C 506/218 Den Europaiske Unions Tidende 15.12.2021

Torsdag den 29. april 2021

P9 TA(2021)0145
Digitalt grent certifikat — unionsborgere ***I

ZAndringer vedtaget af Europa-Parlamentet den 29. april 2021 om forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test

og restitution med henblik pd at fremme den frie bevagelighed under covid-19-pandemien (digitalt grent
certifikat) (COM(2021)0130 — C9-0104/2021 — 2021/0068(COD)) (')

(Almindelig lovgivningsprocedure: forstebehandling)
[&ndring 25, medmindre andet er angivet]

(2021/C 506/40)

EUROPA-PARLAMENTETS A£NDRINGER (*)

til Kommissionens forslag

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2021/...

om en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test og
restitution med henblik pa at fremme den frie beveaegelighed under covid-19-pandemien (EU-covid-19-certifikat)

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 21, stk. 2,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Enhver unionsborger har ret til at feerdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes omrdde med de begransninger og
pa de betingelser, der er fastsat i traktaterne og i gennemforelsesbestemmelserne hertil. I Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2004/38/EF (') fastsattes der nermere regler for udevelsen af denne ret.

(la) Fremme af den frie beveegelighed er en af de vigtigste forudscetninger for at starte et skonomisk opsving.

(2)  Den 30. januar 2020 erklerede generaldirektoren for Verdenssundhedsorganisationen (WHO) det globale udbrud af
severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (sars-CoV-2), som fordrsager coronavirussygdom 2019 (covid-19),
for en folkesundhedsmaessig krisesituation af international betydning. Den 11. marts 2020 vurderede WHO, at
covid-19 kan karakteriseres som en pandemi.

(") Sagen blev henvist til fornyet behandling i det kompetente udvalg med henblik pd interinstitutionelle forhandlinger, jf.

forretningsordenens artikel 59, stk. 4, fjerde afsnit.
*) Zndringer: Ny eller andret tekst er markeret med fede typer og kursiv; udgdet tekst er markeret med symbolet | .
(") Europa-Parlamentets og Réidets direktiv 2004/38/EF af 29. april 2004 om unionsborgeres og deres familiemedlemmers ret til at

faerdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes omrdde, om @ndring af forordning (EQF) nr. 1612/68 og om ophavelse af direktiv
64/221/EQF, 68[360[EQF, 72[194/EQF, 73[148/EQF, 75/34/EQF, 75/35[EQF, 90/364/EQF, 90[365[EQF og 93/96/EQF
(EUT L 158 af 30.4.2004, s. 77).
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(3)  For at begraense spredningen af virusset har medlemsstaterne truffet forskellige foranstaltninger, hvoraf nogle har
haft indvirkning pd unionsborgernes ret til at faerdes og opholde sig frit pd medlemsstaternes omrade, bla.
indrejserestriktioner eller krav om at gd i karantane/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion for
personer, der rejser pd tvars af grenserne. Sddanne restriktioner har skadelige virkninger for borgere og
virksomheder, navnlig greensearbejdere og pendlere eller seesonarbejdere.

(4 Den 13. oktober 2020 vedtog Réidet henstilling (EU) 2020/1475 om en koordineret tilgang til restriktioner for den
frie bevaegelighed som reaktion pd covid-19-pandemien (3. I denne henstilling fastlaegges der en koordineret tilgang
til folgende centrale punkter: anvendelse af falles kriterier og tarskler for bestemmelse af, om der skal indfores
restriktioner for den frie bevagelighed, kortleegning af risikoen for smitte med covid-19 baseret pa en falles
farvekode og en koordineret tilgang med hensyn til (eventuelle) foranstaltninger, der kan indferes over for personer,
der feerdes mellem omrader, og som bygger pa smitterisikoen i de pageldende omrédder. I henstillingen understreges
det ogsd, at personer, der foretager vasentlige rejser som omhandlet i henstillingens punkt 19, og greensependlere,
der er sarlig berort af disse restriktioner, navnlig personer, der udever kritiske funktioner eller er vasentlige for
kritisk infrastruktur, pa grund af deres sarlige situation || ber fritages for de rejserestriktioner, der er palagt som folge
af covid-19.

(5)  Ved hjalp af de kriterier og tarskler, der er fastsat i henstilling (EU) 2020/1475, har Det Europziske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (»ECDC«) en gang om ugen offentliggjort et kort over medlemsstaterne
inddelt i regioner for at bistd medlemsstaterne i deres beslutningstagning (3).

(6)  Som fremhavet i henstilling (EU) 2020/1475 ber alle restriktioner for den frie bevagelighed over for personer
i Unionen, som indferes for at inddemme spredningen af covid-19, vare baseret pd specifikke og begraensede
samfundsinteresser, nemlig beskyttelse af folkesundheden. Sddanne begransninger skal leve op til EU-rettens
almindelige principper, serligt proportionalitetsprincippet og princippet om ikkeforskelsbehandling. Enhver truffen
foranstaltning ber derfor veere strengt begrenset i omfang og tid i overensstemmelse med bestrebelserne pd at
genoprette et fuldt fungerende Schengenomrdde uden kontrol ved de indre greenser og bor ikke gé videre, end hvad
der er strengt nedvendigt for at beskytte folkesundheden. Den skal derudover vare forenelig med tiltag, som
Unionen har truffet for at sikre uhindret fri bevagelighed for varer og vigtige tjenesteydelser i hele det indre marked,
herunder for medicinsk udstyr og lege- og sundhedspersonale gennem de sdkaldte »grenne baner« ved
graenseovergangsstederne som omhandlet i Kommissionens meddelelse om indferelse af grenne baner i henhold til
retningslinjerne for greenseforvaltningsforanstaltninger for at beskytte sundheden og sikre adgangen til varer og
vigtige tjenesteydelser (¥).

(7) Personer, der er vaccineret, har en negativ NAAT-test, som er under [72 timer] gammel, eller har en negativ
hurtig antigentest, som er under [24 timer] gammel, og personer, der er testet positive for specifikke antistoffer
mod spikeproteinet inden for de sidste [seks mdneder], har en betydelig reduceret risiko for at smitte mennesker
med sars-CoV-2 ifolge den aktuelle medicinske viden. Den frie bevagelighed for personer, der baseret pd solid
videnskabelig dokumentation ikke udger en betydelig risiko for folkesundheden, for eksempel fordi de er immune
over for og ikke kan overfore sars-CoV-2, ber ikke begranses, idet det ikke vil vare nedvendigt med sddanne
restriktioner for at opnd det tilstreebte mal.

(7a)  For at sikre en harmoniseret anvendelse af certifikaterne bor deres respektive gyldighedsperiode fastscettes i denne
forordning. Det er imidlertid pi nuverende tidspunkt stadig uklart, om vaccinerne forhindrer overforsel af
covid-19. Tilsvarende er der ikke tilstrekkelig dokumentation for, hvor leenge man er effektivt beskyttet mod
covid-19 efter at vere kommet sig over en tidligere infektion. Det bor derfor vere muligt at justere
gyldighedsperioden pd grundlag af den tekniske og videnskabelige udvikling.

(8)  Mange medlemsstater har ivarksat eller agter at ivaerksette initiativer med henblik pd udstedelse af vaccinations-
certifikater. For at sddanne vaccinationscertifikater i praksis kan anvendes i en greenseoverskridende sammenhzng,
ndr borgerne udever deres ret til fri bevaegelighed, skal de imidlertid vere fuldt interoperable, kompatible, sikre og
verificerbare. Det er nedvendigt med en falles tilgang blandt medlemsstaterne til indholdet og formatet af samt
principperne og de tekniske standarder for sddanne certifikater og deres beskyttelsesniveau.

EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3.
Findes pa: https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates/weekly-maps-coordinated-restriction-free-movement
‘) EUT C 96 I af 24.3.2020, s. 1.
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(9)  Ensidige foranstaltninger pi omradet kan potentielt skabe alvorlige forstyrrelser i udevelsen af || fri bevagelighed og
forhindre det indre marked i at fungere korrekt, herunder i turistsektoren, eftersom de nationale myndigheder og
tjenester inden for passagertransport sisom fly, tog, busser og ferger, skal forholde sig til et utal af divergerende
dokumentformater, ikke kun for sd vidt angdr en persons vaccinationsstatus, men ogsé test og mulig restitution efter
covid-19. [Z£ndring 8]

(9a)  Europa-Parlamentet opfordrede i sin beslutning af 3. marts 2021 om udarbejdelse af en EU-strategi for
beredygtig turisme til en harmoniseret tilgang til turisme i hele EU, der bdde gennemforer felles kriterier for
sikker rejsetrafik, med en EU-sundhedssikkerhedsprotokol for udferelsen af test og karanteenekrav, og efterlyser
en felles vaccinationsattest, ndr der er tilstrekkelig dokumentation for, at vaccinerede personer ikke overforer
virusset, eller gensidig anerkendelse af vaccinationsprocedurer.

