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1. INLEDNING

Den 14 juni 2021 antog Europaparlamentet och radet férordning (EU) 2021/953 om inférande av
EU:s digitala covidintyg (forordningen om EU:s digitala covidintyg)'. 1 forordningen faststills
en gemensam ram for utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination
mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 i syfte att underlidtta EU-medborgarnas och
deras familjemedlemmars fria rorlighet under covid-19-pandemin. Forordningen atfoljs av
forordning (EU) 2021/954%, som utvidgar ramen for EU:s digitala covidintyg till att omfatta
tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller &r bosatta pd en medlemsstats territorium och
som har rétt att resa till andra medlemsstater i enlighet med EU-lagstiftningen.

Tanken med forordningarna om EU:s digitala covidintyg dr att underlétta den fria rorligheten
genom att ge invanarna intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frdn covid-19
som de kan anvinda nér de reser, eftersom de fungerar och godtas Gverallt. Den 29 juni 2022
forlingde Europaparlamentet och radet forordningarna till och med den 30 juni 2023°. Genom
denna fOrlangning skulle resendrer kunna fortsdtta att anvdnda sina intyg om den
epidemiologiska situationen skulle komma att forvérras avsevért, och medlemsstaterna darmed
tillfalligt skulle behdva aterinfora reserestriktioner.

Samtidigt kraver forlangningen av ramen for EU:s digitala covidintyg inte att medlemsstaterna
behaller eller infor inskrankningar i den fria rorligheten Alla inskrankningar i den fria rorligheten
for personer inom EU som infors for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2, dven kravet pé
att uppvisa EU:s digitala covidintyg, bor upphivas sé snart den epidemiologiska situationen s
tillaiter. EU:s digitala covidintyg har, i kombination med rédets rekommendation om en
samordnad strategi for fri rorlighet under covid-19-pandemin®, bidragit till ett samordnat
avskaffande av inskrdnkningarna: sedan augusti 2022 har alla medlemsstater hdvt samtliga

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande,

kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19

(EU:s digitala covidintyg) for att underlitta fri rorlighet under covid-19-pandemin (EUT L 211, 15.6.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/954 av den 14 juni 2021 om en ram for utfirdande,

kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frén covid-19

(EU:s digitala covidintyg) for tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller &r bosatta pa medlemsstaternas

territorier under covid-19-pandemin (EUT L 211, 15.6.2021, s. 24).

3 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/1034 av den 29 juni 2022 om #ndring av forordning (EU)
2021/953 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot,
testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underldtta fri rorlighet under
covid-19-pandemin (EUT L 173, 30.6.2022, s.37). och Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2022/1035 av den 29 juni 2022 om é&ndring av forordning (EU) 2021/954 om en ram for utfardande, kontroll
och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s
digitala covidintyg) for tredjelandsmedborgare som lagligen vistas eller ar bosatta pa medlemsstaternas
territorier under covid-19-pandemin (EUT L 173, 30.6.2022, s. 46).

4 Rddets rekommendation (EU) 2022/107 av den 25 januari 2022 om en samordnad strategi for att underlitta

saker fri rorlighet under covid-19-pandemin och om erséttande av rekommendation (EU) 2020/1475 (EUT L 18,

27.1.2022,s. 110).



reserestriktioner inom EU, inklusive kravet pa att uppvisa EU:s digitala covidintyg. I sitt senaste
forslag till uppdatering av radets rekommendation® konstaterar kommissionen att normen fortsatt
bor vara att pandemirelaterade inskrédnkningar i den fria rérligheten inte forekommer inom EU,
savida den epidemiologiska situationen inte forvérras allvarligt.

EU:s digitala covidintyg har varit en viktig del av EU:s svar pad covid-19-pandemin och har
snabbt blivit standard i och utanfér Europa. Sedan det inférdes har medlemsstaterna utfardat fler
dn tvd miljarder exemplar av EU:s digitala covidintyg®. Dess framgang har bidragit till att
paskynda digitaliseringen av hilso- och sjukvarden i medlemsstaterna. Férordningen har ocksa
en viktig internationell dimension, eftersom den ger kommissionen befogenhet att ansluta system
for covid-19-intyg i tredjelinder’. For nirvarande har 49 tredjelinder och territorier pa fem
kontinenter anslutit sig till systemet, utover de 27 medlemsstaterna.

I enlighet med forordningen om EU:s digitala covidintyg lade kommissionen fram rapporter till
Europaparlamentet och radet i oktober 2021 (rapporten fidn oktober 2021)® och mars 2022
(rapporten fidn mars 2022)°. Rapporterna gav en odversikt dver hur forordningen genomforts
sedan den antogs den 14 juni 2021. Rapporten fran mars 2022 innehdll dessutom en bedomning
av forordningens inverkan pa underléttandet av fri rorlighet, grundldggande réttigheter och icke-
diskriminering samt pé skyddet av personuppgifter under covid-19-pandemin.

I samband med fOrlingningen av forordningen foreskrev Europaparlamentet och rédet att
kommissionen skulle ligga fram en ny rapport senast den 31 december 2022'°. Denna tredje
rapport ska sdrskilt innehdlla en Oversikt Over uppgifter som mottagits om forordningens
genomforande, en dversikt som beskriver all utveckling nér det géller inhemsk och internationell
anvandning av intygen och antagandet av genomforandeakter enligt artikel 8.2 1 férordningen,
samt eventuella relevanta uppdateringar avseende bedomningen i den foregdende rapporten av
forordningens effekter. Rapporten ska ocksd innehalla en beddmning av ldmpligheten av att
fortsitta anvdndning av intygen for att tillimpa fOrordningen, med beaktande av den
epidemiologiska utvecklingen och senast tillgdngliga vetenskapliga ron.

Kommissionens forslag till radets rekommendation om #ndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlétta séker fri rorlighet under covid-19-pandemin (COM(2022) 681 final).
Brytdatum var 31.10.2022. En detaljerad fordelning per medlemsstat finns i bilaga I.

Enligt artikel 8.2 i forordningen om EU:s digitala covidintyg.

Rapport frén kommissionen till Europaparlamentet och radet enligt artikel 16.1 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/953 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande frén covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underldtta fri
rorlighet under covid-19-pandemin (COM(2021) 649 final).

Rapport frdn kommissionen till Europaparlamentet och radet enligt artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/953 om en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlatta fri
rorlighet under covid-19-pandemin (COM(2022) 123 final).

Artikel 16.3 i forordningen om EU:s digitala covidintyg.



Utéver de dmnen som uttryckligen ndmns i forordningen innehaller denna rapport ocksé
uppdaterad information om antalet utfirdade digitala EU-covidintyg, den senaste tekniska
utvecklingen av systemet med EU:s digitala covidintyg och information om de fordndringar som
inférdes 1 och med forlingningen av forordningen. Som en uppfoljning till den foregaende
rapporten innehdller rapporten ocksd uppdaterad information om godtagandeperioden for
vaccinationsintyg och annan relevant utveckling nir det géller testintyg, intyg om tillfrisknande
och vaccinationsintyg. I rapporten redogors slutligen for kommissionens overvidganden kring
forordningens tillimpningsperiod och andra eventuella anvéndningsfall.

2. TILLAMPNING AV FORORDNINGEN OM EU:S DIGITALA COVIDINTYG OCH DESS
INVERKAN PA GRUNDLAGGANDE RATTIGHETER OCH ICKE-DISKRIMINERING

2.1. Underlattande av fri rorlighet

2.1.1. Samordning av inskrinkningar i den fria rorligheten i samband med covid-19-
pandemin — anvindning av EU:s digitala covidintyg vid resor inom EU

Sasom dven forklaras ndrmare i rapporten frdn mars 2022 &dr den grundlidggande ritten till fri
rorlighet inskriven i artikel 21.1 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt och i artikel
45 1 stadgan om de grundliggande rittigheterna. Dess utdovande kan vara foremal for
inskridnkningar, sa ldnge dessa tilldimpas 1 enlighet med relevanta EU-regler och EU:s allménna
principer.

Under covid-19-pandemin vidtog medlemsstaterna atgérder som inskrinkte utdvandet av rétten
att fritt rora sig och uppehélla sig inom EU for att skydda folkhélsan. Sddana restriktioner maste
respektera EU-rittsliga principer som proportionalitet och icke-diskriminering. De atgérder som
vidtas bor inte gd utdver vad som dr absolut nddvéandigt for att skydda folkhdlsan. Kommissionen
fortsatte ocksa att lyfta fram denna skyldighet i de olika forslag som antogs om fri rorlighet

under covid-19-pandemin'!,

Se kommissionens forslag av den 4 september 2020 till rddets rekommendation om en samordnad strategi for
inskrdnkningar i den fria rorligheten med anledning av covid-19-pandemin (COM(2020) 499 final),
kommissionens forslag av den 17 mars 2021 till Europaparlamentets och radets forordning om en ram for
utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination, testning och tillfrisknande for att
underlétta fri rorlighet under covid-19-pandemin (digitalt gront intyg) (COM(2021) 130 final), kommissionens
forslag av den 25 november 2021 till radets rekommendation om en samordnad strategi for att underlétta saker
fri rorlighet under covid-19-pandemin och om erséttande av rekommendation (EU) 2020/1475 (COM(2021)
749 final) och kommissionens forslag av den 3 februari 2022 till Europaparlamentets och radets forordning om
andring av forordning (EU) 2021/953 om en ram for utfiardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg
om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlétta fri
rorlighet under covid-19-pandemin (COM(2022) 50 final).



