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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) 2021/2288
af 21. december 2021

om andring af bilaget til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/953 for sa vidt angar
acceptperioden for vaccinationscertifikater, der er udstedt i formatet for EU’s digitale
covidcertifikat, og som angiver afslutningen af den primare vaccinationsserie

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2021/953 af 14. juni 2021om 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 5, stk. 2 og 4, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved forordning (EU) 2021/953 fastleegges en ramme for udstedelse, kontrol og accept af interoperable covid-
19-vaccinations-, test- og restitutionscertifikater (EU’s digitale covidcertifikat) med det formal at gore det lettere for
indehaverne at udgve deres ret til fri beveegelighed under covid-19-pandemien. Forordningen bidrager ogsé til pd en
koordineret made at lette den gradvise ophavelse af de restriktioner for den frie beveagelighed, der i
overensstemmelse med EU-retten er indfert af medlemsstaterne med henblik pa at begreense spredningen af sars-
CoV-2.

(2) Rammen for EU’s digitale covidcertifikat som fastlagt ved forordning (EU) 2021/953 muligger udstedelse,
granseoverskridende kontrol og accept af tre typer covid-19-certifikater. Et af disse er et vaccinationscertifikat, dvs.
et certifikat, der bekrafter, at indehaveren har modtaget en covid-19-vaccine i den medlemsstat, der har udstedt
certifikatet.

(3)  Thenhold til forordning (EU) 2021/953 skal hver medlemsstat automatisk eller efter anmodning fra de pagazldende
personer udstede vaccinationscertifikater til personer, der har modtaget en covid-19-vaccine. Hvad angdr kategorier
af personoplysninger indeholder vaccinationscertifikatet indehaverens identitet, oplysninger om covid-19-vaccinen
og antallet af doser givet til indehaveren samt certifikatmetadata sdsom udstederen af certifikatet eller en unik
certifikatidentifikator. Oplysningerne medtages i vaccinationscertifikatet i overensstemmelse med de specifikke
datafelter i punkt 1 i bilaget til forordning (EU) 2021/953.

(4)  Daforordning (EU) 2021/953 blev vedtaget, foreld der ikke tilstrakkelige data om varigheden af den beskyttelse, der
opnas ved afslutningen af den primare covid-19-vaccinationsserie. Det betyder, at de datafelter, der skal indga i
vaccinationscertifikater i henhold til bilaget til forordning (EU) 2021/953, ikke omfatter oplysninger om en
acceptperiode i modsaetning til de datafelter, der skal indgd i restitutionscertifikater.

(5)  Den 4. oktober 2021 konkluderede Det Europziske Lagemiddelagenturs Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler,
at det for personer i alderen 18 dr og derover kan overvejes at give boosterdoser af Comirnaty mindst seks maneder
efter anden dosis. Den 25. oktober 2021 konkluderede udvalget, at en boosterdosis af Spikevax kan overvejes for
personer i alderen 18 ar og derover mindst seks maneder efter anden dosis. Den 15. december 2021 konkluderede
udvalget, at en boosterdosis af covid-19-vaccinen Janssen kan overvejes mindst to maneder efter forste dosis for
personer i alderen 18 &r og derover, og at covid-19-vaccinen Janssen ogsd kan gives efter to doser Comirnaty eller
Spikevax.

() EUTL 211 af 15.6.2021, s. 1.
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(6) P4 denne baggrund offentliggjorde Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme den
24. november 2021 en hurtig risikovurdering af den nuvarende epidemiologiske situation med hensyn til sars-
CoV-2, prognoser for drets sidste hejtidsfejringer og strategier for indsatsen i EU/E@S (3), hvori centret bemaerkede,
at ny dokumentation viste en betydelig foregelse pa kort sigt af beskyttelsen mod smitte og alvorlig sygdom efter en
boosterdosis for alle aldersgrupper. Ifelge Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme ber
EU-medlemsstaterne og E@S-landene hurtigst muligt overveje en boosterdosis til personer i alderen 40 dr og
derover, som er malrettet de mest sdrbare og aldre, og landene kan ogsa overveje at give alle voksne pa 18 ér eller
derover en boosterdosis mindst seks méneder efter afslutningen af den primare vaccinationsserie for at @ge
beskyttelsen mod smitte som folge af faldende immunitet, da dette potentielt kan mindske smittespredningen i
befolkningen og forhindre hospitalsindleeggelser og dedsfald.

