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Vedr.: Forslag til Radets henstilling om eendring af Radets henstilling (EU)
2020/912 om de midlertidige restriktioner for ikkeveesentlige rejser til EU og
eventuel ophaevelse af disse restriktioner

— Vedtagelse

1. Den 25. november 2021 forelagde Kommissionen et forslag til Rddets henstilling om @&ndring
af Radets henstilling (EU) 2020/912 om de midlertidige restriktioner for ikkevasentlige rejser
til EU og eventuel ophaevelse af disse restriktioner!. Samme dag forelagde Kommissionen sit

forslag for IPCR-arbejdsrundbordet.

2. Den 29. november og den 2. december 2021 udvekslede IPCR synspunkter om teksten til

forslaget.

3. En forste kompromistekst fra formandskabet blev dreftet af IPCR den 6. december 2021 og
derefter af Coreper den 10. december 2021. Ved denne lejlighed anmodede nogle delegationer
om, at vedtagelsen af teksten udsattes for at tage hejde for konsekvenserne af

omikronvariantens udvikling.
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4.  Den 16. december 2021 opfordrede Det Europaiske Rad i sine konklusioner til hurtig

vedtagelse af Radets reviderede henstilling om ikkevasentlige rejser til EU.

5. Den 24. januar 2022 havde IPCR en ny udveksling af synspunkter om formandskabets
oprindelige kompromistekst. Efter denne udveksling af synspunkter forelagde formandskabet

den 7. februar 2022 en ny kompromistekst for IPCR.

6.  For at tage hensyn til delegationernes bemerkninger pa IPCR-meadet den 7. februar 2022
indarbejdede formandskabet et begraenset antal 2endringer. Den nye kompromistekst blev

dreftet pa medet i [IPCR den 14. februar 2022.

7. Pébaggrund af ovenstaende opfordres De Faste Reprasentanters Komité til at godkende
vedlagte kompromistekst fra formandskabet og henstille til Radet, at det vedtager den som
A-punkt pd en kommende samling. De Faste Reprasentanters Komité opfordres ogsa til at
anmode om, at teksten til henstillingen som vedtaget af Radet offentliggeres i Den

Europeiske Unions Tidende.
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BILAG

2021/0397 (NLE)
Forslag til
RADETS HENSTILLING

om zndring af Radets henstilling (EU) 2020/912 om de midlertidige restriktioner for
ikkevaesentlige rejser til EU og eventuel ophavelse af disse restriktioner

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION,

som henviser til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde, sarlig artikel 77, stk. 2, litra

b) og e), og artikel 292, forste og andet punktum,
som henviser til forslag fra Europa-Kommissionen, og
som tager folgende i betragtning:

(1)  Radet vedtog den 30. juni 2020 henstilling (EU) 2020/912 om de midlertidige restriktioner
for ikkevaesentlige rejser til EU og eventuel ophavelse af disse restriktioner!.

(2) Den 2. februar 2021 @ndrede Rédet henstilling (EU) 2020/912 om de midlertidige
restriktioner for ikkevaesentlige rejser til EU og en eventuel ophavelse af sddanne
restriktioner? med henblik pé at ajourfore de kriterier, der anvendes til at vurdere, om
ikkevesentlige rejser fra tredjelande er sikre og ber tillades.

(3)  Ved samme &ndring er der indfert ordninger for at begranse spredningen i EU+-omréadet? af
varianter af sars-CoV-2-virusset, der giver anledning til bekymring.

1 Radets henstilling (EU) 2020/912 af 30. juni 2020 om de midlertidige restriktioner for
ikkevasentlige rejser til EU og eventuel ophavelse af disse restriktioner (EUT L 208 I af
1.7.2020, s. 1).

2 Rédets henstilling (EU) 2021/132 af 2. februar 2021 om @ndring af henstilling (EU)

2020/912 om de midlertidige restriktioner for ikkevasentlige rejser til EU og eventuel

ophavelse af disse restriktioner (EUT L 41 af 4.2.2021, s. 1).

"EU+-omradet" omfatter alle Schengenmedlemsstater (inklusive Bulgarien, Kroatien,

Cypern og Rumanien) samt de fire associerede Schengenlande. Irland er ligeledes omfattet

heraf, hvis Irland beslutter sig for at tilslutte sig foranstaltningerne.
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4

©)

(6)

(7

®)

Den 20. maj 2021 @ndrede Rdadet henstilling (EU) 2020/912* for at tage hensyn til
udrulningen og de positive virkninger af vaccinationskampagnerne med hensyn til at
inddemme spredningen af virusset og for yderligere at begreense importen og spredningen i
EU af de nye varianter, der skal holdes ekstra gje med, og varianter, der giver anledning til
bekymring.

