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BILAGA 1

Detaljerad fordelning over antal utfirdade digitala EU-covidintyg (den 1 november 2022)

Vaccinationsinty Utféi‘rdade T'e stintyg 2 Intyg om ..

o ;;i:l;":[)‘,lg) (antlge;ltester tillfrisknande Utfirdade totalt
Osterrike 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
Belgien* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
Bulgarien 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
Tjeckien 15 829 724 6262236 6 575741 3 158 340 31 826 041
Danmark 195 460 819 19 431 069 22524114 11823 518 249 239 520
Tyskland* 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
Estland* 1612515 55948 354 485 2 022 948
Irland* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
Grekland 7461 674 65 558 1 852 811 4046 390 13 426 433
Spanien 71573 161 927 298 1329612 1673 402 75 503 473
Frankrike 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13222 359 380 134 039
Kroatien 3571421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
Italien 133 188 044 33529 419 131 558 809 23 395438 321671710
Cypern 2132516 161 237 6 506 086 571731 9371570
Lettland 3776 860 418 706 68 136 537730 4 801 432
Litauen 1 965 086 2 556 526 994 205 1260 860 6776 677
Luxemburg 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
Ungern 17 728 741 572 738 237470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1 850 529 502 389
Nederliinderna** 319010 858 319 010 858
Polen* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
Portugal 13247 019 465 004 1625182 2 180 106 17 517 311
Rumiinien 11 745 425 160 657 485711 1112 701 13 504 494
Slovenien 7674779 676 300 8743 222 2122 960 19 217 261
Slovakien 7 183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
Finland* 15 597 406 2247 618 1078 752 18 923 776
Sverige* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
Island 1361021 108 117 801 388 107 410 2377936
Liechtenstein 78 318 45930 36 727 20 043 181 018
Norge** 47270 000 47270 000
Totalt EU/EES 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 2201 091 324
* Sammanlagt antal NAAT- och antigentestintyg
*x Totalt antal utfirdade for alla tre typerna av intyg

Nukleinsyraamplifieringstest: till exempel PCR med omvénd transkription (RT-PCR), loopmedierad isotermisk

amplifiering (LAMP) och transkriptionsmedierad amplifiering (TMA), som anvénds for att pavisa forekomsten
av ribonukleinsyra (RNA) fran SARS-CoV-2.

Antigentest: antigentester i form av snabbtester, dvs. ett test som bygger pa pavisande av virusproteiner

(antigener) med hjilp av en immunanalys baserad pé ett lateralt flode som ger resultat pd mindre &n 30 minuter,

eller laboratoriebaserade antigentester.



BILAGA 11

Riktlinjer frin Europeiska centrumet for forebygeande och kontroll av sjukdomar och
hilsosikerhetskommittén

1. BIDRAG FRAN EUROPEISKA CENTRUMET FOR FOREBYGGANDE OCH
KONTROLL AV SJUKDOMAR (ECDC) —21.11.2022

1.1. Lagesrapport om den epidemiologiska situationen

Den aktuella epidemiologiska situationen till f6ljd av covid-19 kdnnetecknas av att antalet fall pa
EU-nivd/EES-niva minskar, bland annat bland personer i aldern 65 ar och éldre, och av att
dodstalen minskar. Indikatorerna for sjukhus och intensivvardsavdelningar har forblivit stabila
eller minskat 1 hela regionen i forhallande till de senaste veckorna. Sedan forordningen om EU:s
digitala covidintyg forldngdes 1 juni 2022 har EU-/EES-ldanderna upplevt en vag av fall som
atfoljts av fler sjukhusinldggningar och dodsfall pd grund av covid-19. Under denna tid kom
Omicron BA.4 och BA.5 att bli de huvudsakliga virusstammarna och ersatte den tidigare
dominerande omikronstammen BA.2. BA.4 och BA.5 biar pa flera aminosyrasubstitutioner i
spikeproteinet som kringgdr immunsystemet, och skiftet skedde inom ett kort tidsintervall.
Antalet fall, sjukhusinlédggningar och dodsfall var dock mycket ldgre dn i samband med att den
ursprungliga omikronvarianten spreds i EU/EES.

De huvudsakliga varianter som for ndrvarande forekommer 1 EU/EES ér olika omikronstammar
vars ursprung skiljer sig at (de hiarstammar fran BA.2, BA.4 och framst BA.5), vilka &r resultatet
av att de respektive ursprungliga omikronstammarna har genomgétt en process av evolutionér
diversifiering. Intressant nog har méinga av dessa nya stammar fitt liknande
mutationsuppsittningar 1 den receptorbindande doménen — ett fenomen som kallas konvergent
evolution. Dessa mutationer brukar forknippas med formégan att kringgd immunsystemet. Vissa
av dessa stammar uppvisar dessutom en ganska hdg grad av diversifiering jamfort med
ursprungsstammen (fem eller fler mutationer i spikeproteinet). Exempel pa saddana varianter ar
BQ.1, BF.6 och BN.1.

