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RAKKOMANDAZZJONIJIET

RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1595
tat-28 ta’ Ottubru 2020

dwar l-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19, inkluz l-uzu tat-testijiet tal-antigeni rapidi

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’'mod partikolari l-Artikolu 292 tieghu,

Billi:

(1)

~

IS
=z

II-pandemija tal-COVID-19 ghadha ta’ theddida kbira ghas-sahha pubblika. Kif deskritt fil-Komunikazzjoni tal-
Kummissjoni dwar l-istat ta’ thejjija tal-UE fuq medda qasira ta’ zmien fil-qasam tas-sahha ghal tifqighat
tal-COVID-19 (!), l-istrategiji ta’ ttestjar robusti u kapacitajiet sufficjenti ta’ ttestjar huma aspetti essenzjali ta’ thejjija
u rispons ghall-COVID-19, li jippermettu d-detezzjoni bikrija ta’ individwi potenzjalment infettivi u jipprovdu
vizibbilta dwar ir-rati ta’ infezzjoni u t-trazmissjoni fil-komunitajiet. Barra minn hekk, dawn huma prerekwizit ghal
traccar adegwat tal-kuntatti biex jigi limitat it-tixrid permezz ta’ izolament immedjat.

Skont l-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (), id-definizzjoni tal-politika tas-
sahha kif ukoll l-organizzazzjoni u t-twettiq tal-mizuri tas-sahha jibqghu kompetenza nazzjonali. Ghalhekk, I-Istati
Membri tal-UE huma responsabbli biex jiddeciedu dwar l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-istrategiji ta’ ttestjar
ghall-COVID-19, filwaqt li jgisu s-sitwazzjonijiet epidemjologici u socjali tal-pajjizi.

Fl-2013, I-UE adottat id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*) sabiex ittejjeb l-istat
ta’ thejjija u I-kapacitajiet fl-Ewropa kollha u biex issahhah il-kapacita taghha biex timmonitorja, tidentifika malajr u
tikkoordina r-risponsi ghat-theddid ghas-sahha. Flimkien mad-Decizjoni Nru 1082/2013/UE, tnedew diversi
ghodod (%) biex jappoggaw u jikkoordinaw l-ippjanar u l-azzjonijiet ta’ rispons tal-Istati Membri meta jigu ffac¢jati
b’theddid transfruntier tas-sahha.

Element krugjali fil-koordinazzjoni tal-krizijiet tas-sahha pubblika ta’ rilevanza tal-Unjoni huwa l-Kumitat ghas-
Sigurta tas-Sahha (HSC). Ir-rwol tieghu huwa li jsahhah il-koordinazzjoni u l-kondivizjoni tal-ahjar prattika u tal-
informazzjoni dwar l-istat ta’ thejjija u l-ippjanar tar-rispons nazzjonali, li jippromwovi l-interoperabbilta u d-
dimensjoni intersettorjali ta’ tali attivitajiet, u li jistabbilixxi mekkanizmu ghall-akkwist kongunt ta’ kontromizuri
medici.

Fil-15 ta’ Lulju 2020, il-Kummissjoni adottat il-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar l-istat ta’ thejjija tal-UE fuq
medda qasira ta’ zmien fil-qasam tas-sahha (), li ghandha l-ghan li tizgura l-istat ta’ thejjija tal-UE fuq medda gasira
ta’ Zmien fil-qasam tas-sahha fil-kaz ta’ aktar tifqighat tal-COVID-19 fl-Ewropa. Wiehed mill-ogsma ta’ azzjoni
inkluz fdin il-Komunikazzjoni huwa li permezz tal-HSC jinkiseb ftehim fil-livell tal-UE ghal strategiji u metodologiji
allinjati tal-ittestjar.

