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FRAMSELD REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2021/2288 

frá 21. desember 2021 

um breytingu á viðaukanum við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2021/953 að því er 

varðar viðurkenningartímabil bólusetningarvottorða sem gefin eru út með sniði stafræna ESB-

vottorðsins vegna COVID þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga lauk (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2021/953 frá 14. júní 2021 um ramma um útgáfu, sannprófun og 

viðurkenningu samvirkandi COVID-19-vottorða um bólusetningu, próf og bata (stafrænt ESB-vottorð vegna COVID) til að 

auðvelda frjálsa för á meðan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir (1), einkum 2. og 4. mgr. 5. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð (ESB) 2021/953 er mælt fyrir um ramma um útgáfu, sannprófun og viðurkenningu samvirkandi COVID-19-

vottorða um bólusetningu, próf og bata (hér á eftir nefnt „stafrænt ESB-vottorð vegna COVID“) í því skyni að auðvelda 

handhöfum þeirra að nýta sér rétt sinn til frjálsrar farar á meðan COVID-19-heimsfaraldurinn stendur yfir. Hún á einnig 

að stuðla að því að auðvelda afléttingu í áföngum á takmörkunum á frjálsri för, sem aðildarríkin hafa sett í samræmi við 

lög Sambandsins til að hefta útbreiðslu SARS-CoV-2, með samræmdum hætti. 

2) Ramminn fyrir stafræna ESB-vottorðið vegna COVID sem komið er á með reglugerð (ESB) 2021/953 gerir kleift að 

gefa út, sannprófa yfir landamæri og viðurkenna þrjár tegundir COVID-19-vottorða. Eitt þeirra er bólusetningarvottorð, 

þ.e. vottorð sem staðfestir að handhafi þess hafi fengið COVID-19-bóluefni í aðildarríkinu sem gefur út vottorðið. 

3) Samkvæmt reglugerð (ESB) 2021/953 á sérhvert aðildarríki, sjálfkrafa eða að beiðni hlutaðeigandi einstaklinga, að gefa 

út bólusetningarvottorð til handa einstaklingum sem fengið hafa COVID-19-bóluefni. Með tilliti til flokka persónu-

upplýsinga skal bólusetningarvottorðið innihalda deili á handhafa, upplýsingar um COVID-19-bóluefnið og fjölda 

skammta sem handhafi hefur fengið, sem og lýsigögn vottorðsins, s.s. útgefanda vottorðsins eða einkvæmt auðkenni 

þess. Þessar upplýsingar á að tilgreina í bólusetningarvottorðinu í samræmi við tiltekna gagnareiti sem settir eru fram í 

1. lið viðaukans við reglugerð (ESB) 2021/953. 

4) Þegar reglugerð (ESB) 2021/953 var samþykkt lágu fyrir ófullnægjandi gögn varðandi tímalengd verndar sem leiðir af 

því að ljúka röð grunnbólusetninga gegn COVID-19. Þar af leiðandi innihalda gagnareitirnir, sem hafa skal í bólusetn-

ingarvottorðum í samræmi við viðaukann við reglugerð (ESB) 2021/953, ekki gögn varðandi viðurkenningartímabil, 

ólíkt gagnareitunum sem hafa skal í vottorðum um bata. 

5) Hinn 4. október 2021 komst mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrópu að þeirri niðurstöðu að íhuga megi örvunar-

bólusetningu vegna Comirnaty a.m.k. sex mánuðum eftir annan skammtinn fyrir fólk sem er 18 ára og eldra. Hinn  

25. október 2021 komst nefndin að þeirri niðurstöðu að íhuga megi örvunarbólusetningu með Spikevax fyrir fólk sem er 

