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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2020/ 1595
av den 28 oktober 2020

om strategier for testning av covid-19, inbegripet anvindning av antigentester i form av snabbtester

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 292, och

av foljande skal:

(1)

Covid-19-pandemin fortsitter att utgora ett allvarligt hot mot folkhalsan. Sdsom anges i kommissionens meddelande
om EU:s hilsoberedskap i ndrtid infor covid-19-utbrott (') dr robusta strategier for testning och tillricklig testnings-
kapacitet visentliga aspekter av beredskap och insatser mot covid-19 som gor det mojligt att tidigt uppticka
potentiellt smittsamma individer och synliggora infektionshastigheter och smittspridning i samhéllen. Dessutom ir
de en forutsdttning for en adekvat kontaktspdrning for att begrinsa spridningen genom snabb isolering.

I enlighet med artikel 168.7 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (%) forblir faststallandet av hilso- och
sjukvardspolitiken samt organisationen och genomforandet av hilsodtgirder en nationell befogenhet. EU:s
medlemsstater ansvarar darfor for att besluta om utvecklingen och genomférandet av strategier for testning av
covid-19, med beaktande av lindernas epidemiologiska och sociala situation.

Ar 2013 antog EU Europaparlamentets och ridets beslut nr 1082/2013/EU () for att forbittra beredskapen och
kapaciteten i hela EU och stdrka sin kapacitet att overvaka, snabbt upptidcka och samordna insatser vid halsohot.
Tillsammans med beslut nr 1082/2013/EU infordes olika verktyg () for att stddja och samordna medlemsstaternas
beredskapsplanering och étgarder ndr de stills infor gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa.

Ett avgorande inslag i samordningen av folkhalsokriser av betydelse for unionen ar hilsosikerhetskommittén. Dess
uppgift r att stirka samordningen och utbytet av bista praxis och information om nationell beredskaps- och
insatsplanering, att frimja interoperabiliteten och den intersektoriella dimensionen av sddan verksamhet samt att
inrdtta en mekanism for gemensam upphandling av medicinska motétgarder.

Den 15 juli 2020 antog kommissionen ett meddelande om EU:s hilsoberedskap i nirtid (°), som syftar till att
sikerstdlla EU:s halsoberedskap i nirtid vid ytterligare covid-19-utbrott i Europa. Ett av de dtgirdsomrdden som
ingdr i det meddelandet dr att genom halsosikerhetskommittén uppnd en 6verenskommelse péd EU-nivd om
enhetliga teststrategier och -metoder.

Rédet antog den 30 juni en rekommendation (°) om ett gradvis upphdvande av de tillfilliga restriktionerna for icke
nodvindiga resor till EU . Detta gjordes pa grundval av en uppsittning principer och objektiva kriterier, ddribland
hilsosituationen, formégan att tillimpa begrinsningsétgdrder under resan, dmsesidighetshinsyn och uppgifter fran
relevanta killor sdsom Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Virldshal-
soorganisationen (WHO).

https:/[eur-lex.europa.eu/resource.htmlPuri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0013.02/DOC_1&format=PDF

EUT C 326, 26.10.2012, s. 47.

Europaparlamentets och raddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphavande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1)

Detta omfattar till exempel systemet for tidig varning och reaktion, hilsosikerhetskommitténs samordning och gemensam
upphandling osv.

https:/[eur-lex.europa.eu/resource. html?uri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa7 5ed71a1.0013.02/DOC_1&format=PDF
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/sv/pdf


https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0013.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0013.02/DOC_1&format=PDF
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/sv/pdf
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(7)  Halsosdkerhetskommittén nddde den 17 september 2020 en &verenskommelse om EU health preparedness:
Recommendations for a common EU testing approach for COVID-19 ('), med olika tgirder som linderna ska beakta nar
de uppdaterar eller anpassar sina teststrategier. Rekommendationerna syftar till att nd en 6verenskommelse om en
enhetlig strategi for covid-19-testning i hela EU. Innehéllet bygger pa situationen i de europeiska linderna i bérjan
av september 2020 och pé de respektive teststrategier och mél som dd genomférdes.

(8)  Medlemsstaterna bor strava efter att undvika reseforbud. For att skydda friheterna pd den inre marknaden bor
eventuella begrinsningar tillimpas i enlighet med de allménna principerna i unionsritten, sirskilt proportionalitet
och icke-diskriminering, och bér inte gé utéver vad som ér absolut nodvandigt for att skydda folkhilsan.

(9)  Den 13 oktober 2020 antog rddet en rekommendation om en samordnad strategi for inskrdnkningar i den fria
rorligheten med anledning av covid-19-pandemin (%), som bland annat faststiller tydligare bestimmelser for
resendrer fran hogriskomrdden (testning och sjdlvkarantdn) som ger tydlig och aktuell information till allmédnheten.

