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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Som skitseret i Kommissionens meddelelse om EU's kortsigtede sundhedsberedskab for
covid-19-udbrud’, der blev vedtaget den 15. juli 2020, er robuste teststrategier og tilstreekkelig
testkapacitet vasentlige aspekter af beredskabet og indsatsen over for covid-19. De giver
mulighed for tidlig pavisning af potentielt smitsomme personer med henblik pa hurtigt at
isolere dem fra resten af befolkningen og dermed undgd infektioner og overforsel inden for
lokalsamfundene. Desuden er de en forudsatning for en hensigtsmaessig kontaktopsporing for
at begrense spredningen ved hjelp af hurtig og malrettet isolations- eller
karanteeneforanstaltninger.

Effektiv testning bidrager ogsa til at fremme fri bevegelighed for personer og til et
velfungerende indre marked i forbindelse med covid-19-pandemien. Siden pandemiens
begyndelse har diagnostiske covid-19-test veret under hastig udvikling og har yderligere
understreget den centrale rolle, det spiller i forbindelse med bekampelse af udbrud.
Hensigtsmassig anvendelse af covid-19-test, herunder etablering af tilstreekkelige
testvolumener for malpopulationer, mulighed for gentagen testning og sikring af en hurtig
ekspeditionstid mellem testanmodningen og resultatet, er elementer, der spiller en vasentlig
rolle med hensyn til at mindske spredningen af SARS-CoV-2.

For at sikre en effektiv styring af pandemiens forskellige faser er det afgerende at forstd,
hvilke oplysninger de forskellige test kan give, som beskrevet i de retningslinjer, som
Kommissionen vedtog den 15. april®. P4 nuvaerende tidspunkt er den mest palidelige metode
til testning af tilfeelde og kontaktopsporing RT-PCR-testen (RT-PCR = omvendt transkriptase
polymerasekadereaktion), som er en nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT). RT-PCR-test
var blandt de test, der forst blev til rddighed, da pandemien ndede det europaiske kontinent.
Selv om RT-PCR-testraterne er steget i hele EU, hvilket har resulteret i, at der er konstateret
flere covid-19-positive tilfelde, har laboratorierne en kamp med at sikre, at der er
tilstreekkelige ressourcer og tilstreekkelig kapacitet til at holde trit med efterspergslen. Den
konstant hgje eftersporgsel har medfort relative mangler pd RT-PCR-testmateriale og leengere
testekspeditionstider, hvilket hammer en effektiv gennemforelse af
afbedningsforanstaltninger samt hurtig kontaktopsporing.

I denne forbindelse fokuserer medlemsstaterne i stigende grad pa muligheden for at anvende
hurtige og patientnare test (f.eks. antigen-test) i specifikke miljoer’. Denne nye generation af
hurtigere og billigere covid-19-test, som ofte giver mulighed for et testresultat pd mindre end
30 minutter, kommer pa markedet i stigende grad. Den 28. oktober vedtog Kommissionen en
henstilling®, der fastsatter retningslinjer for landene med hensyn til de centrale elementer, der
skal tages 1 betragtning 1 forbindelse med deres covid-19-teststrategier, herunder anvendelse
af hurtige antigentest. Den 18. november vedtog Kommissionen en henstilling om anvendelse
af hurtige antigentest til diagnosticering af covid-19°, som blev offentliggjort sammen med

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406.
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29.

https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingappro
ach_covid-19_en.pdf.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32020H1595&qid=1607002103669.
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
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tekniske retningslinjer for anvendelse af hurtige antigentest udarbejdet af Det Europiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)®.

Den 2. december opfordrede medlemsstaterne til, at der vedtages en falles tilgang til
anvendelse af hurtige antigentest (som supplement til RT-PCR-test), og en intensivering af
koordineringsindsatsen for at lette gensidig anerkendelse af testresultater blev generelt

anerkendt som en hej prioritet i nasten alle interventioner’.

Den 4. december anbefalede formandskabet i situationsrapporten om EU-koordinering som
reaktion pa covid-19-pandemien®, at: "[m]edlemsstaterne bor fortseette deres regelmessige
udvekslinger om nationale teststrategier, herunder om anvendelsen af hurtige antigentest.
Enighed om de miljoer, hvor disse test kan udfores, og om validering af testene vil lette den
gensidige anerkendelse af testresultater.”

