale sundhedssystemer eller databaser til andre formal,

52 Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/1516 af 8. september 2022 om @ndring af

gennemforelsesafgorelse (EU) 2021/1073 om fastsettelse af tekniske specifikationer og regler for
gennemforelsen af tillidsrammen for EU's digitale covidcertifikat som fastsat ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 235 af 12.9.2022, s. 61).
>3 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf
4 https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu
5 Commission Implementing Decision of 1.9.2022 amending the conditional marketing authorisation granted by
Decision C(2020) 9598(final) for "Comirnaty - tozinameran, COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-
modified)", a medicinal product for human use (C(2022) 6459 final) (foreligger ikke pa dansk).
Commission Implementing Decision of 1.9.2022 amending the conditional marketing authorisation granted by
Decision C(2021) 94(final) for "Spikevax - elasomeran", a medicinal product for human use (C(2022) 6458
final) (foreligger ikke pa dansk).
Commission Implementing Decision of 12.9.2022 amending the conditional marketing authorisation granted by
Decision C(2020) 9598(final) for "Comirnaty - tozinameran, COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-
modified)", a medicinal product for human use (C(2022) 6632 final) (foreligger ikke pa dansk).
https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-original-sars-cov-2-
recommended-approval
Commission Implementing Decision of 20.10.2022 amending the marketing authorisation granted by Decision
C(2022) 7163(final) for "Spikevax - elasomeran", a medicinal product for human use (foreligger ikke pa dansk).
EMA's anbefaling (C(2022) 7632 final) findes her: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-
approval-second-adapted-spikevax-vaccine
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https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-second-adapted-spikevax-vaccine

navnlig legemiddelovervigning og folkesundhed. Som felge heraf bliver variantopdaterede
covid-19-vacciner indkodet 1 EU's digitale covidcertifikat pd samme made som den tilsvarende
oprindelige version. Af hensyn til beredskabet har e-sundhedsnetverket imidlertid udarbejdet et
forslag til, hvordan sddanne variantopdaterede vacciner kan indkodes pd anden vis, hvis der
traeffes afgerelse om, at en sddan sondring er nedvendig.

I e-sundhedsnetverkets ajourferte retningslinjer for vaerdisaet for EU's digitale covidcertifikat,
der blev offentliggjort den 19. oktober 2022%, er indkodningen af variantopdaterede covid-19-
vacciner beskrevet som skitseret ovenfor.

2.3.2.1. Indkodning af primcer covid-19-vaccination med tre doser

P4 EMAs anbefaling®! godkendte Kommissionen den 20. oktober 2022 covid-19-vaccinerne
Comirnaty®® og Spikevax® med pediatrisk formulering til vaccination af bern fra 6 méaneder.
Hvad angér Comirnaty, bestar primervaccinationen af tre doser, hvor de individuelle doser er
lavere sammenlignet med doserne for allerede godkendte aldersgrupper. Tidligere bestod de EU-
godkendte covid-19-vaccinationer af én-dosis eller to-dosis vacciner.

I den forbindelse preciserede Kommissionen indkodningen af denne tre-dosis paediatriske
formulering af Comirnaty 1 EU's digitale covidcertifikat over for medlemsstaterne og
representanter for tredjelande og territorier, der er forbundet med portalen for EU's digitale
covidcertifikat®. Denne praecisering krevede ikke en @ndring af de tekniske specifikationer.

2.4. Udviklingen med hensyn til EU's digitale covidcertifikat

2.4.1. Forlengelse: inklusion af laboratoriebaserede antigentest

Inden for forlengelsen af forordningen om EU's digitale covidcertifikat var det fastsat heri, at
testcertifikater kun kan udstedes pa grundlag af to typer test for sars-CoV-2-infektion, nemlig
molekylere nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT-test), herunder dem, der anvender revers
transkriptase-polymerasek@dereaktion (RT-PCR), og hurtige antigentest, som bygger pé
pavisningen af virusproteiner (antigener) ved brug af immunoassay baseret pa lateral stremning,
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/eu-dcc-value-sets_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-approval-comirnaty-spikevax-covid-19-vaccines-
children-6-months-age

Commission Implementing Decision of 20.10.2022 amending the marketing authorisation granted by Decision
C(2022) 7342(final) for "Comirnaty - tozinameran, COVID-19 mRNA vaccine (nucleoside-modified)", a
medicinal product for human use (C(2022) 7630 final) (foreligger ikke pa dansk).

