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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/2288
av den 21 december 2021

om indring av bilagan till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/953 vad giller
godtagandeperioden for vaccinationsintyg om avslutad primirvaccinationsserie som ir utfirdade
enligt formatet for EU:s digitala covidintyg

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2021/953 av den 14 juni 2021 om en ram for
utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om vaccination mot, testning for och tillfrisknande frdn
covid-19 (EU:s digitala covidintyg) for att underldtta fri rorlighet under covid-19-pandemin ('), sdrskilt artikel 5.2 och 5.4,
och

av foljande skal:

(1) I forordning (EU) 2021/953 faststills en ram for utfirdande, kontroll och godtagande av interoperabla intyg om
vaccination mot, testning for och tillfrisknande fran covid-19 (EU:s digitala covidintyg) i syfte att underlitta for
innehavarna att utova sin ritt till fri rorlighet under covid-19-pandemin. Férordningen ska ocksd bidra till att pd ett
samordnat sitt gradvis upphava de inskrinkningar i den fria rorligheten som i enlighet med unionsritten har inforts
av medlemsstaterna for att begrinsa spridningen av SARS-CoV-2.

(2)  Den ram for EU:s digitala covidintyg som faststills genom forordning (EU) 2021/953 mojliggor utfirdande,
gransoverskridande kontroll och godtagande av tre typer av covidintyg. Ett av dessa dr vaccinationsintyget, dvs. ett
intyg som bekriftar att innehavaren har fétt ett covid-19-vaccin i den medlemsstat som utfardat intyget.

(3)  Enligt forordning (EU) 2021/953 ska varje medlemsstat, automatiskt eller pd begiran av de personer som berérs,
utfirda vaccinationsintyg till personer till vilka ett covid-19-vaccin har administrerats. Vad giller kategorier av
personuppgifter ska vaccinationsintyget ange innehavarens identitet, information om det covid-19-vaccin och det
antal doser som administrerats till innehavaren, samt metadata for intyg, sdsom intygets utfardare eller en unik
identifierare for intyget. Uppgifterna ska inkluderas i vaccinationsintyget i enlighet med de sirskilda datafalt som
anges i punkt 1 i bilagan till forordning (EU) 2021/953.

(4)  Nar forordning (EU) 2021/953 antogs fanns det inte tillrackligt med data tillgingliga om hur linge skyddet mot
covid-19 varar efter avslutad primérvaccinationsserie. De datafilt som enligt bilagan till forordning (EU) 2021/953
ska ingd i vaccinationsintyg omfattar darfor, till skillnad fran datafalten i intygen om tillfrisknande, inte nigon
uppgift om godtagandeperiod.

(5) Den 4 oktober 2021 faststillde Europeiska likemedelsmyndighetens kommitté for humanlikemedel att
pafyllnadsdoser for Comirnaty kan overvigas minst sex manader efter den andra dosen for personer over 18 ar.
Den 25 oktober 2021 faststillde kommittén att en pafyllnadsdos av Spikevax kan Gvervigas minst sex médnader
efter den andra dosen for personer 6ver 18 dr. Den 15 december 2021 slog kommittén fast att en pafyllnadsdos av
COVID-19 Vaccine Janssen kan overvigas minst tvd médnader efter den forsta dosen till personer dver 18 ar och att
COVID-19 Vaccine Janssen dven kan ges efter tvd doser av Comirnaty eller Spikevax.

() EUTL211,15.6.2021,s. 1.
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(6) Den 24 november 2021 publicerade Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar en
snabbriskbedomning av det rddande epidemiologiska laget nir det giller SARS-CoV-2, prognoser for jul- och
nyérshelgerna samt strategier for insatserna i EUJEES (}) och konstaterade att nya ron visar att pafyllnadsdoser pé
kort sikt ger ett betydligt okat skydd mot smitta och allvarlig sjukdom i alla dldersgrupper. Europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sjukdomar ansdg att EU/EES-linderna utan drojsmél borde overviga att ge
pafyllnadsdoser till personer 6ver 40 ar, med fokus pé de allra mest sdrbara grupperna och dldre, samt att de dven
kunde 6verviga att ge pafyllnadsdoser till alla 6ver 18 &r minst sex manader efter avslutad primarvaccinationsserie
for att oka skyddet mot smitta till foljd av avtagande immunitet, eftersom detta kan minska virusets spridning i
befolkningen och forhindra ytterligare sjukhusinldggningar och dédsfall.

(7)  1sin snabbriskbedémning av den 15 december 2021 (°) konstaterade Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar att pafyllnadsdoser enligt nu tillginglig evidens okar skyddet mot allvarlig sjukdom orsakad
av den variant av sirskild betydelse som kallas "delta” och att preliminira utvirderingar pekar pd att de dven kan
oka skyddet mot den variant av sirskild betydelse som kallas "omikron”, varvid befolkningseffekten forvintas bli
storre om en majoritet av den vuxna befolkningen far pafyllnadsdosen inom ett kort tidsintervall. Enligt Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar ger nu tillgingliga uppgifter stod for att det ér sikert och
effektivt att administrera pafyllnadsdosen redan tre manader efter avslutad primérvaccinationsserie.