Den 14. juni 2021 vedtog Europa-Parlamentet og Rédet forordning (EU) 2021/953% og (EU)
2021/954% om EU's digitale covidcertifikat. EU's digitale covidcertifikat har vist sit veerd
som et grundleggende redskab, der medvirker til at genoprette rejseaktiviteten inden for EU.

Siden vedtagelsen af forordning (EU) 2021/953 har Kommissionen vedtaget flere
gennemforelsesretsakter, hvori det fastsettes, at covid-19-certifikater udstedt af et nermere
bestemt tredjeland skal betragtes som ligestillede med certifikater udstedt af
medlemsstaterne i1 overensstemmelse med navnte forordning. Vaccinations-, restitutions- og
testcertifikater, der er omfattet af sadanne gennemforelsesretsakter, kan séledes
autentificeres pd en sikker og pélidelig made. Derfor har EU's digitale covidcertifikat og
navnlig de gennemforelsesafgerelser, der er vedtaget pa grundlag heraf, ogsa lettet en sikker
gendbning af rejseaktiviteten fra tredjelande til EU”.

Den nuvarende tilgang i henstilling (EU) 2020/912 ber ajourferes for at tage hensyn til
indforelsen af EU's digitale covidcertifikat og 1 betragtning af pandemiens udvikling,
herunder fremkomsten af den bekymrende omikronvariant, den stigende
vaccinationstilslutning og den gradvise ophavelse af rejserestriktionerne verden over.

Den 22. oktober 2021 opfordrede Det Europaiske R&d i sine konklusioner i lyset af
udviklingen i den epidemiologiske situation til yderligere koordinering for at lette fri
bevegelighed i og rejser til EU og til revision af de to henstillinger, herunder Rédets
henstilling (EU) 2020/912.

Rédets henstilling (EU) 2021/816 af 20. maj 2021 om @&ndring af henstilling (EU) 2020/912
om de midlertidige restriktioner for ikkevesentlige rejser til EU og eventuel ophavelse af
disse restriktioner (EUT L 182 af 21.5.2021, s. 1).

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

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

Den ajourforte liste over afgerelser om &kvivalens offentliggares pa folgende websted:
https://ec.europa.eu/info/publications/commission-implementing-decisions-eu-equivalence-
covid-19-certificates-issued-non-eu-countries_en.
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©)

(10)

(1)

(12)

(13)

Standardacceptperioden for vaccinationscertifikater, der er udstedt af tredjelande efter
fuldferelsen af en primar vaccinationsserie, bor fastsattes til 270 dage. For at sikre en
koordineret tilgang ber medlemsstaterne ikke acceptere vaccinationscertifikater udstedt efter
fuldferelsen af den primere vaccinationsserie, hvis der er giet mere end 270 dage siden
indgivelsen af den dosis, der er angivet heri. I s fald ber medlemsstaterne acceptere
vaccinationscertifikater, der angiver, at der er modtaget en yderligere dosis efter fuldferelsen
af den primere vaccinationsserie.

For at gore det endnu lettere at rejse sikkert til EU ber tersklen for den kumulative
incidensrate for covid-19 i en periode pd 14 dage haves fra 75 til 100 pr. 100 000
indbyggere. For at tage hensyn til den forbedrede testkapacitet nasten to ar efter virussets
forste udbrud ber den kreevede mindste ugentlige testfrekvens samtidig ogsa haves fra 300
til 600 test pr. 100 000 indbyggere. Dette forventes yderligere at oge pélideligheden af de
data, der anvendes til at afgere, i hvilket omfang der ber abnes mulighed for ikkeveasentlige
rejser fra et givet tredjeland.

For at oge mulighederne for ikkevesentlige rejser til Unionen og for at oge
forudsigeligheden for rejsende fra tredjelande ber medlemsstaterne ikke blot acceptere
covid-19-vacciner, for hvilke der er udstedt en markedsferingstilladelse i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004%, men ogsd dem, der har
gennemgaet proceduren for optagelse pd WHO's liste over vacciner til anvendelse i
nedsituationer.

Som alternativ til vaccination ber medlemsstaterne desuden tillade ikkevasentlige rejser for
personer, som er restitueret efter covid-19, inden for 180 dage for rejse til EU, og som er 1
besiddelse af EU's digitale covidcertifikat eller et certifikat, der anerkendes som ligestillet
hermed.