Den rekombinanta omikronstammen XBB star for en annan framvidxande uppséttning SARS-
CoV-2-stammar, och ar en rekombination av tva BA.2-substammar (BA.2.10.1.1 x
BA.2.75.3.1.1.1). XBB gav upphov till en vag i flera lander i Sydostasien (t.ex. Singapore) och
har redan pavisats i ldga nivaer i EU/EES-lédnderna.

Baserat pd berdkningar vintas mer dn 50 % av SARS-CoV-2-fallen i mitten av november till
borjan av december 2022 bero pa BQ.1 och dess substammar (t.ex. BQ.1.1). I borjan av 2023
véantas mer dn 80 % av SARS-CoV-2-fallen bero pd BQ.1 och dess substammar.

Den o6kade spridningen av BQ.1 beror formodligen framst pd att denna variant kringgér
immunsystemet. Tillsammans med sina substammar kommer den sannolikt att bidra till ett dkat
antal fall av covid-19 1 EU/EES under de kommande veckorna och ménaderna. Hur omfattande
okningen av covid-19-fall blir kommer att bero pa olika faktorer, bland annat immunskyddet,
som hédnger samman med nédr covid-19-vaccinationssystemen har genomforts och pa deras
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tackning. Den beror ocksa pa vilka varianter som har varit i omlopp under tidigare SARS-CoV-
2-pandemivagor. Nér det giller varianten av intresse, BQ.1, finns det pa grundval av begrénsade
uppgifter inga beldgg for att den &ar forknippad med allvarligare infektion dn de spridda
varianterna BA.4/BA.5S.

Hittills har ingen av de stammar som beskrivits ovan varit forknippade med allvarligare sjukdom,
dven om nyligen genomforda neutraliseringsstudier tyder pa att de ger ett simre skydd mot
infektion jamfort med deras respektive ursprungsstammar (t.ex. BA.5).

Aven om négon inverkan pa covid-19-epidemiologin 4nnu inte har observerats i EU/EES till
foljd av 6kningen av dessa varianter (och 1 synnerhet BQ.1) ér det fortfarande viktigt att fortsitta
overvakningen, sérskilt eftersom det fortfarande &r relativt fa individer 1 mélgrupperna som tar
den andra pafyllnadsdosen. ECDC understryker dock att medlemsstaterna bor vara fortsatt
vaksamma pé tecken pé uppkomst och spridning av BQ.1. De bor dessutom upprétthalla kénslig
och representativ testning och genomisk dvervakning med snabb sekvensrapportering och stirka
de utdkade  Overvakningssystemen  (avseende  influensaliknande  sjukdomar/akuta
luftviagsinfektioner och svara akuta luftvagsinfektioner i primarvarden).

Situationen med de aktuella varianterna skiljer sig avsevért fran de perioder da alfa, delta och
omikron véxte fram. Alla dessa varianter kinnetecknades av allvarligare sjukdomsforlopp
och/eller 6kad smittspridning jamf{ort med tidigare spridda varianter, och detta vid en tidpunkt da
vaccinationer och tidigare infektion inte hade lett till en lika h6g immunitet bland befolkningen.
De innebar didrmed betydligt hogre risker for individer i1 befolkningen och for hilso- och
sjukvardssystemen.

Den nuvarande varianten och immuniteten i EU-/EES-ldnderna tyder pa att effekten/virdet av att
anvianda EU:s digitala covidintyg for narvarande skulle vara lag ur ett folkhilsoperspektiv.

1.2. Relevanta nya vetenskapliga belagg for testning for, vaccination mot och
tillfrisknande fran covid-19

1.2.1. Anvindning av antigentester i form av snabbtester

Antigentester 1 form av snabbtester kan bidra till den Gvergripande testkapaciteten for SARS-
CoV-2 tack vare kortare svarstider och ldgre kostnader, sérskilt i situationer dd& NAAT-
testkapaciteten dr begrdnsad eller otillgdnglig. De ér dock 1 allménhet inte lika kinsliga som PCR
med omvind transkription®. Antigentester i form av snabbtester kan pavisa forekomst av SARS-
CoV-2 (inklusive virusvarianter) men kan inte identifiera/differentiera mellan varianter av
sarskild betydelse. De kan dock bidra till att minska ytterligare smittoverforing genom att tidigt
uppticka mycket smittsamma fall, vilket gor det mojligt att snabbt inleda kontaktspdrning eller
sjdlvisolering. EU:s hélsosdkerhetskommitté har inréttat en teknisk arbetsgrupp for diagnostiska
covid-19-test som har enats om en gemensam lista Gver antigentest for covid-19 som uppfyller

3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-

19-first-update.pdf.