(8) I samband med administreringen av péfyllnadsdoser infor fler och fler medlemsstater regler om hur linge
vaccinationsintyg som anger avslutad primarvaccinationsserie bor godtas, eftersom det vaccininducerade skyddet
mot covid-19 med tiden tycks avta. Dessa regler giller antingen enbart inom landet eller dven anvindning av
vaccinationsintyg i samband med resor.

(9)  Ensidiga atgdrder pa detta omréde riskerar att orsaka betydande storningar eftersom medborgare och foretag stlls
infor en uppsjo av olika dtgirder. Utan en gemensam strategi pd unionsnivd madste medborgarna kontrollera
reglerna i varje enskild medlemsstat for att f reda pd om deras vaccinationsintyg fortfarande godtas. Denna
osikerhet riskerar dessutom att skada fortroendet for EU:s digitala covidintyg och undergriva efterlevnaden av
nodvindiga folkhalsodtgarder. Sarskilt stringa regler i en medlemsstat kan gora det oméjligt f6r medborgare som
reser dit frdn en annan medlemsstat att dra nytta av hivda restriktioner for vaccinerade resenirer, eftersom de
kanske inte haft mojligt att f den nodvindiga pafyllnadsdosen fore sin resa. Denna risk ar sirskilt skadlig i ett lige
dir unionens ekonomi redan drabbats hért av pandemin.

(10) For att undvika atgdrder som skiljer sig &t och orsakar storningar ar det nodvindigt att for resor infora en
standardperiod pd 270 dagar under vilken vaccinationsintyg om avslutad primédrvaccinationsserie bor godtas.
Denna period beaktar vigledningen frén Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar om att
pafyllnadsdoser kan ges sex médnader efter avslutad primérvaccinationsserie och innefattar dirut6ver en period pa
tre manader for att sakerstdlla att nationella vaccinationskampanjer kan anpassas och medborgarna f3 tillgang till
pafyllnadsdoser. For att sikerstilla en samordnad strategi bor medlemsstaterna inte godta vaccinationsintyg om
avslutad primirvaccinationsserie om det har gitt mer dn 270 dagar sedan den dos som anges i intyget
administrerades. Samtidigt, och for att sikerstilla en samordnad strategi, bor medlemsstaterna for resor inte
foreskriva en godtagandeperiod som ér kortare dn 270 dagar. Under denna standardperiod for godtagande bor
vaccinationsintyg om avslutad primérvaccinationsserie fortfarande godtas av medlemsstater dven om dessa redan
har borjat administrera pafyllnadsdoser.

(11) Medlemsstaterna bor omedelbart vidta alla tgdrder som krivs for att sikerstilla tillgdng till vaccination for de
befolkningsgrupper vars tidigare utfirdade vaccinationsintyg borjar ndrma sig gransen for standardperioden for
godtagande, med full hinsyn till nationella beslut om prioritering av olika befolkningsgrupper i samband med
utrullningen av vaccin mot bakgrund av nationell politik och den epidemiologiska situationen. Medlemsstaterna
bor dven informera medborgarna om standardperioden for godtagande och om vikten av att fa en pafyllnadsdos.

() 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) Standardperioden for godtagande pd 270 dagar bor gilla intyg om avslutad primarvaccinationsserie, vare sig serien
bestdr av en enda primérdos, tvd primirdoser eller — beroende pd vaccinationsstrategin i den medlemsstat dir
vaccineringen dgde rum — en enda primérdos av ett tvddosvaccin efter tidigare smitta med SARS-CoV-2. Den bor
tillimpas p4 alla vaccinationsintyg, dvs. oavsett vilket covid-19-vaccin som anges i intyget.

(13) Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar uppger att de tillgdngliga studierna foljt upp
administreringen av pafyllnadsdosen endast under en kort tid och att ytterligare uppfoljning av data behovs for att
faststdlla hur lang tid efter pafyllnadsdosen man har immunitet mot smitta, lindrig sjukdom och allvarlig sjukdom.
Det finns for nirvarande inga studier som uttryckligen har undersokt hur effektivt pifyllnadsdoserna skyddar mot
spridning av SARS-CoV-2 och det dr i nuldget darfor inte mojligt att faststilla en godtagandeperiod for intyg om
pafyllnadsdos. Nya uppgifter om hur effektiva péfyllnadsdoserna ar nér det giller att aterstilla ett starkt skydd mot
smitta tyder dock péd att de sannolikt dven har en betydande inverkan nir det giller att begrinsa vidare
smittspridning. En rimlig forvantan ar att pafyllnadsdoserna kan ge ett mer langvarigt skydd dn primérvaccina-
tionsserien. Ingen godtagandeperiod bor dirfor i detta skede tillimpas pd intyg om péfyllnadsdos, oavsett om
péfyllnadsdosen administrerades under den godtagandeperiod pa 270 dagar som dr tillimplig pd intyg om avslutad
primirvaccinationsserie eller om den administrerades senare.