Fit-30 ta’ Gunju, il-Kunsill adotta Rakkomandazzjoni dwar it-tnehhija gradwali tar-restrizzjonijiet temporanji fuq
ivvjaggar mhux essenzjali lejn 1-UE (%). Dan sar abbazi ta’ sett ta’ principji u kriterji oggettivi, inkluz is-sitwazzjoni
tas-sahha, il-kapacita li jigu applikati mizuri ta’ konteniment matul l-ivvjaggar, kunsiderazzjonijiet ta’ reciprocita u
data minn sorsi rilevanti bhal perezempju ¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll tal-Mard (ECDC) u 1-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO).

https:/[eur-lex.europa.eu/resource.htmlPuri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0023.02/DOC_1&format=PDF

GU C 326,26.10.2012, p. 47.

Id-Decizjoni Nru 1082/2013/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat- 22 ta’ Ottubru 2013 dwar theddid transkonfinali serju ghas-
sahha u li thassar id-Decizjoni Nru 2119/98/KE (GU L 293, 5.11.2013, p. 1).

Perezempju dan jinkludi I-EWRS, il-koordinazzjoni u I-Akkwist Kongunt tal-HSC, ecc.
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/mt/pdf


https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0023.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/mt/pdf
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(7)  Fis-17 ta’ Settembru 2020, il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha lahaq ftehim dwar Rakkomandazzjonijiet ghal approc¢
komuni tal-UE ta’ ttestjar ghall-COVID-19 (“EU health preparedness: Recommendations for a common EU testing
approach for COVID-19” (), li jistabbilixxi diversi azzjonijiet li jridu jikkunsidraw il-pajjizi meta jaggornaw jew
jadattaw l-istrategiji tal-ittestjar taghhom. Ir-Rakkomandazzjonijiet ghandhom I-ghan li jiksbu ftehim dwar approce
koerenti rigward l-ittestjar ghall-COVID-19 fl-Ewropa kollha. Il-kontenut tal-ftehim huwa bbazat fuq is-sitwazzjoni
fil-pajjizi Ewropej fil-bidu ta’ Settembru 2020 u l-istrategiji ta’ ttestjar u l-objettivi rispettivi implimentati f'dak il-
mument.

(8)  L-Istati Membri ghandhom jippruvaw jevitaw kwalunkwe projbizzjoni fuq l-ivvjaggar. Sabiex jigu salvagwardjati 1-
libertajiet fis-suq uniku, kwalunkwe limitazzjoni ghandha tigi applikata fkonformita mal-principji generali tad-dritt
tal-Unjoni, b’'mod partikolari I-prin¢ipji ta’ proporzjonalita u ta’ nondiskriminazzjoni, u ma ghandhomx jigu estizi
lil hinn minn dak li huwa strettament mehtieg biex tigi salvagwardjata s-sahha pubblika.

(9)  Fit-13 ta’ Ottubru 2020, il-Kunsill adotta Rakkomandazzjoni dwar approcc ikkoordinat ghar-restrizzjoni tal-
moviment liberu b'reazzjoni ghall-pandemija tal-COVID-19 (%), li tistabbilixxi, fost l-ohrajn, aktar carezza dwar il-
mizuri applikati ghall-vjaggaturi minn zoni ta’ riskju oghla (ittestjar u awtokwarantina) filwaqt li tipprovdi
informazzjoni ¢ara u fwaqtha lill-pubbliku.

(10)  L-ittestjar effettiv ghandu rwol ewlieni fl-izgurar tal-moviment liberu tal-persuni u biex is-suq intern jiffunzjona bla
xkiel. Sa mit-tifqigha tal-pandemija tal-COVID-19, il-qasam tal-ittestjar dijanjostiku qed jevolvi b’'mod rapidu u
kkonsolida r-rwol centrali li jaqdi fil-kontroll tat-tifqighat. Filwaqt li tirrikonoxxi l-importanza tat-testijiet
dijanjostici, 1-UE qed tappogga l-izvilupp taghhom permezz ta’ ghadd ta’ azzjonijiet tal-UE fir-Ricerka u -
Innovazzjoni'. L-uzu preciz tal-ittestjar ghall-COVID-19, fvolumi kbar u bl-izgurar ta’ zmien qasir bejn it-talba
ghat-test u r-rizultat, ghandu rwol sinifikanti fit-tnaqgis tat-tixrid tas-SARS-CoV-2. Bhalissa, l-aktar metodologija
affidabbli ghall-ittestjar tal-kazijiet u tal-kuntatti huwa l-approcc ta’ ttestjar ibbazat fuq I-RT-PCR (traskrizzjoni
inversa u reazzjoni katina bil-polimerazi); tali testijiet kienu fost dawk li kienu disponibbli l-aktar kmieni meta I-
pandemija lahqget il-kontinent Ewropew.