18 ára og eldra a.m.k. sex mánuðum eftir annan skammtinn. Hinn 15. desember 2021 komst nefndin að þeirri niðurstöðu 

að íhuga megi örvunarsetningu með COVID-19-bóluefninu Janssen a.m.k. tveimur mánuðum eftir fyrsta skammtinn 

fyrir fólk sem er 18 ára og eldra og að einnig megi gefa COVID-19-bóluefnið Janssen eftir tvo skammta af Comirnaty 

eða Spikevax.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 458, 22.12.2021, bls. 459. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 41/2022 

frá 23. febrúar 2022 um breytingu á V. viðauka (Frelsi launþega til flutninga) og VIII. viðauki (Staðfesturéttur) við EES-samninginn (bíður 

birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 211, 15.6.2021, bls. 1. 
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6) Í þessu samhengi birti Sóttvarnastofnun Evrópu 24. nóvember 2021 skyndiáhættumat á núverandi faraldsfræðilegri 

stöðu SARS-CoV-2, spár varðandi hátíðarnar í árslok og áætlanir um viðbrögð á ESB-/EES-svæðinu (2), þar sem 

stofnunin benti á að ný gögn sýndu verulega aukningu til skamms tíma í vernd gegn sýkingu og alvarlegum sjúkdómi  

í kjölfar örvunarbólusetningar í öllum aldursflokkum. Samkvæmt Sóttvarnastofnun Evrópu ættu aðildarríki Sambands-

ins og EES-lönd að íhuga án tafar örvunarbólusetningu fyrir þá sem eru 40 ára og eldri, sem miðast við þá sem eru 

viðkvæmastir fyrir og eldri borgara, og gætu lönd einnig íhugað örvunarbólusetningu fyrir alla fullorðna sem eru 18 ára 

og eldri a.m.k. sex mánuðum eftir að þeir luku röð grunnbólusetninga, til að auka vernd gegn sýkingu vegna minnkandi 

ónæmis, sem gæti hugsanlega dregið úr smiti veirunnar meðal íbúa og komið í veg fyrir frekari sjúkrahússinnlagnir og 

dauðsföll. 

7) Í skyndiáhættumati sínu frá 15. desember 2021 (3) benti Sóttvarnastofnun Evrópu á að samkvæmt fyrirliggjandi gögnum 

muni örvunarbólusetningar auka vernd gegn alvarlegum veikindum af völdum „delta“-afbrigðisins, sem er afbrigði sem 

veldur áhyggjum, og einnig benda bráðabirgðamöt til þess að örvunarbólusetningar gætu aukið vernd gegn „ómíkron“-

afbrigðinu, sem er afbrigði sem veldur áhyggjum, þar sem þess er vænst að áhrif verði meiri á íbúa ef flestir fullorðnir 

íbúar fá örvunarbólusetningu á skömmum tíma. Samkvæmt Sóttvarnastofnun Evrópu styðja fyrirliggjandi gögn örugga 

og skilvirka örvunarbólusetningu strax þremur mánuðum eftir að röð grunnbólusetninga lýkur. 

8) Í tengslum við örvunarbólusetningar samþykkja sífellt fleiri aðildarríki reglur um það hve lengi ætti að viðurkenna 

bólusetningarvottorð þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga lauk, með tilliti til þess að sú vernd sem þær 

veita gegn sýkingu af völdum COVID-19 virðist fara minnkandi með tímanum. Þessar reglur gilda annaðhvort aðeins 

um landsbundna notkun eða einnig um viðurkenningu bólusetningarvottorða vegna ferðalaga. 

9) Einhliða ráðstafanir á þessu sviði geta valdið verulegri truflun þar sem borgarar og fyrirtæki í Sambandinu standa 

frammi fyrir margs konar mismunandi ráðstöfunum. Ef samræmd nálgun á vettvangi Sambandsins liggur ekki fyrir væri 

borgurum skylt að sannprófa reglur sérhvers aðildarríkis til að ákvarða hvort haldið verði áfram að viðurkenna 

bólusetningarvottorð þeirra. Þessi óvissa ber einnig með sér hættu á því að það dragi úr trausti á stafræna ESB-

vottorðinu vegna COVID og að grafið verði undan fylgni við nauðsynlegar lýðheilsuráðstafanir. Sérlega strangar reglur 

