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Sammanfattning

Den 17 mars presenterade kommissionen sitt forslag till en forordning om
digitala grona intyg for att underlétta den fria rorligheten under den pagaende
covid-19-pandemin. Forordningen atfoljdes av en férordning som reglerar
utfirdandet av sddana intyg till tredjelandsmedborgare som lagligen vistas
eller dr bosatta pd medlemsstaternas territorium.

Forslaget till forordning innehéller forslag om en EU-gemensam standard for
covid-19-status: intyg om vaccinering, testresultat och tillfrisknande efter
genomgangen sjukdom. Det atfoljande forordningsforslaget avseende
tredjelandsmedborgare foreskriver att digitala grona intyg ska utfardas till
tredjelandsmedborgare som dr bosatt eller vistas lagligen pa
medlemsstaternas  territorium enligt det forfarande som regleras i
huvudférordningen.

Regeringen anser att det finns ett mervirde med en gemensam EU-ansats nir
det giller intyg som syftar till att underlétta den fria rorligheten och kan
dérfor stélla sig positiv till initiativet. Nér det géller system for utfirdande av



digitala grona intyg finns det vissa utmaningar for svensk del i frdga om hur
informationen kan systematiseras och tillgingliggoras, varfor regeringen
verkar for att forordningen tar hojd for arbete i medlemsstaterna i detta
avseende. Regeringen anser vidare att det dr viktigt att forslaget &r koherent
med globala initiativ och 16sningar och beaktar risker som ror integritet och
informationssékerhet. Regeringen anser att dven tredjelandsmedborgare ska
ha mojlighet att fa intyg utfirdade s& snart detta &r praktiskt och juridiskt
genomforbart och inom ramen for nationell kompetens.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Kommissionen har under covid-19-pandemin presenterat en rad
meddelanden  med  rekommendationer och  atgirdsforslag  till
medlemsstaterna. Den 8 april 2020 presenterades ett meddelande om EU:s
globala svar pa covid-19-pandemin (faktapromemoria 2019/20:FPM38) som
innehaller information om Team Europa-ansatsen for att stddja
partnerldnderna i deras arbete med att bemoéta konsekvenserna av covid-19.
Den 17 juni 2020 presenterades EU:s strategi for vacciner mot covid-19 som
syftade till att kunna stotta utveckling och framtagande av nya vacciner
(faktapromemoria 2019/20: FPMS56). Den 15 juli 2020 presenterades ett
meddelande om EU:s hélsoberedskap i nértid infor covid-19-utbrott
(faktapromemoria 2019/20: FPM63) som framforallt fokuserar pa vikten av
att anvinda sig av den nedging i smittspridningen som maérktes under
sommaren for att stirka beredskapen for nya utbrott av covid-19. Den 28
oktober 2020 presenterades ett meddelande om ytterligare covid-19-atgirder
(faktapromemoria2020/21: FPM38) som bl.a. omfattar vikten av att
rapportera och att dela data med ECDC, en gemensam ansats nir det giller
testning, smittsparningsapplikationer, effektiv vaccinering, kommunikation
for att motverka pandemitrétthet och desinformation, gemensamma
upphandlingar av medicinsk utrustning samt rekommendationer avseende
underldttande av sdkra resor. Den 11 november 2020 presenterades ett
meddelande om en europeisk hélsounion innehéllande tre réttsakter avseende
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, starkt mandat for
ECDC och stirkt mandat f6r Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), i
vilket kommissionen ocksa aviserade ett kommande forslag om en ny EU-
myndighet, European Health Emergency Preparedness and Response
Authority (HERA), som ska presenteras under tredje kvartalet 2021
(faktapromemoria 2019/20: FPM43). Kommissionen presenterade den 2
december 2020 meddelandet Skydd mot covid-19 i vinter, vilket som
omfattar rekommendationer avseende vinterhalvaret, med fokus pa de
utmaningar som uppstar for smittskyddsinsatserna i samband med jul- och
nyarshelgerna. Den 19 januari 2021 presenterades meddelandet om en enad
front mot covid-19 (faktapromemoria 2020/21: FPM 77).

2020/21:FPM97



Vid stats- och regeringschefernas videokonferens den 21 januari 2021 kom
EU-léndernas ledare Gverens om att arbeta for en standardiserad form av
vaccinationsintyg  for medicinska syften och med ett brett
anviandningsomrade. Det sades da ocksa att man i ett senare skede kommer
avgora under vilka omstindigheter dessa intyg ska kunna anvdndas Vid
Europeiska radet den 25 - 26 februari 2021 antogs ett uttalande dér stats- och
regeringscheferna uppmanade till fortsatt arbete med att ta fram en
gemensam strategi for vaccinationsintyg.

1.2 Forslagets innehall

Europeiska kommissionen presenterade den 17 mars 2021 ett forslag till en
forordning om digitala grona intyg. Forordningen innehéller forslag om en
EU-gemensam standard for covid-19-status: intyg om vaccinering,
testresultat och tillfrisknande efter genomgangen sjukdom. Syftet som anges
med sddana intyg ar att underldtta den fria rorligheten, och den rittsliga
grund som angivits ar dérfor artikel 21(2) i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. I stort handlar det om ett gemensamt ramverk for
utfardande, verifikation och dmsesidigt erkédnnande av certifikaten, inklusive
riktlinjer kring interoperabilitet mellan medlemsstater for de utpekade
informationsméngderna.

