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fran: Ordférandeskapet

till: Standiga representanternas kommitté (Coreper)/radet

Arende: Covid-19 — aktuella och framtida insatser med anledning av pandemin

— Diskussion

For delegationerna bifogas en not fran ordférandeskapet, avsedd som underlag for den diskussion
pa temat "Covid-19: aktuella och framtida insatser med anledning av pandemin” som &r planerad att
héllas vid motet i1 rddet (sysselsdttning, socialpolitik, hilso- och sjukvard samt konsumentfragor)

den 7 december 2021.
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BILAGA

Bakgrundsdokument om vaccinering mot och behandling av covid-19

Den radande covid-19-situationen

Den epidemiologiska situationen i EU/EES ger upphov till stor eller mycket stor oro i de flesta
medlemsstater och kidnnetecknas av ett hogt och snabbt 6kande antal bekriftade fall och ett 14gt
men langsamt 6kande dodstal. Dessa siffror berdknas 6ka under de kommande tva veckorna, liksom
antalet inldggningar pa vanlig virdavdelning och pa intensivvardsavdelning. Antalet bekriftade fall
ar for narvarande hogst bland personer under 50 &r, men 6kar ocksé snabbt bland éldre personer.
Situationen varierar avsevart mellan ldanderna, men linder med ldgre vaccinationstickning fortsatter

att drabbas hérdast.
Den nya omikronvarianten

Omikronvarianten dr den mest avvikande variant som hittills har pavisats i betydande mangd under
pandemin, vilket vicker farhdgor om att den kan kopplas till 6kad dverforbarhet, en betydande

minskning av vaccinets effektivitet och 6kad risk for reinfektion.

Pa grundval av erfarenheterna av tidigare varianter &r det i detta skede viktigt att begriansa
variantens spridning i den man det dr mgjligt, sa att ytterligare kunskaper kan erhéllas som skulle

kunna ligga till grund for de epidemiologiska atgérderna.

For att begrinsa spridningen av omikronvarianten enades medlemsstaterna om att aktivera den
nodbromsmekanism som foreskrivs i rekommendation (EU) 2020/912 och snarast infora tillfalliga
restriktioner for alla resor till EU fran s6dra Afrika, bland annat genom att avbryta

passagerarflygningarna och avrada frén resor till denna region.

I detta skede krdvs det att man undviker resor till och fran de kdnda drabbade omradena, samt okar
testning med sekvensering av bekriftade fall och kontaktsparning av covid-19-fall med
epidemiologisk koppling till de drabbade omrédena. Genomisk dvervakning &r fortfarande av
yttersta vikt for tidig upptéckt av forekomsten av denna variant, for att géra det mojligt att folja

epidemiologiska trender och végleda atgérder for att begridnsa spridningen.
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Medlemsstaterna uppmanas att dgna sérskild uppmérksamhet at tillgdngen till tillricklig kapacitet
for sekvensering (inklusive kapacitet som tillhandahalls av ECDC), 6vervakning av avloppsvatten,
PCR-tester och antigentester i form av snabbtester och att signalera eventuella flaskhalsar samt
forbattra kontaktsparningen och anviandningen av formuldr for lokalisering av passagerare.
Medlemsstaterna uppmanas att gora ytterligare anstrangningar for att 6ka vaccineringen och

anvindningen av boosterdoser.
Giltighetstiden for covid-vaccinationsintyg

Till skillnad fran vad som géller for intyg om tillfrisknande innehaller férordningen om EU:s
digitala covidintyg &dnnu inte nadgon langsta giltighetsperiod for vaccinationsintyg. Detta beror pa att

kunskapen om skyddets varaktighet var begridnsad nér forordningen antogs.

Enligt ECDC visar de tillgéingliga bevisen vad géller vaccineffektivitet och skyddets varaktighet att
samtliga EU-godkénda vacciner ger ett starkt skydd mot covid-19-relaterad sjukhusvistelse,
allvarlig sjukdom och dodsfall. Studierna visar dock att skyddet mot infektion och lindrig sjukdom

avtar nagot cirka sex ménader efter primérvaccinationen.

For att frimja harmoniserade dtgirder inom EU har kommissionen foreslagit att man 1 radets
rekommendation om en samordnad strategi for inskrdnkningar i den fria rorligheten med anledning
av covid-19-pandemin ska faststilla en standardiserad giltighetstid pa 9 manader for
vaccinationsintyg nér det géller resor. Detta tar hinsyn till ECDC:s vigledning om att ge
boosterdoser fran och med sex manader efter slutforandet av priméirvaccinationen och medger
ytterligare tre ménader fOr att sékerstélla att nationella vaccinationskampanjer kan anpassas och att

medborgarna har tillgdng till boosterdoser.