(7)  Isin hurtige risikovurdering af 15. december 2021 (}) bemarkede Det Europziske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme, at boosterdoser ifelge den foreliggende dokumentation vil ege beskyttelsen mod alvorlige
udfald som felge af den bekymrende variant »delta«, og forelobige evalueringer tyder ogsa pd, at boostervacciner
kan oge beskyttelsen mod den bekymrende variant »omikron« og have en storre forventet indvirkning pd
befolkningen, hvis boosterdoserne gives til det meste af den voksne befolkning inden for et kort tidsrum. Ifelge Det
Europeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme understotter de foreliggende data en sikker og
effektiv indgivelse af boosterdoser allerede tre maneder efter afslutningen af den primaere vaccinationsserie.

(8)  Sidelgbende med indgivelsen af boosterdoser vedtager stadig flere medlemsstater regler for, hvor leenge vaccinations-
certifikater, der angiver afslutningen af den primere vaccinationsserie, skal accepteres, idet der tages hensyn til, at
den derved opndede beskyttelse mod infektion med covid-19 synes at aftage over tid. Disse regler gaelder enten
udelukkende for indenlandske tilfaelde eller ogsd for accept af vaccinationscertifikater i forbindelse med rejser.

(9)  Ensidige foranstaltninger pd omrddet kan potentielt skabe alvorlige forstyrrelser, eftersom EU-borgerne og
virksomheder skal forholde sig til et utal af divergerende foranstaltninger. I mangel af en ensartet tilgang pd EU-plan
vil borgerne skulle kontrollere de enkelte medlemsstaters regler for at fastsld, om deres vaccinationscertifikater
fortsat accepteres. Denne usikkerhed indebarer ogsd en risiko for, at tilliden til EU's digitale covidcertifikat
forringes, og at overholdelsen af de nedvendige folkesundhedsmassige foranstaltninger undermineres. Serligt
strenge regler i én medlemsstat kan gore det umuligt for borgere, der rejser fra en anden medlemsstat, at nyde godt
af ophavelsen af restriktionerne for vaccinerede rejsende, da de mdske endnu ikke kan f& den nedvendige
boosterdosis, inden de rejser. Disse risici er serlig skadelige i en situation, hvor Unionens gkonomi allerede er hardt
ramt af virusset.

(10) For at undga divergerende og forstyrrende foranstaltninger er der derfor behov for, at der med henblik pa rejser
fastswttes en standardacceptperiode pd 270 dage for vaccinationscertifikater, der angiver afslutningen af den
primeare vaccinationsserie. Herved tages der hensyn til Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdommes vejledning om indgivelse af boosterdoser fra seks méaneder efter afslutningen af den primeare vaccinati-
onsserie, og der fastsattes en yderligere frist pd tre maneder for at sikre, at de nationale vaccinationskampagner kan
tilpasses, og borgerne kan modtage boosterdoser. For at sikre en koordineret tilgang ber medlemsstaterne ikke
acceptere vaccinationscertifikater, der angiver afslutningen af den primere vaccinationsserie, hvis der er gdet mere
end 270 dage siden indgivelsen af den i certifikatet angivne dosis. Samtidig og for at sikre en koordineret tilgang ber
medlemsstaterne ikke fastsztte en acceptperiode pd under 270 dage i forbindelse med rejser. Inden for standardac-
ceptperioden ber en medlemsstat fortsat acceptere vaccinationscertifikater, der angiver afslutningen af den primere
vaccinationsserie, uanset om der indgives boosterdoser i den pagaldende medlemsstat.