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-19-first-update.pdf

faststidllda prestandakriterier (antigentester i form av snabbtester och laboratoriebaserade
antigentester). Denna lista uppdateras regelbundet.

Sedan december 2021 har hélsosdkerhetskommitténs tekniska arbetsgrupp diskuterat hur
antigentesttekniken fungerar mot bakgrund av de nya omikronvarianterna av sirskild betydelse. I
all synnerhet har farhagor uttryckts over antigentester som endast &r inriktade péd spikeproteinet
(och dérfor inte riktar in sig pa nukleokapsidproteinet) samt den virusméngd som uppmats vid
olika tidpunkter och pd olika stéllen (t.ex. hals och nidsa) vid omikronsmitta. Den tekniska
arbetsgruppen kommer fortsatt att vervaka situationen, déribland beldgg som kommer fram for
hur omikronvarianten av sirskild betydelse paverkar resultaten av antigentesterna for covid-19,
och vid behov éndra de 6verenskomna kriterierna i enlighet med detta.

Hittills har ndgon betydande minskning inte pavisats av virusmangden som skulle kunna paverka
antigentestresultatet for personer som smittats med omikron (jimfort med personer som smittats
med delta)*. Det bor noteras att antigentester frimst syftar till att pavisa nukleokapsidproteinet
(N), vilket i omikronvarianterna uppvisar farre variationer an spikeproteinet (S). For ndrvarande
ar antigentester som dr inriktade pd S-proteinet eller for vilka malproteinet dr okdnt markerade 1
EU:s gemensamma lista. Ytterligare studier pagdr, och laboratorierna bor vara fortsatt vaksamma
for att se till att de uppticker minskad kénslighet hos de antigentester som anvinds for olika
virusvarianter av sirskild betydelse.

1.2.2. Uppdateringar om tillfrisknande frin SARS-CoV-2-infektion

Béde vaccinering och tidigare infektion skyddar personer som senare exponeras — eller
exponeras pa nytt — for SARS-CoV-2-viruset, vilket leder till en lagre risk for infektion och
allvarlig sjukdom. Det skydd som vaccination ger mot infektion har visat sig minska snabbare
an det skydd som en person fér efter att ha tillfrisknat frdn sjukdomen. Mot bakgrund av den
kontinuerliga utvecklingen av SARS-CoV-2 &r det dock svart att specificera hur lang tid detta
skydd bestar. Uppkomsten av omikron, med dess ytterligare formaga att kringga immunsystemet,
har péverkat bade vaccinationsskyddet och det skydd som fés efter tillfrisknande, vilket har lett
till genombrottsinfektioner och reinfektioner”.

En viktig faktor att beakta nir det géller intyg om tillfrisknande &r huruvida vaccinationsskyddet
och skyddet efter tillfrisknande leder till en ldgre risk for smittéverforing nér en individ blir
smittad. Eftersom virusméngden dr en framtrddande faktor som paverkar smittsamheten kan dess
laboratoriesurrogat, det cykeltroskelvirde som uppnas vid realtids PCR (qPCR) med omvind
transkription, anvédndas for att undersoka skyddet mot smittoverforing. I de fall d& vaccinskyddet

4 Hay JA, Kissler SM. Fauver JR, Mack C, Tai CG, Samant RM, et al., Viral dynamics and duration of PCR
positivity of the SARS-CoV-2 Omicron variant (inte dversatt till svenska), Hay JA et al. Quantifving the impact
of immune_history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound: a retrospective cohort
study (inte oversatt till svenska), Puhach O, Adea K, Hulo N, Sattonnet P, Genecand C, Iten A, et al., Infectious
viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and Omicron (inte
Oversatt till svenska).

5 Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 — PMC (nih.gov) (inte dversatt till
svenska).



http://medrxiv.org/content/early/2022/01/14/2022.01.13.22269257.abstract
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9165562/

eller skyddet efter ett tillfrisknande &r hogt minskar virusreplikationen och resulterar i ett hogre
cykeltroskelviarde bland personer som drabbats av en genombrottsinfektion eller reinfektion.
Woodbridge m.fl. rapporterade nyligen om en studie da cykeltroskelvirdena lag pa éver 460 000
for ovaccinerade, vaccinerade och tillfrisknade personer som smittats med delta eller omikron.
Detta visar att &ven om den senaste vaccinationen minskar omikronvirusmangden avtar effekten
snabbt (omkring 70 dagar). Effekten avtar dock betydligt l&ngsammare bland tillfrisknade
personer, som uppvisar ihdllande hogre cykeltroskelvirden dn ovaccinerade personer i upp till 18
ménader®.

