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EMPFEHLUNGEN

EMPFEHLUNG (EU) 2020/ 1595 DER KOMMISSION
vom 28. Oktober 2020

zu den COVID-19-Teststrategien, einschlieflich des Einsatzes von Antigen-Schnelltests

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union, insbesondere auf Artikel 292,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)

Die COVID-19-Pandemie stellt nach wie vor eine erhebliche Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit dar. Wie in
der Mitteilung der Kommission zu kurzfristigen Vorsorgemaffnahmen der EU im Gesundheitsbereich im Hinblick
auf COVID-19-Ausbriiche (') dargelegt, sind wirksame Teststrategien und ausreichende Testkapazititen wesentliche
Aspekte der Vorbereitung und Reaktion auf COVID-19, die eine Fritherkennung potenziell infektiéser Personen
erméglichen und die Sichtbarkeit der Infektionsraten und der Ubertragung innerhalb von Gemeinschaften
gewihrleisten. Auflerdem sind sie eine Voraussetzung fiir eine angemessene Kontaktnachverfolgung, um die
Ausbreitung durch unverziigliche Isolierung zu begrenzen.

Gemif Artikel 168 Absatz 7 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union (?) fallen die Festlegung der
Gesundheitspolitik sowie die Organisation des Gesundheitswesens und die medizinische Versorgung in die
Zustindigkeit der Mitgliedstaaten. Somit sind die EU-Mitgliedstaaten dafiir zustdndig, unter Beriicksichtigung der
epidemiologischen und sozialen Lage in den Lindern iiber die Entwicklung und Umsetzung von COVID-19-
Teststrategien zu entscheiden.

Im Jahr 2013 erlief die EU den Beschluss Nr. 1082/2013EU des Europdischen Parlaments und des Rates (), um die
Bereitschaft und die Kapazititen in ganz Europa zu verbessern und ihre Fihigkeit zur Uberwachung und raschen
Erkennung von Gesundheitsgefahren sowie zur Koordinierung der Reaktionen darauf zu stirken. Zusammen mit
dem Beschluss Nr. 1082/2013/EU wurden verschiedene Instrumente (*) eingefithrt, um die Reaktionsplanung und
die Mafinahmen der Mitgliedstaaten bei grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren zu unterstiitzen und zu
koordinieren.

Ein wesentliches Element bei der Koordinierung von Gesundheitskrisen, die von unionsweiter Bedeutung sind, ist der
Gesundheitssicherheitsausschuss. Seine Aufgabe besteht darin, die Koordinierung und den Austausch bewahrter
Verfahren und Informationen im Bereich der Bereitschafts- und Reaktionsplanung auf nationaler Ebene zu
intensivieren, die Interoperabilitit und die sektoriibergreifende Dimension solcher Tatigkeiten zu fordern und einen
Mechanismus fiir die gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegenmafnahmen festzulegen.

Am 15. Juli 2020 hat die Kommission ihre Mitteilung zu kurzfristigen Vorsorgemafnahmen der EU im
Gesundheitsbereich () angenommen, um im Fall weiterer COVID-19-Ausbriiche in Europa kurzfristige
Vorsorgemafinahmen der EU im Gesundheitsbereich sicherzustellen. Bei einem der in dieser Mitteilung genannten
Aktionsbereiche geht es darum, im Wege des Gesundheitssicherheitsausschusses eine Einigung auf EU-Ebene iiber
abgestimmte Teststrategien und -methoden herbeizufiihren.

Am 30. Juni hat der Rat eine Empfehlung zur schrittweisen Aufhebung der voriibergehenden Beschrankung nicht
unbedingt notwendiger Reisen in die EU () angenommen. Dies geschah auf der Grundlage einer Reihe von
Grundsitzen und objektiven Kriterien, darunter die Gesundheitslage, die Moglichkeit, wihrend der Reise
Eindimmungsmafinahmen anzuwenden, Fragen der Gegenseitigkeit sowie Daten aus einschligigen Quellen wie
dem Europdischen Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und der Weltgesundheits-
organisation (WHO).

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406

ABIL. C 326 vom 26.10.2012, S. 47.