(10)  Uden at det berorer de felles foranstaltninger vedrorende personers passage af de indre grenser som fastsat
i Schengenreglerne, navnlig Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/399 (°), og med henblik pd at
lette udavelsen af retten til at ferdes og opholde sig || pd medlemsstaternes omride ber der etableres en feelles
ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for vaccination, test og restitution
i forbindelse med covid-19 under betegnelsen et »EU-covid-19-certifikat., som ber vere bindende og geelde
umiddelbart i alle medlemsstater. Alle EU-transportknudepunkter sisom lufthavne, havne, jernbane- og
busstationer, hvor certifikatet kontrolleres, bor anvende standardiserede og felles kriterier og procedurer for
kontrollen af EU-covid-19-certifikatet pd grundlag af retningslinjer, der er udarbejdet af Kommissionen.

(10a) Medlemsstaterne ber ved anvendelsen af denne forordning acceptere alle typer certifikater, der er udstedt
i overensstemmelse med denne forordning. De interoperable certifikater bor have samme veerdi i deres
gyldighedsperiode.

(11)  Denne forordning har til formdl at lette anvendelsen af proportionalitetsprincippet og princippet om
ikkeforskelsbehandling med hensyn til eventuelle restriktioner for den frie bevaegelighed og andre grundleggende
rettigheder som folge af covid-19-pandemien, samtidig med at der tilstrebes et hejt folkesundhedsbeskyt-
telsesniveau, og skal ikke fortolkes saledes, at den letter eller tilskynder til vedtagelsen af restriktioner for den frie
bevagelighed eller andre grundleeggende rettigheder som reaktion pd pandemien. [ Undtagelserne fra restriktionerne
for den frie bevagelighed som reaktion péd covid-19-pandemien som omhandlet i henstilling (EU) 2020/1475 ber
fortsat finde anvendelse. Et eventuelt behov for at kontrollere de certifikater, der indfores ved denne forordning,
bor ikke i sig selv kunne begrunde en midlertidig genindforelse af gransekontrol ved de indre grenser. Kontrol
ved de indre grenser bor fortsat veere en sidste udvej, der er underlagt scerlige regler fastlagt i forordning (EU)
2016/399.

(12)  Grundlaget for en falles tilgang til udstedelse, kontrol og godkendelse af disse interoperable certifikater hviler pa
tillid. Falske covid-19-certifikater kan udgere en betydelig risiko for folkesundheden. Myndighederne i en
medlemsstat skal kunne have tillid til, at oplysningerne i et certifikat udstedt i en anden medlemsstat er pélidelige,
ikke er forfalskede, og at de tilhorer den person, der fremlagger certifikatet, og at enhver, der kontrollerer disse
oplysninger, kun har adgang til det absolut nedvendige antal oplysninger.

(13)  Falske covid-19-certifikater udger en reel risiko. Den 1. februar 2021 udstedte Europol et tidligt varsel om det
ulovlige salg af falske certifikater med angivelse af en negativ covid-19-test (). I betragtning af de lettilgaengelige
teknologiske midler, der findes, sdsom printere med hej oplesning samt forskellige typer grafikredigeringssoftware er
svindlere i stand til at fremstille falske certifikater. Der er blevet indberettet tilfelde af ulovligt salg af falske
testcertifikater, hvor flere organiserede forfalskningsringe og enkelte opportunistiske svindlere har solgt falske
certifikater bade offline og online.

(14)  For at sikre interoperabilitet og lige adgang, herunder for sirbare personer sisom personer med handicap og for
personer med begreenset adgang til digitale teknologier, bor medlemsstaterne udstede de certifikater, der indgar
i EU-covid-19-certifikatet, digitalt eller pd papir efter indehaverens valg. Det bor gore det muligt for den potentielle
indehaver at anmode om og modtage en papirkopi af certifikatet og/eller at gemme og fremvise certifikatet pd en
baerbar enhed. Certifikaterne ber indeholde en interoperabel, digitalt leesbar stregkode, der kun indeholder de

(°)  Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2016/399 af 9. marts 2016 om en EU-kodeks for personers grensepassage
(Schengengransekodeks) (EUT L 77 af 23.3.2016, s. 1).
(©) https:/[www.europol.europa.eu/media-press/newsroom/news/europol-warning-illicit-sale-of-false-negative-covid-19-test-certificates
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relevante oplysninger, som er knyttet til certifikaterne. Medlemsstaterne ber garantere certifikaternes agthed,
gyldighed og’ integritet ved hjelp af elektroniske segl | . Oplysningerne pd certifikatet bor ogsd angives i et
menneskeligt leesbart format, enten trykt eller som almindelig tekst. Certifikaternes udformning ber vere
letforstdelig, enkel og brugervenlig. Oplysningerne og layoutet bor praesenteres pd en tilgengelig mdde for
personer med handicap i overensstemmelse med de tilgengelighedskrav for oplysninger, herunder digitale
oplysninger, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/882 (’). For at undgd hindringer
for den frie bevagelighed ber certifikaterne udstedes gratis, og personer ber have ret til at fd dem udstedt.
Medlemsstaterne bor udstede de certifikater, der indgar i EU-covid-19-certifikatet, automatisk eller — kun for sd
vidt angdr restitutionscertifikatet — efter anmodning, idet de sikrer, at det er let og hurtigt at anmode om et
certifikat, og yder den nedvendige bistand, hvor det er relevant, for at sikre lige adgang for alle personer. Eventuelle
udgifter til yderligere teknisk og digital infrastruktur og transportinfrastruktur, der er nodvendige for at indfore
vaccinationscertifikaterne, bor vere stotteberettigede under Unionens fonde og programmer. [ £ndring 17]

(14a) Vaccinerne bor betragtes som globale offentlige goder, der er tilgengelige for befolkningen i almindelighed, og
medlemsstaterne bor derfor sikre retfeerdig og gratis adgang for alle borgere. Medlemsstaterne bor ogsd sikre
universel, tilgeengelig, rettidig og gratis adgang til covid-19-testmuligheder, bl.a. ved at stille sidanne til radighed
pd alle transportknudepunkter. Udstedelse af certifikater i henhold til artikel 3, stk. 1, bor ikke fore til
differentieret behandling og forskelsbehandling pd grundlag af vaccinationsstatus eller besiddelse af et specifikt
certifikat, som er omhandlet i artikel 5, 6 og 7.

(15)  Sikkerheden, agtheden, integriteten og gyldigheden af de certifikater, der indgér i EU-covid-19-certifikatet, og deres
overensstemmelse med EU’s databeskyttelseslovgivning er afgorende for, at de kan blive godkendt i alle
medlemsstater. Derfor er det nedvendigt at etablere en tillidsramme, der fastlegger reglerne og infrastrukturen for en
palidelig og sikker udstedelse og kontrol af certifikaterne. Infrastrukturen bor udvikles med en steerk preeference for
anvendelse af EU-teknologi, si den kan fungere pd alle elektroniske apparater, samtidig med at det sikres, at
infrastrukturen er beskyttet mod cybersikkerhedstrusler. Tillidsrammen bor sikre, at kontrollen af et certifikat
kan finde sted offline og uden at underrette udstederen om kontrollen, og ber derfor sikre, at ingen udstedere af
certifikater eller andre tredjeparter bliver underrettet, ndr en indehaver fremviser et certifikat. Beskrivelsen af
sundhedscertifikaters interoperabilitet (¥), der blev vedtaget den 12. marts 2021 af det e-sundhedsnetveerk, der er
oprettet i henhold til artikel 14 i direktiv 2011/24/EU (°), ber danne grundlag for tillidsrammen. Tillidsrammen bor
derfor baseres pd en offentlig noglestruktur med en tillidskede fra medlemsstaternes sundhedsmyndigheder til de
enkelte enheder, der udsteder certifikaterne. Tillidsrammen bor gore det muligt at afslore svig, navnlig
forfalskning. Der bor udstedes et serskilt uafheengigt certifikat for hver vaccination, test eller restitution, og
certifikatet bor ikke indeholde oplysninger om indehaverens tidligere certifikater.

(16)  Thenhold til denne forordning ber alle de certifikater, der indgar i EU-covid-19-certifikatet, udstedes til || personer
som omhandlet i artikel 3 i direktiv 2004/38EF, dvs. unionsborgere og deres familiemedlemmer, herunder borgere
fra overspiske lande og territorier som omhandlet i artikel 355, stk. 2, i traktaten om Den Europeeiske Unions
funktionsmdde (TEUF), uanset nationalitet, af den medlemsstat, hvor personen vaccineres eller testes eller befinder
sig efter at vaere kommet sig over covid-19. Certifikaterne ber, hvor det er relevant eller hensigtsmaessigt, udstedes til
en anden person pa vegne af den person, der er blevet vaccineret eller testet eller er kommet sig over covid-19, f.eks.
til veergen pa vegne af juridisk umyndiggjorte personer eller til foraldre pa vegne af deres bern. Certifikaterne ber
ikke medfore krav om legalisering eller nogen andre tilsvarende formaliteter.

(16a) Restriktioner i forbindelse med greenseoverskridende rejser er scerligt forstyrrende for personer, der krydser
greenserne dagligt eller ofte for at tage pd arbejde eller i skole, besage neere slegtninge, soge legebehandling eller
tage sig af deres nermeste. EU-covid-19-certifikatet bor lette den frie bevagelighed for indbyggere
i greenseomrdder, sesongrensearbejdere, midlertidige greensearbejdere og transportarbejdere.

() Europa-Parlamentets og Rddets direktiv (EU) 2019/882 af 17. april 2019 om tilgeengelighedskrav for produkter og tjenester
(EUT L 151 af 7.6.2019, s. 70).