í einu aðildarríki gætu gert borgurum sem ferðast frá öðru aðildarríki ómögulegt að njóta góðs af afléttingu takmarkana 

fyrir bólusetta ferðamenn, þar sem þeir gætu enn ekki hafa verið í stöðu til að fá nauðsynlega örvunarbólusetningu fyrir 

ferðalagið. Þessi áhætta er sérstaklega skaðleg í aðstæðum þar sem veiran hefur þegar haft umtalsverð áhrif á hagkerfi 

Sambandsins. 

10) Til að forðast mismunandi og truflandi ráðstafanir er því nauðsynlegt að koma á með tilliti til ferðalaga stöðluðu 270 

daga viðurkenningartímabili bólusetningarvottorða þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga lauk. Með þessu 

er tekið tillit til leiðbeininga Sóttvarnastofnunar Evrópu varðandi örvunarbólusetningar frá og með sex mánuðum eftir 

að röð grunnbólusetninga lauk og kveðið á um þriggja mánaða viðbótarfrest til að tryggja að hægt verði að aðlaga 

landsbundnar bólusetningarherferðir og að borgarar geti fengið aðgang að örvunarbólusetningum. Til að tryggja 

samræmda nálgun ættu aðildarríkin ekki að viðurkenna bólusetningarvottorð þar sem fram kemur hvenær röð 

grunnbólusetninga lauk ef meira en 270 dagar hafa liðið frá bólusetningunni sem þar er tilgreind. Jafnframt þessu og til 

að tryggja samræmda nálgun ættu aðildarríkin ekki að kveða á um viðurkenningartímabil sem er styttra en 270 dagar 

með tilliti til ferðalaga. Innan þessa staðlaða viðurkenningartímabils ætti aðildarríki að halda áfram að viðurkenna 

bólusetningarvottorð þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga lauk jafnvel þótt þar sé nú þegar verið að gefa 

örvunarbólusetningu. 

11) Aðildarríkin ættu tafarlaust að gera allar nauðsynlegar ráðstafanir til að tryggja tiltækileika og aðgang að bólusetningu 

fyrir íbúahópa sem hafa áður útgefin bólusetningarvottorð sem nálgast mörk staðlaða viðurkenningartímabilsins, með 

fullu tilliti til ákvarðana hvers ríkis um forgangsröðun mismunandi íbúahópa við dreifingu bólusetninga í ljósi stefnu  

í hverju ríki og faraldsfræðilegrar stöðu. Aðildarríkin ættu einnig að upplýsa borgara um staðlaða viðurkenningar-

tímabilið og nauðsyn þess að fá örvunarbólusetningu.  

  

(2) https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-sars-cov-2-november-2021 

(3) https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-assessment-further-emergence-omicron-18th-risk-assessment 
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12) Staðlaða 270 daga viðurkenningartímabilið ætti að gilda um vottorð þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga 

lauk, hvort sem um er að ræða eins skammts grunnbólusetningarferli, röð tveggja skammta grunnbólusetninga eða,  

í samræmi við bólusetningaráætlun aðildarríkisins þar sem bólusetningin fer fram, eins skammts grunnbólusetningarferli 

með tveggja skammta bóluefni eftir að hafa áður sýkst af völdum SARS-CoV-2. Það ætti að gilda um öll bólusetningar-

vottorð, þ.e. án tillits til þess COVID-19-bóluefnis sem þar er tilgreint. 

