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ODPORUCANIA

ODPORUCANIE KOMISIE (EU) 2020/1595
z 28. oktébra 2020

tykajtice sa stratégie testovania na COVID-19 vritane pouZivania rychlych antigénovych testov

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie, a najma na jej ¢lanok 292,
kedZe:

(1)  Pandémia COVID-19 aj nadalej predstavuje vdZne ohrozenie verejného zdravia. Ako sa uvddza v oznimen{ Komisie
o krétkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia na vypuknutia ndkazy COVID-19 ('), spolahlivé stratégie testovania
a dostatocné testovacie kapacity s zdsadnym aspektom pripravenosti a reakcie na COVID-19, pretoZe umoZiiuji
skoré odhalenie potencidlne nakazlivych jednotlivcov a zabezpeCuji viditelnost mier ndkazy a prenosu
v komunitdch. Navyse sti aj predpokladom primeraného vyhladdvania kontaktov v snahe obmedzit $irenie ndkazy
rychlou izoldciou postihnutych.

(2)  Vstlade s clinkom 168 ods. 7 Zmluvy o fungovan{ Eurépskej tinie (?) zostdva vymedzenie zdravotne; pohuky, ako
aj organizdcia a poskytovanie zdravotnickych opatreni vo vniitrostatnej kompetencii. Clenské stity EU sa teda
zodpovedné za rozhodnutia tykajiice sa vypracovania a vykondvania stratégii testovania na COVID-19 pri
zohladneni epidemiologickej a spolocenskej situdcie v danej krajine.

(3)  EU v roku 2013 prijala rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1082/2013EU () s cielom zlepsit
pripravenost a kapacity v celej Eurdpe a posilnit jej kapacity monitorovat a rychlo zistit ohrozenia zdravia
a koordinovat reakcie na ne. Spolu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU sa zaviedli rozmanité ndstroje () urcené na
podporu a koordinovanie ¢lenskych Stitov pri planovani reakcii a opatreni v situicidch, ked sa ocitni v stave
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

(4)  Kld€ovym prvkom pri koordindcii celotnijnych kriz v oblasti verejného zdravia je Vybor pre zdravotnd bezpecnost
(HSQ). Jeho tlohou je posilnit koordinovanie najlepsich postupov a ich spolo¢né vyuzivanie, ako aj informdcii
potrebnych na pripravenost a pldnovanie reakcii na vnitrostitnej Grovni, dalej podporovat interoperabilitu
a medziodvetvovy rozmer takychto ¢innosti a zaviest mechanizmus spolo¢ného obstardvania na zabezpelenie
zdravotnickych protiopatreni.

(5)  Komisia 15. jila 2020 prijala ozndmenie o krdtkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia (°) s cielom zabezpeit
krétkodobti pripravenost EU v oblasti zdravia v pripade dalsieho $irenia ochorenia COVID-19 v Eurdpe. ]edno
z opatreni zahrnutych v tomto ozndment je prostrednictvom HSC dosiahnut dohodu na tirovni EU zamerand na
zladené stratégie a metodiky testovania.

(6)  Rada 30. jina prijala odporticanie o postupnom zruseni obmedzenia ciest do EU, ktoré nie sti nevyhnutné (%). Tento
krok bol zaloZeny na stibore zdsad a objektivnych kritéril vratane zdravotnej situdcie, schopnosti uplatiiovat
opatrenia na zamedzenie $irenia nakazy pocas cestovania, hladisko reciprocity a tdaje z relevantnych zdrojov, ako
je Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a Svetova zdravotnicka organizdcia (WHO).

() https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406

@ U.v.EUC 326,26.10.2012,s. 47.

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).

(*) Patria sem napriklad EWRS, koordindcia a spolo¢né obstardvanie na pode HSC atd.

() https:/|eur-lex.europa.euflegal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318.