Farska data om omikronvirusutgjutelse frdn Japan, omfattande 83 prover tagits pa 19
vaccinerade personer och 2 ovaccinerade personer, visar att virus-RNA var hogst 3—6 dagar fran
att symtomen brot ut och gradvis minskade med tiden, och att inget infektidst virus pavisades i
luftviigsproverna 10 dagar efter att symtomen brot ut’. Resultaten av en studie av Hay m.fl. om
virusdynamiken och PCR-positivitetens varaktighet hos omikron visade pd en ligre topp for
virus-RNA och en kortare elimineringsfas dn for deltainfektioner i genomsnitt®.
Omikroninfektioner hade en genomsnittlig varaktighet pa 9,87 dagar (95 % konfidensintervall
8,83-10,9) jamfort med 10,9 dagar (95 % konfidensintervall 9,41-12,4) {6r deltainfektioner.

Puhach m.fl. observerade nagot ldgre infektiosa virusmiangder hos patienter som smittats med
omikronvarianten av sirskild betydelse jamfort med deltasmittade patienter. Denna skillnad var
dock inte statistiskt signifikant’.

Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and previous
infection [Nature Communications (inte 6versatt till svenska).

Active epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage
B.1.1.529) in Japan:preliminary report on infectious period (niid.go.jp) (inte oversatt till svenska).

Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound:a
retrospective cohort study medRxiv (inte dversatt till svenska).

Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (medrxiv.org) (inte oversatt till svenska).
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1.2.3. Uppdateringar om vaccineffektiviteten!”

Vaccineffektiviteten mot allvarlig sjukdom uppskattas vara hog efter den forsta
pafyllnadsdosen, men avtar med tiden

Studier av vaccineffektiviteten mot allvarlig sjukdom till f61jd av omikronvarianten tyder pé att
effektiviteten mot allvarliga foljder dr hog efter att en péfyllnadsdos har givits — 2—3 manader
efter pafyllnadsdosen uppgar skyddet till cirka 77-94 %. Studier med en uppfoljningsperiod pa
4—6 ménader efter den forsta pafyllnadsdosen visar pé ett fortsatt skydd mot allvarlig sjukdom.
Vaccineffektiviteten uppskattas till > 70 % 1 27 av 35 studier (77 %) upp till 6 méanader efter
mRNA-péfyllnadsdosen, med en litt avtagande effekt over tid.

I studier ddar man undersokt vaccineffektiviteten i Forenade kungariket sex ménader efter den
forsta pafyllnadsdosen fann man att effektiviteten mot allvarliga f6ljder minskade fran 92,4 %
vid 5-9 veckor till 53,7 % vid 25-39 veckor efter pafyllnadsdosen bland 18—64-dringarna. Bland
dem som var 65 ér och dldre minskade vaccineffektiviteten mot allvarliga foljder fran 92,4 % till
66,8 % vid 25-39 veckor. I denna studie definierades allvarliga foljder som patienter som fick
syre, lungventilation eller intensivvard.

Sammanfattningsvis skyddar den forsta pafyllnadsdosen mot allvarlig sjukdom, men skyddet
tycks avta fran och med omkring fyra méinader efter den forsta pafyllnadsdosen.

Uppskattad vaccineffektivitet mot allvarlig sjukdom och sjukhusinliggning efter den andra
pafyllnadsdosen

Efter en andra pafyllnadsdos dr vaccineffektiviteten mot allvarlig sjukdom fortsatt hég under den
korta uppfoljningsperiod som de studier som hittills finns tillgéngliga omfattar. Denna dos tycks
aterstilla det ndgot forsimrade skyddet fyra manader efter den forsta pafyllnadsdosen. Beroende
pa det specifika resultatet och den aktuella studien ligger skyddet i intervallet 40—77 % jamfort
med den tredje dosen (inkrementell eller relativ vaccineffektivitet'') och i intervallet 66-86 %

10T detta avsnitt hinvisas till f6ljande webbplatser och publikationer: COVID-19 vaccine surveillance report:week