13) Eins og Sóttvarnastofnun Evrópu greindi frá gefst skammur tími til eftirfylgni eftir örvunarbólusetningu samkvæmt 

fyrirliggjandi rannsóknum og þörf er á frekari vöktun gagna til að ákvarða hversu lengi ónæmi er fyrir hendi í kjölfar 

örvunarbólusetningar með tilliti til sýkingar, milds sjúkdóms og alvarlegs sjúkdóms. Enn liggja engar rannsóknir fyrir 

sem fjalla með beinum hætti um virkni örvunarbólusetninga hvað varðar smit SARS-CoV-2-veirunnar og því er ekki 

mögulegt sem stendur að ákvarða viðurkenningartímabil fyrir vottorð þar sem örvunarbólusetning er tilgreind. Ný gögn 

um virkni örvunarbólusetninga við að endurheimta öfluga vernd gegn sýkingu gefa þó til kynna að einnig sé líklegt að 

þær hafi þýðingamikil áhrif á að takmarka áframhaldandi smit veirunnar. Ætla má að vernd sem fæst með 

örvunarbólusetningum geti varað lengur en sú vernd sem fæst með röð grunnbólusetninga. Því ætti á þessu stigi ekkert 

viðurkenningartímabil að eiga við um vottorð þar sem örvunarbólusetning er tilgreind, án tillits til þess hvort 

örvunarbólusetningin fór fram á því 270 daga viðurkenningartímabili sem á við um vottorð þar sem fram kemur hvenær 

röð grunnbólusetninga lauk eða hvort hún fór fram eftir það. 

14) Auk þess ætti ekki að koma á viðurkenningartímabili vegna viðbótarskammta sem gefnir eru til að vernda betur 

einstaklinga sem sýna ófullnægjandi ónæmissvörun eftir lok grunnbólusetninga. Þörf fyrir að greina á milli slíkra 

viðbótarskammta og örvunarbólusetninga myndi skapa hættu á birtingu upplýsinga um heilbrigðisástand viðkomandi 

viðkvæmra hópa fyrir slysni. Litið skal svo á að vísanir í þessari reglugerð til örvunarbólusetninga nái einnig yfir slíka 

viðbótarskammta. 

15) Nauðsynlegt er að vakta og endurmeta með reglubundnum hætti nálgun varðandi viðurkenningartímabilið til að meta 

hvort þörf kunni að vera á aðlögunum á grundvelli nýrrar vísindaþekkingar, þ.m.t. í tengslum við viðurkenningartímabil 

vegna vottorða þar sem örvunarbólusetning er tilgreind. Þar eð engar ráðleggingar liggja fyrir frá Lyfjastofnun Evrópu 

um að gefa einstaklingum yngri en 18 ára örvunarbólusetningu ætti við þetta endurmat einnig að meta hvort undanþágur 

frá staðlaða viðurkenningartímabilinu gætu verið réttlætanlegar fyrir þennan aldursflokk. 

16) Staðlaða viðurkenningartímabilið ætti ekki að fella inn í bólusetningarvottorðið sem nýjan gagnareit en því ætti að beita 

á sannprófunarstiginu með því að aðlaga þau smáforrit fyrir fartæki sem notuð eru til að sannprófa stafrænu ESB-

vottorðin vegna COVID. Ef viðeigandi bólusetningarvottorði, þar sem dagsetning bólusetningar fyrir 270 daga 

viðurkenningartímabilið er tilgreind, er framvísað hjá sannprófanda ætti viðkomandi smáforrit fyrir fartæki sem notað er 

til sannprófunar að gefa til kynna að vottorðið sé fallið úr gildi. Beiting staðlaðs viðurkenningartímabils á 

sannprófunarstiginu auðveldar eftirfylgni með frekari þróun vísindaþekkingar fremur en ef ákveðin lokadagsetning 

gildistíma er tilgreind á vottorðunum. Við beitingu staðlaða viðurkenningartímabilsins á sannprófunarstiginu ætti að 

breyta gagnareitnum fyrir dagsetningu bólusetningar. Þetta er æskilegra en að bæta við nýjum gagnareit sérstaklega fyrir 

lokadagsetningu gildistíma bólusetningarvottorðs. Að bæta við nýjum gagnareit myndi gefa til kynna þörf á því 

annaðhvort að endurútgefa bólusetningarvottorð sem þegar hafa verið gefin út eða koma á tæknikerfum sem geta túlkað 

á sama tíma bólusetningarvottorð sem þegar hafa verið gefin út án lokadagsetningar gildistíma og nýlega útgefin 

bólusetningarvottorð sem eru með lokadagsetningu gildistíma. Til að tryggja samræmda beitingu ætti að fella staðlaða 

viðurkenningartímabilið fyrir bólusetningarvottorð inn í smáforrit til sannprófunar í öllum aðildarríkjum. 