Sasom tribunalen konstaterat'? (nirmare detaljer i avsnitt 2.1.4) kriver forordningen inte att
medlemsstaterna ska infora inskrinkningar av ritten till fri rorlighet'>. Om medlemsstaterna
beviljar undantag fran vissa inskrédnkningar i den fria rorligheten for personer som kan styrka
vaccination, testning eller tillfrisknande, sékerstéller forordningen dock att medborgarna pa ett
icke-diskriminerande sdtt kan dra nytta av dessa undantag pd grundval av intyg som utfardats 1
enlighet med forordningen.

I forordningen om forldngning av ramen for EU:s digitala covidintyg klargors att forlingningen
inte ska tolkas som ett krav pa medlemsstaterna, sérskilt de som upphédver nationella
folkhilsodtgirder, att behilla eller infora inskrinkningar i den fria rorligheten'®. Alla
inskrdnkningar i den fria rorligheten for personer inom EU som inférs for att begrinsa
spridningen av SARS-CoV-2, dven kravet pé att uppvisa EU:s digitala covidintyg, bor upphdvas
sa snart den epidemiologiska situationen sa tillater.

For att sdkerstdlla samordningen inom EU fortsatte kommissionen sina anstrangningar for att
sakerstilla en vdl samordnad strategi for antagandet av inskrankningar i den fria rorligheten. Den
14 oktober 2022 foreslog kommissionen ytterligare en uppdatering av den samordnade strategin
for resor inom EU under covid-19-pandemin'® for att aterspegla den forbittrade epidemiologiska
situationen. Forslaget antogs av rddet den 13 december 2022'°. Sdsom anges i forslaget anser
kommissionen att det bor forbli normen att pandemirelaterade inskrdnkningar i den fria
rorligheten inte forekommer inom EU. Krav pa att resendrer ska ha EU:s digitala covidintyg bor
endast aterinforas om den epidemiologiska situationen skulle forvérras allvarligt.

Ytterligare atgdrder utdver kravet pa att uppvisa EU:s digitala covidintyg far endast vidtas som
svar pa en ny variant av sérskild betydelse eller av intresse, och detta i syfte att bromsa dess
spridning, vinna tid for att mobilisera akut sjukhuskapacitet och péborja vaccinutveckling.
”Nodbromsen” kan ocksa anvindas i situationer dér den epidemiologiska situationen forsdmras
snabbt och allvarligt pa ett sitt som tyder pa att en ny SARS-CoV-2-variant av sérskild betydelse
eller av intresse har uppstétt.

12 Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278, punkterna
46-48.

Se dven skil 14 i forordningen om EU:s digitala covidintyg: "Denna forordning &r avsedd att underlétta
tillimpningen av principerna om proportionalitet och icke-diskriminering nér det géller inskrdnkningar i den fria
rorligheten under covid-19-pandemin, samtidigt som den strivar efter en hog skyddsniva for folkhdlsan. Den
bor inte tolkas som att den underlédttar eller uppmuntrar antagande av inskrénkningar i den fria rorligheten eller
inskrankningar i andra grundldggande rattigheter for att motverka covid-19-pandemin, eftersom séddana har en
skadlig effekt pa unionsmedborgare och unionsforetag [...].”

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

Kommissionens forslag till radets rekommendation om &ndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlétta séker fri rorlighet under covid-19-pandemin (COM(2022) 681 final).
Radets rekommendation av den 13 december 2022 om éndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlétta sdker fri rorlighet under covid-19-pandemin (dnnu ej offentliggjord).



Om en medlemsstat infor krav pa uppvisande av ett giltigt digitalt EU-covidintyg, eller om den
vidtar ytterligare atgirder i enlighet med nodbromsforfarandet, bér den snabbt informera
kommissionen och andra medlemsstater om detta via ndtverket for integrerad politisk
krishantering (IPCR) och tillhandahalla information om skélen till, den forvéntade effekten av,
ikrafttriidandet av och varaktigheten for eventuella reserestriktioner. Eftersom trafikljuskartan'’
inte skapade en korrekt bild av den epidemiologiska situationen i EU foreslog kommissionen att
den skulle tas bort.

P& det hela taget har den planerade strategin varit framgangsrik: EU:s digitala covidintyg har
underléttat den fria rorligheten ndr medlemsstaterna har bedomt att reserestriktioner har varit
nodvindiga. Samtidigt har intyget mojliggjort ett samordnat avskaffande av dessa inskrdnkningar
frén den tidpunkt d& det var mojligt. I takt med att den epidemiologiska situationen forbéttrades
minskade kraven pa att inneha EU:s digitala covidintyg for resor inom EU. I mars 2022, efter
antagandet av den foregéende rapporten, krdvde 17 medlemsstater fortfarande att resenérer skulle
ha EU:s digitala covidintyg. I maj 2022 hade antalet dock gétt ned till 7 medlemsstater och 1
augusti 2022 var det inte lingre nigon medlemsstat som stillde detta krav'® (se diagram). I
augusti 2022 hade siledes alla medlemsstater hivt samtliga reserestriktioner inom EU. Detta
visar att medlemsstaterna inte sidg nagot behov av att aterinfora reserestriktionerna, inte ens
under tillfalliga infektionstoppar, sdsom den vadg som drevs av subvarianterna omikron BA.4 och
BA.5 under sommaren 2022.

https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement
Uppgifter baserade pa kommissionens kontinuerliga informationsinsamling om reserestriktioner, vilka
bekridftades av medlemsstaterna via en enkdt som genomfordes av IPCR-nétverket i november 2022. Alla
medlemsstater utom Bulgarien och Danmark svarade pa denna enkét.



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

Member States requesting the EU Digital COVID Certificate for intra-EU
travel since the March 2022 Report
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2.1.2. Information som mottagits i enlighet med artikel 11 i forordningen om EU:s digitala
covidintyg

I forordningen om EU:s digitala covidintyg foreskrivs att ytterligare inskrdnkningar for
innehavare av digitala EU-covidintyg endast &r moéjliga om de dr nddvéindiga och
proportionerliga for att skydda folkhdlsan med anledning av covid-19-pandemin.
Medlemsstaterna dr skyldiga att informera kommissionen och andra medlemsstater 48 timmar 1
forvdg nir de beslutar att infora ytterligare inskrinkningar'. 1 de tva tidigare rapporterna
sammanfattade kommissionen de meddelanden som mottagits 1 enlighet med denna
bestimmelse. Inga sddana meddelanden har inkommit sedan den senaste rapporten i mars 2022.

Kommissionen har dock fortsatt att dvervaka medlemsstaternas genomforande av forordningen
om EU:s digitala covidintyg och radets rekommendation om en samordnad strategi for att
underldtta sdker fri rorlighet under covid-19-pandemin. Information fran medlemsstaterna om
EU:s digitala covidintyg har samlats in med hjélp av dversiktstabeller som medlemsstaterna har
overlamnat till kommissionen och rddet. Sedan de senaste reserestriktionerna inom EU
avskaffades i augusti 2022 har kommissionen lagt informationsinsamlingen &t sidan, men kan
komma att ateruppta den vid behov.

19 Artikel 11 i forordningen om EU:s digitala covidintyg.



2.1.3. Uppfoljning av tidigare rapporter: inverkan pa resor och turism, godtagande av
olika typer av vaccin, grundliggande rittigheter och icke-diskriminering samt
skydd av personuppgifter

2.1.3.1. Grundliggande riittigheter och icke-diskriminering

I rapporten fran mars 2022 beskrevs hur forordningen om EU:s digitala covidintyg leder till en
icke-diskriminerande strategi genom att foreskriva interoperabla intyg om vaccination, testning
och tillfrisknande. Vilka typer av intyg medlemsstaterna godtar &r fortfarande ett politiskt beslut
(pé folkhdlsoomradet), men forordningen sdkerstiller att digitala EU-covidintyg som utférdats
for samma medicinska héndelse i syfte att fringa inskrdnkningar i den fria rorligheten godtas pa
samma villkor. Denna bedémning kvarstar.

2.1.3.2. Godtagande av olika typer av covid-19-vaccin
2.1.3.2.1  Covid-19-vacciner som genomgar kliniska prévningar

Sasom forklaras ndrmare i avsnitt 2.4.2 nedan inforde Europaparlamentet och rddet, i samband
med att forordningen om EU:s digitala covidintyg forldngdes, ocksa en dndring som innebir att
medlemsstaterna far utfarda EU:s digitala covidintyg till personer som deltar i pagéende kliniska
provningar av covid-19-vacciner, och att sddana intyg far godtas av andra medlemsstater i syfte
att bevilja undantag frin inskrinkningar i den fria rorligheten’®. Genom fdrordningen far
dessutom hilsosikerhetskommittén (HSC)?! i uppdrag att utfirda riktlinjer for att sikerstilla
samstdmmighet ndr det géller godtagandet av dessa intyg 1 hela EU.

Kommissionen har inom hélsosdkerhetskommittén inréttat en teknisk arbetsgrupp for digitala
EU-covidintyg som utfdrdas till deltagare i1 kliniska provningar av covid-19-vacciner i syfte att
utarbeta riktlinjer for en gemensam strategi. De resulterande riktlinjerna Guidance on the mutual
acceptance of EU Digital COVID Certificates issued to participants of clinical trials antogs av
hélsosikerhetskommittén den 5 oktober 202272, 1 riktlinjerna faststillls att medlemsstaterna
omsesidigt bor godta intyg fran alla pagdende kliniska prévningar, utan att géra nagon atskillnad.
Detta bor gélla alla kliniska provningar av covid-19-vacciner som ar allmént tillgdngliga 1
EU/EES och som fortecknas 1 databasen over kliniska provningar EudraCT (European Union
Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database) eller i informationssystemet for kliniska
provningar (CTIS), som forvaltas av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA). Ett begransat
urval viktiga internationella provningar bor ocksd dvervdgas. Dessa omfattas dock dnnu inte.