(11) Madankollu, filwaqt li r-rati tal-ittestjar ibbazat fuq I-RT-PCR zdiedu fI-UE kollha, u rrizultaw fl-identifikazzjoni ta’
aktar kazijiet pozittivi tal-COVID-19, b'mod partikolari fost individwi izghar fl-eta li jkollhom sintomi hfief jew li
jkunu asintomatici, il-laboratorji qed isibuha difficli biex jizguraw li jkun hemm bizzejjed rizorsi u kapacitajiet biex
ilahhqu mad-domandi. Konsegwentement, dan irrizulta fnuqgas ta’ materjali ta’ ttestjar ibbazat fuq I-RT-PCR u
aktar zmien biex johrog ir-rizultat, u b’hekk gew limitati l-implimentazzjoni effettiva tal-mizuri ta’ mitigazzjoni kif
ukoll it-traccar rapidu tal-kuntatti. Sabiex jittaffew dawn in-nuqqasijiet, fid-19 ta’ Marzu -Kummissjoni kienet diga
organizzat Akkwist Kongunt ta’ Taghmir tal-Laboratorju, inkluz kits ghall-ittestjar u reagenti ghat-testijiet ibbazati
fuq I-RT-PCR, li fih kienu ppartecipaw 20 Stat Membru.

(12) Minkejja l-implimentazzjoni ta’ dan 1-Akkwist Kongunt, I-Istati Membri qed ihabbtu wi¢cchom ghal darb’ohra ma’
problemi ta’ kapacitajiet ta’ ttestjar limitati u Zmien twil biex johorgu r-rizultati tat-testijiet, b'mod partikolari fil-
kuntest epidemjologiku attwali fejn 1-Ewropa qed tesperjenza zieda mill-gdid tal-kazijiet pozittivi tal-COVID-19.
Fdan il-kuntest, l-Istati Membri qged jirrikorru dejjem aktar ghall-possibbilta li juzaw testijiet rapidi jew qrib il-
pazjent (ez. testijiet tal-antigeni), l-aktar fambjenti medici, u jesploraw l-uzu usa’ taghhom. Din il-generazzjoni
¢dida ta’ testijiet tal-COVID-19 aktar rapidi u orhos, li jippermettu li r-rizultat tat-test spiss johrog finqas minn 30
minuta, ged tolqot dejjem aktar is-suq.

(13) Fil-11 ta’ Settembru 2020, id-WHO ppubblikat gwida interim dwar l-uzu tat-testijiet tal-antigeni rapidi ghad-
detezzjoni tal-COVID-19 (), li toffri pariri lill-pajjizi dwar ir-rwol potenzjali li ghandhom dawn it-testijiet u l-htiega
ta’ ghazla bir-reqqa tat-testijiet. Kif enfasizzat mid-WHO, filwaqt li t-testijiet tal-antigeni rapidi jistghu joffru
soluzzjonijiet utli ghad-dijanjozi tal-infezzjoni bis-SaRS-CoV-2 ffirxa ta’ kuntesti u xenarji, il-prestazzjoni klinika
taghhom (ghadha) mhijiex ottimali u ghandha tigi ezercitata kawtela.