Forslaget innebér att medlemsstaterna éaldggs att pa begéran av individen
utfirda vaccinationsbevis, intyg om covid-19-test samt intyg om
tillfrisknande efter genomgéngen covid-19-sjukdom. Dessa ska kunna
presenteras savil digitalt som pé papper i enlighet med ett ramverk for
interoperabilitet och verifikation som upprittas pa EU-niva. 1 forslaget
foreskrivs att intygen ska vara gratis for medborgarna. Forslaget omfattar
inte reglering av i vilka sammanhang sadana intyg ska kunna anvindas, utan
specificerar endast att om eller ndr medlemsstaterna tillater lattnader i sina
inreserestriktioner ska de digitala grona intygen kunna anvéndas.

Forordningen foreslas gilla till dess att Viarldshélsoorganisationen deklarerar
att pandemin inte ldngre pagar.

Tillsammans med forslaget har det ocksd presenterats forslag till en
atfoljande forordning som reglerar utfirdande av digitala grona intyg till
tredjelandsmedborgare som lagligen vistas pa medlemsstaternas territorium.
Detta forslag foreskriver att det som foreskrivs i forordningen om digitala
grona intyg ocksa ska gilla for tredjelandsmedborgare som lagligen vistas pa
medlemsstaternas territorium.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Négot system for utfirdande av digitala intyg avseende genomford
vaccination, negativt test for covid-19 samt avseende genomgéngen sjukdom
finns inte for ndrvarande i Sverige utan maste déarfor upprittas. Regeringen
gav den 4 februari berérda myndigheter i uppdrag att ta fram ett system for
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utfirdande av vaccinationsbevis. Detta uppdrag kommer att f6ljas av
uppdrag att ta fram forslag pa 16sningar som mojliggor utfairdande av digitala
grona intyg i enlighet med forordningen.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forordningen 4tfoljs av en finansieringsoversikt som anger att kommissionen
kommer att anvdnda medel frdn instrumentet for krisstdd (Emergency
Support Instrument, ESI) for att inledningsvis stddja de mest bradskande
atgirderna inom ramen for initiativet och kommer, nir den réttsliga grunden
for programmet for ett digitalt Europa vél har trétt i kraft, att undersdka hur
en del av utgifterna skulle kunna genomfdras inom ramen for det
programmet.

De budgetira konsekvenser som kan bli aktuellt fér uppbyggnaden av de
system som behdvs i Sverige for att utfirda intygen kommer att fortydligas
genom de uppdrag som ges till berérda myndigheter.

Forslaget till forordning &tfoljs inte av ndgon konsekvensanalys och inte
heller nagon jaimstilldhetsanalys.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Foérslag till en forordning om inrdttande av en ram for utfirdande, kontroll
och godtagande av interoperabla intyg om vaccination, testning och
tillfrisknande for att underldtta fri rérlighet under covid-19-pandemin
(digitalt gront intyg) (COM (2021)130)

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat sitt forslag och
anser att det finns ett mervirde med en gemensam EU-ansats nér det géller
intyg som syftar till att underlétta den fria rorligheten. Regeringen kan darfor
stilla sig positiv till initiativet. Regeringen vill understryka att
smittskyddsatgiarder huvudsakligen dr medlemsstaternas ansvar, dven om
nationella atgérder som begransar den fria rorligheten inom EU maéste vara
proportionerliga och nédvéindiga. Néar det giller negativa test finns det vissa
utmaningar for svensk del i frdga om hur sadan information kan
systematiseras och tillgéngliggoras, varfor regeringen vill verka for att
forordningen tar hojd for arbete i medlemsstaterna i detta avseende.
Regeringen menar att inférande av tillfrisknandeintyg &r forknippat med
osdkerhet vad avser immunitet pa grund av bristande evidens.

Regeringen anser att finansieringen for ett sddant system ska rymmas inom
de beslutade utgiftstaken i den flerariga budgetramen (MFF).

Regeringen anser ocksd att det dr viktigt att forslaget dr koherent med
globala initiativ och losningar inom ramen for Vérldshélsoorganisationens
arbete.
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Vidare anser regeringen att det dr viktigt att beakta risker som ror integritet
och informationssikerhet i detta sammanhang.