P4 Det Europziske Réds mede den 10. december’ vedtog EU's stats- og regeringschefer
konklusioner om covid-19, hvori de opfordrede Kommissionen til at foreleegge et forslag til
Radets henstilling om en falles ramme for hurtige antigentest og gensidig anerkendelse af
testresultater.

. Sammenhaeng med de galdende regler pA samme omrade

Denne henstilling har til formdl at gennemfore de ecksisterende bestemmelser pa
politikomrddet, nemlig henstillinger til EU's medlemsstater vedrerende anvendelsen af
diagnostiske covid-19-test og gennemforelsen af covid-19-teststrategier i EU.

. Sammenhaeng med Unionens politik p4 andre omrider

Denne henstilling er i overensstemmelse med andre EU-politikker, herunder vedrerende
folkesundhed og medicinsk udstyr.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade (TEUF), serlig artikel 168, stk. 6.

. Nerhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Artikel 168, stk. 6, 1 TEUF giver Radet mulighed for pa forslag af Kommissionen at vedtage
henstillinger med henblik pa at nd malene i artikel 168 i TEUF.

En konsekvent og felles tilgang til anvendelse, validering og gensidig anerkendelse af hurtige
covid-19-antigentest bidrager til et velfungerende indre marked og forhindrer dobbeltarbejde i
hele EU. Der folges dermed op pa en anmodning fra medlemsstaterne om at have en
harmoniseret og faelles tilgang. Dette vil ogsa lette udveksling af erfaringer og give mulighed
for mere effektive og mere malrettede restriktive foranstaltninger.

. Proportionalitetsprincippet

I dette forslag tages der hensyn til udviklingen i den epidemiologiske situation og al
tilgeengelig relevant dokumentation. Det er fortsat medlemsstaternes og de associerede

6 https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-

uk.
7 Coreper 11, 2. december 2020, made nr. 290522.
8 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/da/pdf.

https://www.consilium.europa.eu/da/meetings/european-council/2020/12/10-11/.
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Schengenlandes myndigheder, der er ansvarlige for at gennemfore den foresldede henstilling
fra Radet. Dette forslag er egnet til at nd det tilsigtede mal og gér ikke videre, end hvad der er
nedvendigt og proportionalt.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning

Ikke relevant

. Horinger af interesserede parter og konsekvensanalyser

Dette forslag tager hensyn til dreftelser med medlemsstaterne, navnlig dem, der har fundet
sted 1 Udvalget for Sundhedssikkerhed og de integrerede ordninger for politisk kriserespons
(IPCR), siden covid-19-pandemien begyndte. Der er ikke blevet gennemfert en separat
konsekvensanalyse, men forslaget tager hensyn til udviklingen i den epidemiologiske
situation og er baseret pa al tilgeengelig relevant dokumentation og videnskabelig radgivning.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Ingen.
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2020/0377 (NLE)
Forslag til

RADETS HENSTILLING

om en fzelles ramme for anvendelse, validering og gensidig anerkendelse af hurtige

covid-19-antigentest i EU

RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméade, sarlig artikel 168,

stk. 6,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

(4)

)

I overensstemmelse med traktatens artikel 168, stk. 1 og 2, skal der sikres et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleggelsen og gennemforelsen af alle Unionens
politikker og aktiviteter. Unionens indsats skal bl.a. omfatte overvigning, tidlig
varsling og bekampelse af alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og fremme
samarbejdet mellem medlemsstaterne pa dette omrade og om nedvendigt stette deres
indsats.

I overensstemmelse med artikel 168, stk. 7, i traktaten om Den Europeiske Unions
funktionsméde!® er fastleeggelsen af sundhedspolitik samt organisation og levering af
sundhedsforanstaltninger fortsat en national kompetence. EU's medlemsstater er
saledes ansvarlige for at treffe afgerelse om udarbejdelse og gennemforelse af
strategier for covid-19-testning, herunder anvendelse af hurtige antigentest, under
hensyntagen til landenes epidemiologiske og samfundsmassige situation samt
malpopulationen for testning.

