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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I forordning (EU) 2021/953 faststélls en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s
digitala covidintyg) 1 syfte att underlétta for innehavarna att utdva sin rétt till fri rorlighet
under covid-19-pandemin.

Den 21 december 2021 antog kommissionen delegerad forordning (EU) 2021/2288 om
4ndring av forordning (EU) 2021/953!, dir det faststills att for resor ska standardperioden for
godtagande vara 270 dagar fOr vaccinationsintyg om avslutad primérvaccinationsserie. I
forordningen foreskrivs att medlemsstaterna, for att sikerstilla en samordnad strategi, inte bor
godta vaccinationsintyg om avslutad primérvaccinationsserie om det har gétt mer dn 270
dagar sedan den dos som anges i intyget administrerades. Samtidigt bor medlemsstaterna for
resor inte foreskriva en godtagandeperiod som understiger 270 dagar.

Kommissionen anser att det 4r nddvéndigt att anpassa de regler om godkénnandeperiod som
faststills genom delegerad forordning (EU) 2021/2288 nér det géller vaccinationsintyg som
innehas av personer som dr yngre dn 18 ar. Detta foljer pd en omprdvning av strategin for
godtagandeperioden, sdsom anges 1 skil 15 i1 den delegerade forordningen.

Den 24 februari 2022 aviserade Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) att dess kommitté
for humanlikemedel hade rekommenderat att en péfyllnadsdos av covid-19-vaccinet
Comirnaty far ges till ungdomar frdn och med tolv ars &lder, nir s& dr limpligt>. Kommittén
ansdg att de tillgdngliga bevisen var tillrdckliga for att faststdlla att immunsvaret pa en
pafyllnadsdos hos ungdomar minst skulle motsvara det hos vuxna. Inga nya sikerhetsproblem
hade identifierats utifrin tillgdngliga data. Den 28 februari 2022 antog kommissionen ett
genomforandebeslut om att dndra det villkorliga godkénnande for forsdljning som beviljats
Comirnaty i enlighet med detta®.

EMA:s yttrande stoder de nationella vaccinationskampanjerna 1 de medlemsstater som
beslutar att erbjuda ungdomar pafyllnadsdoser. Nir det beslutas om och nér pafyllnadsdoser
ska erbjudas denna aldersgrupp maste man dock, sdsom anges av EMA, beakta sddana
faktorer som sjukdomens spridning och sannolika allvarlighetsgrad for yngre personer — i
synnerhet med omicronvarianten — samt kidnda risker for biverkningar, 1 synnerhet den mycket
sdllsynta men allvarliga komplikationen hjartmuskelinflammation, och férekomsten av andra
skyddséatgirder och begrinsningar. Det é&r alltsd de sakkunnigas sak att vigleda
vaccinationskampanjerna 1 de enskilda medlemsstaterna for att na fram till det optimala
beslutet och den optimala tidpunkten for det egna landet.

I sin tekniska rapport av den 8 februari 2022 om covid-19-vaccinets effektivitet hos ungdomar
i aldern 12-17 &r och interimistiska folkhélsooverviganden om administrering av

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/2288 av den 21 december 2021 om é&ndring av
bilagan till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 vad géller godtagandeperioden for
vaccinationsintyg om avslutad primérvaccinationsserie som &r utfirdade enligt formatet for EU:s
digitala covidintyg (EUT L 458, 22.12.2021, s. 459).
https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age.

Kommissionens genomforandebeslut av den 28 februari 2022 om &andring av det villkorliga
godkénnande for forsdljning som beviljats genom beslut C(2020) 9598 final av humanldakemedlet
Comirnaty (mRNA-vaccin mot covid 19 [nukleosidmodifierat] (C(2022) 1351 final).
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pafyllnadsdoser* faststiillde Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) att tillgingliga studier om covid-19-vaccinens effektivitet i
primirvaccinationsserien mot infektion, symtomatisk sjukdom och allvarlig sjukdom wvid
deltavarianten visade pa en mycket hog skyddsniva hos ungdomar. Enligt ECDC fanns det
begrinsade bevis pa minskad immunitet efter vaccin hos ungdomar. Tillgdngliga data visade
att vaccinens effektivitet mot symtomatisk infektion minskade fem till sex manader efter att
avslutandet av primédrvaccinationsserien, men det fanns inga tillgdngliga bevis pa minskad
immunitet mot allvarlig sjukdom vid den tidpunkten. ECDC:s matematiska modeller tydde pa
att pafyllnadsdoser till ungdomar sannolikt har en betydande effekt pa dverforingen av Sars-
CoV-2 pé populationsniva.

