12.9.2022 Den Europaiske Unions Tidende L 235/61

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2022/1516
af 8. september 2022

om @ndring af gennemfeorelsesafgorelse (EU) 2021/1073 om fastsattelse af tekniske specifikationer
og regler for gennemforelsen af tillidsrammen for EU’s digitale covidcertifikat som fastsat ved
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2021/953

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til 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 beveegelighed under covid-19-pandemien ('), sarlig artikel 9, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) 1 forordning (EU) 2021/953 fastsettes bestemmelser om EU’s digitale covidcertifikat, der skal tjene som
dokumentation for, at en person har modtaget en covid-19-vaccine, har et negativt testresultat eller er kommet sig
over sygdommen, med det formal at lette indehaverens mulighed for at udeve sin ret til fri bevaegelighed under
covid-19-pandemien.

(2)  For at EU’s digitale covidcertifikat kan blive operationelt i hele Unionen, har Kommissionen vedtaget gennemforel-
sesafgorelse (EU) 2021/1073 () for at fastswtte de tekniske specifikationer og regler for udfyldelse, sikker udstedelse
og kontrol af EU’s digitale covidcertifikat, sikring af beskyttelsen af personoplysninger samt fastsattelse af den falles
struktur for den unikke certifikatidentifikator og udstedelse af en gyldig, sikker og interoperabel stregkode.

(3)  Den 29.juni 2022 vedtog Europa-Parlamentet og Radet forordning (EU) 2022/1034 (*), som forleenger anvendelses-
perioden for forordning (EU) 2021/953 om EU’s digitale covidcertifikat indtil 30. juni 2023. Denne forlengelse
sikrer, at EU’s digitale covidcertifikat fortsat kan lette den frie bevaegelighed under covid-19-pandemien, samtidig
med at der tilstraebes et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Det er serlig relevant i tilfeelde af, at visse restriktioner for
den frie bevagelighed af hensyn til folkesundheden opretholdes eller (gen)indferes, f.eks. som reaktion pa
fremkomsten og spredningen af nye sars-CoV-2-varianter, der giver anledning til bekymring.

(4)  For at udvide anvendelsesomradet for de diagnostiske covid-19-test, der kan anvendes til udstedelse af EU’s digitale
covidcertifikat, er definitionen af hurtige antigentest i artikel 2, nr. 5), i forordning (EU) 2021/953 blevet eendret ved
forordning (EU) 2022/1034, siledes at den omfatter laboratoriebaserede antigenassays. Det er nu muligt for
medlemsstaterne at udstede testcertifikater og, efter vedtagelsen af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2022/256 (¥), restitutionscertifikater pa grundlag af de antigentest, der er opfort pd den falles EU-liste over covid-
19-antigentest, der er ndet enighed om i, og som regelmassigt ajourfores af Udvalget for Sundhedssikkerhed,
eftersom det anerkendes, at de opfylder de fastsatte kvalitetskriterier.

() EUTL 211 af 15.6.2021, s. 1.

() Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2021/1073 af 28. juni 2021 om fastsaettelse af tekniske specifikationer og regler for
gennemforelsen af tillidsrammen for EU’s digitale covidcertifikat som fastsat ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
2021/953 (EUT L 230 af 30.6.2021, s. 32).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/1034 af 29. juni 2022 om @ndring af forordning (EU) 2021/953 om en ramme
for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU’s digitale covidcertifikat)
for at lette fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (EUT L 173 af 30.6.2022, s. 37).

(*) Kommissionens delegerede forordning (EU) 2022/256 af 22. februar 2022 om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2021/953 for sd vidt angdr udstedelse af restitutionscertifikater pa grundlag af hurtige antigentest (EUT L 42 af 23.2.2022, s. 4).
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(5)  Artikel 5, stk. 5, i forordning (EU) 2021/953 blev ogsd @ndret ved forordning (EU) 2022/1034, sdledes at det er
muligt for medlemsstaterne at udstede vaccinationscertifikater til deltagere i kliniske forseg, som er godkendt af
medlemsstaternes etiske udvalg og kompetente myndigheder, uanset om deltagerne har modtaget covid-
19-vaccinekandidaten eller den dosis, der gives til kontrolgruppen, for at undgd at underminere undersggelserne. I
henhold til artikel 3, stk. 11, i forordning (EU) 2021/953 skal Kommissionen om nedvendigt anmode Udvalget for
Sundhedssikkerhed, ECDC eller EMA om at udstede retningslinjer for accept af covid-19-vacciner, der undergar
kliniske forsag i medlemsstaterne.