() https:/[data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9208-2020-INIT/sk/pdf.
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(7)  Vybor pre zdravotnt bezpecnost dosiahol 17. septembra 2020 dohodu o dokumente Pripravenost EU v otizkach
zdravia: odporti¢ania k spolo¢nej koncepcii testovania na COVID-19 v EU (), v ktorom sa krajindm predkladaja
rdzne opatrenia na zvazenie pri aktualizovani alebo prispdsobovani ich stratégii testovania. Ucelom odportcani je
dosiahnut dohodu o jednotnej koncepcii testovania na COVID-19 v celej Eurépe. Ich obsah vychddza zo situdcie
v eurdpskych krajindch zaciatkom septembra 2020 a zodpovedajicich realizovanych stratégif a cielov testovania
v tom case.

(8)  Clenské 3taty by sa mali usilovat vyhnit sa zdkazom cestovania. V snahe zarucit slobody vyplyva]uce z jednotného
trhu by sa pripadné obmedzenie malo uplatiiovat v siilade so vseobecnyml zasadami prava Unie, predovietkym
zasadou proporcionality a nediskrimindcie, a nemalo by presahovat rdmec toho, ¢o je nevyhnutne potrebné na
ochranu verejného zdravia.

(9)  Rada 13. oktdbra 2020 prijala odportcanie o koordinovanom pristupe k obmedzeniu volného pohybu v reakcii na
pandémiu COVID-19 ¢), v ktorom sa okrem iného podrobnejﬁie objasﬁujﬁ opatrenia uplatflované v pripade

.....

a v€asné informdcie.

(10) Utinné testovanie zohrdva klti¢ova tlohu pri zaisteni volného pohybu oséb a umozneni bezproblémového
fungovania vnttorného trhu. Od vypuknutia pandémie COVID-19 sa oblast diagnostického testovania rychlo VyV1)a
a potvrdila svoju dstrednti dlohu, ktord zohrdva v kontrole vyskytov ohnisk choroby. EU uzniva vyznam
d1agnost1ckych testov a podporuje ich vyvoj viacerymi opatreniami EU v rdmci vyskumu a inovicie. Pri
zmierfiovani Sirenia nakazy SARS-CoV-2 je mimoriadne doleZité precizne vyuZzivanie testovania na COVID-19, a to
pri velkom pocte I'udi, ako aj zabezpecenie ¢o najmensicho ¢asového odstupu medzi Ziadostou o vykonanie testu
a dodanim vysledku. Aktudlne najspolahlivejSou metodikou testovania pripadov a kontaktov sii testy RT-PCR
(reverznd transkripénd polymerdzovd refazovd reakcia); tieto testy boli medzi prvymi dostupnymi, ked pandémia
zasiahla eurépsky kontinent.

(11)  Miera testovania RT-PCR v EU sice narast4 a darf sa nim odhalit viac pozitivnych pripadov COVID-19, predovsetkym
medzi mlad$imi ro¢nikmi, ktoré ¢asto majd len mierne alebo Ziadne symptémy, ale laboratérid maji tazkosti
zabezpedit dostatoéné zdroje a kapacity na pokrytie dopytu. Dosledkom je nedostatok vybavenia na RT-PCR
testovanie a dlh§{ cas medzi vykonanim testu a dodanim vysledku, ¢o obmedzuje G¢inné vykondvanie
zmierfiujiicich opatreni i rychle vyhladdvanie kontaktov. Komisia na zmiernenie tohto nedostatku uz 19. marca
zorganizovala spolo¢né obstardvanie laboratérneho vybavenia vratane testovacich stprav a reaktantov na testy
RT-PCR, na ktorom sa podielalo 20 ¢lenskych stitov.

(12) Napriek realizacii spolo¢ného obstaravania ¢lenské $taty opit Celia problémom v podobe obmedzenych testovacich
kapacit a dlhého ¢asu medzi testom a dodanim vysledkov, predovsetkym v sicasnom epidemiologickom kontexte,
ked Eurépa zaZiva opitovny prudky narast poctu pozitivnych pripadov COVID-19. Clenské stity sa v tejto situdcii
Coraz viac orientuju na moznost vyuzivat rychle alebo terénne testovanie pacientov (napr. antigénové testy),
spravidla v zdravotnickych zariadeniach, a skiimaji moznosti ich $irSieho vyuzitia. Tdto nova generacia rychlejsich
a lacnejsich testov na COVID-19, ktoré ¢asto umoziluja ziskat vysledky uz do menej nez 30 mindt, je na trhu ¢oraz
viac zastpend.

