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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Sasom anges 1 kommissionens meddelande om EU:s hilsoberedskap i nértid infér covid-19-
utbrott!, antaget den 15 juli 2020, &r robusta strategier for testning och tillricklig
testningskapacitet visentliga aspekter av beredskap och insatser mot covid-19. De gor det
mdjligt att tidigt upptacka potentiella smittspridare s att de snabbt kan isoleras frin resten av
befolkningen och man dirigenom kan undvika infektioner och smittspridning i samhéllet.
Dessutom ér de en forutséttning for en adekvat kontaktsparning for att begrinsa spridningen
genom snabba och riktade isolerings- eller karantdnatgérder.

En effektiv testning bidrar ocksa till att frimja fri rorlighet for personer och till en vél
fungerande inre marknad under covid-19-pandemin. Sedan pandemin brot ut har det skett en
snabb utveckling av diagnostiska tester for covid-19, vilket ytterligare bekriftar den centrala
roll som dessa tester spelar for att bekdmpa utbrott. For att minska spridningen av sars-cov-2
ar viktigt att anvinda covid-19-testerna pa lampligt sétt, bl.a. genom tillrackligt stora volymer
for malpopulationerna, mojlighet till upprepade tester och kort ledtid mellan testbegidran och
testresultat.

For att de olika stadierna av pandemin ska kunna hanteras effektivt dr det viktigt att forst
forsta vilken information olika tester kan ge, i enlighet med de riktlinjer som kommissionen
antog den 15 april®. Den tillforlitligaste metoden for testning av fall och kontaktsparning 4r
for nirvarande RT-PCR (PCR med omvédnd transkription), som dr ett
nukleinsyraamplifieringstest (NAAT). RT-PCR var bland de tidigast tillgéingliga testerna nar
pandemin nddde den europeiska kontinenten. Medan antalet RT-PCR-tester har okat i hela
EU, vilket har lett till att fler covid-19-positiva fall har identifierats, har laboratorierna svért
att sdkerstdlla att det finns tillrdckliga resurser och tillricklig kapacitet for att mota
efterfrigan. Den konstant hoga efterfrigan har lett till brist pA RT-PCR-testmaterial och
langre ledtider, vilket begransar ett effektivt genomforande av riskreducerande atgirder och
snabb kontaktsparning.

I detta sammanhang anvinder sig medlemsstaterna i allt hogre grad av snabbtester eller
patientniira tester (t.ex. antigentester) i specifika miljder®. Denna nya generation av snabbare
och billigare covid-19-tester, som ofta mdjliggor ett testresultat pd mindre an 30 minuter, blir
allt mer forekommande pd marknaden. Den 28 oktober* antog kommissionen en
rekommendation om riktlinjer f6r ldnderna om centrala faktorer som ska beaktas for deras
strategier for covid-19-testning, dir anvindning av antigentester i form av snabbtester ingar.
Den 18 november antog kommissionen en rekommendation om anvdndning av antigentester i
form av snabbtester for diagnos av covid-19°, som offentliggjordes tillsammans med de

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406.
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/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/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32020H1595&qid=1607002103669.
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
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tekniska riktlinjer for anvéndning av antigentester i form av snabbtester som utarbetats av
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)®.

Den 2 december efterlyste medlemsstaterna en gemensam strategi for anvindning av
antigentester 1 form av snabbtester (som komplement till RT-PCR-tester), och de ansag
allmént att det i frdga om néstan alla atgdrder &r hdogprioriterat att intensifiera
samordningsinsatserna for att underlitta dmsesidigt erkéinnande av testresultat’.

I Légesrapport fran ordférandeskapet om EU-samordningen med anledning av covid-19-
pandemin® den 4 december rekommenderas foljande: "Medlemsstaterna bor fortsitta att
regelbundet utbyta information om nationella teststrategier, bland annat vad géller
anvandningen av antigentester i form av snabbtester. En dverenskommelse om under vilka
forhallanden dessa tester far utforas samt om deras validering kommer att underlitta det
Omsesidiga erkdnnandet av testresultat.”