Findes pa: https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/trust-framework _interoperability_certificates_en.pdf
Europa-Parlamentets og Radets direktiv. 2011/24/EU af 9. marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med granse-
overskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).
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(16b) Medlemsstaterne bor pd baggrund af betragtning 14a i denne forordning og punkt 6 og 19 i henstilling (EU)
2020/1475 veere scerlig opmeerksomme pd de scerlige karakteristika ved greenseregioner, regioner i den yderste
periferi, eksklaver og geografisk isolerede omrdder og nodvendigheden af at samarbejde pd lokalt og regionalt
plan samt pd personer, der betragtes som greensegengere, greensearbejdere og indbyggere i greenseomrdder, og
som har bopeel i en anden medlemsstat, som de som hovedregel vender tilbage til hver dag eller mindst én gang om
ugen. [ Andring 18]

(17)  De certifikater, der indgar i EU-covid-19-certifikatet, kan ogsd udstedes til personer, der er statsborgere eller
bosiddende i Andorra, Monaco, San Marino og Vatikanstaten/Den Hellige Stol .

(18) ]| Aftaler om fri bevagelighed for personer, som er indgdet af Unionen og dens medlemsstater pd den ene side og
visse tredjelande pd den anden side, rummer mulighed for at begranse den frie bevagelighed af hensyn til
folkesundheden. I de tilfalde, hvor en sddan aftale ikke indeholder en mekanisme for indarbejdelse af EU-retsakter,
ber certifikater udstedt til personer, der er omfattet af sddanne aftaler, godkendes pa de i denne forordning fastsatte
betingelser. Dette ber vare betinget af, at Kommissionen vedtager en gennemforelsesretsakt, der fastsetter, at et
sddant tredjeland skal udstede certifikater i overensstemmelse med denne forordning og formelt skal forsikre, at det
vil godkende certifikater udstedt af medlemsstaterne.

(19)  Forordning (EU) 2021/XXXX finder anvendelse pa tredjelandsstatsborgere, der ikke er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, og som bor eller opholder sig lovligt i en stat, pd hvilken denne forordning finder anvendelse, og
som har ret til at rejse til andre stater i overensstemmelse med EU-retten.

(20)  Formaélet med den ramme, der skal etableres i henhold til denne forordning, ber vere at sikre sammenhang med
globale initiativer eller lignende initiativer med tredjelande, som Den Europeiske Union har teette partnerskaber
med, || ved at inddrage WHO og Organisationen for International Civil Luftfart. Dette bor, hvor det er muligt,
omfatte interoperabilitet mellem teknologiske systemer pé verdensplan og systemer, der indferes i henhold til denne
forordning for at lette den frie bevagelighed inden for Unionen, herunder via deltagelse i en offentlig
noegleinfrastruktur eller via bilateral udveksling af offentlige negler. For at lette retten til fri bevagelighed for
unionsborgere, der er blevet vaccineret eller testet af tredjelande eller af oversoiske lande eller territorier, som er
omhandlet i artikel 355, stk. 2, i TEUF, eller opfort pd listen i bilag II hertil, eller Feroerne, bor denne forordning
indeholde bestemmelser om godkendelse af certifikater udstedt af tredjelande eller af oversoiske lande eller
territorier eller Faerperne til unionsborgere og deres familiemedlemmer, hvis Kommissionen finder, at disse
certifikater er udstedt i overensstemmelse med standarder, der svarer til dem, der fastsattes i denne forordning.

(21)  Med henblik pé at lette den frie bevagelighed og sikre, at de restriktioner for den frie bevagelighed, der pa
nuvarende tidspunkt er indfert under covid-19-pandemien, kan ophaves pd en koordineret made pa grundlag af
den seneste videnskabelige dokumentation og retningslinjerne fra Udvalget for Sundhedssikkerhed, ECDC og Det
Europeiske Laegemiddelagentur (EMA), bor der indfores et interoperabelt vaccinationscertifikat. Dette vaccina-
tionscertifikat bor tjene som bekraftelse pa, at indehaveren har faet en covid-19-vaccine i en medlemsstat, og bor
give mulighed for at fravige rejserestriktioner. Certifikatet bor kun indeholde de oplysninger, der er nedvendige for
tydeligt at kunne identificere indehaveren, samt covid-19-vaccinen og dens nummer og dato og sted for
vaccinationen. Medlemsstaterne bar udstede vaccinationscertifikater for personer, der far vacciner, for hvilke der er
udstedt markedsforingstilladelse i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 (%) || .

(22)  Personer, der er blevet vaccineret inden datoen for denne forordnings anvendelse, herunder som led i et klinisk
forsag, ber ogsd have ret til at {3 et certifikat for covid-19-vaccination i overensstemmelse med denne forordning.
Samtidig ber medlemsstaterne fortsat frit kunne udstede beviser pa vaccination i andre formater til andre formal,
navnlig til medicinske formal.

(23) I overensstemmelse med princippet om ikkeforskelsbehandling bor medlemsstaterne ogsd udstede sidanne
vaccinationscertifikater til unionsborgere og deres familiemedlemmer, som er blevet vaccineret med en
covid-19-vaccine, for hvilken der er udstedt markedsforingstilladelse i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004, i et tredjeland, og som forelaegger trovaerdig dokumentation herfor. Medlemsstaterne bor ogsd
kunne udstede vaccinecertifikater til unionsborgere og deres familiemedlemmer, som er blevet vaccineret med en
vaccine, der er godkendt af WHO til anvendelse i nodsituationer, hvis de foreleegger troverdig dokumentation
herfor.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinzermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, 5. 1).
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(24)  Den 27. januar 2021 vedtog e-sundhedsnetvarket retningslinjer vedrerende dokumentation for vaccination til
medicinske formdl, som blev ajourfort den 12. marts 2021 ("'). Disse retningslinjer, navnlig de foretrukne
kodestandarder, ber danne grundlag for de tekniske specifikationer, der vedtages med henblik pa denne forordning.

(25) I flere medlemsstater fritages vaccinerede personer allerede pd nuverende tidspunkt for visse restriktioner for den
frie bevagelighed inden for Unionen. || Medlemsstaterne ber godkende vaccinationsdokumentation med det sigte at
fravige de restriktioner for den frie bevagelighed, der i overensstemmelse med EU-retten er indfert for at inddemme
spredningen af covid-19, sdsom krav om at gé i karantene/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion, og
de bor veare forpligtet til pd de samme betingelser at godkende gyldige vaccinationscertifikater udstedt af andre
medlemsstater i overensstemmelse med denne forordning. Godkendelsen ber foretages pa de samme betingelser, dvs.
at hvis en medlemsstat f.eks. anser det for tilstreekkeligt at give en enkelt dosis af en vaccine, ber den ogséd anse det
for at veare tilstrakkeligt for indehavere af et vaccinationscertifikat, hvori der anferes en enkelt dosis af samme
vaccine. Af hensyn til folkesundheden ber denne forpligtelse vare begraenset til de personer, der har fiet
covid-19-vacciner, for hvilke der er udstedt markedsforingstilladelse i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004,
| cller vacciner, der er godkendt af WHO til anvendelse i nedsituationer.

(26)  Det er nedvendigt at forebygge enhver form for forskelsbehandling (direkte eller indirekte) af personer, der f.eks. af
medicinske drsager ikke er vaccinerede, fordi de ikke er i den maélgruppe, som vaccinen i gjeblikket gives til, eller
fordi de endnu ikke har haft mulighed for eller har valgt ikke at blive vaccineret, eller hvis der endnu ikke findes
nogen vaccine for visse aldersgrupper, som f.eks. born. Besiddelse af et vaccinationscertifikat eller besiddelse af et
vaccinationscertifikat, som angiver, at der er anvendt et sarligt legemiddel til vaccinen, ber derfor ikke vare en
forudsetning for udevelse af retten til fri bevagelighed || og kan ikke vere en forudsatning for fri beveegelighed
inden for Unionen og for benyttelse af grenseoverskridende passagertransport sdsom fly, tog, bus, ferge eller andre
transportformer.

(26a) Covid-19-vacciner skal fremstilles i stor skala, vere prismeessigt overkommelige, fordeles globalt, si de er
tilgeengelige dér, hvor der er behov for dem, og anvendes bredt i lokalsamfundene. [ £ndring 21/rev]

(26b) Bekempelse af covid-19-pandemien er en forudsetning for en social og ekonomisk genopretning og for
effektiviteten af genopretningsindsatsen. Udviklingen af covid-19-vacciner er af afgerende betydning.
Problemerne med alvorlige tilfelde af manglende overholdelse af produktions- og leveringsplanerne er meget
bekymrende. [ £Andring 22[rev]

(27)  Mange medlemsstater har kravet, at personer, der rejser ind pd deres omrdde, underkastes en test for
sars-CoV-2-infektion for eller efter ankomsten. Til diagnosticering af covid-19 anvendte medlemsstaterne
i begyndelsen af covid-19-pandemien typisk en RT-PCR-test (revers transkriptase-polymerasekadereaktionstest),
som er en nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), og som af WHO og ECDC anses for at vare normen, dvs. den
mest palidelige metode til testning af smittetilfalde og kontakter (*2). Efterhdnden som pandemien har udviklet sig, er
en ny generation af hurtigere og billigere test blevet tilgeengelig pa det europaiske marked, de sdkaldte hurtige
antigentest, som paviser tilstedevearelsen af virusproteiner (antigener) med det formal at pavise en aktiv infektion.
Den 18. november 2020 vedtog Kommissionen henstilling (EU) 2020/1743 om anvendelse af hurtige antigentest til
diagnosticering af sars-CoV-2-infektion (*%).