(13) WHO 11. septembra 2020 uverejnila prechodné usmernenie k pouzivaniu rychlych antigénovych testov na
zistovanie COVID-19 (°)s praktickymi radami pre krajiny vzhladom na dlohu, ktort tieto testy zohrdvaja a potrebu
dokladného vyberu testov. Zdoraznila, ze rychle antigénové testy sice moZu pontiknut uzitoéné rieSenie na
diagnostiku nakazy SARS-CoV-2 v celej skédle prostredi a scendrov, ale ich klinicky vykon (ete) nie je optimdlny
a malo by sa postupovat obozretne.

(14) Spomedzi existujiicich modelov WHO odportica pouzivat rychle antigénové testy, ktoré splajii minimalne
vykonnostné poziadavky, t. j. = 80 % citlivost a = 97 % Specificita, a pouzivat by sa mali predovietkym v situdcidch
docasne obmedzenej dostupnosti testov RT-PCR alebo ked dlhy ¢as medzi vykonanim testu a dodanim vysledku
znemoziuje klinickii vyuzitenost. PouZivanie rychlych antigénovych testov na skrining jednotlivcov pontka
potencidl rychlej identifikdcie ludi s va¢$im rizikom Sirenia ndkazy, predovietkym v okolnostiach velkej miery
komunitného Sirenia. Okrem toho by rychle antigénové testovanie mal vykondvat vyskoleny personadl v sulade
s pokynmi vyrobcu a do 5 — 7 dnf od prvych symptémov, ked virusovd zataz dosahuje maximélne drovne.

() 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/sk/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) Viaceré ¢lenské $taty (1% zacali pouzivat rychle antigénové testy v praxi a zahrnuli ich do svojich vnitrostatnych
stratégil testovania na COVID-19. NavySe vicSina ¢lenskych Stitov v sticasnosti vykondva valida¢né studie alebo
pilotné projekty v snahe posudit klinicky vykon rychlych antigénovych testov v konkrétnych prostrediach a na
diagnostikovanie ndkazy SARS-CoV-2 v urcitych cielovych populdcidch. Vybor pre zdravotnt bezpecnost sa na
svojom zasadnuti 19. oktébra 2020 dohodol, Ze vypracuje spolo¢ni poziciu k pouzivaniu rychlych antigénovych
testov, v ktorej sa okrem inych prvkov zameria aj na uplatiiovanie tohto druhu testovania a pouZivanie vysledkov.

(16) Konzorcium EU Healthy Gateways Joint Action (') postdilo pouZzivanie rychlych antigénovych testov predovsetkym
pri cestujiicich na letiskdch pri prilete. Okrem iného poskytlo analyzy moznosti metdd laboratérneho testovania,
nacasovania testovania cestujiicich, potrebnych zdrojov a praktickych Gprav na letiskdch. Vysledky mozu byt
relevantné aj pre cestujticich vyuzivajicich iné dopravené prostriedky.

(17) Komisia navy$e neddvno poziadala Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) a Eurdpsku agentiru
pre bezpecnost letectva (EASA), aby vypracovali protokol k bezpe¢nejsiemu cestovaniu leteckou dopravou vratane
navrhu spoloéného protokolu EU na testovanie zdravotnej bezpecnosti na letiskich. Zahffiat by mal prvky ako
nacasovanie testov, cielovd populdcia, typy testov a moznd realizdcia testovania na letiskdch, pricom by sa mohol
dalej rozsirit tak, aby sa vztahoval aj na iné sposoby dopravy. Zostavenie stratégii testovania na zdklade
validovanych technolégii pre konkrétny kontext a na zdklade dostupnych kapacit by takisto malo byt zdrojom
udajov pre koncepcie karantény alebo inych obmedzeni, napr. vzdjomné uzndvanie vysledkov testov by mohlo
primerane zmiernit riziko importovania pripadov na troven rovnakd alebo niZsiu nez je prevlddajice riziko
v regiéne destindcie, a teda viest k upusteniu od karantény alebo inych obmedzeni.