Vid Europeiska radets mote den 10 december® antog EU:s stats- och regeringschefer slutsatser
om covid-19, dir de uppmanar kommissionen att ldgga fram ett fOrslag till radets
rekommendation om gemensamma ramar for antigentester i form av snabbtester och om
Omsesidigt erkdnnande av testresultat.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

Syftet med denna rekommendation dr att genomfora de befintliga bestimmelserna inom
politikomradet, ndmligen rekommendationerna till EU:s medlemsstater om anvidndningen av
diagnostiska tester for covid-19 och genomforandet av strategier for covid-19-testning 1 EU.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Rekommendationen dr férenlig med unionens politik pd andra omréden, inbegripet vad géller
folkhilsa och medicintekniska produkter.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rattslig grund

Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget), séarskilt artikel 168.6.

. Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Enligt artikel 168.6 i EUF-fordraget kan radet pd forslag av kommissionen anta
rekommendationer for de syften som anges 1 artikel 168 i EUF-fordraget.

En konsekvent gemensam strategi om anvindning, validering och dmsesidigt erkdnnande av
antigentester for covid-19 i form av snabbtester bidrar till en vil fungerande inre marknad och
innebdr minskat dubbelarbete 1 hela EU. Dessutom svarar det mot medlemsstaternas begiran

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

uk.
7 COREPER I, 2 december 2020, médte nr°290522.
8 https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/sv/pdf.

https://www.consilium.europa.eu/sv/meetings/european-council/2020/12/10-11/.
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om en harmoniserad gemensam strategi. Det skulle ocksd underlétta utbyte av erfarenheter
och mojliggora effektivare och mer riktade restriktiva atgirder.

. Proportionalitetsprincipen

Det foreliggande forslaget beaktar hur den epidemiologiska situationen utvecklas och alla
tillgéngliga relevanta uppgifter. Medlemsstaternas och de Schengenassocierade lédndernas
myndigheter ansvarar for genomforandet av den foreslagna rddsrekommendationen. Forslaget
ar lampligt for att uppna det avsedda syftet och gér inte utdéver vad som ar nédvandigt och
proportionerligt.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av idndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt

. Samrid med berorda parter och konsekvensbedomning

Detta forslag tar hansyn till de diskussioner med medlemsstaterna, sirskilt inom ramen for
hélsosdkerhetskommittén och arrangemanget for integrerad politisk krishantering (IPCR),
som &gt rum sedan borjan av covid-19-pandemin. Det har inte gjorts nigon separat
konsekvensbedomning, men forslaget tar hansyn till den epidemiologiska situationen och
bygger pa alla tillgdngliga relevanta uppgifter och vetenskapliga rad.

4. BUDGETKONSEKVENSER
Inga
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2020/0377 (NLE)
Forslag till
RADETS REKOMMENDATION

om en gemensam ram for anvindning, validering och omsesidigt erkiinnande i EU av
antigentester for covid-19 i form av snabbtester

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artikel 168.6,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 168.1 och 168.2 ska en hog hélsoskyddsnivd for méinniskor
sdkerstdllas vid utformning och genomfoérande av all unionspolitik och alla
unionsétgirder. Unionens insatser ska bl.a. innefatta dvervakning av, tidig varning for
och bekdmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa, och de
ska frimja samarbete mellan medlemsstaterna pa detta omrdde och vid behov stddja
deras insatser.

(2) I enlighet med artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt'® forblir
faststdllandet av hilso- och sjukvardspolitiken samt organisationen och genomforandet
av hélsoatgéirder en nationell befogenhet. EU:s medlemsstater ansvarar dérfor for att
besluta om utveckling och genomforande av strategier for covid-19-testning,
inbegripet anvindning av antigentester i form av snabbtester, med beaktande av
landernas epidemiologiska och sociala situation och malgruppen for testning.

3) Den 15 april antog kommissionen riktlinjer for in vitro-diagnostiska covid-19-tester

och deras prestanda!!, med &verviganden avseende testprestanda och
rekommendationer om att covid-19-tester bor valideras innan de rutinméssigt anvands
kliniskt.