Commission Implementing Decision of 20.10.2022 amending the marketing authorisation granted by Decision
C(2022) 7163(final) for "Spikevax - elasomeran", a medicinal product for human use (C(2022) 7632 final)
(foreligger ikke pé dansk).

Administrationen af den ferste dosis skal indkodes som "1/3", anden dosis som "2/3" og tredje dosis skal
indkodes som "3/3". Ud fra det vaccinerede barns alder kan det fastslds, at 3/3 ikke er en booster, men
afslutningen pé det primare vaccinationsforleb.
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og som giver resultater pd under 30 minutter, forudsat at de udferes af sundhedspersonale eller
kvalificeret testpersonale. Ved forlengelsen af forordningen medtog Parlamentet og Radet
laboratoriebaserede antigenassays af hegj kvalitet som de typer test, hvortil der kan udstedes et
digitalt EU-covidcertifikat for at udvide anvendelsesomradet for de forskellige typer diagnostiske
test pa et tidspunkt, hvor der er stor efterspergsel efter covid-19-test®.

Saledes har den tekniske arbejdsgruppe om diagnostiske covid-19-test, som er ansvarlig for at
udarbejde ajourferinger af den fzlles liste over covid-19-antigentest, som Udvalget for
Sundhedssikkerhed er naet til enighed om, siden juli 2021 ogsda gennemgaet forslag fra
medlemsstaterne og producenterne 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.

Som folge heraf har medlemsstaterne nu mulighed for at udstede testcertifikater og
restitutionscertifikater® pa basis af de laboratoriebaserede covid-19-antigenassays, der er optaget
pa den fzlles EU-liste over covid-19-antigentest®’.

2.4.2. Forlengelse: inklusion af vaccinationscertifikater for deltagere i kliniske forseg

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 i bekempelsen af
covid-19-pandemien. I den forbindelse er det vigtigt at gore det lettere for frivillige at deltage i
kliniske forseg, dvs. undersogelser af sikkerheden ved 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 i kliniske forseg i at f4 adgang til vaccinationscertifikater vil i hgj grad kunne
afskrackke dem fra at deltage i sidanne forseg og dermed forsinke afslutningen af sdédanne forseg
og mere generelt pavirke folkesundheden negativt. Kommissionen enskede derfor at opfordre til
og gore det lettere at deltage 1 kliniske forsog.

Ved forlaengelsen af forordningen®® fir medlemsstaterne mulighed for at udstede et digitalt EU-
covidcertifikat til personer, der deltager i igangvarende kliniske forseg med covid-19-vacciner,
som endnu ikke har opnaet markedsforingstilladelse, uanset om deltagerne har modtaget covid-
19-kandidaten eller den dosis, der gives til kontrolgruppen, sé lenge forseget er godkendt af

% Artikel 2, stk. 5, litra b), i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

%  Efter vedtagelsen af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/256 af 22. februar 2022 om a@ndring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953 for sé vidt angar udstedelse af restitutionscertifikater
pa grundlag af hurtige antigentest (EUT L 42 af 23.2.2022, s. 4), der fastsetter, at restitutionscertifikater ogsa
kan udstedes efter et positivt resultat af en hurtig antigentest, der er opfert pa den fzlles EU-liste, og som
udferes af sundhedspersonale eller kvalificeret testpersonale af den medlemsstat, hvor testen blev udfert.
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 _eu-common-list-antigen-tests_en.pdf

Artikel 5, stk. 5, fjerde og femte afsnit, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.
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medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente myndigheder. Sadanne certifikater kan accepteres
af andre medlemsstater for at fravige restriktioner for den frie bevagelighed, medmindre deres
acceptperiode er udlebet, eller de er blevet tilbagekaldt efter afslutningen af det kliniske forseg,
navnlig med den begrundelse, at covid-19-vaccinen ikke efterfolgende var blevet godkendt, eller
at vaccinationscertifikaterne var udstedt for et placebo givet til kontrolgruppen som led i et
blindet forseg.

Som forklaret i afsnit 2.1.3.2.1 ovenfor vedtog Udvalget for Sundhedssikkerhed vejledningen om
gensidig accept af disse certifikater den 5. oktober 2022%°, hvilket omfatter en liste over
igangverende kliniske forsgg, som medlemsstaterne er enige om gensidigt at acceptere, og som
skal ajourferes, nr det er nedvendigt.

2.4.3. Vaccinationscertifikaters gyldighedsperiode

Som redegjort for i rapporten fra marts 2022 vedtog Kommissionen i december 2021 delegeret
forordning (EU) 2021/2288 om fastsettelse af en bindende acceptperiode pad 270 dage for
vaccinationscertifikater, der dekker de primere vaccinationsserier, med henblik pa rejser inden
for EU°. Sadanne certifikater kan derfor ikke accepteres, hvis der er gdet mere end 270 dage
siden sidste dosis.