(11) Medlemsstaterne ber omgéende traffe alle nodvendige foranstaltninger for at sikre tilgeengeligheden af og adgang til
vaccination for de befolkningsgrupper, hvis tidligere udstedte vaccinationscertifikater nermer sig udlebet af
standardacceptperioden, under fuld hensyntagen til nationale beslutninger om prioritering af forskellige
befolkningsgrupper i forbindelse med udrulningen af vaccinationer i lyset af den nationale politik og den
epidemiologiske situation. Medlemsstaterne ber ogsd informere borgerne om standardacceptperioden og om
behovet for at fa boosterdoser.

() https:/|www.ecdc.europa.eufen/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021.
() https://[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment.
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(12) Standardacceptperioden pd 270 dage ber galde for certifikater, der angiver afslutningen af den primare vaccinati-
onsserie, hvad enten der er tale om et vaccinationsforlgb bestdende af én eller to doser eller — i overensstemmelse
med vaccinationsmedlemsstatens vaccinationsstrategi — et vaccinationsforleb bestdende af én dosis af en
todosisvaccine efter tidligere smitte med sars-CoV-2. Den ber gezlde for alle vaccinationscertifikater, dvs. uanset
hvilken covid-19-vaccine der er angivet i certifikatet.

(13) Som rapporteret af Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme har tidsrummet til at
folge op pd indgivelsen af en boosterdosis i de foreliggende undersegelser varet kort, og der er behov for yderligere
overvdgning af data for at fastsld immunitetens varighed mod smitte, et mildt sygdomsforleb og alvorlig sygdom
efter en boosterdosis. Der er endnu ingen undersogelser, der udtrykkeligt omhandler effektiviteten af
boostervacciner hvad angér spredningen af smitte med sars-CoV-2, og det er derfor pa nuvarende tidspunkt ikke
muligt at fastsette en acceptperiode for certifikater, der angiver indgivelsen af en boosterdosis. Nye data om
effektiviteten af boosterdoser med hensyn til at genoprette en hgj beskyttelse mod smitte tyder imidlertid p4, at de
sandsynligvis ogsa vil have en betydelig indvirkning pa begransningen af smitteoverforsel. Det kan med rimelighed
forventes, at den beskyttelse, der opnds med boostervaccinationer, kan vare leengere end den, der opnds efter den
primére vaccinationsserie. Derfor ber der pd nuvarende tidspunkt ikke geaelde nogen acceptperiode for certifikater,
der angiver indgivelsen af en boosterdosis, uanset om boosterdosen blev indgivet i den acceptperiode pa 270 dage,
der galder for certifikater, der angiver afslutningen af den primare vaccinationsserie, eller om den er blevet indgivet
efterfolgende.

(14) Desuden ber der ikke fastsattes nogen acceptperiode for yderligere doser, som indgives for bedre at beskytte
personer, der udviser utilstreekkelig immunrespons efter afslutningen af den primere vaccinationsserie. Et behov for
at skelne mellem sddanne yderligere doser og boosterdoser vil skabe risiko for, at disse sdrbare gruppers
sundhedsstatus afslgres utilsigtet. Henvisninger i denne forordning til boosterdoser ber derfor forstds som ogsa
omfattende sddanne yderligere doser.

(15) Det er nedvendigt at overvdge og regelmaessigt tage tilgangen med hensyn til acceptperioden op til fornyet
overvejelse for at vurdere, om der er behov for tilpasninger pd grundlag af ny videnskabelig dokumentation,
herunder i forbindelse med acceptperioden for certifikater, der angiver indgivelsen af en boosterdosis. I en sddan
revurdering ber det vurderes, om undtagelser fra standardacceptperioden kan veare berettigede for personer under
18 ar, eftersom der i gjeblikket ikke foreligger nogen anbefalinger fra Det Europaiske Laegemiddelagentur om
boosterdoser til personer i denne aldersgruppe.