20
21
22

Artikel 5.5 fjdrde och femte stycket i férordningen om EU:s digitala covidintyg.

Mer information finns i bilaga II.
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-vaccin som har genomgitt WHO:s godkinnandeforfarande for
anvindning i nodsituationer

Enligt forordningen om EU:s digitala covidintyg adr medlemsstaterna skyldiga att godta
vaccinationsintyg for vaccin som har fatt EU:s godkénnande for forséljning nir det géller att
fringa inskriinkningar i den fria rorligheten?’. Dessutom kan medlemsstaterna, iven om de inte
4r skyldiga till detta?®, ocksa franga inskriankningar for resenirer som har fatt ett vaccin som har
genomgatt Virldshélsoorganisationens (WHO) godkidnnandeforfarande for anvidndning 1
nddsituationer? eller som har godkints pa nationell niva i en annan medlemsstat?®.

Sasom forklaras i den foregaende rapporten har medlemsstaterna i allt hogre grad godtagit vaccin
som genomgatt WHO:s godkénnandeforfarande for anvéndning i nodsituationer. I radets
rekommendation (EU) 2020/912 om de tillfélliga restriktionerna for icke nodvéndiga resor till
EU och ett eventuellt avskaffande av dessa restriktioner’’ finns redan foreskrifter om att
medlemsstaterna bor avskaffa de tillfdlliga restriktionerna for icke nddvéndiga resor till EU dven
for personer som vaccinerats med ett WHO-godként vaccin.

I sitt forslag till en ny radsrekommendation om resor till EU (som ersétter radets nuvarande
rekommendation 2020/912)*® foreslar kommissionen att alla covid-19-restriktioner for resenérer
till unionen bor avskaffas, men att WHO-godkéinda vacciner 1 tillampliga fall bor godtas. For att
ytterligare underldtta utdvandet av den fria rorligheten for EU-medborgare som vaccinerats med
ett WHO-godként vaccin, och for att sikerstilla samstdmmighet mellan resor till EU och resor
inom EU, foreslog kommissionen i sin senaste uppdatering av den samordnade strategin for resor
inom EU% (se avsnitt 2.1.1 ovan) att medlemsstaterna, om de &terinfor restriktioner for resor
inom EU, ocksd bor rekommenderas att godta EU:s digitala covidintyg som utfardats efter
vaccinering med sddana vacciner. Radet antog dessa fOrslag frdn kommissionen den 13
december 2022%.

3 Artikel 5.5 forsta stycket i forordningen om EU:s digitala covidintyg. Forteckningen finns pé
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans_sv.
Artikel 5.5 andra stycket i forordningen om EU:s digitala covidintyg.
https://extranet.who.int/pgweb/key-resources/documents/status-covid-19-vaccines-within-who-eulpg-
evaluation-process

P& grundval av bestimmelserna i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

27 EUT L 2081, 1.7.2020, s. 1.

28 Kommissionens forslag till rédets rekommendation om en samordnad strategi for resor till unionen under covid-
19-pandemin och om erséttande av radets rekommendation (EU) 2020/912, COM(2022) 680 final.
Kommissionens forslag till radets rekommendation om &ndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlétta sdker fri rorlighet under covid-19-pandemin, COM(2022) 681 final.

Radets rekommendation av den 13 december 2022 om éndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlitta siker fri rorlighet under covid-19-pandemin (dnnu ej offentliggjord).
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2.1.3.3. Inverkan pd resor och turism

I rapporten fran mars 2022 beskrevs hur EU:s digitala covidintyg pa ett positivt sitt har bidragit
till att aterupprétta internationella resor till EU och andra ldnder. Den omfattade dven uppgifter
om kommersiella flygningar®!. Sedan dess visar uppgifterna att antalet flygningar har varit fler
under 2022 dn under 2021 pad EU-niva under alla manader, utom januari och februari. I oktober
2022 hade flygtrafiken aterhdmtat sig till —15 % av 2019 ars niva. Enligt Eurocontrols senaste
prognos vintas den aterhimta sig helt till 2019 ars nivaer under 202432,

2.1.3.4. Skydd av personuppgifter

I rapporten frdn mars 2022 ingick en beddmning av huruvida forordningen om EU:s digitala
covidintyg #r forenlig med EU:s dataskyddsregler®®. Kommissionen har ocksi sett till att alla
genomforandeakter och delegerade akter som antas i1 enlighet med bestimmelserna i
forordningen foljer principen om uppgiftsminimering. Denna beddmning kvarstar.

Nér det giller tredjelinder som &r anslutna till systemet (se avsnitt 2.5.1) dr det viktigt att
understryka att de deltagande linderna maéste folja relevant lagstiftning om cybersédkerhet och
dataskydd nér de inrdttar och driver sina nationella system och tjdnster. Sirskilda nationella
myndigheter sikerstiller efterlevnaden av denna lagstiftning. Kommissionen kréver systematiskt
att alla medlemsstater och tredjeldnder ldmnar in en sjdlvbedomning som ger ytterligare garantier
for att landet har tagit sérskild hénsyn till de frimsta riskerna, bland annat i frdga om dataskydd.
Ett stringt forfarande for onboarding tillimpas pd alla deltagande ldnder, och underlatenhet att
uppfylla ndgot av dessa krav forhindrar anslutning till ramen for EU:s digitala covidintyg.

2.1.4. Ovrig information om genomférandet av forordningen om EU:s digitala covidintyg

Sedan rapporten fran mars 2022 har tribunalen utfardat flera beslut om forordningen om EU:s
digitala covidintyg.

Abenante m.fl. mot parlamentet och radet**

avsag en talan om ogiltigforklaring av forordningen.
Sokandena hdvdade att utdvandet av den fria rorligheten i forordningen kopplades till
skyldigheten att genomga invasiv hélso- och sjukvard, ndmligen vaccination mot och testning for
covid-19. Sokandena hidvdade ocksa att forordningen diskriminerade EU-medborgare som inte

vaccinerats.

31 BEurostat, Commercial flights by reporting country — monthly data (inte dversatt till svenska), 10.2.2022, finns

pa https://appsso.curostat.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

Se avsnitt 2.2 i rapporten fran mars 2022.

3 Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278.
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https://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=avia_tf_cm&lang=en
https://www.eurocontrol.int/sites/default/files/2022-10/eurocontrol-seven-year-forecast-2022-2028-october-2022.pdf
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Tribunalen avvisade talan med motiveringen att forordningen om EU:s digitala covidintyg endast
faststiller en gemensam ram for utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination, testning och tillfrisknande, och varken foreskriver nagon skyldighet att vaccineras
mot eller testas for covid-19 eller att inneha ett sidant intyg for att utdva ritten till fri rorlighet>.
Om en sddan skyldighet ar ett villkor for inresa till en medlemsstats territorium beror det
uteslutande pa medlemsstaternas nationella lagstiftning>®.

Tribunalen konstaterade ocksa att forordningen gor det mdjligt att skilja mellan intyg om
vaccination, testning och tillfrisknande, beroende pad de val som gors av varje medlemsstat. I
enlighet med forordningen dr medlemsstaterna skyldiga att godta intygen i fraga om de gor
avkall pa vissa reserestriktioner for personer som kan styrka vaccination, testning eller
tillfrisknande®’.

Tribunalen betonade ocksa att om forordningen om EU:s digitala covidintyg ogiltigforklarades
skulle medlemsstaterna fortfarande kunna begrinsa resandet med hénsyn till skyddet av
folkhdlsan genom att krdva bevis pa vaccination, testning eller tillfrisknande. I detta fall skulle
medlemsstaterna inte ldngre vara skyldiga att godta certifikat som utfirdats av andra
medlemsstater. Ogiltigforklaringen skulle sdledes leda till att resenédrerna berdvas mojligheten att
visa upp ett intyg om vaccination, testning eller tillfrisknande som utfardats av deras hemstat for
att uppfylla skyldigheterna i en annan medlemsstat’®,

Dessutom avvisade tribunalen tvd mal*® i vilka man bestred kommissionens delegerade

forordning (EU) 2021/2288 av den 21 december 2021, som foreskriver en bindande
godtagandeperiod pa 270 dagar for vaccinationsintyg som tdcker primirvaccinationsserien for
resor inom EU. I bada fallen hidvdade sokandena att den delegerade forordningen Overskred
kommissionens befogenheter och paverkade deras ritt till fri rorlighet pa ett oproportionerligt
satt. Tribunalen avvisade bada malen och understrok aterigen att férordningen om EU:s digitala
covidintyg, inbegripet den dndrade forordningen, inte foreskriver ndgon skyldighet att uppvisa
EU:s digitala covidintyg for att utova rétten till fri rorlighet. Detsamma géller konsekvenserna
for medlemsstaterna nir saddana intyg ogiltigforklaras vid utgangen av godtagandeperioden pa

35 Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278, punkt 21.

36 Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278, punkt 22.

37 Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278, punkterna
25-26.

3% Beslut av den 29 april 2022, Abenante m.fl. mot parlamentet och radet, T-527/21, EU:T:2022:278, punkt 33.