Den 29. marts 20227! vedtog Kommissionen delegeret forordning (EU) 2022/503 for si vidt
angar undtagelse af mindredrige fra acceptperioden pa 270 dage for primere
vaccinationscertifikater. Selv om EMA havde anbefalet administration af vacciner til unge pd 12
ar eller derover, bemarkedes det ogsd, at det var op til de eksperter, der stod for
vaccinationskampagnen i de enkelte medlemsstater, at radgive om den bedste beslutning og
timing for deres land. Da Kommissionen radferte sig med medlemsstaterne, mente mange af
dem, at det var hensigtsmessigt at undtage disse mindreédrige fra den generelle acceptperiode,
uanset om de mindreérige blev tilbudt booster-vaccination pa nationalt plan.

Den maksimale acceptperiode pad 270 dage finder 1 gjeblikket ikke anvendelse pé
vaccinationscertifikater udstedt for boosterdoser — uanset om de er blevet udstedt efter, at forste
eller andet boosterstik er givet — hvilket betyder, at de 1 gjeblikket skal accepteres uden
udlebsdato.

% https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-issued-

participants-clinical-trials-covid_en

Kommissionen havde allerede medtaget et forslag om en standardacceptperiode pa ni maneder i sit forslag af
25. november 2021 til Radets henstilling om en koordineret tilgang til fremme af sikker fri bevagelighed under
covid-19-pandemien og om erstatning af henstilling (EU) 2020/1475.

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/503 af 29. marts 2022 om @ndring af Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2021/953 for sé vidt angar undtagelse af mindredrige fra acceptperioden for
vaccinationscertifikater udstedt i formatet for EU's digitale covidcertifikat (EUT L 102 af 30.3.2022, s. 8).
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2.4.4. Andre problemer

Der er ikke fremkommet ny videnskabelig dokumentation siden rapporten fra marts 2022, der
kan begrunde en @ndring af politikken om ikke at udstede restitutionscertifikater baseret pa
resultater fra antistoftest. Begrundelserne i denne rapport er stadig aktuelle. P4 samme méde er
der ingen @ndring i holdningen i forhold til restitutionscertifikaternes gyldighedsperiode.

2.5. Internationale aspekter af systemet med EU's digitale covidcertifikat

2.5.1. Forbindelser mellem Europa og tredjelande

I forordningen om EU's digitale covidcertifikat fastsettes det, at Kommissionen kan treffe
afgorelse om, at et tredjelands certifikater skal anses for at svare til EU's digitale covidcertifikat
("ekvivalensafgerelser") med henblik pé at gere det lettere for deres indehavere at udeve deres
ret til fri bevaegelighed’?. Dette medferer, at det pigzldende tredjeland tilsluttes EU-portalen.
Narmere oplysninger om denne proces findes i rapporten fra oktober 2021.

Ud over de 27 medlemsstater er 49 lande og territorier uden for EU blevet forbundet med EU's
digitale covidcertifikatsystem med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri bevegelighed
inden for EU. Dette bringer det samlede antal lande og territorier, der er forbundet med EU's
digitale covidcertifikatsystem, op pd 76, hvilket gor det til det mest omfattende system af
interoperable covid-19-certifikater pa verdensplan.

Siden vedtagelsen af rapporten fra marts 2022 og ved udgangen af november 2022 har
Kommissionen vedtaget yderligere akvivalensafgorelser vedrerende Bahrain”, Brasilien”,
Colombia’”, Ecuador’®, Indonesien’’, Republikken Korea”®”®, Kosovo*™®®, Madagaskar®!,

Malaysia®?, Oman®®, Peru®, Filippinerne®®, Seychellerne®® og Vietnam®’.

2 Artikel 8, stk. 2, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

3 Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/1099 af 30. juni 2022 om ®kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Kongeriget Bahrain og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevaegelighed inden for Unionen (EUT L 176 af 1.7.2022, s. 73).