(14) Fost il-mudelli ezistenti, id-WHO tirrakkomanda l-uzu tat-testijiet tal-antigeni rapidi li jissodisfaw ir-rekwiziti minimi
ta’ prestazzjoni ta’ > 80 % sensittivita u > 97 % specificita, u ghandhom jintuzaw b'mod partikolari meta d-
disponibbilta tat-testijiet ibbazati fuq I-RT-PCR tkun temporanjament limitata jew meta z-zmien twil biex johrog ir-
rizultat jipprekludi l-utilita klinika. L-uzu ta’ testijiet tal-antigeni rapidi ghall-iskrinjar tal-individwi ghandu I-
potenzjali li jwassal ghal identifikazzjoni rapida ta’ dawk l-individwi li l-aktar jistghu jxerrdu l-infezzjoni, b’'mod
partikolari f¢irkostanzi ta’ trazmissjoni komunitarja gholja. Barra minn hekk, l-ittestjar tal-antigeni rapidu ghandu
jitwettaq minn operaturi mharrga, fkonformita mal-istruzzjonijiet tal-manifattur u fiz-zmien ta’ bejn l-ewwel
hames u sebat ijiem wara li jfeggu s-sintomi, meta l-kontenut virali jkun fl-eqqel tieghu.

() 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/mt/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/mt/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) Bosta Stati Membri (") bdew juzaw it-testijiet tal-antigeni rapidi fil-prattika u inkludew l-uzu taghhom fl-istrategiji
nazzjonali taghhom tal-ittestjar ghall-COVID-19. Barra minn hekk, il-maggoranza tal-Istati Membri bhalissa qed
iwettqu studji ta’ validazzjoni jew studji pilota biex jivvalutaw il-prestazzjoni klinika tat-testijiet tal-antigeni rapidi
fkuntesti specifici ghad-dijanjozi tal-infezzjoni bis-SARS-CoV-2 fost certi popolazzjonijiet fil-mira. Fil-laqgha tieghu
fid-19 ta’ Ottubru 2020, il-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha gabel li se jizviluppa pozizzjoni komuni dwar l-uzu tat-
testijiet tal-antigeni rapidi, li tindirizza, fost elementi ohra, l-applikazzjoni ta’ dawn it-testijiet u l-uzu tar-rizultati
taghhom.

(16) B'mod partikolari fil-kuntest ta’ vjaggaturi li jaslu fl-ajruporti, l-uzu tat-testijiet tal-antigeni rapidi gie vvalutat mill-
Azzjoni Kongunta EU Healthy Gateways ('!). Fost l-ohrajn, tipprovdi analizi tal-ghazliet ghall-metodi ta’ ttestjar fil-
laboratorju, it-twaqqit tal-ittestjar tal-vjaggaturi, ir-rizorsi mehtiega u l-arrangamenti prattici fl-ajruporti. Dan jista’
jkun rilevanti wkoll ghall-vjaggaturi li juzaw mezzi ohra ta’ trasport.

(17) Barra minn hekk, il-Kummissjoni talbet li¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) u lill-
Agenzija tas-Sikurezza tal-Avjazzjoni tal-Unjoni Ewropea (EASA) biex jizviluppaw protokoll ghall-ivvjaggar bl-ajru
aktar sikur, inkluz proposta ghal protokoll komuni tas-Sikurezza tas-Sahha tal-UE ghall-ittestjar fl-ajruporti. Il-
protokoll ghandu jinkludi elementi bhal perezempju t-twaqqit tat-testijiet, il-popolazzjoni fil-mira, it-tipi ta’ testijiet
u l-implimentazzjoni possibbli fl-ajruporti, u jista’ jigi estiz biex ikopri modi ohra ta' trasport. L-izvilupp ta’
strategiji ta’ ttestjar, ibbazati fuq teknologiji vvalidati ghall-kuntest specifiku u fuq kapacitajiet disponibbli, ghandu
wkoll jinforma l-approcci dwar il-kwarantina jew restrizzjonijiet ohra, ez. ir-rikonoxximent reciproku tar-rizultati
tat-testijiet jista’ jimmitiga b’'mod adegwat ir-riskju ta’ importazzjoni tal-kazijiet ghal livell ekwivalenti ghar-riskju
prevalenti jew tahtu fi hdan ir-regjun tad-destinazzjoni u ghalhekk iwassal ghat-tnehhija tal-kwarantina u ta’
restrizzjonijiet ohra.