(4) Den 15 juli antog kommissionen ett meddelande om EU:s hélsoberedskap i nirtid
infor covid-19-utbrott'?, dir det, bland andra 4tgérder for att stirka beredskapen och
samordningskapaciteten, framhoélls att testning &r ett av medlemsstaternas viktigaste
atgdrdsomraden och dér det angavs vilka specifika atgidrder som behdvde vidtas de
nirmaste minaderna.

%) Den 28 oktober antog kommissionen en rekommendation om strategier for covid-19-
testning, inklusive anvindningen av antigentester i form av snabbtester's.

10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=EN.
1 https://eur-lex.europa.cu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0415%2804%29.
12 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318.
13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/2uri=CELEX:32020H1595.
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(6)

(7

(8)

)

(10)

Rekommendationen innehéller riktlinjer for ldnderna om centrala faktorer som ska
beaktas for deras strategier for covid-19-testning samt dverviganden om anviandningen
av antigentester i form av snabbtester.

Den 18 november antog kommissionen en rekommendation om anvidndning av
antigentester i form av snabbtester for diagnos av SARS-CoV-2-infektion'*, med
fokus pa vilka kriterier som ska anvédndas vid valet av antigentester i form av
snabbtester, de miljoer i1 vilka snabbtester &r ldmpliga att anvénda och vilken personal
som bor utfora testerna samt validering och Omsesidigt erkdnnande av tester och
testresultat. Antigentesterna i form av snabbtester dr billigare och snabbare men har
lagre kanslighet 4an RT-PCR-tester.

Det giéllande regelverket for utsldppande pd marknaden av antigentester i form av
snabbtester dr direktiv 98/79/EG'>. I enlighet med direktivet ska tillverkarna av SARS-
CoV-2-antigentester i form av snabbtester uppritta teknisk dokumentation som
uttryckligen visar att testet dr sékert och fungerar pd det sitt som tillverkaren avsett,
genom att visa att det uppfyller kraven i bilaga I till direktivet.

Den 26 maj 2022 ersdtts direktiv 98/79/EG av f{orordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik'®. I enlighet med forordningen ska
antigentester 1 form av snabbtester omfattas av skérpta krav pd produktprestanda och
en grundlig bedomning utford av ett anmaélt organ. Detta kan minska det merarbete
som krédvs vid validering av dessa tester innan de kan anvéndas som en del av de
nationella strategierna.

Effektiva tester bidrar till att den inre marknaden fungerar smidigt, eftersom de
mojliggér riktade isolerings- eller karantinatgirder. Omsesidigt erkiinnande av
testresultat avseende SARS-CoV-2-infektion som gors i1 andra medlemsstater av
certifierade hilso- och sjukvardsorgan, i1 enlighet med punkt 18 1 réadets
rekommendation  (EU)  2020/1475'7, 4 avgorande for att underlitta
gransoverskridande rorlighet, gransdverskridande kontaktsparning och behandling.

Detta forslag till rdets rekommendation kan ocksd vara av intresse for EU:s
kandidatldnder och potentiella kandidatlinder och for linderna i det djupgéende och
omfattande frihandelsomradet, eftersom de maste anpassa sig till EU:s regelverk och
vissa av dem deltar 1 EU:s gemensamma upphandling av relevanta produkter.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

Anvindning av antigentester i form av snabbtester

Medlemsstaterna bor gora foljande:

1.  Fortsitta anvindningen av antigentester i form av snabbtester som ett sitt att
ytterligare stdrka landernas Gvergripande testkapacitet, eftersom testning é&r
mycket viktigt for att kontrollera och minska den padgdende covid-19-pandemin

https://eur-lex.curopa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32020H1743.
EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.

EUT L 117, 5.5.2017, s. 176. I den forordningen foreskrivs redan en 6vergangsperiod fran och med den
dag da forordningen trddde i kraft (maj 2017), under vilken medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik kan bedomas antingen enligt den forordningen eller enligt direktiv 98/79/EG.

EUT L 337, 14.10.2020, s. 3.
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1 och med att det mojliggdr adekvat och snabb kontaktsparning och snabba och
riktade isolerings- och karantdnatgérder.