Forslag till forordning om utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination, testning och tillfrisknande for
tredjelandsmedborgare som lagligen befinner sig eller dr bosatta pd
medlemsstaternas territorium under covid-19-pandemin (COM (2021)140)

Vad avser den atféljande forordningen som reglerar utfirdande av digitala
grona intyg till tredjelandsmedborgare som vistas lagligen péa
medlemsstaternas territorium anser regeringen att dven
tredjelandsmedborgare ska ha mojlighet att fa intyg utfardade sa snart detta
ar praktiskt och juridiskt genomforbart. Vad géller hur detta genomfors ar det
dock angeldget att patala att detta faller under nationell kompetens.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Under forhandlingen har medlemsstaternas standpunkter framforts. Det stora
flertalet medlemsstater ar positivt instillda till forslaget men har framfort
synpunkter avseende olika detaljer i forslaget. Flera medlemsstater har
uttryckt tveksamheter kring det medicinska kunskapsunderlaget for vissa av
de intyg som omfattas av forordningen, framforallt avseende intyg om
tillfrisknande. Det har ocksa framforts synpunkter om vilka typer av tester
som ska kunna ligga till grund for intygen, om vilka vacciner som ska vara
godkdnda for att vaccinbevis ska kunna erkdnnas samt om
overgangsbestimmelser for de medlemsstater som har svart att driftsétta
nationella system i tid till det foreslagna ikrafttradandet for férordningen.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r inte ké&nda i detalj. Vid diskussion i
Europaparlamentets utskott for medborgerliga fri- och rittigheter samt
rattsliga och inrikes fragor om forslagen den 13 april 2021 framkom att flera
ledaméter vialkomnade generellt forslaget och ansag att det var viktigt med
snabb process. Flertalet nimnde vikten av att iaktta forsiktighet vad géllde
smittsamhet och immunitet eftersom det inte fanns tillricklig vetenskaplig
bevisning, framforallt vad géller certifikat om tillfrisknande.

Flera ledaméter framhdll vikten av internationell interoperabilitet och
flertalet framforde att forordningens giltighetstid inte skulle bestimmas av
WHO. Ett antal ledamdter fran olika grupper betonade vikten av icke-
diskriminering och i samband med detta framfoérdes vikten av alla tre
certifikat, borde vara tillgéngliga till ett rimligt pris eller gratis. Vidare lyftes
ocksa delade meningar om vilka vaccin som enligt forordningen skulle vara
krav for medlemsstaterna att acceptera.
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2.4  Remissinstansernas stdndpunkter

Forordningen har inte remitterats pd sedvanligt sétt med hénsyn till den korta
tidsramen for forhandlingen. Istdllet bjod Socialdepartementet in berdrda
myndigheter och organisationer till ett remissmote den 31 mars 2021 dér de
gavs mojlighet att avge sina synpunkter. Mgjlighet erbjods ocksé att skicka
in skriftliga synpunkter pa forslaget, vilket ett mindre antal myndigheter och
organisationer gjorde.

Medverkande myndigheter och organisationer gav pa detta satt uttryck for i
huvudsak synpunkter pad den nationella implementeringen av forordningen.
Flera remissvar papekade forhallandet att de tre intygen i forordningen
bygger pa data som i Sverige finns i flera olika system, vilket anses stilla
upp sérskilda utmaningar och i flera remissvar forordades ett stegvis
ikrafttrddande for att ge mer tid for att organisera system for att systematisera
och tillgéngliggora informationen. Négra remissvar framholl etiska, tekniska
och praktiska frdgor samt integritetsaspekter. Négra myndigheter och
organisationer framholl utmaningar kopplade till att utfirda intyg till
tredjelandsmedborgare liksom vad avser det som foreslas om att utfdrda
intyg for vaccinering som utforts i annat land. I nigra fall framholls
utmaningar i relation till kontroll av intygen i samband med resande. I ndgot
fall framholls att forordningen inte 4tfoljs av ndgon konsekvensanalys.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Forslag till en forordning om inréttande av en ram for utfirdande, kontroll
och godtagande av interoperabla intyg om vaccination, testning och
tillfrisknande for att underldtta fri roérlighet under covid-19-pandemin
(digitalt gront intyg) (COM (2021) 130): artikel 21.2 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt.

Forslag till forordningen om utfirdande, kontroll och godtagande av
interoperabla intyg om vaccination, testning och tillfrisknande for
tredjelandsmedborgare som lagligen befinner sig eller 4r bosatta pa
medlemsstaternas territorium under covid-19-pandemin (COM (2021) 140):
artikel 77.2 c) i fordraget om Europeiska unionens funktionsstt.

Forordningarna  antas genom  kvalificerad majoritet och genom
medbeslutande med Europaparlamentet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Kommissionen bedomer i sin analys av subsidiaritetsprincipen att eftersom
syftet med forslaget och maélet med fOrordningen inte i tillrdcklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna pa egen hand utan kan snarare
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pa grund av atgirdens omfattning och verkningar, uppnas battre pa EU-niva
att unionen far vidta dtgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel
5.3 1 fordraget om Europeiska unionen. Regeringens bedomning &r att syftet
med forslaget inte kan uppnds pa nationell, regional eller lokal niva och
dérfor anser regeringen att forslaget endast kan uppnés genom foreslagen
forordning pé& unionsnivd och far ddrmed anses forenligt med
subsidiaritetsprincipen.

4 Ovrigt
4.1  Fortsatt behandling av drendet
Forordningen forhandlas i rddet och i Europaparlamentet med avsikten att

antas i andra halvan av juni 2021.

4.2 Fackuttryck/termer
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