Beschluss Nr. 1082/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung der Entscheidung Nr. 2119/98/EG (ABL. L 293 vom 5.11.2013, S. 1).
Dazu gehoren unter anderem das Frithwarn- und Reaktionssystem fiir die Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten
(EWRS), die Koordinierung durch den Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC) sowie die gemeinsame Beschaffung.
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/[?uri=CELEX:52020DC0318
https:/|data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/de/pdf


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/de/pdf
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(7)  Der Gesundheitssicherheitsausschuss hat sich am 17. September 2020 beim Thema ,Vorsorgemafnahmen der EU
im Gesundheitsbereich: Empfehlungen fiir ein gemeinsames Konzept der EU fiir COVID-19-Tests“ (') geeinigt und
verschiedene Maffnahmen dargelegt, die die Lander bei der Aktualisierung oder Anpassung ihrer Teststrategien
beriicksichtigen sollten. Mit den Empfehlungen soll eine Einigung auf ein kohdrentes Konzept fiir COVID-19-Tests
in ganz Europa erzielt werden. Ihr Inhalt stiitzt sich auf die Lage, die Anfang September 2020 in den europiischen
Landern herrschte, und die entsprechenden Teststrategien und -ziele, die zu diesem Zeitpunkt verfolgt wurden.

(8)  Die Mitgliedstaaten sollten Reiseverbote vermeiden. Zur Wahrung der Freiheiten des Binnenmarkts sollten
Einschrinkungen im Einklang mit den allgemeinen Grundsitzen des Unionsrechts, insbesondere der Verhiltnis-
mifigkeit und der Nichtdiskriminierung, erfolgen und nicht tiber das zum Schutz der offentlichen Gesundheit
unbedingt erforderliche Maf§ hinausgehen.

(90 Am 13. Oktober 2020 hat der Rat eine Empfehlung fiir eine koordinierte Vorgehensweise bei der Beschrinkung der
Freiziigigkeit aufgrund der COVID-19-Pandemie (¥) angenommen, in der unter anderem mehr Klarheit iiber die
Mafnahmen fiir Reisende aus Gebieten mit erhohtem Risiko (Tests und Selbstisolierung) vorgesehen wird, indem
die Offentlichkeit prizise und zeitnah informiert werden soll.

(10) Aussagekriftigen Tests kommt eine Schliisselrolle zu, wenn es darum geht, den freien Personenverkehr und das
reibungslose Funktionieren des Binnenmarkts zu gewahrleisten. Seit dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie ist bei
den diagnostischen Tests eine rasche Entwicklung zu verzeichnen, und dieser Bereich ist fiir die Bekimpfung von
Ausbriichen entscheidend. In Anerkennung der Bedeutung diagnostischer Tests unterstiitzt die EU deren
Entwicklung durch eine Reihe von Forschungs- und Innovationsmafinahmen'. Der gezielte Einsatz von COVID-19-
Tests in groffen Mengen und die Gewihrleistung einer schnellen Durchlaufzeit zwischen Testanforderung und
Testergebnis spielen eine wichtige Rolle bei der Verringerung der Ausbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2. Die
derzeit zuverldssigste Methode zur Testung auf eine Infektion ist der RT-PCR-Test (Reverse-Transkriptase-
Polymerase-Kettenreaktion); solche Tests waren mit am schnellsten verfiigbar, als die Pandemie den europdischen
Kontinent erreichte.

(11) Wihrend die RT-PCR-Testraten in der gesamten EU angestiegen sind, was zur Folge hatte, dass mehr COVID-19-
positive Personen ermittelt wurden, vor allem unter den jiingeren Menschen, die leichte Symptome aufweisen oder
asymptomatisch sind, haben nunmehr die Labors Schwierigkeiten, ausreichende Ressourcen und Kapazititen
bereitzustellen, um den Anforderungen gerecht zu werden. Dies hat zu Engpdssen bei RT-PCR-Testmaterialien und
zu lingeren Durchlaufzeiten der Tests gefiihrt, wodurch die wirksame Umsetzung von Risikominderungs-
maflnahmen sowie die rasche Kontaktnachverfolgung eingeschrinkt wurden. Um diese Engpisse abzufedern, hat
die Kommission bereits am 19. Mdrz ein gemeinsames Beschaffungsverfahren fiir Laborausriistung, einschlieflich
Testkits und Reagenzien fiir RT-PCR-Tests, organisiert, an dem 20 Mitgliedstaaten teilnahmen.