3 Beslut av den 7 oktober 2022, OG m.fl. mot kommissionen, T-101/22, ¢j publicerat i rittsfallssamlingen, och
beslut av den 7 oktober 2022, ON mot Europeiska kommissionen, T-103/22, ej publicerat i réttsfallssamlingen.
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270 dagar®. I den delegerade forordningen ingér inte nagon skyldighet, inte ens indirekt, att ta en
pafyllnadsdos efter utgdngen av primérvaccinationsseriens godtagandeperiod®!.

Slutligen har kommissionen, sasom forklaras 1 rapporten fran mars 2022, kontinuerligt forsokt ge
medborgarna korrekt och anvédndarvinlig information om EU:s digitala covidintyg och
reserestriktioner, till exempel genom att inritta plattformen Re-open EU** och offentliggéra svar
pa de vanligaste fragorna om dessa dmnen. Plattformen Re-open EU har kontinuerligt forbéttrats
nir det giller anvindarvinlighet. Sedan lanseringen 1 juni 2020 har den besokts omkring 44,7
miljoner ganger, vilket motsvarar i genomsnitt 51 500 besok per dag. Dessutom har
kommissionen bidragit med input till Europa direkts kontaktcentrum*’, som svarade pa 55 725
fragor om covid-19-pandemin (ddribland manga frigor om reseregler) under 20214,

2.2. Anvindning av EU:s digitala covidintyg for inhemska sindamél

Forordningen om EU:s digitala covidintyg handlar om anvéndningen av intyget for att underlétta
resor inom EU under covid-19-pandemin. Som forklarats 1 tidigare rapporter varken foreskriver
eller forbjuder EU-lagstiftningen inhemsk anvdndning av EU:s digitala covidintyg. Detta betyder
att den inhemska anvindningen av EU:s digitala covidintyg {orblir en frdga som
medlemslédnderna sjdlva fattar beslut om. Det &r upp till medlemsstaterna att avgora vilka
hilsoskyddsétgiarder de anser vara mest ldmpliga nir det géller att fa tilltrdde till exempelvis
arbetsplatsen, kulturevenemang eller restauranger. Medlemsstaterna far anvdnda EU:s digitala
covidintyg for sddana inhemska &ndamal, men de ar skyldiga att tillhandahélla en réttslig grund i
nationell lagstiftning som bland annat méste uppfylla dataskyddskraven.

I en undersdkning som genomfordes i november 2022 uppgav samtliga medlemsstater som
svarade® att de har anviint EU:s digitala covidintyg for sidana #ndamal. Medlemsstaterna
anvande oftast intyget for tilltrade till evenemang, kulturella aktiviteter och restauranger. Manga
medlemsstater anvdnde ocksa intyget for tilltrdde till hélso- och sjukvardsinréttningar,
hilsocenter och hotell. Dessutom anvéndes intyget ofta for att styrka vaccination, testning eller
tillfrisknande 1 medicinska sammanhang. Det var mindre vanligt att intyget anvéndes for tilltrdde
till arbetsplatsen, skolor/universitet och kollektivtrafiken.

40 Beslut av den 7 oktober 2022, OG m.fl. mot kommissionen, T-101/22, ej publicerat i rittsfallssamlingen, punkt

11.

Beslut av den 7 oktober 2022, OG m.fl. mot kommissionen, T-101/22, ej publicerat i rattsfallssamlingen,
punkterna 13—14.

https://reopen.europa.eu/

https://european-union.europa.cu/contact-eu/write-us/answering-your-questions_sv.
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/edcc_annual_activity report 2021.pdf

Uppgifter baserade pa en enkdt som genomfordes av IPCR-nédtverket i november 2022. Alla medlemsstater
utom Bulgarien och Danmark besvarade enkéten.

41

2
43
44
45
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How did Member States use the EU Digital COVID Certificate
domestically?

ACCESSTO EVENTS/CULTURAL ACTIVITIES

ACCESS TO RESTAURANTS/BARS/NIGHT CLUBS

ACCESSTO HOSPITALS/NURSING HOMES/HEALTH CARE FACILITIES
ACCESS TO WELLNESS/SPA/BEAUTY SALONS

ACCESSTO HOTELS/CRUISES

MEDICALPURPQSES (PROOF OF VACCINATION, TEST ORRECOVERY IN A
MEDICAL CONTEXT)

ACCESSTO (ALL OR SPECIFIC) WORKPLACE

ACCESSTO SCHOOLS/UNIVERSITIES

NATIONAL TRAVEL USE (E.G. PUBLIC TRANSPORTATION AND DOMESTIC
TRAVEL)

OTHER

I takt med att den epidemiologiska situationen forbéttrades minskade den inhemska
anvindningen av EU:s digitala covidintyg pa samma sétt som for resor inom EU. I mars 2022
uppgav 18 medlemsstater, efter antagandet av rapporten fran mars 2022, att de fortfarande
anvinde EU:s digitala covidintyg for inhemska dndamal. Detta antal hade minskat till 9
medlemsstater i maj 2022 och slutligen till 5 medlemsstater i augusti 2022 (se diagram)*®. De
ovriga 5 medlemsstaterna anvinder EU:s digitala covidintyg i begrinsade fall, dvs. for tilltrade
till hdlso- och sjukvardsinrittningar och vardhem.

4 De 4terstdende medlemsstaterna dr Tyskland, Spanien, Italien, Cypern och Osterrike. Spanien har sirskilda
territoriella bestimmelser, vilket innebér att endast vissa regioner fortfarande anvinder sig av EU:s digitala
covidintyg.
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Member States using the EU Digital COVID Certificate domestically since
the March 2022 Report

Number of Member States
= =
o N (53]

(=]

w

MARCH APRIL MAY JUNE JuLy AUGUST SEPTEMBER OCTOBER

2.3. Tekniskt genomforande
2.3.1. Antal utfirdade digitala EU-covidintyg

Fram till den 31 oktober 2022 hade medlemsstaterna utfardat éver 2,2 miljarder digitala EU-
covidintyg, varav 1,4 miljarder vaccinationsintyg, 660,8 miljoner testintyg och 96,4 miljoner
intyg om tillfrisknande. En detaljerad fordelning per medlemsstat finns 1 bilaga I.

2.3.2. EU:s niitsluss och arbete pa teknisk niva
2.3.2.1. Utveckling sedan rapporten fran mars 2022

De tekniska specifikationerna, standarderna och riktlinjerna for gemensamt utfirdande och
kontroll och godkdnnande av EU:s digitala covidintyg har utarbetats gemensamt av
kommissionen och medlemsstaterna inom ramen for nitverket for e-hiilsa*’. Alla specifikationer
som tagits fram av nitverket for e-hdlsa bygger pd 0ppna standarder och liggs ut med Sppen
killa pad webbplatsen for nitverket for e-hilsa*® och GitHub®. Detta har underlittat
driftskompatibiliteten med system som utvecklats av tredjelédnder.

47 Nitverket for e-hélsa &r ett frivilligt nétverk som sammanlinkar nationella myndigheter med ansvar for e-hilsa,

som medlemsstaterna har utsett pa grundval av artikel 14 i direktiv 2011/24/EU.
https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19 sv.
https://github.com/eu-digital-green-certificates

48
49

13


https://ec.europa.eu/health/ehealth/covid-19_sv
https://github.com/eu-digital-green-certificates

Sedan mars 2022 har man pa teknisk nivéa ytterligare forbéttrat systemet med EU:s digitala
covidintyg genom att infra ett system for automatiskt utbyte av forteckningar 6ver aterkallade
digitala EU-intyg via nétslussen for EU:s digitala covidintyg, som dr den centrala delen av
tillitsramverket. De tekniska specifikationerna har ocksa uppdaterats i syfte att aterspegla de nya
mdjligheter som forlangningen av forordningen om EU:s digitala covidintyg medforde nér det
giller utfirdande av vaccinationsintyg frdn pdgdende kliniska provningar, och utfirdande av
intyg om tillfrisknande och testning pa grundval av laboratoriebaserade antigentester.

2.3.2.1. System for utbyte av forteckningar over dterkallade intyg

Aterkallande av intyg kan bidra till att skydda folkhilsan nir intyg har utfirdats felaktigt pa
grund av bedrigeri eller till foljd av en leverans av ett covid-19-vaccinparti som har visat sig
vara defekt. I detta sammanhang foreskrevs redan i forordningen om EU:s digitala covidintyg att
dess tillitsramverk kan stodja det bilaterala utbytet av forteckningar Gver aterkallade intyg som
innehaller de 4terkallade intygens unika identifierare for intyg®’. Férteckningar dver aterkallade
intyg som utbyts bor inte innehélla nagra andra personuppgifter 4n de unika identifierarna for

intyg.

I samverkan med medlemsstaterna har kommissionen utarbetat specifikationer for
iterkallandesystemet, vilka faststills i kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/483°!,
Syftet ar att underlitta det gransoverskridande automatiska utbytet av forteckningar over
aterkallade intyg via den centrala nétslussen for EU:s digitala covidintyg, och se till att detta sker
i full dverensstimmelse med kraven pa dataskydd och integritet. Aterkallandesystemet bestar av
tva delar. Den forsta delen ror nitslussen for EU:s digitala covidintyg och dr bindande i dess
tillimpning. Den andra delen handlar om hur medlemsstaterna skickar forteckningarna over
aterkallanden fran den nationella infrastrukturen till sina verifieringsappar, och dr inte bindande.
Nar det géller det sistndimnda kan medlemsstaterna vilja mellan en rad olika alternativ, som alla
tar hinsyn till integritetsfragor.