Kommissionens gennemferelsesafgorelse (EU) 2022/1948 af 13. oktober 2022 om akvivalens mellem de
covid-19-certifikater, der udstedes af Den Federative Republik Brasilien og de certifikater, der udstedes i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette
udevelsen af retten til fri bevaegelighed inden for Unionen (EUT L 268 af 14.10.2022, s. 43).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/533 af 1. april 2022 om @kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Colombia og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 105 af 4.4.2022, s. 60).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1100 af 30. juni 2022 om @kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Ecuador og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 176 af 1.7.2022, s. 76).
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Forordningen som sidan krever ikke udtrykkeligt, at tredjelande, der anmoder om en
®kvivalensafgerelse, gensidigt accepterer EU's digitale covidcertifikat for at rejse til deres
respektive lande. Inden Kommissionen vedtager en @kvivalensafgerelse, har den imidlertid
systematisk anmodet alle berorte tredjelande om at acceptere EU's digitale covidcertifikat og
garantere, at de opretholder databeskyttelseskravene. Som forklaret i afsnit 2.1.3.4, gennemgér
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Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2022/726 af 10. maj 2022 om akvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Indonesien, og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pé at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 134 af 11.5.2022, s. 34).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1096 af 30. juni 2022 om ®kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Korea og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) 2021/953, med henblik pé at lette udevelsen af retten til fri
bevaegelighed inden for Unionen (EUT L 176 af 1.7.2022, s. 66).

Berigtigelse C2022/5580 til Kommissionens gennemferelsesafgerelse (EU) 2022/1096 af 30. juni 2022 om
ekvivalens mellem de covid-19-certifikater, der udstedes af Republikken Korea og de certifikater, der udstedes
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette
udevelsen af retten til fri bevaegelighed inden for Unionen (EUT L 201 af 1.8.2022, s. 74).

Denne betegnelse indeberer ingen stillingtagen til Kosovos status, og den er i overensstemmelse med UNSCR
1244/1999 og ICJ's udtalelse om Kosovos uathangighedserkleering.

Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2022/1098 af 30. juni 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Kosovo, og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pé& at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 176 af 1.7.2022, s. 70).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1097 af 30. juni 2022 om ®kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Madagaskar og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
beveegelighed inden for Unionen (EUT L 176 af 1.7.2022, s. 67).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/534 af 1. april 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Malaysia, og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pd at lette udevelsen af retten til fri
beveegelighed inden for Unionen (EUT L 105 af 4.4.2022, s. 63).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1339 af 29. juli 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Sultanatet Oman og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 201 af 1.8.2022, s. 57).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/1340 af 29. juli 2022 om a&kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Peru og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pé at lette udevelsen af retten til fri
beveegelighed inden for Unionen (EUT L 201 af 1.8.2022, s. 60).

Kommissionens gennemforelsesafgarelse (EU) 2022/1338 af 29. juli 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Filippinerne og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 201 af 1.8.2022, s. 54).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/724 af 10. maj 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Republikken Seychellerne og de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri
bevagelighed inden for Unionen (EUT L 134 af 11.5.2022, s. 28).

Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2022/725 af 10. maj 2022 om &kvivalens mellem de covid-19-
certifikater, der udstedes af Den Socialistiske Republik Vietnam, og de certifikater, der udstedes i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953, med henblik pa at lette
udevelsen af retten til fri bevaegelighed inden for Unionen (EUT L 134 af 11.5.2022, s. 31).
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alle tredjelande, der onsker at deltage, en streng "onboarding"-proces, hvor det kontrolleres, at de
overholder sikkerhedskravene.

For at fa et overblik over status for gennemforelsen af akvivalensafgerelser sendte EU-
delegationerne et spergeskema ud til de tredjelande og territorier, hvis certifikater er omfattet af
ekvivalensafgerelser, og som har varet en del af systemet i tilstreekkelig lang tid til at kunne
give feedback. De 27 lande og territorier®®, der bidrog med input til spergeskemaet, rapporterede
meget fa4 problemer med hensyn til vaccinations-, restitutions- og testcertifikater og
databeskyttelse®. De fi problemer, der blev rapporteret, er siden blevet lost eller falder uden for
EU's kompetencer.

2.5.2. Interoperabilitet med systemer udviklet pa internationalt plan

I overensstemmelse med forordningens artikel 4, stk. 3, ber tillidsrammen for EU's digitale
covidcertifikat tilstraebe at sikre interoperabilitet med teknologiske systemer, der er oprettet pa
internationalt plan.