(10)  En effektiv testning spelar en nyckelroll nir det galler att sikerstilla den fria rorligheten for personer och mojliggora
en vil fungerande inre marknad. Sedan covid-19-pandemin brét ut har diagnostiska tester utvecklats snabbt vilket
har understott den centrala roll som de spelar for att bekimpa utbrott. EU erkdnner vikten av diagnostiska tester
och stoder utvecklingen genom ett antal forsknings- och innovationsatgirder inom EU'. En korrekt anvidndning av
covid-19-tester, i stora volymer och genom att sikerstilla en kort omloppstid mellan testbegiran och testresultat,
spelar en viktig roll for att minska spridningen av sars-cov-2. For narvarande dr den mest tillforlitliga metoden for
testning av fall och kontakter den RT-PCR-baserade testmetoden (PCR med omvind transkription). Sddana tester var
bland de tidigaste tillgdngliga nir pandemin nddde den europeiska kontinenten.

(11) Medan antalet RT-PCR-tester har 6kat i hela EU, vilket har lett till att fler covid-19-positiva fall har identifierats,
sdrskilt bland yngre personer som uppvisar lindriga symtom eller som 4r asymtomatiska, har laboratorierna svért
att sakerstalla att det finns tillrackliga resurser och tillracklig kapacitet for att hélla jimna steg med efterfrdgan. Detta
har foljaktligen lett till brist pd RT-PCR-testmaterial och lingre omloppstider, vilket har begrinsat det effektiva
genomférandet av riskreducerande dtgirder samt snabb kontaktspdrning. For att avhjilpa dessa brister anordnade
kommissionen redan den 19 mars en gemensam upphandling av laboratorieutrustning, inklusive testkit och
reagenser for RT-PCR-tester, i vilken 20 medlemsstater deltog.

(12) Trots genomforandet av denna gemensamma upphandling stills medlemsstaterna aterigen infér problem med
begrinsad testningskapacitet och ldnga omloppstider, sarskilt i den aktuella epidemiologiska situationen dir Europa
upplever en uppgang i positiva fall av covid-19. I detta ssmmanhang anvinder sig medlemsstaterna i allt hogre grad
av snabbtester eller patientnéra tester (t.ex. antigentester), frimst i medicinska miljoer, och undersoker deras bredare
anvindning. Denna nya generation av snabbare och billigare covid-19-tester, som ofta méjliggor ett testresultat pa
mindre 4n 30 minuter, blir allt mer forekommande pd marknaden.

(13) WHO offentliggjorde den 11 september 2020 en preliminir vigledning om anvindningen av antigentester i form av
snabbtester for upptickt av covid-19 (°), som ger ldnderna rad om vilken roll dessa tester kan spela och om behovet
av ett noggrant testurval. Aven om antigentester i form av snabbtester som WHO understryker kan erbjuda 16sningar
for diagnostisering av sars-cov-2-infektion i en rad olika miljoer och scenarier, r deras kliniska prestanda (innu) inte
optimal och forsiktighet bor iakttas.

(14) Bland de befintliga modellerna rekommenderar WHO anvindning av antigentester i form av snabbtester som
uppfyller minimikraven pa > 80 % sensitivitet och = 97 % specificitet, och dessa bor sirskilt anvindas nar tillgdngen
till RT-PCR-tester ar tillfalligt begrinsad eller ndr langa omloppstider begrinsar den kliniska anvindbarheten.
Anvindningen av antigentester i form av snabbtester for screening av enskilda personer ger mojlighet till snabb
identifiering av de individer som l6per storst risk att sprida infektionen, sirskilt under forhdllanden med stor
spridning i samhillet. Dessutom bor antigentester i form av snabbtester utforas av utbildade aktorer, i enlighet med
tillverkarens anvisningar och inom de forsta 5-7 dagarna efter det att symtomen upptrader nir virusbelastningen ar
som hogst.

() 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/sv/pdf

() https:/[apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=18&i-
sAllowed=y


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/sv/pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334253/WHO-2019-nCoV-Antigen_Detection-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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(15) Flera medlemsstater (1) har borjat anvdnda antigentester i form av snabbtester i praktiken och har inkluderat
anvindningen av dem i sina nationella covid-19-teststrategier. Dessutom genomfér en majoritet av
medlemsstaterna for nirvarande valideringsstudier eller pilotprojekt for att bedoma den kliniska prestandan hos
antigentester i form av snabbtester i specifika miljoer och for diagnostisering av sars-cov-2-infektion hos vissa
mélpopulationer. Hilsosdkerhetskommittén enades vid sitt méte den 19 oktober 2020 om att utarbeta en
gemensam stindpunkt om anvindningen av antigentester i form av snabbtester, dir man bland annat tar upp
tillimpningen av dessa tester och anvindningen av deras resultat.