2.3.2.1. Andringar av de tekniska specifikationerna till foljd av forordning (EU)
2022/1034

Sasom forklaras ndrmare i avsnitten 2.4.1 och 2.4.2 gbr @ndringen av forordningen om EU:s
digitala covidintyg ockséd att det gar att utfirda intyg for covid-19-vacciner som genomgar
kliniska provningar och intyg om tillfrisknande och testning pa grundval av laboratoriebaserade

50
51

Artikel 4.2 i férordningen om EU:s digitala covidintyg.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/483 av den 21 mars 2022 om &ndring av genomforandebeslut
(EU) 2021/1073 om faststillande av tekniska specifikationer och regler for genomforandet av och
tillitsramverket for EU:s digitala covidintyg som infordes genom Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2021/953 (EUT L 98, 25.3.2022, s. 84).
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antigentester. Kommissionens genomfdrandebeslut (EU) 2022/1516°% antogs for att aterspegla
dessa dndringar i de tekniska specifikationerna och reglerna for ifyllande av EU:s digitala
covidintyg, kompletterat med en uppdaterad version av riktlinjerna om vérdeset for EU:s digitala
covidintyg>>.

2.3.2.2. Registrering av anpassade covid-19-vacciner

Efter rekommendationer frin EMA>* antog kommissionen den 1 september 2022 beslut om ett
EU-omfattande godkdnnande av de anpassade covid-19-vaccinerna Comirnaty Original/Omicron
BA.1% och Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1°%, som ir anpassade versioner av de
ursprungliga vaccinerna Comirnaty (Pfizer/BioNTech) och Spikevax (Moderna), som utover den
ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 riktar sig mot subvarianten Omicron BA.1. Senare
samma manad godkidnde kommissionen ocksa Comirnaty Original/Omicron BA.4-5, ett anpassat
covid-19-vaccin som riktar sig mot omikronsubvarianterna BA.4 och BA.5 utéver den
ursprungliga stammen av SARS-CoV-2°7, detta efter en motsvarande rekommendation fran
EMA8, Nir det giller Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4—-5 godkinde kommissionen ett
andra bivalent Spikevax-vaccin den 20 oktober 2022,

Kommissionen samradde med halsosidkerhetskommittén om hur dessa anpassade vacciner skulle
registreras 1 EU:s digitala covidintyg. De flesta medlemsstater ansdg att det inte fanns nagot
starkt behov av att 1 EU:s digitala covidintyg skilja mellan anpassade vacciner och deras
ursprungliga versioner for att underldtta den fria rorligheten. Samtidigt skiljer manga
medlemsstater mellan de olika vaccintyperna i sina nationella hilso- och sjukvéardssystem eller
databaser for andra d&ndamal, sirskilt for sdkerhetsovervakning och av folkhélsoskal. Till f6ljd av

52 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1516 av den 8 september 2022 om indring av

genomforandebeslut (EU) 2021/1073 om faststillande av tekniska specifikationer och regler for genomforandet
av och tillitsramverket for EU:s digitala covidintyg som infordes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/953 (EUT L 235, 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
55 Kommissionens genomforandebeslut av den 1 september 2022 om #ndring av det villkorliga godkénnande for
forséljning som beviljats genom beslut C(2020) 9598 final av humanlédkemedlet Comirnaty (mRNA-vaccin mot
covid-19 [nukleosidmodifierat] (C(2022) 6459 final).
Kommissionens genomforandebeslut av den 1 september 2022 om dndring av det villkorliga godkdnnande for
forséljning som beviljats genom beslut C(2021) 94 final av humanldkemedlet Spikevax — elasomeran (C(2022)
6458 final).
Kommissionens genomforandebeslut av den 12 september 2022 om dndring av det villkorliga godkénnande for
forséljning som beviljats genom beslut C(2020) 9598 final av humanlédkemedlet Comirnaty (mRNA-vaccin mot
covid-19 [nukleosidmodifierat] (C(2022) 6632 final).
https://www.ema.europa.eu/en/news/adapted-vaccine-targeting-ba4-ba5-omicron-variants-original-sars-cov-2-
recommended-approval
Kommissionens genomférandebeslut av den 20 oktober 2022 om &ndring av det godkédnnande for forséljning
som beviljats genom beslut C(2022) 7163 final av humanldkemedlet Spikevax — elasomeran. EMA:s
rekommendation (C(2022) 7632 final) finns pa https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-
approval-second-adapted-spikevax-vaccine.

56
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detta registreras anpassade covid-19-vacciner 1 EU:s digitala covidintyg pa samma sitt som
motsvarande ursprungliga versioner. Av beredskapsskal utarbetade nétverket for e-hdlsa dnda ett
forslag om hur dessa anpassade vacciner skulle kunna registreras pa olika sétt, for det fall man
skulle besluta att en sddan differentiering &r nodvandig.

I de uppdaterade riktlinjer om vérdeset for EU:s digitala covidintyg som nétverket for e-hélsa
offentliggjorde den 19 oktober 2022%° beskrivs registreringen av anpassade covid-19-vacciner
som ovan.

2.3.2.1. Registrering av covid-19-vacciner med tre primdrdoser

P4 EMA:s rekommendation®' godkinde kommissionen den 20 oktober 2022 barndoser av covid-
19-vaccinerna Comirnaty®® och Spikevax® for barn frin 6 ménaders &lder. Nir det giller
Comirnaty bestér den primédra vaccinationen av tre doser, och de individuella doserna &r ligre &dn
for redan godkénda aldersgrupper. Tidigare EU-godkéinda covid-19-vacciner hade getts i en eller
tvé doser.

I detta sammanhang klargjorde kommissionen hur dessa tre barndoser av Comirnaty ska
registreras 1 EU:s digitala covidintyg for medlemsstaterna och foretrddare for tredjelénder och
territorier som #r anslutna till nitslussen for EU:s digitala covidintyg®. Detta fortydligande
krdvde inte ndgon dndring av de tekniska specifikationerna.

2.4. Utveckling av EU:s digitala covidintyg

2.4.1. Utvidgning: laboratoriebaserade antigentester inkluderas

Innan forordningen om EU:s digitala covidintyg forldngdes foreskrevs att testintyg endast fér
utfardas pd grundval av tva typer av tester for SARS-CoV-2-infektion, ndmligen molekylira
nukleinsyraamplifieringstester (NAAT-tester), inklusive tester med PCR med omviénd
transkription (RT-PCR), och antigentester i form av snabbtester, som bygger pa pavisandet av
virusproteiner (antigener) med immunanalys baserad pa lateralt flode som ger resultat pd mindre
dn 30 minuter, forutsatt att de utfors av hilso- och sjukvérdspersonal eller kvalificerad
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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

Kommissionens genomforandebeslut av den 20 oktober 2022 om éndring av det godkénnande for forsiljning
som beviljats genom beslut C(2022) 7342 final av humanldkemedlet Comirnaty (mRNA-vaccin mot covid-19
[nukleosidmodifierat] (C(2022) 7630 final).

Kommissionens genomférandebeslut av den 20 oktober 2022 om &ndring av det godkédnnande for forséljning
som beviljats genom beslut C(2022) 7163 final av humanldkemedlet Spikevax — elasomeran (C(2022) 7632
final).

Vaccinering med den forsta dosen ska registreras som 1/3”, den andra dosen som ”2/3” och den tredje dosen
som ”3/3”. Med tanke pé aldern pa barnen som vaccineras kan det konstateras att 3/3 inte &r en pafyllnadsdos
utan slutférandet av primércykeln.
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testningspersonal. I samband med att férordningen forlingdes infogade parlamentet och radet
hogkvalitativa laboratoriebaserade antigentester bland de typer av tester for vilka ett digitalt EU-
covidintyg kan utfardas, detta for att utvidga omfattningen av de typer av diagnostiska tester som
krivs vid en tidpunkt d4 efterfrigan pa covid-19-tester 4r hog®.

Sedan juli 2021 har den tekniska arbetsgruppen for diagnostiska covid-19-test, som ansvarar for
att uppdatera EU:s gemensamma lista med antigentest for covid-19 som godkénts av
hilsosdkerhetskommittén, granskat de forslag som lagts fram av medlemsstaterna och tillverkare
av laboratoriebaserade antigentester for covid-19. Dessa forslag har bedomts enligt samma
kriterier som de som anvdnds for antigentester 1 form av snabbtester, och
hilsosdkerhetskommittén har uppréttat en lista med laboratoriebaserade antigentester som
uppfyller dessa kriterier.

Till foljd av detta kan medlemsstaterna nu utfirda testintyg och intyg om tillfrisknande®® pa
grundval av de laboratoriebaserade antigentester som ingar 1 EU:s gemensamma lista dver
antigentest for covid-19%7.

2.4.2. Utvidgning: vaccinationsintyg for deltagare i kliniska provningar inkluderas

Mot bakgrund av uppkomsten av nya varianter av SARS-CoV-2 av sérskild betydelse, ar fortsatt
utveckling och fortsatta studier av covid-19-vacciner en avgorande faktor i kampen mot covid-
19-pandemin. I det sammanhanget ar det viktigt att underldtta for frivilliga att delta i kliniska
provningar, dvs. studier som utfors for att undersoka ett lakemedels sidkerhet eller effekt, t.ex. ett
covid-19-vaccin. Klinisk forskning spelar en grundlaggande roll 1 utvecklingen av vacciner, och
frivilligt deltagande 1 kliniska provningar behover darfor uppmuntras. Att hindra deltagare 1
kliniska prévningar fran att erhédlla vaccinationsintyg skulle kunna utgora ett allvarligt hinder for
deltagande i sddana provningar, forsena slutforandet av sddana provningar och mer allmént
inverka negativt pa folkhélsan. Kommissionen ville darfor underlitta och uppmuntra deltagande 1
kliniska provningar.