Kommissionen har opretholdt en lgbende dialog og samarbejdet med internationale institutioner
og organisationer for at undersege mulighederne for interoperabilitet mellem de eksisterende
teknologiske systemer. I marts 2022 iverksatte det indonesiske formandskab for G20 med stotte
fra WHO, Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling og Global Digital Health
Partnership et pilotprojekt for at undersege den teknologiske gennemforlighed af en
harmonisering af standarder for globale covid-19-sundhedsprotokoller, herunder ved at udvikle
en universel kontrolapplikation til validering af covid-19-certifikater, der er udstedt 1 henhold til
forskellige tekniske standarder, 1 fuld overensstemmelse med nationale retlige og
sundhedsmaessige rammer. Kommissionen og nogle medlemsstater deltog aktivt 1 dreftelserne og
delte viden, erfaringer og konklusioner med hensyn til EU's digitale covid-19-certifikat som det
vigtigste digitale covid-19-certifikatsystem, der er gennemfort pa globalt plan.

I forbindelse med forhandlingerne om en international aftale om pandemiforebyggelse, -
beredskab og -indsats, samt @ndringer af det internationale sundhedsregulativ (2005), fremgér
det af forhandlingsdirektiverne, der er knyttet til Radets afgerelse (EU) 2022/451 af 3. marts
2022, som bemyndiger Kommissionen til pA EU's vegne at fore forhandlinger®® om spergsmal,

8  Albanien, Andorra, Armenien, Benin, Kap Verde, Colombia, El Salvador, Georgien, Israel, Libanon, Malaysia,

Moldova, Monaco, Montenegro, Nordmakedonien, San Marino, Serbien, Seychellerne, Singapore, Taiwan,
Thailand, Togo, Tunesien, Tyrkiet, De Forenede Arabiske Emirater, Det Forenede Kongerige og Uruguay.
F.eks. rapporterede nogle lande om problemer med, at visse vacciner ikke blev accepteret af visse
medlemsstater, hvilket er i overensstemmelse med bestemmelserne i forordningen om EU's digitale
covidcertifikat. Spergsmalet om certifikater baseret pa kliniske forseg blev ogsé rejst, hvilket er blevet
behandlet i forordning (EU) 2022/1034.

Rédets afgerelse (EU) 2022/451 af 3. marts 2022 om bemyndigelse til pa Den Europaiske Unions vegne at
indlede forhandlinger om en international aftale om pandemiforebyggelse, -beredskab og -indsats og om
supplerende @ndringer af det internationale sundhedsregulativ (2005) (EUT L 92 af 21.3.2022, s. 1).
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der falder ind under EU's kompetencer, at @ndringer af det internationale sundhedsregulativ bor
sigte mod at pracisere og styrke eksisterende bestemmelser, herunder ved at fremme brugen af
nye digitale varktejer, der kan forbedre deres gennemforelse.

Den 30. september 2022 fremlagde EU og dets medlemsstater en raekke foresldede @ndringer af
det internationale sundhedsregulativ, herunder en foresléet &ndring, der sigter mod at muliggere
brugen af digitale vaccinationscertifikater ved rejser til udlandet. Dette forslag behandles nu i en
arbejdsgruppe bestdende af medlemmer af Verdenssundhedsorganisationen sammen med alle de
endringsforslag, der er fremlagt af andre deltagende stater 1 det internationale sundhedsregulativ,
med henblik pa at foresla en pakke af mélrettede @ndringer til behandling og eventuel vedtagelse
af Verdenssundhedsforsamlingen i maj 2024.

2.6. EU's digitale covidcertifikat i fremtiden

Artikel 16, stk. 3, 1 forordningen om EU's digitale covidcertifikat fastsatter, at denne rapport skal
indeholde en vurdering af, hvor hensigtsmassigt det er fortsat at anvende EU's digitale
covidcertifikat med henblik pd denne forordning under hensyntagen til den epidemiologiske
udvikling og den seneste foreliggende videnskabelige dokumentation. Det understreges
endvidere i forordningen, at uden at dette bererer Kommissionens initiativret, kan rapporten
ledsages af et lovgivningsforslag, navnlig om at forkorte denne forordnings anvendelsesperiode,
der i gjeblikket lober indtil den 30. juni 2023°!.

For sa vidt angér anvendelsesperioden for EU's forordning om digitale covidcertifikat, bekraefter
Kommissionen, at forlengelsen af forordningen 1 juni 2022 frem til juni 2023 var nedvendig 1
betragtning af de fortsatte usikkerheder omkring udviklingen i1 covid-19-pandemien. Det var
vigtigt at undgd en situation, hvor EU-borgere, i tilfelde af at der stadig var visse restriktioner
for den frie bevegelighed baseret pd folkesundhed efter den 30. juni 2022, blev frataget
muligheden for at gere brug af et vigtigt redskab, der hidtil havde gjort den frie bevagelighed
lettere®.