(18)  Vyvoj stratégif testovania na zdklade validovanych technolégii a dostupnych kapacit by takisto malo byt zdrojom
tdajov pre koncepcie karantény v EU. Komisia Eurépskemu centru pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) zadala
tlohu poskytniit vedecké usmernenie ku karanténam v snahe navrhniit eurépsku koncepciu v tejto otdzke,

PRIJALA TOTO ODPORUCANIE:
UCEL

1.V tomto odporii¢ani sa stanovuje usmernenie urcené krajindm a tykajtice sa klacovych prvkov, ktoré treba zvazit pri
ndrodnych, regiondlnych alebo miestnych stratégidch testovania.

2. Konkrétne sa odportcania zameriavaji na rozsah stratégii testovania na COVID-19, skupiny, ktoré treba urcit ako
prioritné, a osobitné situdcie, ktoré treba zvazit, ako aj na klticové body spojené s testovacimi kapacitami a zdrojmi.
Takisto obsahuje tivahy tykajtice sa pouzivania rychlych antigénovych testov.

3. Dalej je ticelom odporticani zabezpecit, aby politiky testovania prispeli k bezproblémovému fungovaniu vndtorného
trhu, cezhrani¢nému cestovaniu a volnému pohybu osob, sluzieb a tovaru v Unii.

STRATEGIE TESTOVANIA

4.  Zasadnym aspektom je skoré odhalenie pripadov pomocou testovania. Clenské $taty by mali testovat v o najvicsej
mozZnej miere, prioritne osoby so symptémami, osoby, ktoré boli v kontakte s potvrdenymi pripadmi, pri vaznych
miestnych $ireniach ochorenia a podla moznosti aj o najviac bezpriznakovych osob v stilade s dostupnymi zdrojmi,
kapacitami na testovanie a vyhladdvanie kontaktov, pricom by mali zohladiovat scenire v usmerneniach
k testovaniu, ktoré uverejnilo ECDC (12).

(") K 22. oktdbru tito skupina zahftia Belgicko, Finsko, Franctzsko, Grécko, Nemecko, Taliansko, Spanielsko, ako aj Spojené kralovstvo.
(") 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. Ak nie st k dispozicii dostato¢né kapacity, ¢lenské taty by mali ako prioritu urcit testovanie osob so symptémami, aké
sa prejavuji pri COVID-19, a to vrdtane miernych symptémov a predovietkym oséb so symptémom akdtnej
respirainej infekcie. Podla mozZnosti by sa tieto testy mali skombinovat s testami na influenzu a iné respiratné
ochorenia, napr. prostrednictvom multiplexovych alebo inych relevantnych skusok. Kritérid uréovania priorit pri
testovani by mali byt objektivne a mali by sa uplatiiovat nediskriminujiicim spésobom.

6. Clenské $tity by mali venovat osobitnti pozornost prevencii ajalebo elimindcii prenosu ndkazy COVID-19
v zariadeniach zdravotnej a dlhodobej starostlivosti (napr. v domovoch alebo zariadeniach opatrovatelskej
starostlivosti pre seniorov). Zamestnanci v tychto sektoroch by mali byt pravidelne testovani a mali by sa zaviest
rezimy testovania. Okrem toho by sa mali testovat pacienti pred hospitalizdciou alebo v momente hospitalizacie,
pricom pri hospitalizovanych pacientoch by sa mali monitorovat symptémy COVID-19 pocas minimalne 14 dni od
prijatia a mali by byt v stlade so zavedenym rezimom pravidelne testovani (napr. raz za tyzden).

7.V pripade ohranicenych a dobre identifikovanych klastrov ndkazy by sa malo zvézif testovanie vicsiny dotknutej
komunity bez ohladu na to, ¢ jednotlivei majii symptémy, pretoZe tak mozZno minimalizovat alebo dokonca
eliminovat potrebu zaviest prisnejie opatrenia v oblasti verejného zdravia. Miestne orgdny by mali vypracovat rezim
testovania a dodrZiavania predpisov v predvidatelnych kritickych situdcidch, napriklad v skoldch a na pracoviskéch.