Ett stort antal experter fran medlemsstaterna som konsulterades av kommissionen i
hilsosdkerhetskommittén, som inrdttades genom artikel 17 i Europaparlamentets och radets
beslut nr 1082/2013/EU°, ansdg att dven om vissa medlemsstater, baserat pd de olika
overviaganden som EMA beskrivit, skulle besluta att erbjuda minderariga pafyllnadsdoser, ér
det lampligt att undanta minderariga fran den standardperiod for godtagande som faststills i
delegerad forordning (EU) 2021/2288.

Dérfor bor standardperioden for godtagande begrinsas till personer som dr 18 ér eller dldre.

Precis som den standardperiod for godtagande som faststills genom delegerad forordning
(EU) 2021/2288 bor undantaget for personer under 18 ar genomforas pd kontrollnivén,
déribland genom anpassning av de mobilappar som anvinds for att kontrollera EU:s digitala
covidintyg. I och med att innehavarens fodelsedatum anges pd vaccinationsintyget kan de
mobilapplikationer som anvinds for kontroller avgéra om standardperioden for godtagande
ska tillimpas eller inte. I detta sammanhang bor undantaget tillimpas péd personer som dr
yngre dn 18 &r den dag som intyget kontrolleras.

Kommissionen kommer att fortsitta att noggrant vervaka standardperioden for godtagande
av vaccinationsintyg for att bedoma om anpassningar eller dndringar kan behdvas mot
bakgrund av nya vetenskapliga ron.

2. SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Innan kommissionen antog denna delegerade akt samrddde den med expertgruppen for EU:s
digitala covidintyg den 10 februari 2022 och den 22 mars 2022.

Europaparlamentet och rddet informerades om moétena 1 expertgruppen for EU:s digitala
covidintyg, dir en version av ett utkast till delegerad akt diskuterades och béada institutionerna
fick séledes all relevant dokumentation samtidigt som medlemsstaterna, i enlighet med det
interinstitutionella avtalet om béttre lagstiftning fran 2016 och den gemensamma
overenskommelse om delegerade akter som ér bifogad detta avtal.

3. DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Enligt artikel 5.2 1 forordning (EU) 2021/953 har kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att &ndra punkt 1 1 bilagan till f6rordningen genom att dndra eller ta bort
datafilt eller genom att ldgga till datafdlt som omfattas av de kategorier av personuppgifter

4 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-

in-adolescents-Feb%202022.pdf.

5 Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
griansoverskridande hot mot méanniskors hélsa och om upphédvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L
293,5.11.2013, s. 1).
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som avses 1 artikel 5.2 forsta stycket led b och c, om en sadan dndring adr nédvindig for att
kontrollera och bekrifta vaccinationsintygets dkthet, giltighet och integritet, i héndelse av
vetenskapliga framsteg med att begridnsa covid-19-pandemin, eller for att sdkerstilla
kompatibilitet med internationella standarder.

I artikel 5.4 1 forordning (EU) 2021/953 faststélls att om nya vetenskapliga ron eller behov av
att sdkerstdlla kompatibilitet med internationella standarder och tekniska system gor det
nddvindigt pa grund av tvingande skal till skyndsamhet, ska det skyndsamma forfarande som
anges 1 artikel 13 i forordningen tillimpas pa delegerade akter som antas enligt artikel 5.2.

Mot bakgrund av nya vetenskapliga ron om administrationen av pafyllnadsdoser till
ungdomar fran 12 ars dlder, med sérskilt beaktande av sddana faktorer som sjukdomens
spridning och sannolika allvarlighetsgrad hos yngre personer och kinda risker for
biverkningar, samt covid-19-vaccinets effektivitet i primérvaccinationsserien for denna
aldersgrupp, ér det pa grund av tvingande skl till skyndsamhet ndodviandigt att tillampa det
forfarande som foreskrivs i artikel 13 1 forordning (EU) 2021/953. Om inte omedelbara
atgdrder vidtas skulle det ocksd ©Oka risken fOr att vaccinationsintyg som innehas av
minderériga inte lingre godtas trots denna utveckling.

I artikel 1 foreskrivs en dndring av punkt 1 h 1 bilagan till férordning (EU) 2021/953, som
omfattar standardperioden pa 270 dagar for godtagande av vaccinationsintyg péa avslutad
primérvaccinationsserie, sa att det anges att personer som dr yngre dn 18 ar bor undantas fran
godtagandeperioden.