(6)  Ilyset af disse aendringer af forordning (EU) 2021/953 og for at sikre EU’s digitale covidcertifikats interoperabilitet
ber reglerne for udfyldelse af EU’s digitale covidcertifikat ajourfores for at afspejle muligheden for at anvende
laboratoriebaserede antigenassays til test- og restitutionscertifikater og for at udstede vaccinationscertifikater til
deltagere i kliniske forseg.

(7)  Gennemferelsesafgorelse (EU) 2021/1073 ber derfor aendres.

(8)  Ilyset af behovet for hurtigt at gennemfore de @ndrede tekniske specifikationer for EU’s digitale covidcertifikat ber
denne afgorelse trade i kraft pé tredjedagen for offentliggerelsen i Den Europaiske Unions Tidende.

(9)  Foranstaltningerne i denne afgerelse er i overensstemmelse med udtalelsen fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 14 i forordning (EU) 2021/953 —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I gennemforelsesafgarelse (EU) 2021/1073 foretages folgende endringer:
1) Bilag I &endres som anfert i bilag I til nerverende afgerelse

2) Bilag V@ndres som anfert i bilag II til naervarende afgorelse.
Artikel 2

Denne afgarelse treeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 8. september 2022.

Pd Radets vegne
J. SIKELA
Formand
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BILAG 1

I bilag II til gennemforelsesafgorelse (EU) 2021/1073 foretages folgende a@ndringer:
1) Iden indledende del affattes sjette afsnit, forste punktum, siledes:

»Eftersom visse vaerdisaet baseret pd de kodesystemer, der er fastsat i nervarende bilag, sdsom dem for kodning af
vacciner og antigentest, ofte @ndres, skal de offentliggares og regelmassigt ajourferes af Kommissionen med bistand
fra e-sundhedsnetvaerket og Udvalget for Sundhedssikkerhed.«

2) I punkt 3 tilfajes folgende afsnit:

»Hvis et land, der anvender EU’s digitale covidcertifikat, beslutter at udstede vaccinationscertifikater til deltagere i
igangveerende kliniske forsog, skal vaccinationslaeegemidlet kodes saledes:

CT_identifikator-for-klinisk-forsag

Hvis det kliniske forseg er registreret i EU’s register over kliniske forseg (EU-CTR), skal identifikatoren for det kliniske
forseg fra dette register anvendes. I andre tilfelde kan identifikatorer fra andre registre (sdsom clinicaltrials.gov eller
Australian New Zealand Clinical Trials Registry) anvendes.

Identifikatoren for det kliniske forseg skal indeholde et prefiks, der gar det muligt at finde frem til registret over kliniske
forseg (f.eks. EUCTR for EU’s register over kliniske forseg, NCT for clinicaltrials.gov, ACTRN for Australian New
Zealand Clinical Trials Registry).

Nir Kommissionen har modtaget vejledning fra Udvalget for Sundhedssikkerhed, Det Europeiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) eller Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) med hensyn til
accept af certifikater udstedt for en covid-19-vaccine, der undergér kliniske forseg, skal vejledningen offentliggores
enten som en del af dokumentet med veardisat eller separat.«

3) I punkt 4 tilfojes folgende afsnit:

»Hvis et land, der anvender EU’s digitale covidcertifikat, beslutter at udstede vaccinationscertifikater til deltagere i
igangvearende kliniske forseg, skal indehaveren af markedsforingstilladelsen eller producenten kodes ved brug af den
veerdi, der er angivet i vardisattet, hvis den foreligger. I andre tilfaelde skal indehaveren af markedsforingstilladelsen
eller producenten kodes ved brug af den regel, der er beskrevet i punkt 3 Vaccinelegemiddel (CT_identifikator-for-
klinisk-forsag).«

4) I punkt 7 tilfgjes folgende afsnit:

»Koden LP217198-3 (hurtig immunassay) skal anvendes til at angive bdde hurtige antigentest og laboratoriebaserede
antigenassays.«