Den 15. april vedtog Kommissionen retningslinjer vedrerende test til in vitro-
diagnostik af covid-19 og deres ydeevne!!, hvori den behandlede spergsméilet om
testydeevne og anbefalede, at covid-19-test valideres, inden de indferes i klinisk
rutine.

Den 15. juli vedtog Kommissionen en meddelelse om EU's Kkortsigtede
sundhedsberedskab for covid-19-udbrud'?, som blandt andre foranstaltninger til
styrkelse af beredskabet og den koordinerede indsatskapacitet udpegede testning som
et af de vigtigste indsatsomrader, som medlemsstaterne skal tage fat pa, og som
pegede pa specifikke centrale foranstaltninger, der skulle treffes i de kommende
maneder.

Den 28. oktober vedtog Kommissionen en henstilling om covid-19-teststrategier,
herunder anvendelse af hurtige antigentest'®. Henstillingen indeholder retningslinjer
for landene med hensyn til de centrale elementer, der skal tages i betragtning i

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DAN/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=DA.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%:29.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32020H1595.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

forbindelse med deres covid-19-teststrategier, og der blev ogsa fremsat overvejelser
om brug af hurtige antigentest.

Den 18. november vedtog Kommissionen en henstilling om anvendelse af hurtige
antigentest til diagnosticering af SARS-CoV-2-infektion'®, hvori den yderligere
preciserede, hvilke kriterier der skal anvendes ved udvelgelse af hurtige antigentest,
for hvilke miljoer hurtige antigentest er egnede, og hvem der ber foretage testningen,
samt validering og gensidig anerkendelse af hurtige antigentest og disses resultater.
Selv om hurtige antigentest er billigere og hurtigere, har de generelt en lavere
testfolsomhed end RT-PCR.

Den nugaldende retlige ramme for markedsforing af hurtige antigentest er direktiv
98/79/EF'>. 1 henhold til direktivet skal fabrikanter af hurtige antigentest til
diagnosticering af SARS-CoV-2 wudarbejde et teknisk dossier med tydelig
dokumentation for, at testen er sikker og fungerer efter hensigten, som angivet af
fabrikanten, ved at pdvise overensstemmelse med kravene i direktivets bilag I.

Fra den 26. maj 2022 afleses direktiv 98/79/EF af forordning (EU) 2017/746 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik!®. 1 henhold til forordningen bliver hurtige
antigentest underlagt skarpede krav til udstyrets ydeevne og en grundig vurdering
foretaget af et bemyndiget organ. Dette kan méaske reducere den ekstra indsats, der
kraeves for at validere disse test, inden de anvendes som led 1 nationale strategier.

Effektiv testning bidrager til et velfungerende indre marked og ger det muligt at treffe
malrettede isolations- eller karanteneforanstaltninger. Gensidig anerkendelse af
resultater af test for SARS-CoV-2-infektion, der er foretaget i en anden medlemsstat af
godkendte sundhedsorganer, jf. punkt 18 i Radets henstilling (EU) 2020/1475"7, er
afgerende for at lette grenseoverskridende bevagelighed, kontaktopsporing og
behandling.

I betragtning af kravet om, at EU-kandidatlande og potentielle kandidatlande samt
landene i de vidtgdende og brede frihandelsomrader (DCFTA) skal tilpasse sig
geldende EU-ret, og nogle af disse landes deltagelse 1 faelles EU-indkeb af relevante
produkter, kan dette forslag til Radets henstilling ogsé vere af interesse for disse lande

VEDTAGET DENNE HENSTILLING:

Anvendelse af hurtige antigentest

Medlemsstaterne bor:

1. fortsette med at anvende hurtige antigentest som et middel til yderligere at
styrke landenes samlede testkapacitet, navnlig fordi testning fortsat er en vigtig
sojle 1 forbindelse med beka@mpelse og afbedning af den igangvaerende covid-
19-pandemi, da det giver mulighed for relevant og hurtig kontaktopsporing og
gennemforelse af hurtige og mélrettede isolations- og
karanteneforanstaltninger

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
EFT L 331 af7.12.1998, s. 1.

EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176. I forordningen er der fastsat en overgangsperiode, der starter pa datoen
for dens ikrafttreeden (maj 2017), og hvor overensstemmelsen af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
kan vurderes enten i henhold til forordningen eller i henhold til direktiv 98/79/EF.