(28)  Den 22. januar 2021 vedtog Réidet henstilling 2021/C 24/01 om en felles ramme for anvendelse og validering af
hurtige antigentest og gensidig anerkendelse af covid-19-testresultater i EU ('), som indeholder bestemmelser om
udarbejdelsen af en felles liste over hurtige covid-19-antigentest. P4 den baggrund ndede Udvalget for
Sundhedssikkerhed den 18. februar 2021 til enighed om en falles liste over hurtige covid-19-antigentest, et udvalg
af hurtige covid-19-antigentest, som medlemsstaterne gensidigt vil anerkende resultaterne af, og et felles
standardiseret datasat, der skal indgd i certifikater for covid-19-testresultater (*%).

(") Findes pa: https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof_interoperability-guidelines_en.pdf
(") https:/|www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/[documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf

™) EUT L 392 af 23.11.2020, s. 63.

() EUT C 24 af 22.1.2021, s. 1.

(") https:/[ec.europa.eufhealth/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/ehealth/docs/vaccination-proof_interoperability-guidelines_en.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/TestingStrategy_Objective-Sept-2020.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid-19_rat_common-list_en.pdf

C 506/224 Den Europaiske Unions Tidende 15.12.2021

Torsdag den 29. april 2021

(29)  Pd trods af denne falles indsats oplever personer, som udever deres ret til fri beveegelighed, fortsat problemer, ndr de
forseger at benytte et testresultat fra en medlemsstat i en anden medlemsstat. Problemerne er ofte knyttet til det
sprog, pa hvilket testresultatet er udstedt, ]| manglende tillid til zegtheden af det viste dokument og udgifterne til test.

(30)  Med henblik pd at fremme godkendelsen af resultater af test udfert i en anden medlemsstat, ndr sddanne resultater
fremlaegges med henblik pd udovelse af retten til fri bevagelighed, ber der indferes et interoperabelt testcertifikat
med de oplysninger, der er strengt nedvendige for tydeligt at kunne identificere indehaveren, samt angivelse af type,
dato og resultat for den test, der er taget til pavisning af sars-CoV-2-infektion. For at sikre testresultatets
trovaerdighed ber kun resultaterne af de NAAT-test og hurtige antigentest, der er opfert pa listen i Radets henstilling
2021/C 24/01, kunne anvendes til et testcertifikat udstedt pd grundlag af denne forordning. Det falles
standardiserede datasat, der skal indgd i certifikaterne for covid-19-testresultater som vedtaget af Udvalget for
Sundhedssikkerhed pa grundlag af Radets henstilling 2021/C 24/01, navnlig de foretrukne kodestandarder, ber
danne grundlag for de tekniske specifikationer, der vedtages med henblik pd denne forordning.

(31)  Testcertifikater udstedt af medlemsstaterne i overensstemmelse med denne forordning ber godkendes af
medlemsstater, der kraver dokumentation for en test til pdvisning af sars-CoV-2-infektion med henblik pd at
fravige restriktioner for den frie beveagelighed, som er indfort for at inddemme spredningen af covid-19.

(31a) Antistoffer mod sars-CoV-2 produceres bdde efter en naturlig infektion — med eller uden en klinisk sygdom —
og efter vaccination. Mens vi endnu ikke har endelige data om de pdgeldende antistoffers persistens efter
vaccination, er der rigelig dokumentation for, at naturligt inducerede antistoffer kan pavises flere maneder efter
infektionen. Test for antistoffer gor det derfor muligt at identificere personer, der tidligere har veret smittet, og
som kan have udviklet immunrespons og derfor har meget lav sandsynlighed for at blive smittet igen eller smitte
andre.

(32)  Ifelge den eksisterende dokumentation kan personer, der er kommet sig over covid-19, fortsat teste positive for
sars-CoV-2 i en vis periode efter symptomernes indtraden (*%). Hvis sddanne personer underkastes en test, nar de
forseger at udeve deres ret til fri bevagelighed, kan de saledes reelt forhindres i at rejse, selv om de ikke laengere
udger en smitterisiko. Med henblik pd at lette den frie bevagelighed og sikre, at de restriktioner for den frie
bevagelighed, der pa nuverende tidspunkt er indfert under covid-19-pandemien, kan ophaves pa en koordineret
mdde péd grundlag af den seneste videnskabelige dokumentation, ber der indferes et interoperabelt restitutions-
certifikat med de oplysninger, der er nedvendige for tydeligt at kunne identificere den pagaldende person, samt
angivelse af dato for en tidligere positiv test for sars-CoV-2-infektion. || Ifelge ECDC viser den seneste
dokumentation, at selv om der udskilles levedygtig sars-CoV-2-virus mellem ti og tyve dage fra symptomernes
indtraden, har overbevisende epidemiologiske undersegelser ikke pavist yderligere overforsel af sygdom efter dag ti.
Forsigtighedsprincippet ber dog stadig finde anvendelse. Kommissionen ber tillegges befojelser til at @ndre
gyldighedsperioden, bdde begyndelses- og udlebstidspunktet, pd grundlag af retningslinjer fra Udvalget for
Sundhedssikkerhed eller ECDC, der neje undersoger evidensgrundlaget for varigheden af den opndede immunitet
efter restitution. Derudover ber enkeltpersoner have mulighed for at gennemgd en meget specifik test for
spikeantigenet, hvis de er asymptomatiske.

(33) I flere medlemsstater fritages restituerede personer allerede pd nuvarende tidspunkt for visse restriktioner for den
frie bevaegelighed inden for Unionen. || Medlemsstaterne ber godkende vaccinationsdokumentation med det sigte at
fravige de restriktioner for den frie bevagelighed, der i overensstemmelse med EU-retten er indfert for at inddemme
spredningen af sars-CoV-2, sisom krav om at ga i karantane/selvisolation eller blive testet for sars-CoV-2-infektion,
og de bor vere forpligtet til pd de samme betingelser at godkende gyldige restitutionscertifikater udstedt af andre
medlemsstater i overensstemmelse med denne forordning. Derudover er e-sundhedsnetvarket ved i samarbejde med
Udvalget for Sundhedssikkerhed at udarbejde retningslinjer for restitutionscertifikater og de respektive dataset.

(34)  For hurtigt at kunne fastlaegge en felles holdning ber Kommissionen kunne bede Udvalget for Sundhedssikkerhed,
der er nedsat ved artikel 17 i Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1082/2013/EU (V), om at udstede
retningslinjer om den tilgengelige videnskabelige dokumentation for s vidt angdr virkningerne af de medicinske
haendelser, der dokumenteres i de certifikater, der indferes i henhold til denne forordning, herunder effektiviteten og

(") https:/|www.ecdc.curopa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-and-ending-of-isolation-of-people-with-
COVID-19.pdf

(") Europa-Parlamentets og Réadets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige granseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-and-ending-of-isolation-of-people-with-COVID-19.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-discharge-and-ending-of-isolation-of-people-with-COVID-19.pdf
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varigheden af den immunitet, der opnds ved covid-19-vacciner, og om, hvorvidt vaccinerne forebygger
asymptomatisk infektion og overfersel af virusset, hvad situationen er for personer, der er kommet sig over
virusset, og hvordan de nye sars-CoV-2-varianter pavirker personer, der er blevet vaccineret eller allerede har veeret
smittet. Sddanne oplysninger kan ogsd danne grundlag for henstillinger fra Ridet med henblik pd at muliggere
en koordineret tilgang til opheevelse af restriktionerne for den frie beveegelighed for indehavere af certifikater.

(35)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af de certifikater, der inden for tillidsrammen indferes ved
denne forordning, ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefgjelser. Disse befgjelser bor udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 182/2011 (*¥).

(36)  Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse, nir det er pakravet i behorigt
begrundede tilfelde vedrerende de tekniske specifikationer, der er nedvendige for at indfere de interoperable
certifikater, eller i serligt hastende tilfeelde, eller nar der foreligger ny videnskabelig dokumentation.

(37)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 (**) finder anvendelse pd behandlingen af personoplys-
ninger i forbindelse med gennemforelsen af denne forordning. Denne forordning danner retsgrundlag for den
behandling af personoplysninger, jf. artikel 6, stk. 1, litra c), og artikel 9, stk. 2, litra g), i forordning (EU) 2016/679,
som er ngdvendig for udstedelsen og kontrollen af de interoperable certifikater, der omhandles i denne forordning.
Den regulerer | ikke den behandling af personoplysninger, der er forbundet med dokumentation for vaccination, test
eller restitution til andre formdl sdsom legemiddelovervigning eller ajourfering af privatpersoners helbreds-
journaler. Retsgrundlaget for behandling af personoplysninger til andre formal skal fastsattes i national ret under
overholdelse af EU’s databeskyttelseslovgivning.