(18) L-izvilupp ta’ strategiji ta’ ttestjar, ibbazati fuq teknologiji vvalidati u fuq kapacitajiet disponibbli, ghandu wkoll
jinforma l-politika tal-UE dwar il-kwarantina. [l-Kummissjoni tat il-kompitu li¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni
u I-Kontroll tal-Mard (ECDC) biex jipprovdi gwida dwar il-kwarantini bil-hsieb li tipproponi approc¢¢ Ewropew,

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:
1. SKOP

1. Din ir-Rakkomandazzjoni tistabbilixxi gwida ghall-pajjizi fir-rigward tal-elementi ewlenin li jridu jitqiesu ghall-
istrategiji tal-ittestjar nazzjonali, regjonali jew lokali.

2. B'mod partikolari, ir-rakkomandazzjonijiet jiffokaw fuq l-ambitu tal-istrategiji tal-ittestjar ghall-COVID-19, il-gruppi li
jridu jigu prijoritizzati u sitwazzjonijiet specifici li jridu jigu kkunsidrati, u jindirizzaw il-punti ewlenin marbutin mal-
kapacitajiet u r-rizorsi tal-ittestjar. Fl-ahhar nett, qed jitressqu wkoll kunsiderazzjonijiet ghall-uzu tat-testijiet tal-
antigeni rapidi.

3. Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom ukoll l-ghan li jizguraw li l-politiki tal-ittestjar jikkontribwixxu ghall-
funzjonament bla xkiel tas-suq intern, ghall-ivvjaggar transfruntier u ghall-moviment liberu tal-persuni, tas-servizzi u
tal-oggetti fl-Unjoni.

2. STRATEGIJI TAL-ITTESTJAR

4. Id-detezzjoni bikrija permezz tal-ittestjar tibqa’ essenzjali. L-Istati Membri ghandhom jittestjaw kemm jista’ jkun, u
jipprijoritizzaw lill-individwi sintomatici, lill-persuni li kellhom kuntatti ma’ kazijiet ikkonfermati, lit-tifqighat lokali
severi u sa fejn possibbli wkoll lill-ittestjar tal-individwi asintomatici, skont ir-rizorsi disponibbli, il-kapacitajiet tal-
ittestjar u tat-traccar tal-kuntatti, u filwaqt li jqisu x-xenarji pprezentati fil-linji gwida dwar l-ittestjar ppubblikati mill-
ECDC (7).

(% Mit-22 ta’ Ottubru, dawn huma I-Belgju, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, I-Italja u Spanja kif ukoll ir-Renju Unit.
(") 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. Meta ma jkunx hemm bizzejjed kapacitajiet disponibbli, l-Istati Membri ghandhom jipprijoritizzaw l-ittestjar ta’
individwi li jkollhom sintomi kompatibbli mal-COVID-19, inkluz sintomi hfief, u b'mod partikolari dawk li jkollhom
sintomi ta’ infezzjoni respiratorja akuta. Jekk ikun possibbli, dan ghandu jigi kkombinat ma’ ttestjar ghall-influwenza
u infezzjonijiet respiratorji ohra, ez. permezz ta’ assaggi multiplex jew assaggi rilevanti ohra. Il-kriterji ghall-prijoritiz-
zazzjoni tal-ittestjar ghandhom ikunu oggettivi u ghandhom jigu applikati b'nondiskriminazzjoni.