44 (publishing.service.gov.uk); Weekly epidemiological update on COVID-19 — 26 October 2022 (who.int);
Resource Library | ViewHub (view-hub.org); Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease
with Omicron sub-lineages BA.4 and BA.5 in England (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of the
BNTI162b2 Vaccine against Omicron; Risk of Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with the
BA.5 Omicron Subvariant:A Danish Nation-Wide Population-Based Study; Qutcomes of laboratory-confirmed
SARS-CoV-2 infection during resurgence driven by Omicron lineages BA.4 and BA.5 compared with previous
waves in the Western Cape Province, South Africa | ; Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine booster doses
against Omicron severe outcomes (medrxiv.org); Comparative COVID-19 Vaccines Effectiveness in Preventing
Infections, Hospitalizations, and Deaths with SARS-CoV-2 BA.5 and Ba.2 Omicron Lineages:A Case-Case and
Cohort Study Using Electronic Health Records in Portugal; Effectiveness of mRNA-1273 against infection and
COVID-19 hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron subvariants:BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 |
medRxiv; Effectiveness of Monovalent mRNA Vaccines Against COVID-19—Associated Hospitalization Among
Immunocompetent Adults During BA.1/BA.2 and BA.4/BA.5 Predominant Periods of SARS-CoV-2 Omicron
Variant in the United States — IVY Network, 18 stater, den 26 december 2021 till den 31 augusti 2022 |
MMWR (cdc.gov); Preliminary public health considerations for COVID-19 vaccination strategies in_ the
second half of 2022, ECDC, den 18 juli 2022.

Den inkrementella (eller relativa) vaccineffektiviteten for den fjdrde dosen dr det skydd som den fjarde dosen
tillfor utdver det aterstaende skydd som den tredje dosen gav. Dessa uppskattningar forefaller darfor ldgre och
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https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.08.31.22279444v1.full.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMc2210093
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
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jamfort med ovaccinerade. Vissa studier har visat pa liknande forsdmringar av skyddet dver tid
efter den andra pafyllnadsdosen som vid den forsta pafyllnadsdosen.

En nyligen genomford ldngsiktig analys av vaccineffektiviteten i Forenade kungariket visar att
skyddet mot sjukhusinldggning minskar ndgot efter den andra pafyllnadsdosen (fjirde dosen).
Det framgick av analysen att vaccineffektiviteten mot sjukhusinlaggning till foljd av samtliga av
omikronvariantens substammar (BA.1, BA.2, BA.4 och BA.5) forstirktes av en fjdrde dos och
att den inkrementella vaccineffektiviteten* efter 2—4 veckor var 58,8 %. Denna inkrementella
vaccineffektiviteten minskade till endast 10,8 % vid 20 eller fler veckor efter den fjarde dosen.

Heterogena skattningar av vaccineffektiviteten mot allvarlig sjukdom till foljd av
omikronsubstammarna BA.4, BA.4.6 och BA.5

Studier visar pd varierande resultat i friga om vaccineffektiviteten mot allvarliga foljder
orsakade av omikronsubstammarna BA.4/BA.S. I studier frdn Forenade kungariket och Sydafrika
har man inte funnit nagon storre skillnad i1 vaccineffektiviteten mot olika typer av foljder av
omikronsubstammarna BA.1, BA.2, BA.4 och BA.5. Vaccineffektiviteten mot allvarlig sjukdom
till f6ljd av BA.4/BA.5 tycks kvarsta (studier frdn Danmark och Sydafrika har lett till liknande
resultat). Vissa andra studier har dock visat att skyddet mot allvarliga foljder efter den tredje eller
fjarde dosen var lagre for BA.5 jamfort med BA.1/BA.2 (Kanada, Portugal och Forenta staterna).

I en nyligen genomford analys fran Forenade kungariket konstaterades att det pd det hela taget
inte fanns ndgra beldgg for minskad vaccineffektivitet mot sjukhusinldggning till f6ljd av
omikronsubstammen BA 4.6 jimfort med andra substammar av BA.4 eller BA.S.

De nuvarande vaccinerna ger ett begrinsat skydd mot omikroninfektion och
omikronsmitta

Vaccineffektiviteten mot symtomatisk infektion avtar efter vaccinering med en forsta mRNA-
pafyllnadsdos, och uppskattas uppgé till 45-66 % under de fOrsta tre manaderna till cirka 25—
45 % vid tre till sex ménader efter pafyllnadsdosen. Det finns fortfarande fa uppgifter om verkan
av och effektiviteten hos en andra péfyllnadsdos av mRNA-vaccin. En andra pafyllnadsdos
forbattrar vaccineffektiviteten mot infektion, men effekten tycks avta snabbt under den korta
uppfoljningsperiod som for ndrvarande har analyserats efter den andra pafyllnadsdosen.

