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NYT NOTAT

1. Resumé

Som opfalgning pd DER-mgde den 10.-11. december 2020 har Kommissionen den 18.
december offentliggjort et forslag til radshenstilling vedr. en feelles ramme for anvendelse,
validering og gensidig anerkendelse af hurtige COVID-19-antigentest i EU.

Forslaget tager udgangspunkt i, at der grundet stor efterspgrgsel pG PCR-test er grundlag
for at vedtage en feaelles tilgang til ibrugtagning af hurtige og patientnaere test, herunder fx
antigentest, som i stigende grad kommer pad markedet. En feelles tilgang til anvendelse,
validering og gensidig anerkendelse af hurtige COVID-19-antigentest vil ifslge forslaget
bidrage til et velfungerende indre marked, forhindre dobbeltarbejde i hele EU og lette
erfaringsudveksling til fordel for mere effektive og mdlrettede restriktioner i forbindelse med
medlemslandenes handtering af COVID-19-pandemien.

Medlemslandene opfordres bl.a. til at etablere en feelles og ajourfart liste over hurtige
antigentest, der anses for egnede til brug i landene.

Regeringen er overordnet positivt indstillet over for forslaget, der generelt flugter med den
danske strategi. Regeringen forventer pd den baggrund at kunne tilslutte sig forslaget.

2. Baggrund

Pa Det Europaeiske Rads mgde den 10. december vedtog EU's stats-og regeringschefer
konklusioner om COVID-19, hvori de opfordrede Kommissionen til at forelaegge et forslag
til radshenstilling om en faelles ramme for hurtige antigentest og gensidig anerkendelse af
testresultater. Ligeledes anbefalede det davaerende tyske formandsskab i en
situationsrapport af 4. december 2020 om EU-koordinering af handteringen af COVID-19-
pandemien, at medlemslandene fortsat udveksler erfaringer i forhold til nationale
teststrategier, ligesom det blev understreget, at en falles tilgang til anvendelse og
validering vil lette den gensidige anerkendelse af alternativer til PCR-testen.

Forslaget er fremsat med hjemmel i Traktatens artikel 168, stk. 6, hvorefter Radet kan
vedtage henstillinger pa forslag af Kommissionen med henblik pa at nd malene i artikel 168
i TEUF, herunder at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og
gennemfgrelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.

Kommissionen anfgrer, at den siden COVID-19-pandemiens begyndelse Igbende har
udsendt information og retningslinjer til medlemslandene med henblik pa at understgtte
de nationale strategier for handtering af smittespredning. Blandt andet udsendte
Kommissionen den 15. juli 2020 en meddelelse for EU’s kortsigtede sundhedsberedskab for
COVID-19-udbrud, hvor det blev understreget, at de vaesentligste aspekter af indsatsen over
for COVID-19 blandt andet omfatter robuste teststrategier og tilstraekkelig testkapacitet.
Udover at bidrage til smitteopsporing, kan effektiv testning ligeledes bidrage til et
velfungerede indre marked. Europaudvalget modtog et grund- og neerhedsnotat om denne
meddelelse den 31. juli 2020.

Kommissionen henviser endvidere til retningslinjerne af 15. april 2020 vedrgrende test til in
vitro-diagnostik af COVID-19 og deres ydeevne. Retningslinjerne havde til formal at bidrage
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til vidensdeling om de forskellige testtyper, idet en effektiv handtering af pandemiens
forskellige bglger kraever forstdelse for, hvornar hvilke test bgr tages i brug.

Kommissionen papeger, at med PCR-testen som den mest palidelige metode pa nuvaerende
tidspunkt er PCR-testraterne steget i hele EU, men samtidig har presset pa
testkapaciteterne og hgj efterspgrgsel resulteret i mangel pa PCR-testmateriale. Det er
iflge Kommissionen til hinder for effektiv smitteopsporing, hvorfor medlemslandene i
overvejende grad har undersggt anvendelsen af blandt andet hurtige antigentest. Pa den
baggrund vedtog Kommissionen den 28. oktober 2020 en henstilling, som fastsatte
retningslinjer for nationale teststrategier, herunder anvendelse af de hurtige antigentest.
Den 18. november vedtog Kommissionen endvidere en henstilling om anvendelse af
antigen-test til brug for diagnosticering af COVID-19 i relation til ECDC’s tekniske
retningslinjer for anvendelse af hurtige antigentest.

Ogsa fra medlemslandenes side har man efterspurgt en felles tilgang til anvendelsen af
hurtige antigentest. Senest opfordrede EU’s stats- og regeringschefer i konklusionerne fra
Det Europziske Rads mgde den 10. december 2020 til, at Kommissionen forelagde et
forslag til Radshenstilling angaende en faelles ramme for hurtige antigentest og gensidig
anerkendelse af testresultater.

3. Formal og indhold

Forslaget til radshenstilling indeholder en raekke konkrete anbefalinger til medlemslandene
med det formad at etablere en felles tilgang til anvendelse, validering og gensidig
anerkendelse af hurtige antigentest. Det understreges, at testning fortsat er et vigtigt
middel til at bekeempe og afbgde smitte.

Om anvendelse af hurtige antigentest

Medlemslandene opfordres til fortsat at anvende hurtige antigentest med henblik pa at
styrke landenes samlede testkapacitet yderligere, herunder primaert at overveje
anvendelse af hurtige antigentest i tilfeelde af begraenset kapacitet eller lange
ekspeditionstider. Dertil bgr medlemslandene sikre, at testene foretages af uddannet
sundhedspersonale eller uddannede operatgrer, ligesom landene samtidig bgr investere i
opleering af sundhedspersonale og andre operatgrer med henblik pa at sikre tilstraekkelig
kapacitet og kvalitet af testsvar.