For yderligere at mindske risikoen for overforsel af sars-CoV-2-virusset kan
medlemsstaterne  ogsd kraeve et gyldigt bevis for en negativ realtids-
polymerasekadereaktionstest (RT-PCR-test) for afrejse, nar den rejsende enten 1) har
modtaget en covid-19-vaccine, der har gennemgaet proceduren for optagelse pd WHO's liste
over vacciner til anvendelse 1 nedsituationer, men som ikke er opfort pd listen over vacciner,
der er godkendt 1 EU 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, eller i1) er restitueret efter at
vaere smittet med covid-19 inden for 180 dage for rejse til EU.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af unionsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(13a) Da det maske ikke er muligt at kontrollere @gtheden, integriteten og gyldigheden af de
vaccinationscertifikater, som er udstedt af tredjelande, der ikke anvender tillidsrammen for
EU's digitale covidcertifikat eller et vaccinationscertifikat, der anerkendes som ligestillet
hermed, kan medlemsstaterne ogsd kraeve et gyldigt bevis for en negativ RT-PCR-test for
afrejse, hvis den rejsende er fuldt vaccineret med en covid-19-vaccine, for hvilken der er
udstedt en markedsferingstilladelse 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004°, men ikke er i besiddelse af EU's digitale covidcertifikat eller et
certifikat, der anerkendes som ligestillet hermed.

(14) Bern over 6 ar, men under 18 ar, ber kunne rejse pd betingelse af, at de er testet negative
med en RT-PCR-test for afrejsen. I disse tilfelde kan medlemsstaterne pélegge yderligere
test efter ankomsten, karantene eller selvisolering. Hvis bern over 6 r, men under 18 ar, er i
besiddelse af et gyldigt bevis for covid-19-vaccination udstedt pa grundlag af en covid-19-
vaccine, der er godkendt i EU i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, ber der ikke
kreeves test. Born under 6 dr, der rejser med en voksen, ber ikke vare underlagt yderligere
krav.

(14a) Medlemsstaterne kan tillade ikkevesentlige rejser for personer, for hvem accepteret covid-
19-vaccination er medicinsk kontraindiceret, forudsat at disse personer har fremlagt den
nedvendige dokumentation og er testet negative med en RT-PCR-test for afrejsen.

(15) I betragtning af den stigende vaccinationstilslutning pa verdensplan er det hensigtsmaessigt
at begynde at overveje gradvist at g4 bort fra den nugaldende hybride lande- og
personbaserede tilgang til fordel for en rent personbaseret tilgang og basere ophavelsen af
rejserestriktionerne udelukkende pa vaccinationsstatus eller den funktion/det behov, som de
rejsende opfylder. P4 nuverende tidspunkt er der dog stadig tredjelande med enten
begraenset adgang til vacciner eller en lav vaccinationsgrad. For at give tredjelande tid til at
oge deres vaccinationsgrader, herunder indgivelse af boosterdoser, med henblik pd at sikre
gyldigheden af vaccinationscertifikaterne og efter en forudgdende generel vurdering af
vaccinationssituationen i tredjelande pé grundlag af oplysninger fra bl.a. EU-delegationerne
ber henstillingen derfor senest den 30. april 2022 revideres af Kommissionen med henblik
pad at lade bilag I udgd under hensyntagen til den stigende vaccinationstilslutning pa
verdensplan. Kommissionen ber aflaegge rapport til Radet og kan eventuelt forelaegge det et
forslag om at lade bilag I udga.

? Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af unionsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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(16)

(17)

(18)

(19)

I medfor af artikel 1 og 2 i1 protokol nr. 22 om Danmarks stilling, der er knyttet som bilag til
traktaten om Den Europaiske Union og til TEUF, deltager Danmark ikke i vedtagelsen af
denne henstilling, som ikke er bindende for og ikke finder anvendelse i Danmark. Inden seks
maneder efter, at Radet har truffet foranstaltning om denne henstilling til udbygning af
Schengenreglerne, ber Danmark treffe afgerelse om, hvorvidt det vil gennemfere denne
henstilling, jf. artikel 4 1 neevnte protokol.

Denne henstilling udger en udvikling af bestemmelser i Schengenreglerne, som Irland ikke
deltager i, jf. Radets afgorelse 2002/192/EF'%; Irland deltager derfor ikke i vedtagelsen af
denne henstilling, som ikke er bindende for og ikke finder anvendelse i Irland.