I samband med forldngningen av forordningen foreskrivs®® att medlemsstaterna far utfirda EU:s
digitala covidintyg till personer som deltar i pagéende kliniska provningar av covid-19-vacciner
som dnnu inte har beviljats godkdnnande for forsiljning, oavsett om deltagaren har fitt covid-19-
vaccinkandidaten eller den dos som har anvénts pa kontrollgruppen, sa lange provningen har
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Artikel 2.5 b i forordningen om EU:s digitala covidintyg.

Till f6ljd av antagandet av kommissionens delegerade férordning (EU) 2022/256 av den 22 februari 2022 om
andring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 vad giller utfirdande av intyg om
tillfrisknande pa grundval av antigentester i form av snabbtester (EUT L 42, 23.2.2022, s. 4), i vilken det
foreskrivs att intyg om tillfrisknande ocksa kan utfirdas efter ett positivt resultat av ett antigentest som
fortecknas i EU:s gemensamma lista och som utfors av hédlso- och sjukvérdspersonal eller kvalificerad
testpersonal, av den medlemsstat déir testet utfordes.

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19 _eu-common-list-antigen-tests_en.pdf

Artikel 5.5 fjarde och femte stycket i forordningen om EU:s digitala covidintyg.
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godkénts av medlemsstaternas etiska kommittéer och behoriga myndigheter. Sadana intyg far
godtas av andra medlemsstater i syfte att bevilja undantag fran inskrdnkningar i den fria
rorligheten, savida inte godkédnnandeperioden for dessa intyg har 16pt ut eller de har aterkallats
efter det att den kliniska provningen avslutats, sérskilt pa grund av att covid-19-vaccinet senare
inte godkidndes eller om vaccinationsintygen utfirdades for en placebo som anvénts pa
kontrollgruppen som en del av ett blindforsok.

Sasom forklaras i avsnitt 2.1.3.2.1 ovan antog hilsosikerhetskommittén den 5 oktober 2022%°
riktlinjer om en Omsesidig strategi for godtagande av dessa intyg, som innehaller en forteckning
over pagdende kliniska prévningar som medlemsstaterna dr overens om att dmsesidigt godta och
som ska uppdateras vid behov.

2.4.3. Giltighetsperiod for vaccinationsintyg

Sasom forklaras i rapporten fran mars 2022 antog kommissionen i december 2021 delegerad
forordning (EU) 2021/2288 om faststdllande av en bindande godtagandeperiod pa 270 dagar for
vaccinationsintyg som ticker primirvaccinationsserien for resor inom EU’’. Dessa intyg far
darfor inte godtas om det har gatt mer dn 270 dagar sedan den senaste dosen.

Den 29 mars 20227! antog kommissionen delegerad forordning (EU) 2022/503 om undantag for
minderériga frin godtagandeperioden pa 270 dagar for primirvaccinationsintyg. Aven om EMA
hade rekommenderat anvindning av vaccin pa ungdomar som &r 12 ar eller dldre noterade
myndigheten samtidigt att det dr de sakkunniga som végleder vaccinationskampanjerna i
medlemsstaterna som ska ge rdd om det optimala beslutet och den optimala tidpunkten for det
egna landet. Efter samrdd med kommissionen ansag ett stort antal medlemsstater att det, oavsett
om pafyllnadsvaccinationer erbjods minderdriga nationellt, var lampligt att undanta dessa
minderariga fran standardperioden for godtagande.

Den lidngsta godtagandeperioden pa 270 dagar géller for narvarande inte vaccinationsintyg for
pafyllnadsdoser — oavsett om de har utfirdats efter vaccinering med en forsta eller andra
pafyllnadsdos — vilket innebér att de for ndrvarande ska godtas utan ndgot utgangsdatum.

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

participants-clinical-trials-covid_en

Kommissionen hade redan inkluderat ett forslag om en standardperiod for godtagande pa nio ménader i sitt
forslag av den 25 november 2021 till radets rekommendation om en samordnad strategi for att underlatta séker
fri rorlighet under covid-19-pandemin och om erséttande av rekommendation (EU) 2020/1475.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2022/503 av den 29 mars 2022 om @ndring av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2021/953 vad giller undantag for minderariga fran godtagandeperioden for
vaccinationsintyg som &r utfardade enligt formatet for EU:s digitala covidintyg (EUT L 102, 30.3.2022, s. 8).
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2.4.4. Ovrigt

Inga nya vetenskapliga beldgg har framkommit sedan rapporten fran mars 2022 for att motivera
en andring av policyn att inte utfirda intyg om tillfrisknande pa grundval av resultat fran
antikroppstester. De skdl som anges i den rapporten &dr fortfarande aktuella. P4 samma sitt
forédndras inte stindpunkten nér det géller giltighetsperioden for intyg om tillfrisknande.

2.5. Internationella aspekter av systemet med EU:s digitala covidintyg

2.5.1. Sammanlinkning av Europa och tredjeléinder

I forordningen om EU:s digitala covidintyg anges att kommissionen kan utfarda ett beslut som
faststiller att ett tredjelands intyg ska anses vara likvirdiga med EU:s digitala covidintyg (beslut
om likvirdighet) i syfte att underliitta for innehavarna att utdva sin ritt till fri rorlighet’?. Detta
leder till att det berdrda tredjelandet ansluts till EU:s nitsluss. Detaljerad information om denna
process finns i rapporten fran oktober 2021.

Utover de 27 medlemsstaterna har 49 linder och territorier utanféor EU anslutit sig till
systemet med EU:s digitala covidintyg i syfte att underlitta den fria rorligheten inom EU.
Diarmed uppgér det totala antalet lander och territorier som ar anslutna till systemet med EU:s
digitala covidintyg till 76, vilket innebar att det dr det mest omfattande systemet for interoperabla
covidintyg 1 vérlden.

Sedan antagandet av rapporten fran mars 2022 hade kommissionen i slutet av november 2022
antagit ytterligare beslut om likvirdighet avseende Bahrain’®, Brasilien’*, Colombia’>, Ecuador’®,

2 Artikel 8.2 i forordningen om EU:s digitala covidintyg.

73 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1099 av den 30 juni 2022 om faststillande, i syfte att
underlitta den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Konungariket Bahrain &r
likvardiga med de intyg som utfirdas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953
(EUT L 176, 1.7.2022, s. 73).

4 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1948 av den 13 oktober 2022 om faststillande, i syfte att

underldtta den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Forbundsrepubliken

Brasilien ar likvdrdiga med de intyg som utfirdas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) 2021/953 (EUT L 268, 14.10.2022, s. 43).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/533 av den 1 april 2022 om faststéllande, for att underlétta den

fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfardas av Republiken Colombia &r likvardiga med de

intyg som utfirdas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 105,

4.4.2022, s. 60).

76 Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1100 av den 30 juni 2022 om faststillande, i syfte att
underldtta den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Republiken Ecuador ér
likvardiga med de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953
(EUT L 176, 1.7.2022, s. 76).
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Indonesien’’,  Sydkorea””®, Kosovo*®®, Madagaskar®!, Malaysia®, Oman®, Peru®,

7879 80 84

Filippinerna®, Seychellerna®® och Vietnam®’,

Forordningen som sadan krédver inte uttryckligen att tredjeldnder som ansoker om ett beslut om
likviardighet Omsesidigt godtar EU:s digitala covidintyg for resor till dessa ldnder. Fore
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Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/726 av den 10 maj 2022 om faststillande, for att underlétta den
fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfiardas av Republiken Indonesien &r likvdrdiga med
de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 134,
11.5.2022, s. 34).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1096 av den 30 juni 2022 om faststdllande, for att underlétta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfardas av Republiken Korea &r likvirdiga med de
intyg som utfiardas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 176,
1.7.2022, s. 66).

Rittelse C2022/5580 till kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1096 av den 30 juni 2022 om
faststdllande, for att underldtta den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfdrdas av
Republiken Korea ar likviardiga med de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2021/953 (EUT L 201, 1.8.2022, s. 74).

Denna beteckning péaverkar inte stdndpunkter om Kosovos status och &r i Overensstimmelse med FN:s
sakerhetsrads resolution 1244/1999 och med Internationella domstolens utlitande om Kosovos
sjdlvstandighetsforklaring.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1098 av den 30 juni 2022 om faststillande, i syfte att
underldtta den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Kosovo ar likviardiga med
de intyg som utfdrdas i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2021/953 (EUT L 176,
1.7.2022, s. 70).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1097 av den 30 juni 2022 om faststillande, for att underlitta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Republiken Madagaskar &r likvardiga
med de intyg som utfdrdas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT
L 176, 1.7.2022, s. 67).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/534 av den 1 april 2022 om faststéllande, i syfte att underlitta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Malaysia ar likvardiga med de intyg
som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/953 (EUT L 105, 4.4.2022,
s. 63).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/1339 av den 29 juli 2022 om faststédllande, i syfte att underlétta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfdardas av Sultanatet Oman é&r likvirdiga med de
intyg som utfirdas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 201,
1.8.2022, s. 57).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2022/1340 av den 29 juli 2022 om faststéllande, i syfte att underlitta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfiardas av Republiken Peru &r likvirdiga med de
intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 201,
1.8.2022, s. 60).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/1338 av den 29 juli 2022 om faststdllande, i syfte att underlitta
den fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Republiken Filippinerna ar likvardiga
med de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2021/953 (EUT
L 201, 1.8.2022, s. 54).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/724 av den 10 maj 2022 om faststéllande, for att underlétta den
fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Republiken Seychellerna &r likvardiga med
de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 (EUT L 134,
11.5.2022, s. 28).