Medlemslandene opfordres til at have klare nationale teststrategier for anvendelsen af
henholdsvis PCR-test og hurtige antigentest, ligesom de opfordres til fortsat at monitorere
udviklingen af andre hurtigtest til pavisning af COVID-19 samt udviklingen i testbehovene i
overensstemmelse med pandemiens udvikling og fastlagte mal. Det bgr desuden Igbende
sikres, at sundhedspersonale og operatgrer, som er involveret i indsamling af prgver, har
adgang til tilstraeekkelige personlige veernemidler.

Radshenstillingen anbefaler anvendelse af hurtige antigentest i specifikke situationer og
miljger:

e Ved COVID-19-diagnose blandt symptomatiske tilfeelde, uanset miljg eller
situation, inden for de fgrste 5 dage efter symptomernes indtraeden samt ved evt.
indleeggelse af patienter eller beboere med behov forpleje.

e Nezre kontakter uden symptomer bgr testes hurtigst muligt og inden for de fgrste
7 dage efter kontakt med en smittet.

e | udbrudsklynger med henblik pa tidlig pavisning og isolering, herunder bade
symptomatiske og asymptomatiske tilfeelde.

e | hgjrisikoomrader og lukkede miljger, herunder hospitaler, langtidsplejefaciliteter,
opholdssteder og modtagelsesfaciliteter for sarbare grupper. Det fgrste positive
resultat pavist ved hurtig antigentest bgr bekraeftes med en PCR-test.
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e | epidemiologiske situationer eller omrader med hgj eller meget hgj testpositivitet
(fx over 10%) til screening af hele populationen.

Om validering og gensidig anerkendelse af hurtige antigentest

Medlemslandene anbefales at na til enighed om en falles og regelmaessigt ajourfgrt liste
over hurtige COVID-19-antigentest, der anses 1) som vaerende egnede til brug i forbindelse
med ovenstdende situationer, 2) som vaerende i overensstemmelse med nationale
teststrategier samt 3) veere forsynet med CE-maerkning, 4) valideret af mindst ét
medlemsland med oplysninger om metodologi og resultater, og som 5) opfylder
Kommissionens og ECDC’s minimumskrav til falsomhed og specificitet.

Ved ajourfgring af listen skal der Igbende tages hgjde for nye tests, som kommer pa
markedet, ligesom det skal overvejes, om en hurtig antigentest bgr udga af eller tilfgjes til
listen over gensidigt anerkendte hurtige antigentest.

Det anbefales desuden, at medlemslandene fortsaetter med at investere i uafhaengige og
miljgspecifikke valideringsundersggelser af hurtige antigentest med henblik pa at
sammenligne ydeevnen med PCR-test. En falles ramme for sadanne
valideringsundersggelser anbefales, ligesom der opfordres til samarbejde pa EU-plan om
vurdering af indsamlet dokumentation fra anvendelsen af hurtige antigentest i klinisk
praksis.

Endelig opfordres medlemslandene til at undersgge behovet for en digital platform til
validering af aegtheden af COVID-19-testattester og til at dele de nationale overvejelser
omkring platformen med Kommissionen.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Ikke relevant.

5. Neaerhedsprincippet

Traktatens artikel 168, stk. 6 giver Radet mulighed for pa forslag af Kommissionen at
vedtage henstillinger med henblik pa at na malene i artikel 168 om folkesundhed, herunder
at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastleeggelsen og gennemfgrelsen af alle
Unionens politikker og aktiviteter.

6. Geldende dansk ret
Meddelelsen bergrer ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser

Radshenstillingen forventes ikke i sig selv at have lovgivningsmaessige konsekvenser eller
konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien eller beskyttelsesniveauet.
Anbefalingerne i radshenstillingen forventes heller ikke at forarsage uhensigtsmaessige
administrative byrder i forhold til nuvaerende omfang af vidensdeling og koordinering.

En fzelles tilgang til anvendelsen, valideringen og den gensidige anerkendelse af hurtige
antigentest forventes at kunne bidrage positivt til medlemslandenes indsats for at udvide
testkapaciteten og sikre hurtig kontaktopsporing med henblik pa at inddeemme smitte med
CoVID-19.

8. Horing
Meddelelsen har ikke vaeret i hgring.

Side 4



9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Radshenstillingen bygger pa opfordringer fra medlemslandene, ligesom EU’s stats- og
regeringschefer pa Det Europaeiske Rads mgde den 10. december vedtog konklusioner om
COVID-19-pandemien, som bl.a. indeholdt en opfordring til at iveerkszaette en fzlles tilgang
til anvendelsen af hurtige antigentest. Det forventes derfor, at der vil vaere generel
opbakning til rddshenstillingen.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen stiller sig generelt positivt over for anbefalingerne i radshenstillingen, som
generelt flugter med den danske strategi.

Den danske strategi for anvendelse af antigentest beror pa samarbejde med private
udbydere af antigentest, hvor en andel af private udbyderes testaktivitet betales af det
offentlige. Aktuelt er der aben adgang for alle, men der arbejdes pa at malrette brugen af
antigentest mod seerligt udvalgte grupper afhaengig af smittespredningen.
Sundhedsstyrelsen anbefaler, i trdd med anbefalingen i radshenstillingen, at hurtigtest
anvendes som et supplement til PCR-test, som fortsat er standardmetoden.

Regeringen er endvidere positiv overfor, at der opstilles en fzlles liste over hurtige COVID-
19-antigentest, der vil bidrage til at sikre kontinuerlig udveksling af erfaringer og
understgtte indsatsen mod Covid-19 pa tvaers af medlemslandene.

Regeringen forventer pa den baggrund at tilslutte sig forslaget til radshenstilling.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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