6. L-Istati Membri ghandhom jaghtu attenzjoni specifika biex jevitaw ufjew jeliminaw it-trazmissjoni tal-COVID-19 fil-
kura tas-sahha u fil-kuntesti ta’ kura fit-tul, bhal perezempju fid-djar residenzjali u tal-kura ghall-anzjani. Il-persunal li
jahdem f'dawn is-setturi ghandu jigi ttestjat fintervalli regolari u ghandhom jigu stabbiliti skemi ta’ ttestjar. Barra minn
hekk, il-pazjenti ghandhom jigu ttestjati meta jidhlu l-isptar jew ezatt qabel, u l-individwi li jiddahhlu l-isptar
ghandhom jigu mmonitorjati ghas-sintomi tal-COVID-19 ghal mill-inqas 14-il jum wara li jidhlu, u ghandhom jigu
ttestjati regolarment skont skema miftiehma (ez. darba fil-gimgha).

7. Fil-kaz ta’ clusters ta’ tifqighat identifikati, I-Istati Membri ghandhom jikkunsidraw li jittestjaw il-maggoranza tal-
komunita kkoncernata, irrispettivament minn jekk dawn ikollhomx sintomi jew le, peress li dan jista’ jnaggas jew
sahansitra jevita l-htiega li jigu introdotti mizuri tas-sahha pubblika aktar stretti. L-awtoritajiet lokali ghandhom
jizviluppaw skema ta’ ttestjar u ta’ konformita ghal sitwazzjonijiet kritici prevedibbli, ez. fl-iskejjel jew fil-postijiet tax-
xoghol.

8. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm skemi tal-ittestjar stabbiliti ghall-persunal kritiku (inkluz il-
haddiema fil-kura tas-sahha, fil-kura fit-tul u fl-edukazzjoni), u li dawn il-gruppi jkollhom access ghal ittestjar
frekwenti ghall-COVID-19.

9. L-Istati Membri ghandhom jizguraw komunikazzjoni ¢ara u l-ghoti ta’ informazzjoni bbazata fuq is-sahha pubblika
lic-¢ittadini. Ghandhom jizguraw ukoll li jkun hemm centri tal-ittestjar accessibbli ghall-popolazzjoni taghhom u
partecipazzjoni generali fl-ttestjar ghall-COVID-19, b'mod partikolari fil-kaz tal-ittestjar asintomatiku u
fsitwazzjonijiet ta’ tifgigha.

3. KAPACITAJIET U RIZORSI TAL-ITTESTJAR

10. I-Kummissjoni tenfasizza ghal darb’ohra li I-Istati Membri ghandhom jiddefinixxu l-kapacitajiet u r-rizorsi tal-ittestjar
mehtiega (ghat-tehid ta’ kampjuni, ghat-twettiq tat-test u ghat-traccar tal-kuntatti) abbazi tal-objettivi tal-ittestjar, -
ippjanar tad-domanda u tal-provvista, l-aktar evidenza xjentifika recenti dwar il-karatteristiki tal-marda.

11. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jkun hemm kapacitajiet u rizorsi li jippermettu ttestjar immirat, fwaqtu u
preciz, inkluz Zmien qasir ghall-hrug tar-rizultati ta’ idealment 24 siegha bejn it-talba ghat-test u r-rizultat kif ukoll
traccar tal-kuntatti f'waqtu biex jigu ffacilitati l-identifikazzjoni u l-konteniment rapidi tal-kazijiet u tal-clusters, u I-
aktar ritorn ghan-normalita rapidu ghall-gruppi mhux affettwati.

12. Barra minn hekk, it-traccar tal-prezenza tas-SARS-CoV-2 fl-ilma mormi jista’ jintuza bhala mod komplementari biex
jigi ttraccat it-tixrid tal-virus fil-popolazzjoni, kif ukoll bhala sistema ta’ twissija bikrija. Din is-sorveljanza diga tinsab
fis-sehh f’xi Stati Membri u ghandha tigi estiza kemm jista’ jkun.

13. L-Istati Membri huma mhegga, skont il-gwida attwali tal-ECDC, iwettqu testijiet ibbazati fuq I-RT-PCR jew testijiet
ekwivalenti vvalidati ghall-kuntatti wara l-esponiment, bl-ghan li titqassar il-kwarantina. L-Istati Membri huma
mistiedna jimmonitorjaw u jaggornaw id-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-kwarantina skont l-evidenza xjentifika

¢dida.