Som Kommissionen hele tiden har papeget, ber alle restriktioner for den frie bevagelighed over
for personer inden for EU, som indferes for at begreense spredningen af sars-CoV-2, ophaves, sa
snart den epidemiologiske situation tillader det. Dette gaelder ogsa kravene om at fremvise det
digitale EU-covidcertifikat.

Siden rapporten fra marts 2022 og forlengelsen af forordningen er omikronvarianten — i1 form af
forskellige undervarianter — forblevet den dominerende variant i EU’. Omikron er mindre
alvorlig end den tidligere observerede deltavariant, hvilket 1 det mindste delvis kan tilskrives den

o' Artikel 17, andet afsnit, i forordningen om EU's digitale covidcertifikat.

92 Betragtning 12 i forordning (EU) 2022/1034.
9 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern
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beskyttende virkning af vaccination og tidligere smitte®*. Som folge heraf og i kombination med
denne hgjere grad af beskyttelse er presset pd sundhedssystemerne pd nuvarende tidspunkt
stadig péd et handterbart niveau, selv 1 perioder med mange smittede som f.eks. den belge af
smittede med omikron BA.4- og BA.5-varianterne, der blev observeret i sommeren 2022 eller
den belge, der blev observeret medio oktober 2022. Den 20. oktober 2022 papegede det
Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) en BQ.1-variant,
herunder dens undertyper, som en variant, der skal holdes ekstra ¢je med. Baseret pa
modelleringsestimater, forventes det, at der i begyndelsen af 2023 vil vere mere end 80 %
tilfelde af sars-CoV-2 som folge af BQ.l-varianten og dens undertyper®® (se ogsd bilag II for
input modtaget fra ECDC).

Fra august 2022 havde medlemsstaterne sdledes ophavet alle foranstaltninger, der pavirker den
frie bevagelighed for personer i EU, herunder kravet om, at rejsende skal vere i besiddelse af
EU's digitale covidcertifikat. Desuden var der ingen medlemsstater, som i de efterfelgende
perioder med mange smittede, genindferte krav om, at rejsende skulle vere i besiddelse af EU's
digitale covidcertifikat. Dette skyldes, at det i den aktuelle situation kan forventes, at
indenlandske faktorer er vigtigere arsager til den epidemiologiske situation end rejser pa tvers af
grenserne. Som folge heraf kan nationale ikkefarmaceutiske foranstaltninger sésom mundbind,
udluftning og fysisk afstand snarere end rejserestriktioner vaere effektive, nér det drejer sig om at
bremse spredningen af covid-19, hvis de gennemfores pd et tidligt tidspunkt og i stort omfang
samt i praksis i tilstreekkelig grad efterkommes i samfundet’®. Desuden har Kommissionen ikke
kendskab til planer fra medlemsstaternes side om at genindfere rejserestriktioner. Som ogsé
bemarket af ECDC, "tyder de nuveerende varianter og immunitetslandskaber i EU/EOS-landene
pa, at virkningen/veerdien af brugen af EU's digitale covidcertifikat i ajeblikket vil veere lav set
ud fra et folkesundhedsmecessigt synspunkt" (se bilag II for input modtaget fra ECDC).

I lyset af ovenstdende er Kommissionen af den opfattelse, at forordningen om EU's digitale
covidcertifikat har opndet sit tilsigtede formdl, nemlig at gere det lettere for indehaverne at
udove deres ret til fri bevaegelighed under covid-19-pandemien og bidrage til at lette den
gradvise oph@velse af de restriktioner for den frie bevaegelighed, som medlemsstaterne i
overensstemmelse med EU-retten har indfert for at begrense spredningen af sars-CoV-2 pa en
koordineret méde.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/latest-evidence/clinical
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bgl-eueea