I forsta hand 6vervdga anvindning av antigentester i form av snabbtester om
kapaciteten att gora nukleinsyraamplifieringstester (NAAT), sérskilt RT-PCR-
tester, dr begriansad, eller om ldnga ledtider for tester omintetgér den kliniska
anvandbarheten, vilket skulle forhindra snabb identifiering av smittade
personer och minska effekten av kontaktsparning.

Sakerstilla att antigentester 1 form av snabbtester utfors av utbildad hilso- och
sjukvardspersonal eller andra utbildade aktorer i enlighet med nationella
specifikationer och 1 strikt dverensstimmelse med tillverkarens anvisningar
samt att testerna kvalitetskontrolleras.

Investera i utbildning och 1 forekommande fall certifiering av hélso- och
sjukvérdspersonal och andra aktorer som ska utfora provtagning och testning,
och dirigenom sékerstdlla att det finns tillricklig kapacitet och skydda
insamlingen av kvalitativa prover.

Sédkerstélla att resultaten av antigentester 1 form av snabbtester registreras i
respektive lands nationella system for insamling och rapportering av data.

Sarskilt 6vervdga anvindning av antigentester 1 form av snabbtester 1 foljande
situationer och miljder:

(a) Diagnos av covid-19 bland symtomatiska fall, oberoende av miljo eller
situation. Antigentester i form av snabbtester bor anvdndas de forsta fem
dagarna efter att symtomen upptritt, ndr virusbelastningen &r som hogst.
Patienter som tas in pa sjukhus eller personer som fatt plats pa vard- och
omsorgsboenden och som uppvisar covid-19-liknande symtom bor helst
testas 1 samband med intagningen eller inflyttningen.

(b) Personer som haft kontakt med bekréiftade fall: Antigentester i form av
snabbtester av asymtomatiska personer som haft kontakt med bekréftade
fall bor goras snarast mojligt och inom de fOrsta sju dagarna efter
kontakten 1 enlighet med tillimpliga riktlinjer.

(¢) Utbrottskluster for tidig upptickt och isolering av fall. I det hir
sammanhanget ar screening av bade symtomatiska och asymtomatiska
fall relevant.

(d) Screening i hogriskomraden och slutna miljder, t.ex. sjukhus, andra
vardmiljder, inrdttningar for langvarig vérd, t.ex. dldreboenden och
vardhem, boenden for personer med funktionsnedséttning, skolor,
fangelser, forvar och annan mottagningsinfrastruktur for asylsokande och
migranter och for hemldsa. I hindelse av upprepad screening bor detta
ske varannan till var fjdrde dag, och det forsta positiva resultatet som
konstateras genom antigentest 1 form av snabbtest bor bekriftas med ett
RT-PCR-test.

(e) I epidemiologiska situationer eller omrdden déar andelen positiva tester ar
hog eller mycket hog (t.ex. > 10 %), kan antigentester i form av
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snabbtester anvindas for populationstickande screening, med beaktande
av och anvédndning av ett adekvat utvérderingssystem for att maita
effekterna. For detta behdvs det upprepade tester med specifika intervall.
ECDC kommer att stodja medlemsstaterna genom att offentliggéra en
uppdaterad végledning om covid-19-testning dir for- och nackdelarna
med populationstickande testning diskuteras liksom anvidndningen av
antigentester i form av snabbtester 1 det sammanhanget.

7.  Sidkerstdlla att det finns strategier som klargoér nidr det behovs bekriftande
testning med RT-PCR eller ett andra antigentest i form av snabbtest, enligt
kommissionens rekommendation av den 18 november 2020, och att det finns
tillracklig kapacitet for bekréftande testning.

8.  Sikerstdlla att det finns ldmpliga biosdkerhetsatgirder, vilket innefattar
tillracklig  tillgang till personlig skyddsutrustning for hélso- och
sjukvardspersonal och andra utbildade aktdrer som &r involverade 1 insamling
av prover, sérskilt nir antigentester i form av snabbtester anvdnds i samband
med populationstickande screening och ett stort antal aktdrer dr involverade.