For sd vidt angér Island og Norge udger denne henstilling en udvikling af de bestemmelser 1
Schengenreglerne, jf. aftalen indgdet mellem Radet for Den Europaiske Union og
Republikken Island og Kongeriget Norge om disse to staters associering i gennemforelsen,
anvendelsen og udviklingen af Schengenreglerne!!, der henherer under det omride, der er
naevnt i artikel 1, litra A, i Radets afgerelse 1999/437/EF 2,

For sa vidt angdr Schweiz udger denne henstilling en udvikling af de bestemmelser i
Schengenreglerne, jf. aftalen mellem Den Europaiske Union, Det Europaiske Fallesskab
og Det Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds associering i gennemforelsen,
anvendelsen og udviklingen af Schengenreglerne!, der henherer under det omride, der er
naevnt i artikel 1, litra A, 1 afgerelse 1999/437/EF sammenholdt med artikel 3 i Radets
afgorelse 2008/146/EF !4,

10

11
12

13
14

Rédets afgorelse 2002/192/EF af 28. februar 2002 om anmodningen fra Irland om at deltage
1 visse bestemmelser i Schengenreglerne (EFT L 64 af 7.3.2002, s. 20).

EFT L 176 af 10.7.1999, s. 36.

Radets afgorelse 1999/437/EF af 17. maj 1999 om visse gennemforelsesbestemmelser til
den aftale, som Rédet for Den Europaiske Union har indgédet med Republikken Island og
Kongeriget Norge om disse to staters associering i gennemforelsen, anvendelsen og den
videre udvikling af Schengen-reglerne (EFT L 176 af 10.7.1999).

EUT L 53 af 27.2.2008, s. 52.

Rédets afgorelse 2008/146/EF af 28. januar 2008 om indgéelse, pa Det Europaiske
Feallesskabs vegne, af aftalen mellem Den Europaiske Union, Det Europeiske Fallesskab
og Det Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds associering i gennemforelsen,
anvendelsen og udviklingen af Schengenreglerne (EUT L 53 af 27.2.2008, s. 1).
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(20)

1)

For s vidt angdr Liechtenstein udger denne henstilling en udvikling af de bestemmelser i
Schengenreglerne, jf. protokollen mellem Den Europaiske Union, Det Europaziske
Fellesskab, Det Schweiziske Forbund og Fyrstendemmet Liechtenstein om Fyrstendemmet
Liechtensteins tiltraeedelse af aftalen mellem Den Europaziske Union, Det Europeiske
Fellesskab og Det Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds associering i
gennemforelsen, anvendelsen og udviklingen af Schengenreglerne!”, der henherer under det
omrade, der er nevnt i artikel 1, litra A, 1 afgerelse 1999/437/EF sammenholdt med artikel 3
i afgerelse 2011/350/EU'S.

Denne henstillings retlige status, som der mindes om i betragtning 15-19, berorer ikke alle
medlemsstaternes behov for af hensyn til et velfungerende Schengenomrade at traeffe
afgerelse om ophavelse af restriktionerne for ikkevaesentlige rejser til Unionen pa en
koordineret mide —

HAR VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

I henstilling (EU) 2020/912 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

Fra den 1. marts 2022 @ndres tallet "75" i punkt 2, andet afsnit, til "100", og tallet "300"
&ndres til "600".

Fra den 1. marts 2022 affattes punkt 6a, forste, andet og tredje afsnit, saledes:

"Uden at det bererer punkt 6, litra a) og b), bar medlemsstaterne, hvis de accepterer et
vaccinationsbevis med henblik pa at fravige rejserestriktionerne for at begranse spredningen
af covid-19, i princippet ophave de midlertidige restriktioner for ikkevasentlige rejser til EU
for s& vidt angér de rejsende, som har modtaget den sidste anbefalede dosis af en af de covid-
19-vacciner, der er godkendt i EU 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, senest 14 dage
for indrejsen i EU+-omradet, forudsat at der er gdet mindre end 270 dage siden indgivelsen af
den dosis, der er angivet 1 vaccinationscertifikatet efter fuldferelsen af den primare
vaccinationsserie, eller der er modtaget en yderligere dosis efter fuldferelsen af den primere
vaccinationsserie.

15
16

EUT L 160 af 18.6.2011, s. 21.