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2022/725 av den 10 maj 2022 om faststéllande, for att underlétta den
fria rorligheten inom unionen, av att covid-19-intyg som utfirdas av Socialistiska republiken Vietnam é&r
likvardiga med de intyg som utfardas i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/953
(EUT L 134, 11.5.2022, 5. 31).
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antagandet av ett beslut om likvardighet har kommissionen dock systematiskt bett alla berorda
tredjelander att godta EU:s digitala covidintyg och garantera att de uppfyller dataskyddskraven.
Sasom forklaras 1 avsnitt 2.1.3.4 tilldmpas ett stringt forfarande for onboarding pa alla
tredjelénder som vill delta for att kontrollera att de uppfyller sédkerhetskraven.

For att f& en Overblick over genomférandet av besluten om likvérdighet skickade EU:s
delegationer ut ett frageformulér till de tredjeldnder och territorier vars intyg omfattas av beslut
om likvérdighet och som har ingatt i systemet tillrackligt ldnge for att kunna ldmna synpunkter.
De 27 linder och territorier®® som svarade pa frageformuliret rapporterade mycket f4 problem
med vaccination, tillfrisknande, testintyg och dataskydd®. De fi problem som rapporterats har
sedan dess atgérdats eller faller utanfér EU:s behorighet.

2.5.2. Interoperabilitet med system som utvecklats pa internationell niva

I enlighet med artikel 4.3 i forordningen bor tillitsramverket for EU:s digitala covidintyg
sdkerstélla interoperabilitet med tekniska system som inrittats pa internationell niva.

Kommissionen har fort en fortlopande dialog och haft ett fortlopande samarbete med
internationella institutioner och organisationer for att undersdka mdojligheterna till
interoperabilitet mellan de befintliga tekniska systemen. I mars 2022 inledde det indonesiska
ordforandeskapet for G20, med stod av WHO, Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling och det globala partnerskapet for digital hilsa, ett pilotprojekt for att testa den
tekniska genomforbarheten av att harmonisera standarderna for globala halsoprotokoll f6r covid-
19. Det handlar bland annat om att utveckla en universell verifieringsapp som kan validera
covid-19-intyg som utfdrdats enligt olika tekniska standarder, detta 1 full 6verensstimmelse med
nationella rittsliga ramar och hélsoramar. Kommissionen och vissa medlemsstater deltar aktivt i
diskussionerna och utbyter kunskap, erfarenheter och lirdomar om EU:s digitala covidintyg,
vilket ar det frimsta digitala system for covid-19-intyg som genomfors pa global niva.

Mot bakgrund av forhandlingarna om ett internationellt avtal om forebyggande av samt
beredskap och insatser vid pandemier och om &@ndringar av det internationella hélsoreglementet
(2005) foreskrivs det 1 forhandlingsdirektiven i bilagan till rddets beslut (EU) 2022/451 av den 3
mars 2022 om bemyndigande for kommissionen att piA EU:s viignar forhandla®® om fragor som

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

Moldavien, Monaco, Montenegro, Nordmakedonien, San Marin, Serbien, Seychellerna, Singapore, Taiwan,

Thailand, Togo, Tunisien, Turkiet, Férenade Arabemiraten, Foérenade kungariket och Uruguay.

Vissa lander rapporterade till exempel problem med vissa vacciner som inte godtagits av vissa medlemsstater,

vilket &r i linje med bestdmmelserna i forordningen om EU:s digitala covidintyg. Utfardandet av intyg som

grundar sig pa kliniska provningar togs ocksa upp, nagot som behandlats i forordning (EU) 2022/1034.

% Rédets beslut (EU) 2022/451 av den 3 mars 2022 om bemyndigande att inleda forhandlingar pa Europeiska
unionens vignar om ett internationellt avtal om férebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier och
om kompletterande dndringar av det internationella hélsoreglementet (2005) (EUT L 92, 21.3.2022, s. 1).
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omfattas av EU:s befogenheter, att dndringarna av det internationella hédlsoreglementet bor syfta
till att fortydliga och stirka de befintliga bestdmmelserna, bland annat genom att fridmja
anvandningen av nya digitala verktyg som kan forbittra genomforandet av bestimmelserna.

Den 30 september 2022 lade EU och medlemsstaterna fram ett antal forslag till &ndringar av det
internationella hidlsoreglementet, inklusive ett dndringsforslag som syftar till att mojliggora
anvandningen av digitala vaccinationsintyg for internationella resor. Forslaget behandlas nu,
tillsammans med alla 6vriga dndringsforslag som lagts fram av andra stater som ar parter i det
internationella  hélsoreglementet, av en arbetsgrupp bestdende av medlemmar i
Virldshélsoorganisationen. Malsittningen dr att arbetsgruppen ska foresla ett paket med riktade
andringar som ska behandlas och eventuellt antas av Viarldshilsoforsamlingen i maj 2024.

2.6. Framtiden for EU:s digitala covidintyg

Enligt artikel 16.3 i forordningen om EU:s digitala covidintyg ska denna rapport innehélla en
bedomning av lampligheten av att fortsétta anvinda EU:s digitala covidintyg for tillimpningen
av forordningen, med beaktande av den epidemiologiska utvecklingen och senast tillgdngliga
vetenskapliga ron. I forordningen understryks dessutom att rapporten, utan att det paverkar
kommissionens initiativratt, far atfoljas av ett lagstiftningsforslag, sirskilt for att forkorta
forordningens tillimpningsperiod, som for nirvarande faststillts till och med den 30 juni 2023°'.

Nér det giller tillimpningsperioden for forordningen om EU:s digitala covidintyg vill
kommissionen upprepa att forlingningen av forordningen i juni 2022 till juni 2023 var
nddvindig mot bakgrund av den kvarstdende osdkerheten kring covid-19-pandemins utveckling.
Det var viktigt att undvika en situation dar unionsmedborgare, om vissa inskrankningar 1 den fria
rorligheten av folkhélsoskidl fortfarande gillde efter den 30 juni 2022, skulle ha fréntagits
mdjligheten att anvinda ett viktigt verktyg som fram till dess hade underléttat den fria
rorligheten®?.

Sasom kommissionen kontinuerligt har understrukit bor alla inskrdnkningar 1 den fria rorligheten
for personer inom EU som inforts for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2 upphivas sé
snart den epidemiologiska situationen sa tillater. Detta géller 4ven kraven pa uppvisande av EU:s
digitala covidintyg.

Sedan rapporten frdn mars 2022 och forldngningen av forordningen har omikronvarianten — 1
form av olika subvarianter — fortsatt att vara den dominerande varianten i EU®. Omikron #r
mindre allvarlig dn den tidigare observerade deltavarianten, vilket &tminstone delvis kan

91 Artikel 17 andra stycket i forordningen om EU:s digitala covidintyg.

9 Skil 12 i forordning (EU) 2022/1034.
9 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/variants-concern
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tillskrivas den skyddande effekten av vaccinering och tidigare infektion®. Till f6ljd av detta, och
1 kombination med dessa hogre skyddsnivéer, ligger trycket pa hilso- och sjukvardssystemen for
ndrvarande kvar pa hanterbara nivéer, dven under tillfalliga infektionstoppar, sdsom den vag som
drevs av subvarianterna omikron BA.4 och BA.5 under sommaren 2022 och den vag som
observerades 1 mitten av oktober 2022. Den 20 oktober 2022 klassificerade Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) en ny subvariant, BQ.1,
inklusive dess substammar, som en variant av intresse. Baserat pa berdkningar véntas mer 4n
80 % av SARS-CoV-2-fallen i borjan av 2023 bero pad BQ.1 och dess substammar® (se dven
bilaga II for bidrag fran ECDC).

I augusti 2022 hade medlemsstaterna hivt alla atgdrder som péaverkar den fria rorligheten for
personer 1 EU, inbegripet kravet pa innehav av EU:s digitala covidintyg. Inga medlemsstater
aterinforde kravet pé att resendrer ska inneha EU:s digitala covidintyg under de efterfoljande
tillfalliga infektionstopparna. Detta beror pa att inhemska faktorer for tillfdllet kan forvintas
paverka den epidemiologiska situationen i hogre utstrickning dn grianséverskridande resor.
Déarmed kan icke-farmaceutiska insatser inom landet, som anvindning av munskydd, ventilation
och fysisk distansering, vara effektivare &n reserestriktioner nir det giller att begrinsa
spridningen av covid-19, om de genomfors tidigt och i1 stor omfattning och om de 1 tillrdcklig
utstrickning anvinds i samhillet?®>. Kommissionen har heller ingen kinnedom om att
medlemsstaterna d&mnar aterinfora négra reserestriktioner. ECDC har ocksd péapekat att den
nuvarande varianten och immuniteten i EU/EES-ldnderna tyder pa att effekten/virdet av att
anvianda EU:s digitala covidintyg for nirvarande skulle vara 14g ur ett folkhdlsoperspektiv (se
bilaga II for synpunkter fran ECDC).

Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att syftet med forordningen om EU:s digitala
covidintyg har uppnatts, nimligen att underlitta for innehavarna att utova sin ratt till fri rorlighet
under covid-19-pandemin och att bidra till att pd ett samordnat sétt underldtta det gradvisa
avskaffandet av de inskrankningar i den fria rorligheten som 1 enlighet med EU-lagstiftningen
inforts av medlemsstaterna for att begrénsa spridningen av SARS-CoV-2.