9.  Fortsitta att bevaka utvecklingen nir det giller andra nukleinsyrabaserade
tester i form av snabbtester for att pavisa SARS-CoV-2-infektion'® samt
utarbetandet av diagnostiska tester baserade pa serologi och multiplexa
metoder. Vid behov anpassa strategierna for testning och metoderna for
anviandning av antigentester i form av snabbtester i enlighet med detta. Nar det
géller mojligheten till egen provtagning for antigentester 1 form av snabbtester,
t.ex. for att avhjilpa brister pa testningskapacitet och resurser for provtagning
utford av utbildade aktorer, bor utvecklingen noga bevakas och hanteras med
stod av ECDC.

10. Fortsdtta att bevaka och bedoma testbehoven 1 enlighet med den
epidemiologiska utvecklingen och de mal som faststills i nationella, regionala
och lokala strategier for testning, och sdkerstélla att det finns motsvarande
resurser och kapacitet for att mota efterfragan.

Validering och 6msesidigt erkinnande av antigentester i form av snabbtester

Medlemsstaterna bor gora foljande:

11. Tillsammans med kommissionen!® enas om, uppritthalla och dela en
gemensam och uppdaterad forteckning Over sadana antigentester av covid-19 i
form av snabbtester som anses ldmpliga att anvidnda vid de situationer som
beskrivs 1 punkt 6 och som é&r forenliga med ldndernas strategier for testning
och som

(a) ar CE-mérkta,

Exempelvis RT-LAMP (reverse transcription loop-mediated isothermal amplification), TMA
(Transcription Mediated Amplification) och CRISPR (clustered regularly interspaced short palindromic
repeats).

Kommissionens databas: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.cu/.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

(b) uppfyller de minimikrav pa kénslighet och specificitet som angetts av
kommissionen och ECDC,

(¢) har validerats av minst en medlemsstat med ndrmare uppgifter om
metoder och resultat for sadana studier, t.ex. vilken provtyp som anvénts
for valideringen, omstindigheterna vid testbeddmningen och eventuella
svarigheter med avseende péa kénslighetskriterierna eller andra
prestandafragor.

Enas om att regelbundet uppdatera de antigentester i form av snabbtester som
ingdr i den gemensamma forteckning som avses 1 punkt 11, sdrskilt med tanke
pa att nya resultat fran oberoende valideringsstudier kommer att bli tillgangliga
och att nya tester kommer att finnas pa marknaderna.

Fortsétta att investera 1 oberoende och miljospecifika valideringsstudier av
antigentester i form av snabbtester, med malséttningen att bedoma prestanda 1
forhallande till NAAT, sarskilt RT-PCR-tester. Medlemsstaterna bor enas om
en ram for sddana valideringsstudier, t.ex. genom att ange vilka metoder som
ska anvédndas och faststilla inom vilka omrdden och miljéer det i forsta hand
behovs valideringsstudier. En sddan ram bor uppfylla kraven i ECDC:s
tekniska vigledning om antigentester i form av snabbtester’’. Medlemsstaterna
bor sdkerstélla att fullstindiga dataset for validering i mojligaste man delas,
med beaktande av tillimplig lagstiftning om allmént dataskydd.

Fortsitta att samarbeta pa EU-niva for att beddma det material som samlats in
vid anvindning av antigentester i form av snabbtester i klinisk praxis, bland
annat genom den gemensamma atgirden EUnetHTA?! och andra potentiella
framtida samarbetsmekanismer.

Enas om ett urval antigentester 1 form av snabbtester vars resultat omsesidigt
erkdnns for folkhdlsodtgdrder, pa grundval av informationen 1 den
gemensamma forteckning som avses 1 punkt 11.

Varje ging den forteckning som avses i punkt 11 uppdateras dverviga om
ndgon antigentest i form av snabbtest bor tas bort fran eller laggas till i urvalet
av antigentester 1 form av snabbtester vars resultat dr dmsesidigt erkénda.

Undersoka behovet och mdjligheten av att skapa en digital plattform som kan
anviandas for att validera covid-19-testcertifikatens dkthet och for att dela
resultaten av sddana diskussioner med kommissionen.

Utfdardad i Bryssel den

Pa radets vignar
Ordforande

20

21

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