(16) Anvindningen av antigentester i form av snabbtester, framfor allt f6r inkommande resendrer pa flygplatser, har
bedomts inom EU:s gemensamma dtgird Healthy Gateways (!). Bedomningen innehéller bland annat en analys av
alternativa laboratorietestmetoder, tidpunkten for testning av resenirer, nddvindiga resurser och praktiska
arrangemang pa flygplatser. Detta kan ocksd vara relevant for resendrer som anvinder andra transportmedel.

(17) Dessutom bad kommissionen nyligen ECDC och Europeiska unionens byra for luftfartssikerhet (Easa) att utarbeta
ett protokoll for sikrare flygresor, inklusive ett forslag till ett gemensamt EU-protokoll for hilsosikerhetstester pa
flygplatser. Protokollet bor innehalla inslag sdsom tidpunkter for tester, mélgrupp, typer av tester och mojligt
genomforande pé flygplatser, och skulle kunna utvidgas ytterligare till att omfatta andra transportsitt. Utvecklingen
av teststrategier, baserade pd validerad teknik for det specifika sammanhanget och tillginglig kapacitet, bor ocksa
ligga till grund for karantinstrategier eller andra restriktioner, exempelvis kan ett omsesidigt erkdnnande av
testresultat minska risken for import av fall till en nivd som motsvarar eller understiger den rddande risken inom
destinationsregionen och dirfor leda till att karantinen eller andra restriktioner upphévs.

(18) Utvecklingen av teststrategier, baserade pa validerad teknik och tillgdnglig kapacitet, bor ocksa ligga till grund for en
EU-politik for karantdn. Kommissionen har gett ECDC i uppdrag att tillhandahalla en vetenskaplig vigledning om
karantdn i syfte att foresld en europeisk strategi.

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.
SYFTE

1. Idenna rekommendation ges en vigledning for linder nar det giller centrala faktorer som ska beaktas for nationella,
regionala eller lokala strategier for testning.

2. Rekommendationerna dr i synnerhet inriktade pd omfattningen av strategier for testning av covid-19, grupper som ska
prioriteras och specifika situationer som ska beaktas, och tar upp viktiga punkter med koppling till testkapacitet och
testresurser. Slutligen presenteras dven verviganden for anvindningen av antigentester i form av snabbtester.

3. Rekommendationerna syftar ocksa till att sikerstilla att strategier for testning bidrar till en vél fungerande inre
marknad, gransoverskridande resor och fri rorlighet for personer, tjanster och varor inom unionen.

STRATEGIER FOR TESTNING

4. Tidig upptickt genom testning dr fortfarande av avgorande betydelse. Medlemsstaterna bor i storsta mojliga
utstrackning testa och prioritera individer med symtom, personer som haft kontakt med bekriftade fall, allvarliga
lokala utbrott och i méjligaste man dven testning av asymtomatiska individer, utifrdn tillgingliga resurser, testnings-
och kontaktspéarningskapacitet och med beaktande av de scenarier som presenteras i de testningsriktlinjer som ECDC
offentliggor ().

(") Den 22 oktober inkluderades Belgien, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Italien och Spanien samt Storbritannien.
(") 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. Nar tillracklig kapacitet inte finns tillgdnglig bor medlemsstaterna prioritera testning av personer som uppvisar
symtom som 4r forenliga med covid-19, inklusive lindriga symtom, och sirskilt sddana som uppvisar symtom pé akut
luftvagsinfektion. Detta bor om mojligt kombineras med testning for influensa och andra luftvagsinfektioner, t.ex.
genom tillgingliga multipla tester eller andra relevanta tester. Kriterierna for prioritering av testning bor vara
objektiva och tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt.

6. Medlemsstaterna bor dgna sirskild uppmérksamhet &t att undvika och/eller eliminera spridningen av covid-19 inom
hilso- och sjukvédrd och léngtidsvard, sisom dldreboenden och vardhem for dldre. Personal som arbetar inom dessa
sektorer bor testas regelbundet och testningsprogram bor inforas. Patienterna bor dessutom testas vid eller strax fore
intagning pa sjukhus, och sjukhuspatienter bor overvakas med avseende pa covid-19-symtom under minst 14 dagar
efter intagningen och testas regelbundet enligt ett dverenskommet system (t.ex. en gang i veckan).

7. Nir det giller fokuserade och vil identifierade utbrottskluster bor medlemsstaterna overvaga att testa majoriteten av
det berorda samhillet, oavsett om de uppvisar symtom eller inte, eftersom detta kan minimera eller till och med
eliminera behovet av att infora stringare folkhalsodtgarder. De lokala myndigheterna bor utarbeta ett testnings- och
efterlevnadsprogram for forutsebara kritiska situationer, t.ex. i skolor eller pa arbetsplatser.