Artikel 2 omfattar en Overgdngsperiod. For att ge tillricklig tid for det tekniska
genomforandet av den dndring som infors genom artikel 1 far medlemsstaterna till och med
den 6 april 2022 tillimpa den standardperiod for godtagande som faststills genom delegerad
forordning (EU) 2021/2288 dven pa intyg som innehas av personer som &r yngre én 18.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...

av den 29.3.2022

om indring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 vad géller

undantag for mindeririga frin godtagandeperioden for vaccinationsintyg som ér
utfirdade enligt formatet for EU:s digitala covidintyg

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 om en ram for
utfardande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for
och tillfrisknande frin covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underlatta fri rorlighet under

covid-19-pandemin®, sirskilt artikel 5.2 och 5.4, och

av foljande skal:

(1)

2)

€)

I forordning (EU) 2021/953 faststélls en ram for utfirdande, kontroll och godtagande
av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frdn covid-
19 (EU:s digitala covidintyg) i syfte att underlétta for innehavarna att utdva sin rétt till
fri rorlighet under covid-19-pandemin. Forordningen bidrar ocksa till att pd ett
samordnat sétt gradvis upphéva de inskridnkningar i den fria rorligheten som i enlighet
med unionsritten har inforts av medlemsstaterna for att begridnsa spridningen av

SARS-CoV-2.

Den 21 december 2021 antog kommissionen delegerad forordning (EU) 2021/2288 om
dndring av forordning (EU) 2021/9537, dir det faststilldes att for resor ska
standardperioden for godtagande vara 270 dagar for vaccinationsintyg om avslutad
primidrvaccinationsserie. I den delegerade forordningen foreskrivs att medlemsstaterna,
for att sdkerstdlla en samordnad strategi, inte ska godta vaccinationsintyg om avslutad
primérvaccinationsserie om det har gatt mer dn 270 dagar sedan den dos som anges i
intyget administrerades. Samtidigt bor medlemsstaterna inte fOreskriva en

godtagandeperiod som understiger 270 dagar for resor.

Det dr nodviandigt att anpassa de regler om en standardperiod for godkdnnande pd 270
dagar som faststills genom delegerad forordning (EU) 2021/2288 nir det géller
vaccinationsintyg som innehas av personer som dr yngre dn 18 ar. Detta foljer pd en
omprovning av strategin for godtagandeperioden, sdsom anges 1 skdl 15 1 den

delegerade forordningen.

EUT L 211, 15.6.2021, s. 1.

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/2288 av den 21 december 2021 om #dndring av
bilagan till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/953 vad géller godtagandeperioden for
vaccinationsintyg om avslutad primérvaccinationsserie som é&r utfirdade enligt formatet for EU:s

digitala covidintyg (EUT L 458, 22.12.2021, s. 459).
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(4)

©)

(6)

(7)

Den 24 februari 2022 aviserade Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) att dess
kommitté for humanlikemedel hade rekommenderat att en pafyllnadsdos av covid-19-
vaccinet Comirnaty far ges till ungdomar fran och med tolv ars &alder, nédr sa ar
lampligt®. Kommittén ansag att de tillgingliga bevisen var tillrickliga for att faststilla
att immunsvaret pa en pafyllnadsdos hos ungdomar minst skulle motsvara det hos
vuxna. Inga nya sdkerhetsproblem hade identifierats utifrén tillgdngliga data. Den 28
februari 2022 antog kommissionen ett genomforandebeslut om att dndra det villkorliga
godkinnande for forsiljning som beviljats Comirnaty i enlighet med detta’.

EMA:s yttrande stdder de nationella vaccinationskampanjerna i de medlemsstater som
beslutar att erbjuda ungdomar pafyllnadsdoser. Nér det beslutas om och nir
pafyllnadsdoser ska erbjudas denna aldersgrupp méste man dock, sdsom konstateras
av EMA, beakta sddana faktorer som sjukdomens spridning och sannolika
allvarlighetsgrad for yngre personer — i synnerhet med omicronvarianten — samt kédnda
risker for biverkningar, i synnerhet den mycket sillsynta men allvarliga
komplikationen hjartmuskelinflammation, och forekomsten av andra skyddsatgéarder
och begrinsningar. Det dr alltsi de sakkunnigas sak att végleda
vaccinationskampanjerna 1 de enskilda medlemsstaterna for att nd fram till det
optimala beslutet och den optimala tidpunkten for det egna landet.

I sin tekniska rapport av den 8 februari 2022 om covid-19-vaccinets effektivitet hos
ungdomar i éaldern 12-17 &r och interimistiska folkhdlsodverviganden om
administrering av pafyllnadsdoser!? faststillde Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC) att tillgingliga studier om covid-19-vaccinens
effektivitet 1 primérvaccinationsserien mot infektion, symtomatisk sjukdom och
allvarlig sjukdom vid deltavarianten visade pa en mycket hdg skyddsniva hos
ungdomar. Enligt ECDC fanns det begridnsade bevis pd minskad immunitet efter
vaccin hos ungdomar. Tillgdngliga data visade att vaccinens effektivitet mot
symtomatisk infektion minskade fem till sex manader efter att avslutandet av
primérvaccinationsserien, men det fanns inga tillgingliga bevis pa minskad immunitet
mot allvarlig sjukdom vid den tidpunkten. ECDC:s matematiska modeller tydde péa att
pafyllnadsdoser till ungdomar sannolikt har en betydande effekt pad dverforingen av
Sars-CoV-2 pa populationsniva.