(14) Ingen standardperiod for godtagande bor vidare faststillas for extradoser som ges for att bittre skydda individer som
uppvisar ett otillrickligt immunsvar efter primdrvaccinationsserien. Om det vore nédvindigt att skilja mellan sddana
extradoser och péfyllnadsdoser skulle det finnas en risk att information om hilsotillstdndet hos sddana sdrbara
grupper oavsiktligt sprids. Hanvisningar i denna forordning till pafyllnadsdoser bor darfor dven omfatta sddana
extradoser.

(15) Det dr nodvandigt att folja upp och regelbundet omprova strategin nir det galler godtagandeperioden for att bedoma
om den bor anpassas for att ta hinsyn till nya vetenskapliga ron, bland annat vad giller godtagandeperioden for
intyg om péfyllnadsdos. Eftersom det for nirvarande inte finns ndgra rekommendationer fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten om péfyllnadsdoser till personer under 18 ar bor en siddan omprovning dven gilla
huruvida det kan vara motiverat med undantag fran standardperioden for godtagande for denna dldersgrupp.

(16) Standardperioden for godtagande bor inte inféras som ett nytt datafilt i vaccinationsintyget, utan tillimpas pa
kontrollnivdn genom anpassning av de mobilapplikationer som anvinds for att kontrollera EU:s digitala covidintyg.
Om ett vaccinationsintyg som anger ett vaccinationsdatum som ligger lingre tillbaka i tiden 4n godtagandeperioden
pd 270 dagar visas upp for kontrolloren bor den mobilapplikation som anvinds for kontroll visa att intyget inte
langre ir giltigt. Genom att standardperioden for godtagande tillimpas pa kontrollnivdn blir det lattare att folja upp
nya vetenskapliga ron dn om intygen skulle ange en sista giltighetsdag. For att tillimpa standardperioden for
godtagande pd kontrollnivan bor datafiltet som anger vaccinationsdatum 4ndras. Detta ér att foredra framfor att
ligga till ett nytt datafilt som specifikt anger vaccinationsintygets sista giltighetsdag. Om ett nytt datafilt skulle
laggas till skulle det antingen vara nodvandigt att ersitta redan utfirdade vaccinationsintyg med nya eller att inritta
tekniska system som kan ldsa av bade gamla intyg som saknar uppgift om sista giltighetsdag och nyutfirdade intyg i
vilka sista giltighetsdag anges. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning bor standardperioden for godtagande av
vaccinationsintyg integreras i alla medlemsstaters kontrollapplikationer.

(17) T enlighet med artiklarna 3.10 och 8.2 i forordning (EU) 2021/953 ska vaccinationsintyg som omfattas av en
genomférandeakt som antagits enligt dessa bestimmelser godtas pd samma villkor som EU:s digitala covidintyg.
Sédana intyg bor sdledes inte godtas om de anger avslutad primérvaccinationsserie och det har gitt mer dn 270
dagar sedan den dos som anges i intyget administrerades.

(18) Forordning (EU) 2021/953 bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

(19) Enligt artikel 5.4 i forordning (EU) 2021/953 ska, om nya vetenskapliga ron eller behov av att sikerstilla
kompatibilitet med internationella standarder och tekniska system gor det nodvindigt pa grund av tvingande skal
till skyndsamhet, det skyndsamma forfarande som anges i artikel 13 i den forordningen tillimpas pd delegerade
akter som antas enligt artikel 5.2.
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(20) Med tanke pé de redan nu tydliga skillnaderna mellan hur medlemsstaterna har reagerat pa nya vetenskapliga ron
om skyddet mot covid-19 efter avslutad primérvaccinationsserie foreligger det tvingande skal till skyndsamhet som
kraver att forfarandet i artikel 13 i forordning (EU) 2021/953 tillimpas. Utan omedelbara dtgarder finns det en risk
att dessa skillnader okar, vilket kan skada fortroendet for EU:s digitala covidintyg. Det skulle dessutom innebdra att
medborgarna dnnu lingre skulle stillas infor ensidiga regler vad giller godtagandet av deras vaccinationsintyg.

(21)  Eftersom situationen i samband med covid-19-pandemin ar akut bér denna forordning trdda i kraft den tredje dagen
efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning. For att ge tillrackligt med tid for det tekniska
genomforandet av standardperioden for godtagande bor denna forordning tillimpas fran och med den 1 februari
2022.

(22) Europeiska datatillsynsmannen ridfrdgades i enlighet med artikel 42.1 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) 2018/1725 (*) och avgav ett formellt yttrande den 14 december 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I punkt 1 i bilagan till férordning (EU) 2021/953 ska led h ersittas med foljande:

"h) vaccinationsdatum, med angivande av datum for den senaste dosen (intyg som anger avslutad primérvaccinationsserie
ska endast godtas om det har gétt hogst 270 dagar sedan den senaste dosen i denna serie),”.
Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 februari 2022.

Denna foérordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 21 december 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande

() Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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