(38) 1 overensstemmelse med princippet om dataminimering ber certifikaterne kun indeholde de personoplysninger, der
er strengt nodvendige med henblik pa at lette udevelsen af retten til fri bevagelighed inden for Unionen under
covid-19-pandemien. De enkelte kategorier af personoplysninger og datafelter, der skal indga i certifikaterne, ber
fastsaettes i denne forordning.

(39)  Med henblik pa denne forordning er det ikke nedvendigt, at personoplysninger overfores/udveksles pé tvars af
grenserne | . I overensstemmelse med tilgangen med en offentlig nogleinfrastruktur er det kun udstedernes
offentlige nogler, der skal overfores eller tilgds pd tvers af greenserne, hvilket vil blive sikret ved hjelp af en
interoperabilitetsgateway, der oprettes og vedligeholdes af Kommissionen. Tilstedeveerelsen af certifikatet
kombineret med udstederens offentlige nogle bor navnlig gore det muligt at kontrollere certifikatets agthed og
integritet og at afslore svig. Der bor i overensstemmelse med princippet om databeskyttelse gennem indstillinger
anvendes kontrolteknikker, der ikke krever overforsel af personoplysninger.

(40) Denne forordning forbyder, at personoplysninger, som er indhentet ved hjelp af certifikatet, || lagres af
bestemmelsesmedlemsstaten eller operatgrer af grenseoverskridende passagertransport || . Denne forordning
danner ikke retsgrundlag for oprettelse af nogen registre eller databaser pd medlemsstats- eller EU-plan eller
gennem den digitale tillidsrammeinfrastruktur.

(41a) Klar, omfattende og rettidig kommunikation til offentligheden om udstedelse, anvendelse og accept af hver type
certifikat, der indgdir i EU-covid-19-certifikatet, er afgerende for at sikre forudsigelighed om rejser og
retssikkerhed. Kommissionen bor stotte medlemsstaternes indsats i denne henseende, f.eks. ved at gore
oplysningerne fra medlemsstaterne tilgengelige pd webplatformen »Re-open EUk.

(42) 1 overensstemmelse med henstilling (EU) 2020/1475 ber alle restriktioner for den frie bevagelighed over for
personer i Unionen, som indferes for at inddemme spredningen af sars-CoV-2, ophaves, sd snart den
epidemiologiske situation tilsiger det. Dette gaelder ogsa for forpligtelser til at fremvise dokumenter ud over dem, der
kreeves i henhold til EU-retten, navnlig direktiv 2004/38/EF, sdsom de certifikater, der er omfattet af denne
forordning. ||

(*%) EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
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(43)  Denne forordning ber finde anvendelse i 12 mdneder fra datoen for dens ikrafttreeden. Fire mdneder efter datoen
for denne forordnings ikrafttreden og senest tre mdneder inden udlobet af dens anvendelse bor Kommissionen
foreleegge en rapport for Europa-Parlamentet og Rddet om anvendelsen af denne forordning, herunder om dens
indvirkning pd den frie bevaegelighed, de grundleggende rettigheder og beskyttelsen af personoplysninger, samt
en vurdering af de nyeste vaccine- og testteknologier og medlemsstaternes anvendelse af EU-covid-19-certifikatet
til formdl, der er baseret pd national ret, og som ikke er fastsat i denne forordning.

(44)  For at kunne tage hejde for den epidemiologiske situation og fremskridtene med hensyn til inddemning af
covid-19-pandemien og for at sikre interoperabilitet med de internationale standarder ber befgjelsen til at vedtage
retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmdde tilleegges
Kommissionen for sd vidt angir anvendelsen af visse af denne forordnings artikler || . Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemferer relevante horinger under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at
disse heringer gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning (*°). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager
Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres
eksperter har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

(45)  Eftersom malene for denne forordning, nemlig at lette den frie bevagelighed inden for Unionen under
covid-19-pandemien ved at indfere interoperable certifikater med oplysninger om indehaverens vaccinations-, test-
og restitutionsstatus, ikke i tilstrackkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pa grund af handlingens omfang
og virkninger bedre kan nds pd EU-plan, kan Unionen vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. nevnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at nd disse mal.

(46) 1 denne forordning overholdes de grundleggende rettigheder og de principper, der navnlig anerkendes i chartret om
grundlaggende rettigheder (vchartret«), herunder retten til respekt for privatliv og familieliv, retten til beskyttelse af
personoplysninger, retten til lighed for loven og til ikkeforskelsbehandling, retten til fri bevagelighed og retten til
adgang til effektive retsmidler. Medlemsstaterne ber overholde chartret ved gennemforelsen af denne forordning.

(46a) I det omfang medlemsstaterne beslutter at kreve nationale digitale certifikater til andre formdl end fri
beveegelighed pd nationalt plan, ber disse vere interoperable med EU-covid-19-certifikatet og respektere dets
garantier som defineret i denne forordning, navnlig for at sikre ikkeforskelsbehandling mellem forskellige
nationaliteter, ikkeforskelsbehandling mellem forskellige certifikater og hoje standarder for databeskyttelse og
for at undgd fragmentering.

(46b) Medlemsstaterne bor ikke indfore restriktioner for adgangen til offentlige tjenester for personer, der ikke har de
certifikater, der er omfattet af denne forordning.

(46c) En liste over alle enheder, der forventes at fungere som dataansvarlige, databehandlere og modtagere af
oplysningerne i den pdgeldende medlemsstat, offentliggeres senest en mdned efter datoen for denne forordnings
ikrafttreden for at gore det muligt for EU-borgere, der benytter EU-covid-19-certifikatet, at kende identiteten pd
den enhed, som de kan henvende sig til med henblik pd udevelsen af deres databeskyttelsesrettigheder i henhold
til forordning (EU) 2016/679, herunder navnlig retten til at modtage gennemsigtige oplysninger om mdderne,
hvorpd registreredes rettigheder kan udoves med hensyn til behandling af personoplysninger.

(47)  Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse (EDPS)og Det Europeeiske Databeskyttelsesrid (EDPB) er
blevet hort i overensstemmelse med artikel 42, stk. 2, i forordning (EU) 2018/1725 (*!) —

(*9) EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

(*")  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 20181725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Genstand

Ved denne forordning fastlegges en ramme for udstedelse, kontrol og godkendelse af interoperable certifikater for
vaccination, test og restitution i forbindelse med covid-19 med det formdl at gore det lettere for indehavere at udeve deres
ret til fri bevaegelighed under covid-19-pandemien (EU-covid-19-certifikatc).

Den udger retsgrundlaget for behandling af personoplysninger, der er nodvendige for udstedelse af sddanne certifikater, og
for behandling af de oplysninger, der er nedvendige for at bekrafte og kontrollere aegtheden og gyldigheden af sadanne
certifikater, i fuld overensstemmelse med forordning (EU) 2016/679.

Den kan ikke fortolkes saledes, at den indforer en direkte eller indirekte ret eller pligt til at blive vaccineret. [ £ndring 9]

Denne forordning hverken indforer eller fastseetter yderligere formaliteter eller krav vedrorende udovelsen af retten til fri
beveegelighed eller retten til indrejse pd medlemsstaternes omrdde i henhold til direktiv 2004/38/EF og forordning (EU)
2016/399.

Artikel 2

Definitioner
I denne forordning forstds ved:

1) »indehaver« en person eller dennes familiemedlemmer, til hvem der i overensstemmelse med denne forordning er
udstedt et interoperabelt certifikat med oplysninger om vedkommendes status for sd vidt angdr vaccination, test
og/eller restitution

2) »EU-covid-19-certificat«: interoperable certifikater, der indeholder oplysninger om indehaverens status for s& vidt
angdr vaccination, test og/eller restitution, og som udstedes i forbindelse med covid-19-pandemien

3) »covid-19-vaccine«: et immunologisk legemiddel bestemt til aktiv immunisering mod severe acute respiratory
syndrome coronavirus 2 (sars-CoV-2), det virus, der fordrsager covid-19

4) »NAAT-test<: en molekyler nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), f.eks. teknikker baseret pé revers transkriptase-
polymerasekadereaktion (RT-PCR), loop-medieret isotermisk amplifikation (LAMP) og transskriptionsmedieret
amplifikation (TMA), der anvendes til at pavise tilstedeverelse af sars-CoV-2-ribonukleinsyre (RNA)

5) hurtig antigentest« en testmetode, der ved hjelp af immunassay baseret pa lateral stromning anvendes til at péavise
tilstedevarelse af virusproteiner (antigener), og som giver resultater pd under 30 minutter, udfort af en uddannet
sundhedsperson eller en anden uddannet operator

5a) »serologisk test eller antistoftest«: en laboratoriebaseret test udfort pd blodprever (serum, plasma eller fuldblod)
med det formdl at undersoge, om en person har udviklet antistoffer mod SARS-CoV-2, som indikation for at
indehaveren har veeret eksponeret for SARS-CoV-2 og har udviklet antistoffer, uanset om vedkommende har haft
symptomer eller ej

6) interoperabilitet<: kapaciteten til at kontrollere systemer i en medlemsstat med henblik pd anvendelse af data, der er
indkodet af en anden medlemsstat

7) stregkode« en metode til lagring og gengivelse af data i et visuelt, maskinlasbart format

8) elektronisk segl »avanceret elektronisk segl« som defineret i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU)
nr. 910/2014 (), der er vedhaftet og logisk tilknyttet andre data i elektronisk form, og som giver sikkerhed for disse
tilknyttede datas oprindelse og integritet

10) »tillidsrammec: regler, politikker, specifikationer, protokoller, dataformater og digital infrastruktur, der regulerer og
muligger pélidelig og sikker udstedelse og kontrol af certifikater med henblik pa at garantere certifikaternes
pélidelighed ved at bekrafte deres @gthed, gyldighed og integritet, | ved || brug af elektroniske segl.