Okad komplexitet forvintas i dokumentationen av tidigare infektion

Det faktum att omikronvarianten dr mycket smittsam och kringgdr immunforsvaret har i
kombination med ldttnader i testningen lett till ett stort antal fall bland befolkningen.
Hybridimmunitet, som utvecklas genom en kombination av vaccinering och minst en tidigare
infektion, har blivit allt vanligare. I och med att ménga ldnder i dagsldget har dndrat sina
strategier och sin praxis for testning dr det troligt att ett stort antal fall inte har registrerats och att
enskilda personer har olika tillgang till testning i1 olika medlemsstater. Mot bakgrund av de
dndrade testmetoderna forefaller det ddrmed osannolikt eller omdjligt att korrekt registrera

ar inte direkt jamforbara med uppskattningar dar vaccineffektiviteten berdknas i forhéllande till ovaccinerade
(Forenade kungarikets HSA-rapport).



hybridimmunitetstatusen. Detta ar viktigt att beakta eftersom ménga personer kommer att vilja
att inte lata sig vaccineras om de har tagit en eller flera doser i covid-19-vaccinationsprogrammet
och dessutom har haft en tidigare infektion. De kommer dock inte alltid att kunna styrka detta 1
det aktuella laget, jamfort med under den forsta fasen av covid-19-vaccinationskampanjen som
en del av genomforandet av EU:s digitala covidintyg.

Omikronanpassade bivalenta covid-19-vacciner

I detta skede finns det inga uppgifter om vaccineffektiviteten hos de omikronanpassade bivalenta
vaccinerna. ECDC kommer att fortsdtta att overvaka uppgifterna om vaccineffektiviteten och
tillhandahélla uppdateringar om alla beldgg som framkommer. Beldgg fran verkligheten kommer
att bli avgorande for att méta effekten av de nya omikronanpassade bivalenta vaccinerna nér det
géller att forebygga infektion och sjukdom, eftersom godkdnnandet av dessa anpassade vacciner
byggde pé studier med uppgifter om sikerhet och immunogenitet.

Det finns hittills inga beldgg for hur de nya vaccinerna kommer att paverka infektionen,
smittdverforingen eller risken for allvarlig sjukdom 1 verkliga sammanhang, eller fér huruvida
eventuella tidsgrianser bor 6vervigas vid genomforandet av EU:s digitala covidintyg.

1.3. Léangsiktiga scenarier

Trots att covid-19-pandemins mest akuta fas dr dver utgor covid-19 fortfarande en visentlig
borda for folkhidlsan i EU/EES. Mer specifikt visar de uppgifter som registrerats for EU/EES i
det europeiska dvervakningssystemet enbart under 2022 att bade antalet infektioner och dodsfall
kopplade till covid-19 dr betydligt hogre &n det arliga antalet infektioner och dddsfall av andra
omfattande infektionssjukdomar i Europa fore pandemin'?. De nuvarande beldggen, sirskilt om
det tamligen kortlivade skydd som tidigare infektioner och vaccinationer ger, tyder pa en
kontinuerlig arlig covid-19-prevalens de kommande aren.

Den ihallande covid-19-bordan kommer sannolikt att fortsitta att fluktuera over tid. Foljande
fyra nyckelfaktorer dr sarskilt avgorande for tidpunkten for och omfattningen av framtida covid-
19-végor:

e For det forsta minskar vaccinskyddet och det naturligt forviarvade skyddet mot infektion
och allvarliga f6ljder med tiden. Huruvida skyddet pa populationsniva avtar, t.ex. efter en
tidigare vag eller en vaccinationskampanj, har en betydande inverkan pa sannolikheten
for framtida infektionsvdgor och allvarliga foljder. Dessutom kommer den framtida
covid-19-dynamiken 1 hog grad att pdverkas av sjukdomens allvarlighetsgrad,
smittoverforing och huruvida skyddet avtar efter flera infektioner. P4 dessa omriden
kravs ytterligare vetenskapliga beligg.

e For det andra spelar uppkomsten av (sub-)stammar av SARS-CoV-2 som i hogre grad
kringgar immunforsvaret eller dr smittsammare en avgorande roll for framtida covid-19-
vagor. Detta 1 kombination med eventuella fordndringar 1 allvarlighetsgraden hos nya
varianter kommer att bli avgorande for den aktuella sjukdomsbordan.

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454.
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e For det tredje kommer de periodvisa fluktuationerna av covid-19 att forstirkas eller
minskas av ménniskors beteenden. Det handlar bland annat om f{Orindrade
mobilitetsmonster under semesterperioderna, fler sociala evenemang inomhus vid kallare
véader (sdrskilt under de stundande hogtiderna) och sjilvskyddande beteenden till f6ljd av
en 0kad riskuppfattning.

o For det fjarde kan det finnas risk for att sdsongsméissiga monster uppstar till foljd av
andra faktorer, sdsom klimatet, vilket kan leda till svingningar i covid-19-bordan under
aret.