5) Punkt 8, andet afsnit, forste punktum, affattes sdledes:

»Indholdet af verdiszttet af antigentest skal omfatte udvalget af antigentest som opfert pd den felles og ajourferte liste
over covid-19-antigentest, der er udarbejdet pd grundlag af Radets henstilling 2021/C 24/01 og godkendt af Udvalget
for Sundhedssikkerhed. Listen holdes ajour af JRC i databasen over testmetoder og udstyr til in vitro-diagnostik af
covid-19, som kan tilgés pé: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat.«


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat

L 235/64 Den Europaiske Unions Tidende 12.9.2022

BILAG II

I punkt 4 i bilag V til gennemforelsesafgorelse (EU) 2021/1073 foretages folgende a@ndringer:
1) Ipunkt 4.1 foretages folgende sendringer i tabellen:

a) I tredje rekke (felt »v/mpe, feltnavn »Covid-19-vaccineprodukt«) affattes andet punktum i kolonnen »Vejledning«
saledes:

»En kodet veerdi fra veerdisattet vaccine-medicinal-product.json eller en kodet vaerdi, der henviser til et klinisk forseg,
og som folger reglen i punkt 3 i bilag I«

b) I fjerde rakke (felt »v/mac, feltnavn »Indehaver af markedsforingstilladelse for covid-19-vaccine eller covid-
19-vaccineproducente) affattes andet punktum i kolonnen »Vejledning« sledes:

»En kodet veerdi fra vaerdisattet vaccine-mah-manf.json eller en kodet veerdi, der henviser til et klinisk forseg, og som
folger reglen i punkt 4 i bilag IL.«

2) Ipunkt 4.2 foretages folgende ndringer i tabellen:

a) I tredje raekke (felt »t/nme, feltnavn »Testnavn (kun test med nukleinsyre-amplifikation)«) affattes tredje afsnit i
kolonnen »Vejledning« séledes:

»For antigentest: Dette felt skal ikke anvendes, da navnet pd testen tilvejebringes indirekte via identifikatoren for
testanordningen (t/ma).«

b) Fjerde rakke affattes sdledes:

»t/ma Identifikator for Identifikator fra JRC-databasen for anordning til brug ved antigentest.
testanordning (kun Verdisat (HSC's felles liste):
antigentest) — Alle antigentest pd HSC's falles liste (menneskeligt laesbar).

— https:/|covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recog
nition-rat (maskinlesbar, verdier for feltet id_device inkluderet pa listen
udger veerdiszttet).

[ EU-/E@S-landene skal udstedere kun udstede certifikater for test, der er

knyttet til et aktuelt gyldigt vaerdisat. Verdisattet ajourferes hver 24. time.

Veardier uden for vaerdisattet kan bruges i certifikater udstedt af tredjelande,

men identifikatorerne skal stamme fra JRC-databasen. Brug af andre

identifikatorer sdsom dem, der kommer direkte fra testproducenterne, er
ikke tilladt.

Kontrolapplikationen skal opfange veardier, der ikke stammer fra det

ajourferte verdiset, og behandle certifikater indeholdende disse veerdier

som ugyldige. Hvis en identifikator fjernes fra vardisattet, kan certifikater

indeholdende denne identifikator godkendes i en periode pa maksimalt 72

timer efter, at denne identifikator er blevet fjernet.

Verdisattet stammer fra portalen for EU’s digitale covidcertifikat.

For antigentest: Praecis 1 (ét) ikketomt felt skal angives.

For NAAT: Feltet skal ikke anvendes, heller ikke selv om identifikatoren for

NAAT-testen er tilgaengelig i JRC-databasen.

Eksempel:

»mac: »344« (SD BIOSENSOR Inc, STANDARD F COVID-19 Ag FIA)«

) Isyvende raekke (felt »t/tce, feltnavn »Testcenter eller -facilitet«) affattes tredje afsnit i kolonnen »Vejledning« siledes:
»For antigentest: Dette felt er valgfrit. Hvis det foreligger, skal feltet ikke vaere tomt.«

3) Ipunkt 4.3 i tabellen, anden rakke (felt »r/fr«) slettes ordet »\NAAT« i kolonnerne »Feltnavn« og »Vedledning«.


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/hsc-common-recognition-rat
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