14. L-Istati Membri ghandhom iwettqu testijiet tal-istress ibbazati fuq xenarji ghall-kapacitajiet tal-ittestjar u ghall-uzu tal-
ittestjar, kif ukoll ghas-sistemi ta’ traccar tal-kuntatti. Tali testijiet tal-istress ma ghandhomx jitwettqu biss fil-livell
nazzjonali, izda ghandhom jiffukaw ukoll fuq it-tifqighat lokalizzati u jkunu bbazati fuq xenarji specifici, bhal
perezempju l-avvenimenti ta’ tixrid kbir, it-tifqighat fsetturi specifi¢i tal-industrija, il-kuntesti edukattivi u d-djar
residenzjali. L-Istati Membri ghandhom jikkondividu, perezempju, permezz tal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha, it-
taghlimiet mehuda u l-ahjar prattika wara l-ezercizzju.

15. L-Istati Membri ghandhom jesploraw il-kooperazzjoni transfruntiera sabiex jizguraw li jkun hemm bizzejjed
kapacitajiet ta’ ttestjar ibbazat fuq I-RT-PCR u rapidu fl-UE kollha, perezempju permezz tal-provvista ta’ laboratorji
mobbli jew it-twettiq tekniku tat-testijiet bejn il-pajjizi.
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16. L-Istati Membri ghandhom jagblu dwar kriterji li jridu jintuzaw ghall-ghazla tat-testijiet tal-antigeni rapidi, b’mod
partikolari dawk relatati mal-prestazzjoni klinika taghhom bhas-sensittivita u l-ispecificita, kif ukoll jilhqu ftehim
dwar ix-xenarji u l-kuntesti li fihom jixraq li jintuzaw it-testijiet tal-antigeni rapidi, bhal perezempju f¢irkostanzi ta’
trazmissjoni komunitarja gholja.

17. L-Istati Membri ghandhom jikkondividu u jiddiskutu b'mod attiv, b’'mod partikolari permezz tal-Kumitat ghas-Sigurta
tas-Sahha kif ukoll permezz ta’ pjattaformi ohra ghall-kondivizjoni tal-gharfien bhar-Rispons Politiku Integrat
fSitwazzjonijiet ta’ Krizi (IPCR) tal-Kunsill, l-informazzjoni dwar ir-rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni mwettqa fuq it-
testijiet tal-antigeni rapidi fil-pajjizi tal-UE u indipendenti minn tali studji mwettqa mill-kumpaniji li Zviluppawhom.

18. I-Kummissjoni se tahdem mal-Istati Membri biex tohloq qafas ghall-evalwazzjoni, ghall-approvazzjoni u ghar-
rikonoxximent reciproku tat-testijiet rapidi, kif ukoll ghar-rikonoxximent reciproku tar-rizultati tat-testijiet, bhala
kwistjoni ta’ urgenza. Barra minn hekk, il-Kummissjoni se timmonitorja s-suq u d-disponibbilta ta’ testijiet tal-antigeni
rapidi godda, filwaqt li tqis il-prestazzjoni klinika taghhom u l-kriterji li jridu jigu miftichma, u se tistabbilixxi
repozitorju ta’ informazzjoni dwar it-testijiet tal-antigeni rapidi u r-rizultati tal-istudji ta’ validazzjoni hekk kif isiru
disponibbli fl-UE kollha, filwaqt li tibni fuq il-“Bazi tad-Data tal-Apparati Dijanjostici u tal-Metodi tal-Ittestjar In Vitro
tal-COVID-19”. II-Kummissjoni se tniedi inizjattivi ghall-akkwist ta’ testijiet sabiex tizgura access ekwu ghat-testijiet
tal-antigeni rapidi kif ukoll ghall-uzu rapidu taghhom fI-UE kollha.

Maghmul fi Brussell, it-28 ta’ Ottubru 2020.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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