(*¥  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 910/2014 af 23. juli 2014 om elektronisk identifikation og tillidstjenester til
brug for elektroniske transaktioner pa det indre marked og om ophaevelse af direktiv 1999/93/EF, EUT L 257 af 28.8.2014, s. 73.
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Artikel 3
EU-covid-19-certifikat

1. Det interoperable EU-covid-19-certifikat muligger med forbehold af artikel 22 i forordning (EU) 2016/399
udstedelse og graeenseoverskridende verifikation og accept af folgende certifikater:

a) et certifikat, der bekrafter, at indehaveren har modtaget en covid-19-vaccine i den medlemsstat, der har udstedt
certifikatet (»vaccinationscertifikate)

b) et certifikat, der for indehaveren angiver resultatet og typen af og datoen for en NAAT-test eller en hurtig antigentest, der
er opfort pd den falles og ajourferte liste over hurtige covid-19-antigentest, der er udarbejdet pa grundlag af Radets
henstilling 2021/C 24/01 (**) (stestcertifikat)

o) et certifikat, der bekraefter, at indehaveren er kommet sig over en sars-CoV-2-infektion efter en positiv NAAT-test eller er
bekreftet immun over for sars-CoV-2 ved hjeelp af en serologisk test eller antistoftest, herunder datoen for den forste
positive NAAT-test eller datoen for serologisk testning for antistoffer mod sars-CoV-2 (restitutionscertifikatc).

Kommissionen offentliggor listen over hurtige covid-19-antigentest udarbejdet pd grundlag af Rddets henstilling
2021/C 24/01, herunder eventuelle ajourforinger.

2. Medlemsstaterne udsteder de i stk. 1 omhandlede certifikater i et digitalt og et papirbaseret format || . De potentielle
indehavere har ret til at modtage certifikaterne i et format efter eget valg. De certifikater, der udstedes af
medlemsstaterne, skal veere brugervenlige og indeholde en interoperabel stregkode, der gor det muligt at kontrollere
certifikatets agthed, gyldighed og integritet. Stregkoden skal overholde de tekniske specifikationer, der er fastsat i artikel 8.
Oplysningerne i certifikaterne skal desuden vises i et for mennesker leesbart format, vere tilgengeligt for personer med
handicap og som minimum vere affattet pd den udstedende medlemsstats officielle sprog og pa engelsk. [£ndring 15]

3. Deistk. 1 omhandlede certifikater udstedes gratis. Indehaveren har ret til at anmode om at fa udstedt et ny certifikat,
hvis personoplysningerne i certifikatet ikke er eller ikke lengere er korrekte eller ajourforte, herunder med hensyn til
indehaverens status for sd vidt angdr vaccination, test og/eller restitution, eller hvis certifikatet ikke lengere er
tilgengeligt for indehaveren.

3a.  Certifikatet skal veere forsynet med folgende tekst: »Dette certifikat er ikke et rejsedokument. Den videnskabelige
viden om vaccination mod, testning for og restitution efter covid-19 udvikler sig fortsat, ogsi med hensyn til nye
varianter af virusset, der giver anledning til bekymring. Undersog venligst inden afrejsen, hvilke folkesundhedsmeessige
foranstaltninger og dertil knyttede restriktioner der gelder pd bestemmelsesstedet.«

Medlemsstaten skal give indehaveren klare, fyldestgorende og rettidige oplysninger om anvendelsen af vaccinations-
certifikatet, testcertifikatet og/eller restitutionscertifikatet med henblik pd denne forordning.

3b.  Besiddelse af et EU-covid-19-certifikat er ikke en forudsetning for at udove retten til fri beveegelighed.

3c.  Udstedelse af certifikater i henhold til stk. 1 md ikke fore til differentieret behandling og forskelsbehandling pd
grundlag af vaccinationsstatus eller besiddelse af et specifikt certifikat, som er omhandlet i artikel 5, 6 og 7.
Medlemsstaterne sikrer universelle, tilgengelige, rettidige og gratis testmuligheder for at garantere retten til fri
beveegelighed inden for Unionen uden forskelsbehandling pd grund af ekonomiske eller finansielle muligheder.

4. Udstedelsen af de i stk. 1 omhandlede certifikater bererer ikke gyldigheden af anden dokumentation for vaccination,
test eller restitution, der er udstedt for ikrafttreedelsen af denne forordning eller til andre formal, navnlig til medicinske
formal.

4a.  EU-transportknudepunkter, sisom lufthavne, havne, jernbane- og busstationer, hvor de i stk. 1 omhandlede
certifikater kontrolleres, bor anvende standardiserede og felles kriterier og procedurer for kontrollen af certifikaterne pd
grundlag af retningslinjer, der er udarbejdet af Kommissionen.

(¥)  Rédets henstilling om en felles ramme for anvendelse og validering af hurtige antigentest og gensidig anerkendelse af
covid-19-testresultater i EU (2021/C 24/01) (EUT C 24 af 22.1.2021, s. 1).
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5. Hvis Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i henhold til andet afsnit, skal certifikater, der er udstedt
i overensstemmelse med denne forordning af et tredjeland, med hvilket Den Europaiske Union og dens medlemsstater har
indgéet en aftale om fri bevagelighed for personer, som giver de kontraherende parter mulighed for at begrense en sddan
fri bevaegelighed af hensyn til folkesundheden pé en ikkediskriminerende méde, og som ikke indeholder en mekanisme for
indarbejdelse af EU-retsakter, godkendes pé de betingelser, der er omhandlet i artikel 5, stk. 5.

Kommissionen vurderer, hvorvidt et sddant tredjeland udsteder certifikater i overensstemmelse med denne forordning og
har givet formel sikkerhed for, at det vil godkende certifikater udstedt af medlemsstaterne. I sd fald vedtager den en
gennemforelsesretsakt efter undersagelsesproceduren i artikel 13, stk. 2.

6.  Kommissionen anmoder Udvalget for Sundhedssikkerhed, der er oprettet ved artikel 17 i afgerelse 1082/2013/EU,
ECDC og EMA om at udarbejde vejledning om den tilgangelige videnskabelige dokumentation vedrerende de virkninger af
medicinske handelser, der er dokumenteret i de i stk. 1 omhandlede certifikater.

6a.  Medlemsstaterne stiller tilstrekkelige ressourcer til ridighed til gennemforelsen af denne forordning, herunder til
at forebygge, afslore, efterforske og retsforfolge svig og ulovlig praksis i forbindelse med udstedelsen og anvendelsen af
EU-covid-19-certifikatet.

Artikel 4
Tillidsramme for EU-covid-19-certifikatet

1. Kommissionen og medlemsstaterne opretter og vedligeholder en digital tillidsrammeinfrastruktur, der muligger sikker
udstedelse og kontrol af de i artikel 3 omhandlede certifikater.

2. Tillidsrammen skal s vidt muligt sikre interoperabilitet med teknologiske systemer, der er oprettet pd internationalt
plan.

3. Hvis Kommissionen har vedtaget en gennemforelsesretsakt i henhold til andet afsnit, skal certifikater, der er udstedt af
tredjelande til unionsborgere og deres familiemedlemmer samt personer, der er statsborgere eller bosiddende i Andorra,
Monaco, San Marino og Vatikanet/Den Hellige Stol, i henhold til en international standard og et teknologisk system, der
er interoperabel(t) med den pé grundlag af denne forordning fastsatte tillidsramme, og som ger det muligt at kontrollere
certifikatets agthed, gyldighed og integritet, og som indeholder de i bilaget anforte oplysninger, behandles som certifikater
udstedt af medlemsstaterne i overensstemmelse med denne forordning, séledes at indehaverne lettere kan udeve deres ret til
fri bevagelighed inden for Den Europwiske Union. Med henblik pd dette afsnit godkender medlemsstaterne
vaccinationscertifikater, der er udstedt af tredjelande, pd de betingelser, der er omhandlet i artikel 5, stk. 5.

Kommissionen vurderer, hvorvidt certifikater udstedt af et tredjeland opfylder betingelserne i dette stykke. I sé fald vedtager
den en gennemforelsesretsakt efter undersogelsesproceduren i artikel 13, stk. 2. Kommissionen forer ogsd et offentligt
tilgeengeligt register over de tredjelande, der opfylder betingelserne for udstedelse af certifikater i henhold til denne
forordning.

Artikel 5

Vaccinationscertifikat

1. Hver medlemsstat udsteder automatisk vaccinationscertifikater som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra a), til en person,
der har modtaget en covid-19-vaccine | .

2. Vaccinationscertifikatet skal omfatte folgende kategorier af personoplysninger:
a) identifikation af indehaveren

b) oplysninger om den anvendte vaccine og om antallet af doser og datoer

o) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet || .

Personoplysningerne medtages i vaccinationscertifikatet i overensstemmelse med de swrlige datafelter, der er fastsat
i bilagets punkt 1.

Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
andre bilagets punkt 1 ved at endre eller fjerne datafelter eller tilfoje datafelter, der herer under de kategorier af
personoplysninger, der er navnt i litra b) og c) til dette stykke.
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3. Vaccinationscertifikatet udstedes i et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3, stk. 2, og det skal klart fremga,
hvorvidt vaccinationsforlebet for den specifikke vaccine er afsluttet eller ¢j.

4. Huvis det i tilfelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre interoperabilitet med internationale standarder
og teknologiske systemer er pakravet af sarligt hastende rsager, anvendes proceduren i artikel 12 péd delegerede retsakter
vedtaget i henhold til narvarende artikel.

5. | En medlemsstat skal godkende dokumentation for vaccination med henblik p3 at fravige restriktioner for den frie
bevagelighed, der er indfort i overensstemmelse med EU-retten for at begreense spredningen af covid-19, og ligeledes pa
samme betingelser godkende gyldige vaccinationscertifikater udstedt af andre medlemsstater i overensstemmelse med
narvarende forordning for en covid-19-vaccine, for hvilken der er udstedt markedsforingstilladelse i henhold til forordning
(EF) nr. 726/2004.

Medlemsstaterne kan til samme formal ligeledes godkende gyldige vaccinationscertifikater udstedt af andre medlemsstater
i overensstemmelse med denne forordning for [ en covid-19-vaccine, der er godkendt af WHO til anvendelse
i nedsituationer.

6.  Hvis en unionsborger eller et familiemedlem til en unionsborger eller en person, der er statsborger eller bosiddende
i Andorra, Monaco, San Marino eller Vatikanstaten/Den Hellige Stol, er blevet vaccineret i et tredjeland med en af de
typer covid-19-vacciner, der er omhandlet i denne artikels stk. 5, og hvis myndighederne i en medlemsstat har modtaget
alle de nedvendige oplysninger, herunder pdlidelig dokumentation for vaccination, udsteder de et vaccinationscertifikat
som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra a), til den pdgaldende person.

Artikel 6
Testcertifikat

1. Hver medlemsstat udsteder automatisk testcertifikater som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b), til personer, der er
testet for covid-19 | .

2. Testcertifikatet skal omfatte folgende kategorier af personoplysninger:
a) identifikation af indehaveren

b) oplysninger om den udferte test

¢) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet I .

Personoplysningerne medtages i testcertifikatet i overensstemmelse med de sarlige datafelter, der er fastsat i bilagets
punkt 2.

Kommissionen tillegges befgjelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
andre bilagets punkt 2 ved at endre eller fijerne datafelter eller tilfoje datafelter, der horer under de kategorier af
personoplysninger, der er neevnt i litra b) og c) til dette stykke.

3. Testcertifikatet udstedes i et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3, stk. 2.

4. Hyis det i tilfeelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre interoperabilitet med internationale standarder
og teknologiske systemer er pakravet af sarligt hastende rsager, anvendes proceduren i artikel 12 pd delegerede retsakter
vedtaget i henhold til nerverende artikel.

5. || En medlemsstat godkender dokumentation for en negativ test for sars-CoV-2-infektion med henblik pd at fravige
restriktioner for den frie bevagelighed, der er indfert i overensstemmelse med EU-retten for at begranse spredningen af
covid-19, og godkender ligeledes gyldige testcertifikater udstedt af andre medlemsstater i overensstemmelse med denne
forordning.

Artikel 7

Restitutionscertifikat

1. Hver medlemsstat udsteder efter anmodning restitutionscertifikater som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra ), tidligst
den 11. dag efter at en person har modtaget sin forste positive test for sars-CoV-2-infektion eller efter fremlaeggelse af en
efterfolgende negativ NAAT-test. Det skal ogsd veere muligt at udstede et restitutionscertifikat gennem pdvisning af
antistoffer ved en serologisk test.

Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
@ndre det antal dage, fra hvilke der kan udstedes et restitutionscertifikat, pd grundlag af vejledning fra Udvalget for
Sundhedssikkerhed, jf. artikel 3, stk. 6, eller pd grundlag af videnskabelig dokumentation, som ECDC har gennemgaet.
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Kommissionen tillegges befojelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage delegerede retsakter med henblik pd
at fastlegge og endre de typer af serologiske test for antistoffer mod sars-CoV-2, for hvilke der kan udstedes et
restitutionscertifikat, pd grundlag af videnskabelig dokumentation, som ECDC har gennemgdet.

2. Restitutionscertifikatet skal omfatte folgende kategorier af personoplysninger:
a) identifikation af indehaveren

b) oplysninger om tidligere sars-CoV-2-infektion dokumenteret ved en positiv NAAT-test eller et positivt resultat af en
serologisk test

c) certifikatmetadata som f.eks. udstederen af certifikatet I .

Personoplysningerne medtages i restitutionscertifikatet i overensstemmelse med de sarlige datafelter, der er fastsat i bilagets
punkt 3.

Kommissionen tilleegges befgjelser til i overensstemmelse med artikel 11 at vedtage delegerede retsakter med henblik pé at
@ndre bilagets punkt 3 ved at endre eller fijerne datafelter, herunder indtil hvornar et certifikat er gyldigt, eller tilfoje
datafelter, der horer under de kategorier af personoplysninger, som er neevnt i litra b) og c) til dette stykke.

3. Restitutionscertifikatet udstedes i et sikkert og interoperabelt format, jf. artikel 3, stk. 2.

4. Hyis det i tilfeelde af ny videnskabelig dokumentation eller for at sikre interoperabilitet med internationale standarder
og teknologiske systemer er pakravet af sarligt hastende drsager, anvendes proceduren i artikel 12 pd delegerede retsakter
vedtaget i henhold til nervaerende artikel.

5. | En medlemsstat godkender dokumentation for restitution efter en sars-CoV-2-infektion som grundlag for at fravige
restriktioner for den frie bevagelighed, der er indfert i overensstemmelse med EU-retten for at begranse spredningen af
covid-19, og godkender pa samme betingelser gyldige restitutionscertifikater udstedt af andre medlemsstater i overens-
stemmelse med denne forordning.

Artikel 8

Tekniske specifikationer

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelse af den tillidsramme, der oprettes ved denne forordning, vedtager
Kommissionen gennemforelsesretsakter, der omfatter tekniske specifikationer og regler for:

(S

) sikker udstedelse og kontrol af de i artikel 3 omhandlede certifikater
b) beskyttelse af personoplysninger under hensyntagen til oplysningernes art

¢) udfyldelse af de i artikel 3 omhandlede certifikater, herunder kodesystemet og eventuelle andre relevante elementer

e) udstedelse af en gyldig, sikker og interoperabel stregkode
f)  sikring af interoperabilitet med internationale standarder ogfeller teknologiske systemer

g) fordeling af ansvar mellem dataansvarlige og for s vidt angar databchandlere i overensstemmelse med kapitel IV
i forordning (EU) 2016/679

ga) fastleggelse af procedurer for regelmessig afprovning, vurdering og evaluering af effektiviteten af de vedtagne
databeskyttelses- og sikkerhedsforanstaltninger

gb) sikring af tilgengeligheden for personer med handicap til de menneskeligt leesbare oplysninger i det digitale
certifikat og i det papirbaserede certifikat i overensstemmelse med de harmoniserede EU-tilgaengelighedskrav.
[Z£ndring 16]

Gennemforelsesretsakterne vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 13, stk. 2. Ndr den pdtenkte gennem-
forelsesretsakt vedrorer behandling af personoplysninger, horer Kommissionen EDPS og kan, hvis det er relevant, hore
EDPB.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde, navnlig for at sikre rettidig gennemforelse af tillidsrammen, vedtager
Kommissionen umiddelbart galdende gennemforelsesretsakter efter proceduren i artikel 13, stk. 3.



C 506/232 Den Europaiske Unions Tidende 15.12.2021

Torsdag den 29. april 2021

Tillidsrammen skal bygge pd en offentlig nogleinfrastruktur til kontrol af integriteten af EU-covid-19-certifikaterne og
egtheden af de elektroniske segl. Tillidsrammen skal muliggore afsloring af svig, navnlig forfalskning, og sikre, at
udstederen ikke gennem kontrol af EU-covid-19-certifikater og elektroniske segl oplyses om kontrollen.

Artikel 8a

Nationale digitale certifikater og interoperabilitet med tillidsrammen for EU-covid-19-certifikatet

Hvis en medlemsstat har vedtaget eller vedtager et nationalt digitalt certifikat til rent indenlandske formdl, sikrer den,
at det er fuldt ud interoperabelt med tillidsrammen for EU-covid-19-certifikatet. De samme garantier som i denne
forordning finder anvendelse.