8. Medlemsstaterna bor sikerstalla till att det finns testningsprogram for kritisk personal (inklusive anstillda inom halso-
och sjukvard, langtidsvard och utbildning) och att dessa grupper har tillgdng till frekventa covid-19-tester.

9. Medlemsstaterna bor sikerstilla tydlig kommunikation och tillhandahéllande av folkhilsobaserad information till
medborgarna. De bor ocksa sikerstilla att det finns centrum for testning som dr tillgiangliga for befolkningen och ett
allmint deltagande i covid-19-tester, sarskilt vid asymtomatisk testning och vid utbrott.

TESTNINGSKAPACITET OCH TESTNINGSRESURSER

10. Kommissionen understryker dterigen att medlemsstaterna bor faststilla den testningskapacitet och de testningsresurser
som krivs (for provtagning, testning och kontaktsparning) pd grundval av testningsmadl, efterfrdge- och
utbudsplanering och de senaste vetenskapliga ronen om sjukdomens egenskaper.

11. Medlemsstaterna bor sikerstilla att det finns kapacitet och resurser som mojliggor malinriktad och korrekt testning i
god tid, inbegripet korta omloppstider pé idealiskt sett 24 timmar mellan testbegiran och resultat, samt en snabb
kontaktspdrning for att underldtta snabb identifiering och isolering av fall och kluster och snabbast méjliga dtergdng
till normala forhallanden f6r icke drabbade grupper.

12. Dessutom kan spérning av forekomsten av sars-cov-2 i avloppsvatten anvindas som ett kompletterande sitt att spara
virusets spridning i befolkningen, samt som ett system for tidig varning. Denna overvakning har redan inforts i vissa
medlemsstater och bor utvidgas s 1angt som mojligt.

13. Medlemsstaterna uppmanas att, i linje med ECDC:s nuvarande vigledning, utféra RT-PCR-tester eller validerade
motsvarigheter for kontakter efter exponeringen, i syfte att forkorta karantinen. Medlemsstaterna uppmanas att
overvaka och uppdatera nationella karantinbestimmelser i enlighet med kommande vetenskapliga ron.

14. Medlemsstaterna bor genomfora scenariobaserade stresstester av testningskapacitet och genomférande samt
kontaktspdrningssystem. Sidana stresstester bor inte bara utforas pd nationell niva, utan dven inriktas pa lokala
utbrott och baseras pd specifika scenarier, sisom superspridarhindelser, utbrott inom specifika industrisektorer,
utbildningsmiljoer och boenden. Medlemsstaterna bor, till exempel genom hilsosikerhetskommittén, dela med sig av
erfarenheter och bista praxis efter dessa tester.

15. Medlemsstaterna bor undersoka mojligheten till grinsoverskridande samarbete for att sakerstilla tillracklig kapacitet
for RT-PCR-testning och snabbtestning i hela EU, till exempel genom tillhandahéllande av mobila laboratorier eller
tekniskt genomforande av tester mellan lander.
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ANTIGENTESTER I FORM AV SNABBTESTER

16. Medlemsstaterna bor komma 6verens om vilka kriterier som ska anvindas for att vilja ut antigentester i form av
snabbtester, sérskilt sddana som ror testernas kliniska prestanda sdsom sensitivitet och specificitet, samt komma
overens om de scenarier och omstindigheter under vilka antigentester i form av snabbtester dr lampliga att anvinda,
till exempel vid situationer med stor spridning i samhallet.

17. Medlemsstaterna bor aktivt utbyta och diskutera, sdrskilt genom hélsosikerhetskommittén och andra plattformar for
kunskapsutbyte, sisom radets arrangemang for integrerad politisk krishantering (IPCR), information om resultaten av
valideringsstudier som utforts pa antigentester i form av snabbtester i EU-linder och r oberoende av sddana studier
som utforts av de foretag som utvecklade dem.

18. Kommissionen kommer att samarbeta med medlemsstaterna for att skyndsamt skapa en ram for utvirdering,
godkdnnande och omsesidigt erkdnnande av snabbtester samt for 6msesidigt erkdnnande av testresultat. Dessutom
kommer kommissionen att 6vervaka marknaden och tillgdngen till nya antigentester i form av snabbtester, med
beaktande av deras kliniska prestanda och overenskomna kriterier, och uppritta en informationsbas over
antigentester i form av snabbtester och valideringsstudieresultat i takt med att de blir tillgingliga inom EU, med
utgdngspunkt i den befintliga databasen med medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och testmetoder for
covid-19. Kommissionen kommer att lansera initiativ for upphandling av tester for att sikerstilla en rattvis tillgdng till
antigentester i form av snabbtester och ett snabbt inférande av sddana tester i hela EU.

Utfirdad i Bryssel den 28 oktober 2020.

Pd kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES

Ledamot av kommissionen
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