En delegerad akt kommer att foreslds rorande ett samordnat tillvigagéngssétt nir det géller

giltighetstiden for vaccinationsintyg.
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Boosterdoser

I sin riskbedomning av den 24 november rekommenderar ECDC inséttning av vaccinboosterdoser
for vuxna, varvid personer i aldern 40 ar och dldre bor prioriteras, med inriktning pa dem som ar
mest sarbara for allvarliga sjukdomar, sdsom dldre (sérskilt de som bor i slutna miljoer) och
personer med komorbiditet samt hilso- och sjukvardspersonal, tidigast sex ménader efter det att
deras primédrvaccination har slutforts. Boosterdoser kan ocksé dvervigas for alla vuxna som ar 18 ar
eller dldre 1 syfte att 6ka skyddet mot infektioner pa grund av avtagande immunitet. Detta skulle

kunna minska ¢verforingen bland befolkningen och forhindra ytterligare sjukhusinldggningar och
dodsfall.

Samtliga EU-/EES-lénder har inlett insdttningen av extra vaccindoser och boosterdoser.

Tillgéngliga uppgifter fran Israel och Forenade kungariket visar pd en betydande 6kning av skyddet

mot infektioner och allvarliga sjukdomar efter en boosterdos 1 alla aldersgrupper pé kort sikt.
Covid-19-vaccination av ungdomar och barn

For nérvarande ar tva covid-19-vaccin godkinda i EU for barn och ungdomar: Comirnaty (Pfizer

BioNTech) for barn mellan 5 och 11 ar och Spikevax (Moderna) f6r barn mellan 12 och 18 ar.

EMA har ocksad inlett utvdrderingen av Moderna-vaccinet for barn 1 dldern 611 ar. Dessutom héller

nio andra pediatriska covid-19-vaccin pa att utvecklas.

EMA oOvervakar den séllsynta forekomsten av myokardit och perikardit efter mRNA-vaccinering av

unga vuxna och ungdomar.

Samtliga EU-/EES-ldnder rekommenderar nu vaccination for alla 12—17-aringar, och vaccineringen
pagar. Landerna erbjuder vaccination for ungdomar vid vaccinationscentrum, och vaccination av
allménldkare/familjeldkare 4r det ndst mest populdra alternativet. Flera ldnder erbjuder ocksa

vaccination pa skolor, sjukhus, pediatriska kliniker, mobila vaccinationsstillen eller apotek.
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Den 18 november var den fullstdndiga vaccinationstdckningen bland ungdomar i EU/EES 13,9 %,

och 16,7 % hade fatt minst en dos covid-19-vaccin.

Hélsosdkerhetskommittén har diskuterat medlemsstaternas planer pé att utdka vaccineringen till

barn under 12 &r.
Behandling av covid-19

Vaccination &r det effektivaste verktyget for att forhindra sjukhusinlédggningar och dodsfall pa
grund av covid-19, och darfor dr det den enda viagen ut ur pandemin. Under tiden behovs dock sdkra
och effektiva behandlingar for att bekdmpa infektionen hos covid-19-patienter och forbéttra deras
utsikter till ett snabb tillfrisknande, samt for att minska sjukhusinldggningarna och framfor allt

forhindra forlusten av méanniskoliv.

Den 6 maj antog kommissionen EU-strategin {or covid-19-behandlingar for att stodja forskning

kring samt utveckling, tillverkning, upphandling och distribution av dessa ldkemedel.

I oktober 2021 offentliggjorde kommissionen en bredare portfolj bestaende av de tio mest lovande

behandlingarna, efter ett vetenskapligt urval gjort av experter!.

Att se till att godkédnnandeprocessen blir snabb och flexibel &r en prioriterad frdga. I november 2021
beviljade kommissionen tva godkdnnanden for forsdljning for monoklonala antikroppar, ndmligen
Regkirona (regdanvimab) och Ronapreve (casirivimab/imdevimab), och den skulle kunna godkdnna

ytterligare fyra behandlingar fore arsskiftet.
For ndrvarande pagar sex utvirderingar? av likemedel mot covid-19 vid EMA.

Kommissionen hjélper till att sikerstélla att 1ikemedel upphandlas och levereras till
medlemsstaterna sé snart de har godkénts. Med detta mél 1 atanke foreslog ordforandeskapet
lanseringen av en gemensam EU-upphandling av behandlingar for att sékerstdlla snabb och lika

tillgang for alla ménniskor 1 EU.

https://ec.europa.eu/commission/presscornet/detail/sv/IP_21_ 5366
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-
treatments-under-evaluation
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/IP_21_5366
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-under-evaluation

Kommissionen har redan ingétt fyra gemensamma upphandlingsavtal® for inkop av covid-19-
behandling och ar redo att ingd ytterligare fore utgdngen av 2021. Dessutom skulle man kunna

overviaga mojligheten att lagra lovande behandlingsmedel efter ett styrelsebeslut.

Diskussionsfragor

1. Hur kan vi béttre samordna véra atgéarder for att upptécka och kontrollera spridningen av den
nya omikronvarianten av SARS-CoV-2? Hur bor detta stodjas pa EU-niva?

2. Planerar ni att utdka vaccinationen till barn under 12 &r? Vilka ar de utmaningar ni star infor
eller tror att ni kommer att stillas infor i samband med insdttandet av boosterdoser och
vaccination av barn? Hur snabbt ridknar ni med att ni ska kunna slutfora
vaccinationskampanjerna?

3. Skulle ni vara beredda att delta i upphandlingen av covid-19-behandlingar pd EU-niva i

form av gemensam upphandling, och stoder ni att Hera bygger upp ett lager?

3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/ip 21 4827
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