Rédets afgorelse 2011/350/EU af 7. marts 2011 om indgéelse, p&d Den Europaiske Unions
vegne, af protokollen mellem Den Europaiske Union, Det Europ@iske Faellesskab, Det
Schweiziske Forbund og Fyrstendemmet Liechtenstein om Fyrstendemmet Liechtensteins
tiltreedelse af aftalen mellem Den Europaiske Union, Det Europaiske Faellesskab og Det
Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds associering i gennemforelsen,
anvendelsen og udviklingen af Schengenreglerne, navnlig for sa vidt angar afskaffelsen af
kontrollen ved de indre graenser og personbevagelser (EUT L 160 af 18.6.2011, s. 19).
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Medlemsstaterne ber ogsa ophave de midlertidige restriktioner for ikkevaesentlige rejser til
EU for sé vidt angar de rejsende, som har modtaget den sidste anbefalede dosis af en af de
covid-19-vacciner, der har gennemgaet proceduren for optagelse pA WHO's liste over
vacciner til anvendelse i nedsituationer, senest 14 dage for indrejsen 1 EU+-omréadet, forudsat
at der er gdet mindre end 270 dage siden indgivelsen af den dosis, der er angivet i
vaccinationscertifikatet efter fuldferelsen af den primere vaccinationsserie, eller der er
modtaget en yderligere dosis efter fuldferelsen af den primare vaccinationsserie.

Medlemsstaterne ber ogsa ophaeve de midlertidige restriktioner for ikkevasentlige rejser til
EU for sa vidt angar de rejsende, der er restitueret efter at vaere smittet med covid-19 inden
for 180 dage forud for deres rejse til EU.

Med henblik herpa ber rejsende, som ensker at foretage ikkevesentlige rejser til en
medlemsstat, vaere 1 besiddelse af enten:

a) et gyldigt bevis for covid-19-vaccination udstedt pa grundlag af en covid-19-vaccine,
der er godkendt 1 EU 1 henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, eller

b) et gyldigt bevis for covid-19-vaccination udstedt pa grundlag af covid-19-vacciner, der
har gennemgdet proceduren for optagelse pd WHO's liste over vacciner til anvendelse 1
nedsituationer, men som ikke er opfort pé listen over vacciner, der er godkendt i EU i
henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, eller

c) et gyldigt bevis for restitution.

For rejsende, der er omfattet af litra b) og c) ovenfor, kan medlemsstaten ogsé kraeve et
gyldigt bevis for en negativ realtids-polymerasekadereaktionstest (RT-PCR-test), der er
foretaget tidligst 72 timer for afrejsen. For rejsende, der er omfattet af litra b), kan
medlemsstaterne anvende yderligere sundhedsforanstaltninger sdsom isolation, karantaene
eller modtagelse af vaccine, der er godkendt i EU i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.

Ud over EU's digitale covidcertifikater ber medlemsstaterne acceptere sdédanne beviser for
covid-19-vaccination eller -restitution, hvis de svarer til certifikater, der er anerkendt som
ligestillede med certifikater, der er udstedt i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2021/953**, i en gennemforelsesretsakt vedtaget af Kommissionen i
henhold til artikel 8 i naevnte forordning.

Er der ikke vedtaget en sadan retsakt vedrerende certifikater udstedt af et tredjeland, kan
medlemsstaterne efter national ret acceptere et bevis for test og vaccination udstedt af det
pageldende tredjeland under hensyntagen til behovet for at kunne kontrollere certifikatets
egthed, gyldighed og integritet, og om det indeholder alle relevante data som fastsat ved
forordning (EU) 2021/953.
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3)

I sd fald kan de kraeve et gyldigt bevis for en negativ RT-PCR-test for afrejse for rejsende, der
er fuldt vaccineret med en covid-19-vaccine, for hvilken der er udstedt en
markedsforingstilladelse 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)

nr. 726/2004'7, men som ikke er i besiddelse af EU's digitale covidcertifikat eller et certifikat,
der anerkendes som ligestillet hermed.

Born over 6 ar, men under 18 ar, ber, medmindre de er omfattet af ovennavnte bestemmelser,
ogsa have tilladelse til at foretage ikkevasentlige rejser til en medlemsstat, hvis de er i
besiddelse af et gyldigt bevis for en negativ realtids-polymerasekeedereaktionstest (RT-PCR-
test), der er foretaget tidligst 72 timer for afrejsen. I disse tilfeelde kan medlemsstaterne
palegge yderligere test efter ankomsten, sédvel som karantane eller selvisolering. Bern under
6 ar, der rejser med en voksen, ber ikke vere underlagt yderligere krav."

*  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af
faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

**  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 bevagelighed under covid-19-pandemien (EUT L 211 af 15.6.2021, s. 1).

Der indsettes folgende nye punkt 12:

Senest den 30. april 2022 ber henstillingen revideres af Kommissionen med henblik pé at lade
bilag I udgd under hensyntagen til den stigende vaccinationstilslutning p& verdensplan.

Kommissionen ber afleegge rapport til Radet og kan eventuelt foreleegge det et forslag om at
lade bilag I udga.

Udfzrdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Radets vegne
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af unionsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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