(16) Standardacceptperioden ber ikke medtages som et nyt datafelt i vaccinationscertifikatet, men ber anvendes pd
kontrolniveauet ved at tilpasse de mobilapplikationer, der anvendes til at kontrollere EU’s digitale covidcertifikat.
Hvis der i et givent vaccinationscertifikat er angivet en vaccinationsdato, der ligger leengere tilbage i tiden end
acceptperioden pd 270 dage, og certifikatet fremvises til kontrol, ber den mobilapplikation, der anvendes til
kontrol, angive, at certifikatet er udlebet. Ved at anvende standardacceptperioden pd kontrolniveauet gores det
lettere at folge op pa ny videnskabelig dokumentation, end hvis certifikaterne indeholder en fastsat udlgbsdato. Med
henblik pd anvendelse af standardacceptperioden pa kontrolniveauet ber datafeltet for vaccinationsdatoen sndres.
Dette er at foretraekke frem for at tilfeje et nyt datafelt specifikt for vaccinationscertifikatets udlgbsdato. En tilfgjelse
af et nyt datafelt vil betyde, at det vil vaere nedvendigt enten at genudstede allerede udstedte vaccinationscertifikater
eller at indfore tekniske systemer, der kan handtere allerede udstedte vaccinationscertifikater uden udlebsdato og
nyligt udstedte vaccinationscertifikater med udlebsdato pd samme tid. For at sikre en ensartet anvendelse ber
standardacceptperioden for vaccinationscertifikater indarbejdes i alle medlemsstaternes kontrolapplikationer.

(17) Thenhold til artikel 3, stk. 10, og artikel 8, stk. 2, i forordning (EU) 2021/953 skal vaccinationscertifikater, der er
omfattet af en gennemforelsesretsakt vedtaget i henhold til disse bestemmelser, accepteres pd samme betingelser
som EU’s digitale covidcertifikat. Folgeligt ber disse vaccinationscertifikater ikke accepteres, hvis de angiver
afslutningen af den primeare vaccinationsserie, og hvis der er gdet mere end 270 dage siden indgivelsen af den
angivne dosis.

(18) Forordning (EU) 2021/953 ber derfor andres.

(19) I henhold til artikel 5, stk. 4, i forordning (EU) 2021/953 finder hasteproceduren i navnte forordnings artikel 13
anvendelse pa delegerede retsakter vedtaget i henhold til artikel 5, stk. 2, hvis det i forbindelse med ny videnskabelig
dokumentation er pakravet i serligt hastende tilfaelde.
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(20) I lyset af medlemsstaternes allerede tydeligt divergerende reaktioner pd den nye videnskabelige dokumentation om
varigheden af den beskyttelse, der opnds ved afslutning af den primare covid-19-vaccinationsserie, er det af sarligt
hastende arsager pdkraevet at anvende proceduren i artikel 13 i forordning (EU) 2021/953. En forsinkelse af den
gjeblikkelige indsats risikerer at forvearre forskellene og skade tilliden til EU’s digitale covidcertifikat. Desuden vil
borgerne blive stillet over for en leengere periode med ensidige regler for accept af deres vaccinationscertifikater.

(21) Ibetragtning af situationens hastende karakter i forbindelse med covid-19-pandemien ber denne forordning traede i
kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende. For at give tilstraekkelig tid til den
tekniske gennemforelse af standardacceptperioden ber denne forordning anvendes fra den 1. februar 2022.

(22) Den Europwziske Tilsynsforende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1, i

Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU) 2018/1725 (*) og afgav sine formelle bemarkninger den
14. december 2021.

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Punkt 1, litra h), i bilaget til forordning (EU) 2021/953 affattes saledes:

»h) dato for vaccination, med angivelse af datoen for den seneste modtagne dosis (certifikater, der angiver afslutningen af
den primaere vaccinationsserie, accepteres kun, hvis der er gdet hejst 270 dage siden datoen for den seneste dosis i
serien)«.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. februar 2022.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. december 2021.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

() 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 sidanne 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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