Ett stort antal experter frdn medlemsstaterna som konsulterades av kommissionen i
hilsosdkerhetskommittén, som inrédttades genom artikel 17 i Europaparlamentets och
radets beslut nr 1082/2013/EU'!, anség att Aven om vissa medlemsstater, baserat pa de
olika Overviganden som EMA beskrivit, skulle besluta att erbjuda minderariga
pafyllnadsdoser, ar det ldmpligt att undanta minderariga frdn den standardperiod for
godtagande som faststills i delegerad forordning (EU) 2021/2288. Det ér 1 dagsldget
inte alla medlemsstater som erbjuder pafyllnadsdoser &t personer som &r yngre én 18
ar.

https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-authorisation-booster-doses-comirnaty-12-
years-age.

Kommissionens genomforandebeslut av den 28 februari 2022 om é&ndring av det villkorliga
godkdnnande for forsdljning som beviljats genom beslut C(2020) 9598 final av humanlikemedlet
Comirnaty (mRNA-vaccin mot covid 19 [nukleosidmodifierat] (C(2022) 1351 final).
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-considerations-for-booster-doses-
in-adolescents-Feb%202022.pdf.

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa och om upphidvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L
293,5.11.2013,s. 1).
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(8)

)

(10)

(11)
(12)

(13)

(14)

(15)

Standardperioden for godtagande bor darfor begréansas till personer som ér 18 ar eller
aldre.

Precis som den standardperiod for godtagande som faststéills genom delegerad
forordning (EU) 2021/2288 bor undantaget for personer under 18 ar genomforas pa
kontrollnivan, ddribland genom anpassning av de mobilappar som anvinds for att
kontrollera EU:s digitala covidintyg. I och med att innehavarens fodelsedatum anges
pa vaccinationsintyget kan de mobilapplikationer som anvénds for kontroller avgoéra
om standardperioden for godtagande ska tillimpas eller inte. I detta sammanhang bor
undantaget tilldimpas pd personer som dr yngre dn 18 &r den dag som intyget
kontrolleras.

Kommissionen bor fortsitta att folja upp och regelbundet omprova strategin nér det
géller godtagandeperioden for att bedoma om den bor anpassas for att ta hdnsyn till
nya vetenskapliga ron, bland annat vad giller godtagandeperioden for intyg om
pafyllnadsdos.

Forordning (EU) 2021/953 bor dirfor dndras 1 enlighet med detta.

Mot bakgrund av nya vetenskapliga ron om administrationen av pafyllnadsdoser till
ungdomar frdn 12 &rs alder, med sérskilt beaktande av sddana faktorer som
sjukdomens spridning och sannolika allvarlighetsgrad hos yngre personer och kidnda
risker for biverkningar, samt covid-19-vaccinets effektivitet i primirvaccinationsserien
for denna aldersgrupp, ar det pa grund av tvingande skal till skyndsamhet nddvindigt
att tillimpa det forfarande som foreskrivs 1 artikel 13 1 férordning (EU) 2021/953. Om
inte omedelbara atgiarder vidtas skulle det ocksé Oka risken for att vaccinationsintyg
som innehas av minderariga inte lingre godtas trots denna utveckling. Darfor bor det
skyndsamma forfarandet enligt artikel 13 i forordning (EU) 2021/953 tillampas.

Denna forordning péverkar inte medlemsstaternas beslut om sina nationella
vaccinationskampanjer.

For att ge tillracklig tid for det tekniska genomforandet av denna forordning bor
medlemsstaterna till och med den 6 april 2022 ha ritt att tilldimpa den standardperiod
for godtagande som faststills genom delegerad forordning (EU) 2021/2288 dven pa
intyg som innehas av personer som &r yngre an 18 ar.

Eftersom situationen i samband med covid-19-pandemin &r akut, bor denna foérordning
trada 1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I punkt 1 1 bilagan till férordning (EU) 2021/953 ska led h erséttas med f6ljande:

’h) vaccinationsdatum, med angivande av datum for den senaste dosen (intyg som
innehas av personer som &dr 18 4&r eller édldre och som anger avslutad
primérvaccinationsserie ska endast godtas om det har gatt hogst 270 dagar sedan den
senaste dosen 1 denna serie),”.
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Artikel 2

Till och med den 6 april 2022 far medlemsstaterna tillimpa punkt 1 h i bilagan till férordning
(EU) 2021/953 dndrad genom delegerad forordning (EU) 2021/2288 dven pa intyg som
innehas av personer som yngre én 18 ar.

Artikel 3

Denna forordning trader i1 kraft dagen efter det att den har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla medlemsstater.
Utféardad 1 Bryssel den 29.3.2022

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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