Artikel 8b

Yderligere anvendelse af rammen for EU-covid-19-certifikatet

Hvis en medlemsstat onsker at indfore EU-covid-19-certifikatet til andre mulige anvendelser end det tiltenkte formdl
om at lette den frie beveegelighed mellem medlemsstaterne, skaber den pdgeldende medlemsstat et retsgrundlag
i henhold til national ret under overholdelse af principperne om effektivitet, nodvendighed og proportionalitet, herunder
specifikke bestemmelser, der klart fastlegger anvendelsesomrddet og omfanget af behandlingen, det specifikke formdl,
de kategorier af enheder, der kan kontrollere certifikatet, og de relevante garantier med henblik pd at forhindre
forskelsbehandling og misbrug, under hensyntagen til risiciene for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Der
md ikke lagres oplysninger i forbindelse med kontrolprocessen. [ £ndring 12]

Artikel 9
Databeskyttelse

1. Forordning (EU) 2016/679 finder anvendelse pd behandling af personoplysninger i forbindelse med
gennemforelsen af nerverende forordning. Personoplysningerne i de certifikater, der udstedes i overensstemmelse med
denne forordning, behandles udelukkende med det formal at || kontrollere de oplysninger, der er medtaget i certifikatet,
som fastsat i denne forordning og indtil den ikke leengere finder anvendelse.

2. De personoplysninger, der medtages i de i artikel 3 omhandlede certifikater, behandles af de kompetente myndigheder
i bestemmelsesmedlemsstaten eller af operatorer af grenseoverskridende passagertransport, der i henhold til national
lovgivning er forpligtet til at gennemfere visse folkesundhedsmassige foranstaltninger under covid-19-pandemien,
udelukkende med det formal at bekrefte og kontrollere indehaverens status for sd vidt angdr vaccination, test eller
restitution. Med henblik herpd begranses personoplysningerne til, hvad der er strengt nedvendigt. Personoplysninger,
hvortil der gives adgang i henhold til dette stykke, opbevares eller behandles ikke af kontrolenheden til andre formdl. Der
udstedes et scerskilt uafhengigt certifikat for hver vaccination, test eller restitution, og certifikatet md ikke indeholde
oplysninger om indehaverens tidligere certifikater.

3. Personoplysninger, der behandles med henblik pa udstedelse af de i artikel 3 omhandlede certifikater, herunder
udstedelse af et nyt certifikat, md ikke opbevares lengere af udstederen, end hvad der er strengt nedvendigt af hensyn til
formalet, og under ingen omstendigheder leengere end den periode, inden for hvilken certifikaterne kan anvendes til at
udeove retten til fri bevagelighed, hvorefter de personlige oplysninger omgdende og uigenkaldeligt slettes.
Personoplysningerne i certifikatet md ikke gores til genstand for centraliseret behandling eller opbevaring pd
medlemsstats- eller EU-plan.

4.  Mpyndigheder eller andre udpegede organer med ansvar for udstedelsen af de i artikel 3 omhandlede certifikater
betragtes som dataansvarlige, jf. artikel 4, stk. 7, i forordning (EU) 2016/679. Senest den ... [en mdned efter datoen for
denne forordnings ikrafttreeden] offentliggor medlemsstaterne de enheder, der forventes at fungere som dataansvarlige,
databehandlere og modtagere af oplysningerne, og meddeler Kommissionen disse oplysninger og eventuelle endringer
heraf regelmeessigt efter denne dato. Senest den ... [to mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreden]
offentligger Kommissionen de indsamlede oplysninger pd en offentligt tilgeengelig liste og ajourforer denne.
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5.  De dataansvarlige og databehandlerne treeffer tilstrekkelige tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at
sikre et sikkerhedsniveau, der er passende i forhold til risikoen ved behandlingen.

6. Gor en dataansvarlig som omhandlet i stk. 4 brug af en databehandler, md databehandleren i henhold til
artikel 28, stk. 3, i forordning (EU) 2016/679 ikke videregive personoplysninger til et tredjeland.

Artikel 10
EU-covid-19-certifikatet og rejserestriktioner
Efter indforelsen af EU-covid-19-certifikatet indforer og gennemforer medlemsstaterne ingen yderligere rejsere-
striktioner sdsom karantcene, selvisolation eller en test for sars-CoV-2-infektion eller diskriminerende foranstaltninger
for indehavere af certifikater, jf. artikel 3.
Artikel 11
Udovelse af de delegerede befajelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, og artikel 7, stk. 1 og
2, | tillegges Kommissionen for en periode pd 12 mdneder fra [datoen for ikrafttraedelsen].

3. Deni artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, og artikel 7, stk. 1 og 2,' omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid
tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er
angivet i den pagaldende afgarelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den Europeeiske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat,
i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016. Ndr en sddan
delegeret retsakt vedrorer behandling af personoplysninger, horer Kommissionen EDPS og kan, hvis det er relevant, hore
EDPB.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Radet meddelelse
herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 2, artikel 6, stk. 2, og artikel 7, stk. 1 og 2, ] treder kun i kraft,
hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méaneder fra meddelelsen af den
pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlebet af denne frist
begge har underrettet Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forleenges med to méneder pé
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 12

Hasteprocedure
1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel treeder i kraft straks og finder anvendelse, sa leenge der ikke er
gjort indsigelse i henhold til stk. 2. T meddelelsen til Europa-Parlamentet og Rédet af en delegeret retsakt anfores
begrundelsen for anvendelse af hasteproceduren.
2. Europa-Parlamentet eller Rddet kan efter proceduren i artikel 11, stk. 6, gore indsigelse mod en delegeret retsakt. I sa
fald skal Kommissionen ophave retsakten straks efter Europa-Parlamentets eller Rddets meddelelse af afgerelsen om at gere

indsigelse.

Artikel 13
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.
2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011 sammenholdt med dennes artikel 5
anvendelse.
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Artikel 14
Rapportering

1.  Senest den ... [fire mdneder efter datoen for denne forordnings ikrafttreden] foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rddet en rapport om anvendelsen af denne forordning.

2. Rapporten skal omfatte en vurdering af denne forordnings indvirkning pd den frie bevegelighed, herunder pd
rejseaktivitet og turisme, pd grundleggende rettigheder og navnlig ikke-forskelsbehandling og beskyttelsen af
personoplysninger, og indeholde oplysninger om den nyeste vaccine- og testteknologi, bl.a. baseret pd oplysninger fra
ECDC. Rapporten skal ogsd indeholde en vurdering af medlemsstaternes anvendelser af EU-covid-19-certifikatet til
formdl baseret pd national lovgivning, som ikke er fastsat i denne forordning.

3.  Senest tre mdneder for anvendelsen af denne forordning ophorer, forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet
og Rddet en rapport om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal indeholde en vurdering i overensstemmelse
med stk. 2. Den kan ledsages af lovgivningsforslag, navnlig om forlengelse af datoen for anvendelse af denne
forordning, under hensyntagen til udviklingen i den epidemiologiske situation og pd grundlag af principperne om
nodvendighed, proportionalitet og effektivitet.

Artikel 15
Ikrafttreden og anvendelse

1. Denne forordning treder i kraft pd og finde anvendelse fra dagen efter offentliggorelsen i Den Europziske Unions
Tidende.

2. Forordningen ophorer med at finde anvendelse 12 mdneder efter ... [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udferdiget i Bruxelles, den [...].

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne

Formand Formand



15.12.2021 Den Europaiske Unions Tidende C 506/235

Torsdag den 29. april 2021
BILAG

Dataset til certifikater

1. Datafelter, der skal medtages i vaccinationscertifikatet:
a) navn: efternavn(e) og fornavn(e) i naevnte rakkefolge
b) fodselsdato
¢) malsygdom eller -agens — covid-19 eller sars-CoV-2 eller en variant heraf
d) vaccine/profylakse
e) vaccineleegemiddel
f) indehaver af markedsferingstilladelsen for vaccinen eller vaccineproducent
g) nummer i en rakke af vaccinationer/doser
h) dato for vaccination, med angivelse af datoen for hver dosis, der er modtaget, og for den senest modtagne dosis
i) medlemsstat, hvor vaccinen er givet
j) udsteder af certifikat
k) | certifikat gyldigt indtil (hojst [ét dr] efter datoen for vaccination).
2. Datafelter, der skal medtages i testcertifikatet:
a) navn: efternavn(e) og fornavn(e) i navnte rakkefolge
b) fodselsdato
¢) maélsygdom eller -agens — covid-19 eller sars-CoV-2 eller en variant heraf
d) testtype
e) type af proveudtagning (f.eks. rhinopharyngeal, oropharyngeal)
f) testnavn (valgfrit i forbindelse med NAAT-test)
g) testproducent (valgfrit i forbindelse med NAAT-test)
h) dato og klokkeslat for preveudtagning
i) dato og klokkeslwt for testresultat (valgfrit i forbindelse med hurtig antigentest)
j) testresultat
k) testcenter eller -facilitet
) medlemsstat, hvor testen er taget
m) udsteder af certifikat

n) certifikat gyldigt indtil (hejst [72 timer] fra proveudtagningen til NAAT-test og [24 timer] fra
preveudtagningen til hurtige antigentest).

3. Datafelter, der skal medtages i restitutionscertifikatet:
a) navn: efternavn(e) og fornavn(e) i nevnte rekkefolge
b) fodselsdato
) sygdom eller agens — covid-19 eller sars-CoV-2 eller en variant heraf, som borgeren er kommet sig over
d) sygdom eller agens, som borgeren er kommet sig over

e) dato for farste positive NAAT-testresultat
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f) dato for serologisk test eller antistoftest
g) medlemsstat, hvor testen er taget
h) udsteder af certifikat

i) certifikat gyldigt fra

j) certifikat gyldigt indtil (hejst [90 dage] efter datoen for det forste positive testresultat).
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