(12) Trotz dieses gemeinsamen Beschaffungsverfahrens sehen sich die Mitgliedstaaten nun erneut mit dem Problem
begrenzter Testkapazititen und langer Testdurchlaufzeiten konfrontiert, insbesondere angesichts des derzeitigen
epidemiologischen Kontexts, in dem Europa einen Wiederanstieg der COVID-19-Fille verzeichnet. In diesem
Zusammenhang fassen die Mitgliedstaaten zunehmend die Moglichkeit in Betracht, Schnelltests oder patientennahe
Tests (z. B. Antigentests), vor allem in Gesundheitseinrichtungen, durchzufiihren und deren breiteren Einsatz zu
pritffen. Diese neue Generation schnellerer und kostengiinstigerer COVID-19-Tests, bei denen das Testergebnis
hiufig nach weniger als 30 Minuten vorliegt, gelangt zunehmend auf den Markt.

(13) Die WHO hat am 11. September 2020 vorldufige Leitlinien fiir den Einsatz von Antigen-Schnelltests zum Nachweis
von COVID-19 () verdffentlicht, mit denen sie den Lindern im Hinblick auf die potenzielle Bedeutung solcher Tests
und die Notwendigkeit einer sorgfiltigen Testauswahl Hilfestellung leisten will. Wie die WHO betont, konnen die
Antigen-Schnelltests zwar in einer Reihe von Situationen und Szenarien bei der Diagnose von SARS-CoV-2-
Infektionen hilfreich sein, doch ist ihre klinische Leistung (noch) nicht optimal, weshalb Vorsicht geboten ist.

(14) Unter den vorhandenen Modellen empfiehlt die WHO den Einsatz von Antigen-Schnelltests, die die Mindestlei-
stungsanforderungen von = 80 % Sensitivitit und > 97 % Spezifitit erfiillen, und diese sollten insbesondere dann
eingesetzt werden, wenn die Verfiigbarkeit von RT-PCR-Tests voriibergehend eingeschrinkt ist oder der klinische
Nutzen aufgrund lingerer Durchlaufzeiten entfillt. Der Einsatz von Antigen-Schnelltests fiir das Screening von
Einzelpersonen bietet die Moglichkeit einer raschen Identifizierung derjenigen Personen, von denen das grofste
Risiko einer Verbreitung der Infektion ausgeht, insbesondere bei hohen Ubertragungsraten innerhalb einer Gruppe.
Des Weiteren sollten die Antigen-Schnelltests von geschultem Personal gemifl den Anweisungen des Herstellers und
innerhalb der ersten 5 bis 7 Tage nach Auftreten der Symptome durchgefithrt werden, wenn die Viruslast ihren
Hochstwert erreicht hat.

() https:/|ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_en.pdf

(*) https:/|data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11689-2020-REV-1/de/pdf

() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=18&i-
sAllowed=y
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(15) Mehrere Mitgliedstaaten (*°) haben mit dem Einsatz von Antigen-Schnelltests begonnen und nutzen diese im
Rahmen ihrer nationalen COVID-19-Teststrategien. Dariiber hinaus fithrt die Mehrheit der Mitgliedstaaten derzeit
Validierungsstudien oder Pilotprojekte zur Bewertung der klinischen Leistung von Antigen-Schnelltests in
bestimmten Settings und in Bezug auf die Diagnose von SARS-CoV-2-Infektionen bei bestimmten Zielpopulationen
durch. Der Gesundheitssicherheitsausschuss hat sich auf seiner Sitzung vom 19. Oktober 2020 darauf geeinigt, einen
gemeinsamen Standpunkt zum Einsatz von Antigen-Schnelltests auszuarbeiten, in dem unter anderem auf die
Anwendung dieser Tests und die Nutzung der damit erzielten Ergebnisse eingegangen werden soll.