Sammanfattningsvis dr det troligt att vi kommer att fa se en konstant och ihallande covid-19-
borda med periodvisa fluktuationer. Det kriavs ytterligare vetenskapliga beldgg for
seroepidemiologin samt representativa data om sjukdomsbdrdan for att en mer detaljerad
beddmning av covid-19-pandemins framtida utveckling ska kunna goras. For en 6versikt dver
langsiktiga scenarier och deras konsekvenser for folkhilsodtgdrderna i denna fortsatta postakuta
fas, se d&ven ECDC:s rapport Long-term qualitative scenarios and considerations of their
implications for preparedness and response to the COVID-19 pandemic in the EU/EEA".

2. BIDRAG FRAN HALSOSAKERHETSKOMMITTEN —21.11.2022

2.1. Hilsosikerhetskommitténs roll

EU:s hélsosdkerhetskommitté inrdttades 2001 pé begéran av EU:s hilso- och sjukvardsministrar
som en informell radgivande grupp for hélsosékerhet pa europeisk niva. Dess roll formaliserades
2013 genom antagandet av beslut 1082/2013/EU' och stirktes ytterligare i samband med
antagandet av forordningen om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors hélsa'>.

Hailsosdkerhetskommittén har mandat att spela en samordnande roll 1 forebyggandet av samt
beredskaps- och insatsplaneringen for allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa.
Hailsosdkerhetskommittén bestdr av foretrddare for medlemsstaterna fordelade pd tva
arbetsnivder: en hognivagrupp, som for regelbundna diskussioner om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa och for antagande av yttranden och végledning,
samt tekniska arbetsgrupper, som diskuterar specifika fragor.

For att kommissionen ska fa stod i genomforandet av forordningen om EU:s digitala covidintyg
nér det géller sérskilda folkhélsofragor har hélsosékerhetskommittén radfrdgats genom riktade
undersokningar. Dessutom har hélsosdkerhetskommittén inrdttat tvd sdrskilda tekniska
arbetsgrupper, vilka beskrivs nedan.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-
august-2022.pdf

14 Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning 2022/2371/EU av den 23 november 2022 om allvarliga
grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphidvande av beslut nr 1082/2013/EU (EUT L 314,
6.12.2013, s. 26).



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-august-2022.pdf
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2.2. Hilsosikerhetskommitténs tekniska arbetsgrupp for produkter for
covid-19-diagnostik

Mot bakgrund av covid-19-pandemin inrdttade EU:s hélsosidkerhetskommitté i maj 2021 en
teknisk arbetsgrupp for diagnostiska covid-19-test'®. Den tekniska arbetsgruppen dr sammansatt
av sakkunniga fran de 27 medlemsstaterna och Norge samt av foretrddare for generaldirektoratet
for hilsa och livsmedelssikerhet (GD Hélsa och livsmedelssikerhet), gemensamma
forskningscentrumet (JRC) och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC). GD Halsa och livsmedelssdkerhet och JRC leder métena i den tekniska
arbetsgruppen.

Syftet med den tekniska arbetsgruppen ér framfor allt att se Gver de forslag som lagts fram av
medlemsstaterna och tillverkarna om att produkter ska tas upp 1 EU:s gemensamma lista dver
antigentest for covid-19!7. Den tekniska arbetsgruppen, som sammantrider i genomsnitt en ging
1 ménaden, bedomer fOrslagen mot bakgrund av de kriterier som faststdlls 1 réadets
rekommendation EU 2021/C 24/01'® samt de kriterier som hilsosékerhetskommittén enades om
den 21 september 2021.

Om den tekniska arbetsgruppen anser att det krdvs en uppdatering av EU:s gemensamma lista
over antigentest for covid-19 ldgger den fram ett forslag infor hilsosidkerhetskommittén for ett
formellt godkdnnande. Uppdateringarna kan gilla tillagg och/eller avligsnande av antigentester
eller uppdateringar av data och information (t.ex. offentliggdrande av nya valideringsstudier). Ett
addendum offentliggors tillsammans med varje uppdatering av EU:s gemensamma lista med
ytterligare uppgifter och bakgrundsinformation om de beslut som fattas av den tekniska
arbetsgruppen.

Sedan den tekniska arbetsgruppen sammantriadde for forsta gangen har 28 moéten anordnats och
EU:s gemensamma lista dver antigentest uppdaterats 19 ginger. 26 antigenprodukter ingick i den
forsta upplagan av EU:s gemensamma lista, som offentliggjordes den 17 februari 2021. Fran och
med den 11 november 2022 ingér dock 249 covid-19-antigentest i EU:s gemensamma lista och
godtas ddrmed for utfairdande av digitala EU-intyg om covidtestning och tillfrisknande for resor
inom EU.