EUT L 337 af 14.10.2020, s. 3.
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prima&rt overveje at anvende hurtige antigentest i tilfaelde af begrenset
kapacitet med hensyn til nukleinsyre-amplifikationstest (NAAT), navnlig RT-
PCR-test, eller hvis langvarige testekspeditionstider indeberer, at der ikke er
nogen klinisk nyttevaerdi, idet en hurtig identifikation af smittede tilfaelde
hindres og virkningen af kontaktopsporingsindsatsen mindskes

sikre, at hurtige antigentest foretages af uddannet sundhedspersonale eller, hvor
det er relevant, andre uddannede operaterer i overensstemmelse med nationale
specifikationer og 1 ngje overensstemmelse med producentens anvisninger og
underlagt kvalitetskontrol

investere 1 oplaring og, hvis det er relevant, attestering af sundhedspersonale
og andre operaterer med henblik pa at foretage preveudtagning og testning for
derved at sikre tilstraekkelig kapacitet og sikre indsamling af prever af god
kvalitet

sikre, at resultaterne af hurtige antigentest registreres i de respektive nationale
dataindsamlings- og rapporteringssystemer

navnlig overveje at anvende hurtige antigentest i folgende situationer og
miljoer:

a)  Covid-19-diagnose blandt symptomatiske tilfaelde, uanset miljo eller
situation. Der ber anvendes hurtige antigentest inden for de forste 5 dage
efter symptomernes indtreden, hvor virusbelastningen er storst.
Patienter, der indlaeegges pa hospitaler, eller beboere, der indlegges i
sociale plejemiljoer, og som udviser covid-19-kompatible symptomer,
ber helst testes ved indlaeeggelsen.

b)  Kontakter til bekreftede sager: Der ber foretages hurtige antigentest af
asymptomatiske kontakter s& hurtigt som muligt og inden for de forste 7
dage efter kontakten i1 overensstemmelse med geldende vejledning.

c)  Udbrudsklynger med henblik pa tidlig pavisning og isolering af tilfaelde.
Det er i1 denne sammenhang relevant med screening af bade
symptomatiske og asymptomatiske tilfzelde.

d)  Screening i hejrisikoomrader og lukkede miljoer sdsom hospitaler, andre
sundhedsmiljeer, langtidsplejefaciliteter sdsom alderdoms- og plejehjem
eller opholdssteder for handicappede, skoler, fengsler, detentionscentre
eller andre modtagelsesfaciliteter for asylansegere og migranter og for
hjemlose befolkningsgrupper. I tilfelde af gentagen screening ber denne
foretages hver 2.-4. dag, og det forste positive resultat, der pavises ved
hurtige antigentest, bor bekreftes ved RT-PCR.

e) I -epidemiologiske situationer eller omrader, hvor andelen af
testpositivitet er hej eller meget hej (fieks. > 10 %), kan hurtige
antigentest anvendes til screening af hele populationen, idet der tages
hensyn til og indferes en passende evalueringsordning til at madle
virkningen. Dette kraver, at der organiseres specifikke intervaller for
gentagelse af test. ECDC vil stette medlemsstaterne i denne forbindelse
gennem offentliggerelse af ajourfert vejledning om covid-19-testning,
som vil opstille fordele og udfordringer ved testning af hele populationen
og anvendelse af hurtige antigentest i denne sammenhang
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10.

sikre, at der indferes strategier, der klarlegger, hvornidr der kraves
konfirmatoriske test med RT-PCR eller endnu en hurtig antigentest, jf.
Kommissionens henstilling af 18. november 2020, og at der er tilstrekkelig
kapacitet til verifikationstest til radighed

sikre, at der er etableret passende biosikkerhedsforanstaltninger, som omfatter
adgang til tilstreekkelige personlige varnemidler til sundhedspersonale og
andre uddannede operaterer, der er involveret i indsamling af prever, navnlig
nar der anvendes hurtige antigentest i forbindelse med screening af hele
populationen, og antallet af involverede testoperaterer er betydeligt