Se ogsé meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det Europeiske @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget, Covid-19 — Opretholdelse af EU's beredskab og indsats: vejen frem
(COM(2022) 190 final).
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Ikke desto mindre, som ogsd bemarket i meddelelsen af 2. september 2022°’, mener
Kommissionen, at det er nedvendigt fortsat at vere &rvdgen 1 lebet af de kommende
vinterméaneder. Som ECDC ogsa har gjort opmarksom pa, er der visse centrale elementer, der vil
veere sarligt afgerende for tidspunktet for og omfanget af fremtidige belger af covid-19. For det
forste aftager den beskyttelse, der opnas mod infektion og alvorlige komplikationer efter vaccine
og naturligt over tid, hvilket har en vesentlig indvirkning pa sandsynligheden for og
svaerhedsgraden af fremtidige belger af smitte. For det andet vil forekomsten af (under)typer af
sars-CoV-2 med mere nedsat folsomhed for tidligere opbygget immunitet eller mere smitsomme
varianter vare en afgerende faktor, der sammen med a@ndringer i alvorligheden af nye varianter
vil veere afgarende for den dertil herende sygdomsbyrde. For det tredje vil tidsmaessige udsving 1
covid-19 blive forsterket eller mindsket af menneskelig adferd. Endelig kan det ske, at der
opstar s@sonbestemte menstre, der skyldes andre faktorer som klima, hvilket kan resultere 1
udsving i covid-19-byrden i lgbet af aret. For sa vidt angér interessen for BQ.1-varianten, er der
pa grund af begraensede tilgengelige data ingen evidens for, at den er forbundet med alvorligere
sygdom end BA.4-/BA.5-varianterne, som er i1 omleb. ECDC understreger dog, at
medlemsstaterne ber vere arvagne over for tegn pa forekomsten og spredningen af den. %8,

Det er i denne sammenh@ng, at Kommissionen i sit forslag af 14. oktober 2022 om at ajourfere
den koordinerede tilgang til rejser inden for EU under covid-19-pandemien®® (se ogsa afsnit
2.1.1), understregede, at manglen pa pandemirelaterede restriktioner for den frie bevagelighed,
pa nuvarende tidspunkt, ber forblive normen. Medlemsstaterne ber kun genindfere kravet om at
vaere i besiddelse af et gyldigt digitalt EU-covidcertifikat, hvis den epidemiologiske situation
forvaerres alvorligt. For at afgere om det er tilfeldet, bor medlemsstaterne navnlig tage hensyn til
presset pa deres sundhedssystemer som folge af covid-19, navnlig hvad angir antallet af
indlaeggelser og antallet af patienter pa hospitaler og intensivafdelinger.

Det er sdledes primert af epidemiologiske arsager, at Kommissionen ikke agter at vedtage et
forslag om at forkorte forordningens anvendelsesperiode. Et sddant forslag ville ogsé skabe
retsusikkerhed for medlemsstaterne og de forbundne tredjelande, der ensker at planlegge og
forberede sig pa, at forordningen udleber.

Samtidig har Kommissionen ikke til hensigt pa nuvearende tidspunkt at foresld en yderligere
forlengelse af forordningen om EU's digitale covidcertifikat ud over den nugeldende udlgbsdato
den 30. juni 2023. Som ECDC ogsa har papeget, er den mest akutte fase af covid-19-pandemien
overstdet. Kommissionen mener siledes, at det er usandsynligt, at restriktioner for den
grundleggende ret til fri bevagelighed vil vere relevante fremover. I en undersogelse, der blev

97 Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, R&det, Det Europziske Gkonomiske og Sociale Udvalg

og Regionsudvalget — EU's reaktion pa covid-19: forberedelser til efterdret og vinteren 2023 (COM(2022) 452
final).

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/spread-sars-cov-2-omicron-variant-sub-lineage-bq 1 -eueea
Kommissionens forslag til Radets henstilling om @ndring af Radets henstilling (EU) 2022/107 om en
koordineret tilgang til fremme af sikker fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (COM(2022) 681 final).
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gennemfort 1 netvaerket for integreret politisk kriserespons i november 2022, var der ingen
medlemsstater, som, da de blev spurgt, om de forventede, at der ville vaere behov for EU's
digitale covidcertifikat med henblik pa rejser inden for EU efter juni 2023, klart gav udtryk for et
sadant behov!?’. Kommissionen vil revurdere situationen inden udgangen af marts 2023 med
henblik pa at treeffe en endelig afgerelse om sin holdning til forordningens anvendelsesperiode.

Det er ogsa vigtigt at bemaerke, at Kommissionen den 19. september 2022 vedtog et forslag til
forordning om oprettelse af et nedinstrument for det indre marked!®!. Dette instrument har til
formél at indfere en fleksibel og gennemsigtig mekanisme til hurtig reaktion péd kriser og
nedsituationer, der truer det indre markeds funktion. Malet er at sikre koordinering, solidaritet og
sammenhang 1 EU's kriseberedskab og beskytte det indre markeds funktion, navnlig ved at sikre
fortsat fri bevaegelighed for personer, varer og tjenesteydelser. Ifelge forslaget vil Kommissionen
og medlemsstaterne ogsd have ret til at oprette interoperable digitale verktejer eller IT-
infrastrukturer til stotte for formélene med forordningen om nedinstrumentet for det indre
marked, som, hvis det er relevant i forbindelse med en konkret fremtidig krise, kunne vere
nyttige til formal, der ligner formalet med EU's digitale covidcertifikat. Lovgivningsproceduren
for Kommissionens forslag er i gang i gjeblikket, og den planlagte ramme er derfor endnu ikke
tilgengelig.