I genomsnitt 1dmnar tillverkarna in omkring 15 nya ansdkningar per vecka for produkter som de
vill ska tas upp 1 EU:s gemensamma lista, vilket innebér att de sakkunniga inom den tekniska
arbetsgruppen for produkter for covid-19-diagnostik granskar omkring 60 nya ansdkningar varje
ménad. Av dessa ansdkningar ldmnar tillverkare fran Kina in omkring 60 % och tillverkare i EU
omkring 19 %, vilket visar pd den globala dimension och den internationella uppmérksamhet
som EU:s gemensamma lista har fatt.

16 Mer information finns pa https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_sv.

Finns pé https://health.ec.curopa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-antigen-tests_en.pdf.
Rédets rekommendation om en gemensam ram for anvdndning och validering av antigentester i form av
snabbtester och dmsesidigt erkédnnande i EU av covid-19-testresultat 2021/C 24/01 (EUT C 24, 22.1.2021, s. 1).
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2.3. Halsosikerhetskommitténs tekniska arbetsgrupp for digitala EU-
covidintyg som utfirdas till deltagare i kliniska provningar av covid-19-
vacciner

I samband med att Europaparlamentet och radet forlaingde forordningen om EU:s digitala
covidintyg foreskrev de att medlemsstaterna far utfirda EU:s digitala covidintyg till personer
som deltar i padgidende kliniska provningar av covid-19-vacciner som dnnu inte har beviljats
godkdnnande for forsdljning, sd linge provningen har godkints av medlemsstaternas etiska
kommittéer och behoriga myndigheter. Sddana intyg fir godtas av andra medlemsstater i syfte att
bevilja undantag frén inskridnkningar i den fria rorligheten. Genom forordningen fir dessutom
hilsosdkerhetskommittén i uppdrag att utfirda riktlinjer {for att sdkerstélla samstimmighet nér det
giller godtagandet av dessa intyg i hela EU.

I augusti inrdttade hélsosdkerhetskommittén en ny teknisk arbetsgrupp for digitala EU-
covidintyg som utfiardas till deltagare i kliniska prévningar av covid-19-vacciner i syfte att
utarbeta riktlinjer for en gemensam strategi. Gruppen bestdr av sakkunniga som utsetts av
medlemsstaterna (Tyskland, Portugal, Italien, Lettland, Ungern, Polen, Nederldnderna,
Slovakien, Grekland, Litauen), Norge, EMA, ECDC och samordningsndmnden for prévningar,
som samlar viktiga samordnare for kliniska provningar och frimjar ett tillforlitligt utbyte om
prelimindra provningsresultat och gemensamma utmaningar som maéste hanteras. GD Hélsa och
livsmedelssidkerhet och GD Forskning och innovation dr ordforande for den tekniska
arbetsgruppen.

Den tekniska arbetsgruppen sammantradde flertalet ganger i september, och detta resulterade i
riktlinjerna Guidance on the mutual acceptance of EU Digital COVID Certificates issued to
participants of clinical trials, vilka hilsosikerhetskommittén antog den 5 oktober 2022'. Det #r
ett s.kk. levande dokument som vid behov kan uppdateras efter hélsosdkerhetskommitténs
godkinnande, dven i friga om de provningar som fortecknas.

De viktigaste punkterna som man enades om var foljande:

e Medlemsstaterna bor enas om en enhetlig strategi for dmsesidigt godkdnnande av alla
pagaende kliniska provningar, utan att gora atskillnad.

e Detta bor gilla alla kliniska provningar av covid-19-vacciner som &r allmént tillgéngliga i
EU/EES och som fortecknas i det EMA-forvaltade systemet EudraCT eller 1 CTIS.

o Ett begrdnsat urval viktiga internationella provningar bor ocksa dvervédgas (omfattas &nnu
inte). Dessa ska ldaggas till vid behov och pa begdran av provningssponsorerna.

I det nuvarande utkastet till riktlinjer presenteras ett antal argument till stod for en strategi for
godkdnnande av alla kliniska provningar av covid-19-vacciner i EU/EES (listan ska hdmtas fran
EMA-forvaltade EudraCT) samt av vissa viktiga kliniska provningar som pagar i tredjeldnder

% Finns pa https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-digital-covid-certificates-

issued-participants-clinical-trials-covid_en
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(baserat péd ett urvalsforfarande som inbegriper Vaccelerate, pa begdran av sponsorerna).
Medlemsstaterna bor darfor enas om en enhetlig strategi for omsesidigt godtagande av alla
pagaende kliniska provningar, utan att gora nagon éatskillnad, om dessa finns med i listan i
bilagan till vdgledningsdokumentet (det “levande” dokumentet). Eventuella tilligg och/eller
andringar av denna lista ska alltid goras foremal for ett forfarande for godkdnnande frén
hélsosdkerhetskommittén.
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