(16) Die Nutzung von Antigen-Schnelltests wurde von der Gemeinsamen Aktion ,EU Healthy Gateways* (') bewertet,
insbesondere mit Blick auf Einreisende an Flughifen. Gegenstand der Analyse waren unter anderem Optionen fiir
Laboruntersuchungsmethoden, der Zeitpunkt der Testung der Reisenden, die benotigten Ressourcen und die
konkreten Regelungen an den Flughifen. Dies kann auch mit Blick auf Reisende, die andere Transportmittel nutzen,
von Relevanz sein.

(17) Die Kommission hat ferner vor Kurzem das Europdische Zentrum fiir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) und die Agentur der Europdischen Union fiir Flugsicherheit (EASA) ersucht, ein Protokoll fiir
sicherere Flugreisen zu erstellen, einschlieflich eines Vorschlags fur ein gemeinsames EU-Testprotokoll fur den
Gesundheitsschutz an Flughifen. Dieses Protokoll sollte Aspekte wie den Zeitpunkt der Tests, die Zielpopulation,
die Testarten und die mégliche Durchfithrung an den Flughifen abdecken und kénnte auf andere Beforderungsarten
ausgeweitet werden. Die Entwicklung von Teststrategien auf der Grundlage validierter Technologien fir den
jeweiligen Kontext und gestiitzt auf die verfugbaren Kapazititen sollte auch in die Konzepte fur Quarantine oder
sonstige Einschrinkungen einfliefen, z. B. konnte durch die gegenseitige Anerkennung von Testergebnissen das
Risiko einer Einschleppung von Fillen adiquat auf ein Mafl eingedimmt werden, das dem in der Zielregion
vorherrschenden Risiko entspricht oder niedriger ist, und somit die Authebung von Quarantdneregelungen oder
anderen Beschrinkungen erfolgen.

(18) Die Entwicklung von Teststrategien auf der Grundlage validierter Technologien und verfiigbarer Kapazititen sollte
auch in eine EU-Politikmafnahme zur Quarantine einfliefen. Die Kommission hat das Europaische Zentrum fiir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) damit beauftragt, wissenschaftliche Leitlinien fiir Quarantane-
regelungen bereitzustellen mit dem Ziel, ein europiisches Konzept vorzuschlagen —

HAT FOLGENDE EMPFEHLUNG ABGEGEBEN:
ZWECK

1. Mit der vorliegenden Empfehlung erhalten die Linder eine Orientierungshilfe zu den wichtigsten Elementen, die bei
nationalen, regionalen oder lokalen Teststrategien zu beriicksichtigen sind.

2. Die Empfehlungen zielen insbesondere ab auf den Umfang der COVID-19-Teststrategien, die als prioritir zu
betrachtenden Gruppen und die zu beriicksichtigenden konkreten Situationen, und sie behandeln wesentliche Punkte,
die mit den Kapazitdten und Ressourcen fiir die Tests in Verbindung stehen. SchliefSlich werden auch Erwigungsgriinde
fiir den Einsatz von Antigen-Schnelltests dargelegt.

3. Mit den Empfehlungen soll auch gewahrleistet werden, dass die Testmafnahmen zum reibungslosen Funktionieren des
Binnenmarktes, des grenziiberschreitenden Reiseverkehrs und des freien Personen-, Dienstleistungs- und
Warenverkehrs innerhalb der Union beitragen.

TESTSTRATEGIEN

4. FEine Fritherkennung durch Testen ist nach wie vor von zentraler Bedeutung. Die Mitgliedstaaten sollten im Einklang
mit den verfiigbaren Ressourcen, Test- und Kontaktnachverfolgungskapazitdten und unter Beriicksichtigung der in
den Testleitlinien des ECDC beschriebenen Szenarien so umfassend wie moglich testen und den Schwerpunkt auf
symptomatische Personen, Personen, die Kontakt mit bestdtigten Fillen hatten, schwere ortlich begrenzte Ausbriiche
und so weit wie moglich auch auf das Testen asymptomatischer Personen legen. (*?)

(") Seit dem 22. Oktober sind dies Belgien, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Italien und Spanien sowie das Vereinigte
Konigreich.