Endelig overvejer Kommissionen og medlemsstaterne 1 betragtning af den overordnede succes
med den teknologi, der ligger til grund for EU's digitale covidcertifikat, om og hvordan en sddan
teknisk arkitektur potentielt kan anvendes pé andre anvendelsesomrader end til at lette den frie
bevagelighed 1 EU, herunder at gore det lettere at rejse til og fra tredjelande. Teknologien kan
f.eks. ogsa taenkes anvendt til validering af agtheden af dokumenter pa sundhedsomradet og til
yderligere udvikling af brugervenligheden og sikkerheden 1 forbindelse med
greenseoverskridende digitale sundhedstjenester (f.eks. vaccinationskort med henblik pa
kontinuitet 1 behandlingen, adgang til og udstedelse af elektroniske recepter, adgang til
patientresuméer osv.). Saddanne andre anvendelsesomrader kan stette borgere, der soger eller
modtager sundhedsydelser i en anden medlemsstat end deres egen. For at sikre synergier kan den
potentielle gennemforelse af sddanne anvendelsesmuligheder underseges i forbindelse med
oprettelsen af det europaiske sundhedsdataomrade!'??. Det kan ogsa overvejes at stotte initiativer
til fremme af digital interoperabilitet af sundhedscertifikater pa et mere globalt plan. Stette pa
EU-plan til sddanne anvendelsesmuligheder vil bl.a. afhenge af, om EU har kompetence til at
handle péd det pigeldende omrdde. Desuden understreger Kommissionen, at sddanne
anvendelsesmuligheder ikke ma fore til restriktioner for EU-borgernes udevelse af deres ret til fri
beveagelighed.

10013 medlemsstater svarede "nej" og 12 "méske".
101 COM(2022) 459 final.
12 COM(2022) 197 final.
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3. KONKLUSION

Med mere end to milliarder udstedte certifikater har EU's digitale covidcertifikat leveret
héndgribelige resultater til gavn for EU-borgerne: Det har lettet den frie bevagelighed, nar
rejserestriktioner ansds for at vaere nedvendige, og samtidig har det givet mulighed for
koordineret ophavelse af disse restriktioner, sd snart det var muligt. Desuden har EU's digitale
covidcertifikat veeret nemt at bruge, og det har varet gratis og tilstreekkelig alsidigt til at kunne
tilpasses den fremtidige udvikling. Endelig har rammen for EU's digitale covidcertifikat ogsé
etableret en standard i1 Europa og bedste praksis pa globalt plan, idet 76 lande og territorier er
blevet forbundet med systemet.

Uden EU's digitale covidcertifikat ville EU-borgerne ikke have kunne udeve deres ret til at fa
udstedt interoperable vaccinations-, test- eller restitutionscertifikater og fa dem accepteret af
andre medlemsstater med henblik pa at udeve deres grundleeggende ret til fri beveegelighed. Det
har vist EU-institutionernes og medlemsstaternes kapacitet til at udvikle innovative lgsninger pa
rekordtid ved hjelp af centrale EU-verdier sasom databeskyttelse og sikring af 4ben adgang.

Af epidemiologiske arsager er det fortsat fornuftigt at bevare EU's digitale covidcertifikatsystem
hen over vinteren 2022-23. Kommissionen vil fortsat felge udviklingen 1 den epidemiologiske
situation neje, og navnlig de centrale elementer, der ifelge ECDC vil vaere s&rligt afgerende for
timingen og omfanget af fremtidige belger af covid-19. Pa dette grundlag vil Kommissionen
revurdere situationen inden udgangen afmarts 2023 og beslutte, hvorvidt den vil foresld en
yderligere forlengelse, eller om forordningen skal udlebe 1 juni 2023.

Muligheden for at kunne rejse rundt mellem medlemsstaterne blot ved hjelp af sit pas eller
identitetskort er et af de grundleggende resultater af den europaiske integration. Enhver
begraensning af denne ret, herunder nar de er et resultat af hidtil usete begivenheder sdsom en
global pandemi, skal forblive begrenset til, hvad der er strengt nedvendigt. I sidste ende vil
forordningen om EU's digitale covidcertifikat blive offer for sin egen succes: dens udleb vil vere
et bevis pd, at dens erklerede mél, genindferelse af begranset fri bevagelighed, er niet.
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