17) Í samræmi við 10. mgr. 3. gr. og 2. mgr. 8. gr. reglugerðar (ESB) 2021/953 skal viðurkenna bólusetningarvottorð, sem 

falla undir framkvæmdargerð sem samþykkt er samkvæmt þessum ákvæðum, með sömu skilyrðum og eiga við um 

stafræn ESB-vottorð vegna COVID. Til samræmis við það ætti ekki að viðurkenna slík vottorð ef þar hefur komið fram 

hvenær röð grunnbólusetninga lauk og ef meira en 270 dagar hafa liðið frá bólusetningunni sem þar er tilgreind. 

18) Því ætti að breyta reglugerð (ESB) 2021/953 til samræmis við það. 

19) Samkvæmt 4. mgr. 5. gr. reglugerðar (ESB) 2021/953 skal, ef brýna nauðsyn ber til, þegar um er að ræða nýja 

vísindaþekkingu, flýtimeðferðin sem kveðið er á um í 13. gr. þeirrar reglugerðar gilda um framseldar gerðir sem eru 

samþykktar skv. 2. mgr. 5. gr.  
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20) Í ljósi þess að nú þegar er greinilegur munur á viðbrögðum aðildarríkja við nýrri vísindaþekkingu um tímalengd verndar, 

sem fæst eftir að röð grunnbólusetninga gegn COVID-19 er lokið, er brýnt að nota málsmeðferðina sem kveðið er á um  

í 13. gr. reglugerðar (ESB) 2021/953. Seinkun tafarlausra aðgerða gæti aukið þennan mun og myndi skaða traust á 

stafræna ESB-vottorðinu vegna COVID. Enn fremur myndu borgarar standa frammi fyrir lengra tímabili með einhliða 

reglum varðandi viðurkenningu bólusetningarvottorða þeirra. 

21) Með hliðsjón af því hve aðstæður tengdar COVID-19-heimsfaraldrinum eru brýnar ætti þessi reglugerð að öðlast gildi á 

þriðja degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. Til að nægilegur tími gefist fyrir tæknilega fram-

kvæmd staðlaða viðurkenningartímabilsins ætti þessi reglugerð að koma til framkvæmda 1. febrúar 2022. 

22) Haft var samráð við Evrópsku persónuverndarstofnunina í samræmi við 1. mgr. 42. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og 

ráðsins (ESB) 2018/1725 (4) og skilaði hún formlegum athugasemdum 14. desember 2021. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Í stað h-liðar í 1. lið viðaukans við reglugerð (ESB) 2021/953 kemur eftirfarandi: 

„h) dagsetning bólusetningar, þar sem fram kemur dagsetning nýjasta skammts sem gefinn hefur verið (einungis skal 

viðurkenna vottorð þar sem fram kemur hvenær röð grunnbólusetninga lauk ef ekki hafa liðið meira en 270 dagar frá 

dagsetningu nýjasta skammts í þeirri röð),“. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á þriðja degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Hún kemur til framkvæmda frá og með 1. febrúar 2022. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 21. desember 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  

  

(4) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (ESB) 2018/1725 frá 23. október 2018 um vernd einstaklinga í tengslum við vinnslu stofnana, aðila, 

skrifstofa og sérstofnana Sambandsins á persónuupplýsingum og um frjálsa miðlun slíkra upplýsinga og um niðurfellingu reglugerðar (EB) 

nr. 45/2001 og ákvörðunar nr. 1247/2002/EB (Stjtíð. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39). 