(") https:/[www.healthygateways.eu/

(") https:/[www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives


https://www.healthygateways.eu/
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/covid-19-testing-strategies-and-objectives
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5. Wenn die Kapazititen nicht ausreichen, sollten die Mitgliedstaaten prioritir Personen testen, die Symptome zeigen, die
mit denen von COVID-19 ibereinstimmen, einschlieflich milder Symptome, und insbesondere Personen, die
Symptome einer akuten Atemwegsinfektion zeigen. Nach Moglichkeit sollte eine Testung auf Influenza und andere
Atemwegsinfektionen daran gekoppelt werden, z. B. im Wege verfiigbarer Multiplex- oder sonstiger einschligiger
Tests. Die Kriterien fiir die Prioritdtensetzung beim Testen sollten objektiv sein und auf nichtdiskriminierende Weise
angewandt werden.

6. Die Mitgliedstaaten sollten besonderes Augenmerk darauf legen, die Ubertragung von COVID-19 in Gesundheits- und
Langzeitpflegeeinrichtungen, wie Altenwohn- oder -pflegeheimen, zu verhindern und/oder abzustellen. Das in diesen
Bereichen beschiftigte Personal sollte regelmifSig getestet werden, und es sollten Testprogramme aufgelegt werden.
Auflerdem sollten Patienten bei der Aufnahme ins Krankenhaus oder unmittelbar davor getestet werden, und im
Krankenhaus behandelte Personen sollten nach der Aufnahme mindestens 14 Tage lang auf COVID-19-Symptome
iberwacht und regelmifig nach einem festgelegten Schema (z. B. einmal wochentlich) getestet werden.

7. Im Fall begrenzter und eindeutig bestimmter Ausbruchs-Cluster sollten die Mitgliedstaaten erwédgen, die Mehrheit der
betroffenen Gruppe zu testen, und zwar unabhingig davon, ob die Personen Symptome zeigen, da dadurch die
Notwendigkeit strengerer gesundheitspolitischer Malnahmen reduziert werden oder ganz entfallen kann. Die lokalen
Behorden sollten ein Test- und Compliance-Programm fiir zu erwartende kritische Situationen, beispielsweise in der
Schule oder am Arbeitsplatz, ausarbeiten.

8. Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass Testprogramme fiir systemrelevantes Personal (darunter Mitarbeiter von
Gesundheits-, Pflege- und Bildungseinrichtungen) bereitstehen und dass diese Gruppen eine hiufige Testung auf
COVID-19 in Anspruch nehmen konnen.

9. Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass den Biirgerinnen und Biirgern Informationen iiber die Gesundheitspolitik
bereitgestellt und klar und deutlich vermittelt werden. Sie sollten weiter sicherstellen, dass Testzentren vorhanden sind,
die ihrer Bevolkerung und zur allgemeinen Beteiligung an der Testung auf COVID-19 offenstehen, insbesondere im Fall
der Testung asymptomatischer Personen oder bei Ausbriichen.

TESTKAPAZITATEN UND -RESSOURCEN

10. Die Kommission unterstreicht erneut, dass die Mitgliedstaaten die benétigten Testkapazititen und -ressourcen (fiir
Beprobung, Durchfiihrung der Tests und Kontaktnachverfolgung) festlegen sollten, und zwar unter Beriicksichtigung
der Ziele der Testung, der Steuerung von Nachfrage und Angebot sowie der jiingsten wissenschaftlichen Erkenntnisse
tiber die Eigenschaften der Krankheit.

11. Die Mitgliedstaaten sollten gewdhrleisten, dass die Kapazitdten und Ressourcen vorgehalten werden, die eine gezielte,
ziigige und genaue Testung ermoglichen, einschlieflich einer raschen Durchlaufzeit von idealerweise 24 Stunden
zwischen der Anforderung des Tests und dem Ergebnis sowie ziigiger Kontaktnachverfolgung, um eine schnelle
Ermittlung und Einddmmung von Fillen und Clustern zu férdern und nichtbetroffenen Gruppen die schnellstmogliche
Riickkehr zur Normalitit zu ermoglichen.