Sasom ocksi konstaterades i meddelandet av den 2 september 2022°7 anser dock kommissionen
att det dr nodviandigt att vara fortsatt vaksam under de kommande vintermanaderna. Som ECDC
ocksd har papekat finns det vissa nyckelfaktorer som kommer att bli sirskilt avgérande for
tidpunkten for och omfattningen av framtida covid-19-vagor. For det forsta minskar
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Se dven Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Covid-19 — EU:s fortsatta beredskap och insatser: vigen framat
(COM/2022/190 final).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén
samt Regionkommittén — EU:s svar pa covid-19-pandemin: forberedelser infor hésten och vintern 2023
(COM(2022) 452 final).
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vaccinskyddet och det naturligt forvirvade skyddet mot infektion och allvarlig sjukdom med
tiden, vilket har en betydande inverkan pa sannolikheten for framtida infektionsvagor och péa hur
allvarliga dessa blir. For det andra kommer uppkomsten av (sub-)stammar av SARS-CoV-2 som
kringgar immunforsvaret 1 hogre grad eller dr smittsammare att spela en avgdrande roll. Detta i
kombination med eventuella fordndringar 1 allvarlighetsgraden hos de nya varianterna kommer
att bli avgorande for den aktuella sjukdomsbordan. For det tredje kommer de periodvisa
fluktuationerna av covid-19 att forstirkas eller minskas av médnniskors beteenden. Slutligen kan
det finnas risk for att sisongsmassiga monster uppstar till foljd av andra faktorer, sdsom klimatet,
vilket kan leda till svingningar i covid-19-bordan under aret. Nér det géller varianten av intresse
BQ.1 finns det pa grundval av begridnsade uppgifter inga beldgg for att den ar forknippad med
allvarligare infektion dn de spridda varianterna BA.4/BA.5. ECDC understryker dock att
medlemsstaterna bor vara fortsatt vaksamma pa tecken pa uppkomst och spridning av denna
variant’®.

Det dr 1 detta sammanhang som kommissionen i sitt forslag av den 14 oktober 2022 om att
uppdatera den samordnade strategin for resor inom EU under covid-19-pandemin®® (se dven
avsnitt 2.1.1) understrok att det bor forbli normen att pandemirelaterade inskrédnkningar i den fria
rorligheten inte forekommer inom EU. Medlemsstaterna bor aterinfora krav pa innehav av ett
giltigt digitalt EU-covidintyg endast om den epidemiologiska situationen skulle forvirras
allvarligt. For att avgora detta bor medlemsstaterna sdrskilt beakta vilken belastning covid-19
utgdr pa hélso- och sjukvardssystemet, i synnerhet i friga om intagningar och antalet intagna
patienter pd sjukhus och intensivvirdsavdelningar.

Det ér darfor framst pa grundval av epidemiologisk 6vervakning som kommissionen inte avser
att anta nagot forslag om att forkorta forordningens tillimpningsperiod. Ett sddant forslag skulle
ocksa skapa rattsosdkerhet for medlemsstater och anslutna tredjeldnder som vill planera och
forbereda for forordningens upphodrande.

Samtidigt har kommissionen i detta skede inte for avsikt att foresld en ytterligare forlaingning av
forordningen om EU:s digitala covidintyg efter dess nuvarande sista giltighetsdag, dvs. den 30
juni 2023. Som ECDC ocksa har papekat dr den mest akuta fasen av covid-19-pandemin over.
Kommissionen anser dirmed att det inte dr sannolikt att inskrdnkningar i den grundliggande
ritten till fri rorlighet kommer att vara motiverade framdver. I en enkdt som genomfordes av
IPCR-nétverket i november 2022 fick medlemsstaterna fragan om huruvida de forvéntade sig att
EU:s digitala covidintyg skulle behovas for resor inom EU efter juni 2023. Ingen av
medlemsstaterna angav tydligt att de forviintade sig ett siddant behov'®’. Kommissionen kommer
att gora en ny bedomning av situationen senast i slutet av mars 2023 1 syfte att fatta ett slutgiltigt
beslut om sin stdndpunkt 1 frdga om forordningens tillimpningsperiod.
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Kommissionens forslag till radets rekommendation om &dndring av rekommendation (EU) 2022/107 om en
samordnad strategi for att underlétta sdker fri rorlighet under covid-19-pandemin, COM(2022) 681 final.

13 medlemsstater svarade "nej” och 12 “’kanske”.
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Det dr ockséd viktigt att uppmérksamma att kommissionen den 19 september 2022 antog ett
forslag till forordning om inrittande av ett krisinstrument for den inre marknaden'®!. Detta
instrument syftar till att infora en flexibel och transparent mekanism for att snabbt reagera pa
nddsituationer och kriser som hotar den inre marknadens funktion. Malet &r att sikerstilla
samordning, solidaritet och samstdmmighet i EU:s krishantering och skydda den inre
marknadens funktion, sirskilt genom att sdkerstilla en fortsatt fri rorlighet for personer, varor
och tjinster. Enligt forslaget skulle kommissionen och medlemsstaterna ocksa ha rétt att inritta
interoperabla digitala verktyg eller it-infrastrukturer som understddjer de mal 1 férordningen om
krisinstrumentet for den inre marknaden, vilka, nér s& dr relevant vid en specifik framtida kris,
skulle kunna vara anvéndbara for dndamal som liknar de som EU:s digitala covidintyg har.
Lagstiftningsforfarandet for kommissionens forslag pagar for ndrvarande och den ram som
planeras finns ddrmed inte att tillgd dnnu.

Med tanke pa den globala framgéngen med den teknik som ligger till grund for EU:s digitala
covidintyg diskuterar kommissionen och medlemsstaterna om och hur en sédan teknisk struktur
skulle kunna anvdndas pa andra omrdden dn for att underldtta den fria rorligheten inom EU.
Tekniken skulle till exempel kunna dvervigas for autentisering av handlingar pa hilsoomrédet
och for att ytterligare utveckla anvidndarvénligheten och sdkerheten for gransdverskridande
digitala hélso- och sjukvérdstjdnster (t.ex. vaccinationskort for kontinuerlig vard, tillgng till och
utlimning av elektroniska recept, tillgdng till patientsammanfattningar osv.). Sddana andra
anvindningsfall skulle kunna vara till stod for medborgare som soker eller far hélso- och
sjukvard i en annan medlemsstat dn sin egen. For att sdkerstilla synergieffekter skulle dessa
eventuella anvdndningsfall kunna undersdkas 1 samband med utvecklingen av det europeiska
hélsodataomradet'*?. Stéd till initiativ som frimjar digital interoperabilitet for hilsointyg pé en
mer global niva skulle ocksé kunna 6vervégas. Stodet pd EU-niva for sddana anvindningsfall
kommer bland annat att bero pd om EU har befogenhet att agera pa det berdrda omradet eller
inte. Kommissionen understryker vidare att sddana anvindningsfall inte fir leda till
inskrankningar i EU-medborgarnas utdvande av ritten till fri rorlighet.

3. SLUTSATS

Over tva miljarder digitala EU-covidintyg har utfirdats, och detta har lett till konkreta fordelar
for EU-medborgarna. Intygen underlittade den fria rorligheten néir reserestriktioner fortfarande
ansdgs vara nddvindiga, och banade samtidigt vdg for ett samordnat avskaffande av dessa
inskrankningar nér s& var mgjligt. EU:s digitala covidintyg har dessutom varit litta att anvénda
och kostnadsfria, och de har kunnat anpassas i takt med den fortsatta utvecklingen. Slutligen har
ramen for EU:s digitala covidintyg ocksa infort en standard i1 Europa och bésta praxis pa global
niva — detta framgdr av att 76 ldnder och territorier dr anslutna till systemet.

101 COM(2022) 459 final.
102 COM(2022) 197 final.
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Utan EU:s digitala covidintyg hade EU-medborgarna inte ha atnjutit ndgon rétt till interoperabla
intyg om vaccination, testning eller tillfrisknande som godtas av andra medlemsstater och
diarmed ger dem mojlighet att utdva sin grundldggande ratt till fri rorlighet. Detta har pavisat EU-
institutionernas och medlemsstaternas forméga att pa rekordtid ta fram innovativa losningar som
respekterar grundldggande EU-viarden som dataskydd och 6ppen tillgéng.

Av epidemiologiska skdl dr det fortfarande klokt att behalla systemet med EU:s digitala
covidintyg under vintern 2022-2023. Kommissionen kommer i fortsdttningen att noga folja
utvecklingen av den epidemiologiska situationen och i1 synnerhet de centrala faktorer som enligt
ECDC kommer att bli sérskilt avgoérande for framtida covid-19-vagora tidpunkter for och
omfattning. Kommissionen kommer pé grundval av detta att goéra en ny beddmning av
situationen senast 1 slutet av mars 2023 och besluta om en ytterligare forlingning ska foreslas
eller om forordningen ska upphora att gélla i juni 2023.

Att kunna rora sig mellan medlemsstaterna med bara pass eller id-kort dr en av den europeiska
integrationens grundlidggande landvinningar. Eventuella begransningar av denna rattighet maste,
aven vid nya obekanta hindelseforlopp, exempelvis en global pandemi, begrinsas till vad som &r
absolut nodvéndigt. Ytterst kommer forordningen om EU:s digitala covidintyg att falla offer for
sin egen framgéng: ndr den upphor att gélla blir detta beviset pd att det uttalade méilet har
uppnétts, dvs. att den obegrinsade fria rorligheten har ateruppréttats.
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