fortsette med at monitorere udviklingen i1 forbindelse med andre hurtige
nukleinsyrebaserede test til pavisning af SARS-CoV-2-infektion'® samt
etablering af serologiske diagnostiske test og multiplexteknikker. Om
nedvendigt ber teststrategier og -tilgange tilpasses til anvendelse af hurtige
antigentest 1 overensstemmelse hermed. Desuden ber udviklingen med hensyn
til muligheden for selvprevetagning med henblik pa hurtige antigentest, f.eks.
for at afthjelpe mangel pé testkapacitet og ressourcer til provetagning foretaget
af uddannede operaterer, monitoreres ngje og handteres med stotte fra ECDC

fortsaette med at monitorere og vurdere testbehovene i overensstemmelse med
den epidemiologiske udvikling og de mal, der er fastlagt i nationale, regionale
og lokale teststrategier, og sikre, at der findes tilsvarende ressourcer og
kapaciteter til at holde trit med efterspergslen.

Validering og gensidig anerkendelse af hurtige antigentest

Medlemsstaterne ber:

11.

12.

13.

nd til enighed om, opretholde og dele med Kommissionen! en fzlles og

ajourfort liste over hurtige covid-19-antigentest, der anses for egnede til brug i
forbindelse med de situationer, der er beskrevet i punkt 6, og som er i
overensstemmelse med landenes teststrategier, og som:

a) er forsynet med CE-markning

b) opfylder de minimumskrav til felsomhed og specificitet, som
Kommissionen og ECDC har fastsat

c) er blevet valideret af mindst én medlemsstat med narmere oplysninger
om metodologi og resultater af sddanne underseogelser, f.eks. hvilken
provetype der blev anvendt til validering, i hvilket miljo anvendelsen af
testen blev vurderet, og om der opstod problemer med hensyn til de
kraevede folsomhedskriterier eller andre ydeevneelementer

nd til enighed om, at de hurtige antigentest, der er optaget pd den felles liste
omhandlet 1 punkt 11, ajourferes regelmaessigt, navnlig efterhanden som nye
resultater fra uathaengige valideringsundersegelser bliver tilgengelige og nye
test kommer pa markedet

fortseette med at investere 1 uafhangige og miljespecifikke
valideringsundersogelser af hurtige antigentest med henblik pa at vurdere deres

18

F.eks. RT-LAMP (reverse transcription loop-mediated isothermal amplification), TMA (Transcription

Mediated Amplification) og CRISPR (clustered regularly interspaced short palindromic repeats).

19

Kommissionens database: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.cu/.
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14.

15.

16.

17.

ydeevne i forhold til NAAT, navnlig RT-PCR-test. Medlemsstaterne ber na til
enighed om en ramme for sddanne valideringsundersogelser, f.eks. ved at
precisere, hvilke metoder der skal anvendes, og fastlegge, for hvilke
prioriterede omrdder og miljeer valideringsundersogelser er pdkraevet. En
sddan ramme ber opfylde de krav, der er beskrevet i ECDC's tekniske
vejledning om hurtige antigentest?’. Medlemsstaterne bor sikre, at der om
muligt udveksles fuldsteendige valideringsdatasaet udveksles under hensyntagen
til den relevante generelle databeskyttelseslovgivning.

fortsette med at samarbejde pa EU-plan om vurdering af den dokumentation,
der er indsamlet fra anvendelsen af hurtige antigentest i klinisk praksis,
herunder gennem den felles aktion EUnetHTA?' og andre potentielle
fremtidige samarbejdsmekanismer

nd til enighed om et udvalg af hurtige antigentest, for hvilke de gensidigt vil
anerkende  testresultaterne = med hensyn til  folkesundhedsmaessige
foranstaltninger, pa grundlag af oplysningerne i den fewlles liste, der er
omhandlet i punkt 11

nar listen omhandlet i punkt 11 ajourferes, at overveje, om en hurtig antigentest
bor udgd af eller tilfojes til udvalget af hurtige antigentest, hvis resultater
anerkendes gensidigt

undersage behovet for og muligheden for at oprette en digital platform, der kan
anvendes til at validere @&gtheden af covid-19-testattester og dele resultaterne af
sadanne droftelser med Kommissionen.

Udfaerdiget i Bruxelles, den .

Pa Radets vegne

Formand

20

21

Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK. Stockholm den 19.
november 2020. ECDC: Stockholm, 2020: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-
use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk.
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