12. Als zusitzliche Moglichkeit der Nachverfolgung der Verbreitung des Virus in der Bevolkerung sowie als
Frithwarnsystem kann erginzend die Nachverfolgung des Vorkommens von SARS-CoV-2 im Abwasser erfolgen.
Diese Uberwachung, die in einigen Mitgliedstaaten bereits durchgefithrt wird, sollte so weit wie moglich ausgebaut
werden.

13. Die Mitgliedstaaten werden im Einklang mit den geltenden ECDC-Leitlinien angehalten, bei Kontaktpersonen nach der
Exposition RT-PCR-Tests oder validierte gleichwertige Tests durchzufithren, um die Quarantine zu verkiirzen. Die
Mitgliedstaaten sind aufgefordert, die nationalen Quarantinebestimmungen entsprechend den kiinftigen
wissenschaftlichen Erkenntnissen zu beobachten und zu aktualisieren.

14. Die Mitgliedstaaten sollten Testkapazititen und Testeinsatz sowie die Kontaktnachverfolgungssysteme
szenariobasierten Belastungstests unterziehen. Solche Belastungstests sollten nicht nur auf nationaler Ebene erfolgen,
sondern auch auf lokal begrenzte Ausbriiche ausgerichtet und auf spezifische Szenarien gestiitzt werden wie
LSuperspreading“-Situationen, Ausbriiche in bestimmten Industriezweigen, Bildungseinrichtungen und Wohnheimen.
Die Mitgliedstaaten sollten sich abschliefend riickblickend iiber die gewonnenen Erkenntnisse und die bewdhrten
Verfahren austauschen, beispielsweise im Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses.

15. Die Mitgliedstaaten sollten die grenziiberschreitende Zusammenarbeit in Betracht zichen, um sicherzustellen, dass EU-
weit ausreichend RT-PCR- sowie Schnelltests zur Verfiigung stehen, beispielsweise durch die Bereitstellung mobiler
Labors oder die technische Abwicklung von Tests iiber Lindergrenzen hinweg.
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ANTIGEN-SCHNELLTESTS

16. Die Mitgliedstaaten sollten sich auf Kriterien fiir die Auswahl von Antigen-Schnelltests einigen, insbesondere solche
Kriterien, die ihre klinische Leistung betreffen wie Sensitivitit und Spezifitit, und eine Ubereinkunft dariiber erzielen,
bei welchen Szenarien und in welchen Situationen der Einsatz von Antigen-Schnelltests sinnvoll ist, beispielsweise im
Fall einer hohen Ubertragungsrate innerhalb einer Gruppe.

17. Die Mitgliedstaaten sollten insbesondere im Rahmen des Gesundheitssicherheitsausschusses sowie tiber andere
Plattformen fiir den Wissensaustausch wie die Integrierte Regelung fiir die politische Reaktion auf Krisen (IPCR) des
Rates einen aktiven Austausch bzw. eine Erorterung der Informationen uiber die Ergebnisse der Validierungsstudien zu
Antigen-Schnelltests betreiben, die in den EU-Landern durchgefiihrt werden, und zwar unabhingig von Studien der
Unternehmen, die die Tests entwickelt haben.

18. Die Kommission wird gemeinsam mit den Mitgliedstaaten schnellstmdglich einen Rahmen fiir die Evaluierung,
Zulassung und gegenseitige Anerkennung von Schnelltests sowie fiir die gegenseitige Anerkennung der Testergebnisse
erarbeiten. Darliber hinaus wird die Kommission den Markt und die Verfiigbarkeit neuer Antigen-Schnelltests
iberwachen und dabei deren klinische Leistung und die festzulegenden Kriterien beriicksichtigen, und sie wird einen
zentralen Speicher fiir die Daten zu Antigen-Schnelltests und die Ergebnisse der Validierungsstudien einrichten, sobald
diese EU-weit verfiigbar werden, wobei sie sich auf die bestehende Datenbank ,COVID-19 In Vitro Diagnostic Devices
and Test Methods” stiitzen wird. Die Kommission wird Initiativen fiir die Beschaffung von Tests einleiten, um einen
gleichberechtigten Zugang zu Antigen-Schnelltests sowie deren ziigige Bereitstellung in der gesamten EU zu
gewihrleisten.

Briissel, den 28. Oktober 2020

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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