8. Clenské stity by mali zabezpecit zavedenie rezimov testovania pre kriticky persondl (vrétane pracovnikov
v zdravotnictve, dlhodobej starostlivosti a $kolstve), ako aj pristup k castému testovaniu na COVID-19 pre tieto
skupiny.

9. Clenské staty by mali zabezpecit jasntt komunikdciu s obéanmi a poskytovat im informacif o verejnom zdravi. Takisto
by mali zabezpecit, aby ich obyvatelstvo malo k dispozicii testovacie centrd, ako aj ich celkovii ti¢ast na testovani na
COVID-19, predovietkym v pripade testovania osob bez symptoémov a v situdcidch vypuknutia ndkazy.

KAPACITY A ZDROJE NA TESTOVANIE

10. Komisia opit zdoraziuje, Ze ¢lenské Staty by mali vymedzif potrebné kapacity a zdroje na testovanie (na odber
vzoriek, vykonanie testov a vyhladdvanie kontaktov) na zdklade cielov testovania, planovania dopytu a ponuky, ako aj
najaktudlnejsich vedeckych dokazov o vlastnostiach choroby.

11. Clenské staty by mali zabezpecit kapacity a zdroje, ktoré umoznia cielené, véasné a presné testovanie vritane kratkeho
¢asu (idealne 24 hodin) od Ziadosti o otestovanie po dodanie vysledkov, ako aj v¢asné vyhladdvanie kontaktov na
ulah¢enie rychleho uréenia a zachytenia pripadov a klastrov, a ¢o najrychlejsi navrat do bezného Zivota pre skupiny,
ktoré nie st postihnuté.

12. Navy$e mozno sledovanie vyskytu SARS-CoV-2 v odpadovej vode vyuzit ako doplnkovy spdsob sledovania Sirenia
virusu v populacii, rovnako ako systém v¢asného varovania. Niektoré ¢lenské $taty takyto dohlad uz zaviedli a mal by
sa podla moznosti Co najviac rozsirit.

13. Apelujeme na ¢lenské 3tity, aby v stlade s aktudlnymi usmerneniami ECDC vykonavali testy RT-PCR alebo overené
ekvivalentné testy pri osobdch, ktoré mali kontakt s nakazenymi fudmi, v snahe skrétif karanténu. Clenské 3taty
vyzyvame, aby monitorovali a aktualizovali vnutrostitne ustanovenia o karanténe v stlade s vedeckymi dokazmi,
ktoré budd v budicnosti dostupné.

14. Clenské $taty by mali vykonat stresové testy na zdklade vymedzenych scendrov zamerané na testovacie kapacity
a zavadzanie testovania, ako aj systémy vyhladavania kontaktov. Takéto stresové testy by sa mali vykondvat nielen na
vnutro§titnej trovni, ale mali by sa zamerat aj na miestne vyskyty ohniska choroby a mali by byt zalozené na
konkrétnych scendroch, ako st podujatia, kde dochddza k hromadnym nédkazdm, vypuknutie ndkazy v konkrétnych
priemyselnych sektoroch, kolskom prostredi a domovoch. Clenské $téty by sa po vykonant testovania mali napriklad
prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpecnost podelit o ziskané poznatky a najlepsie postupy.

15. Clenské stity by mali presktimaf moznosti cezhrani¢nej spoluprice v snahe zabezpecit dostatocné kapacity na
testovanie RT-PCR a rychle testovanie v celej EU, napriklad prostrednictvom zabezpecenia mobilnych laboratérii
alebo technického vykondvania testov medzi krajinami.
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RYCHLE ANTIGENOVE TESTY

16. Clenské staty by sa mali dohodndt na kritéridch, ktoré treba uplatiovat pri vybere rychlych antigénovych testov, a to
predovietkym na kritéridch tykajticich sa klinického vykonu, ako je citlivost a $pecificita, a takisto dosiahnut dohodu,
pokial ide o scendre a prostredia, v ktorych je pouzitie rychlych antigénovych testov primerané, napriklad v situdcidch
vysokej miery komunitného irenia.

17. Clenské stity by mali predovsetkym prostrednictvom Vyboru pre zdravotnt bezpecnost, ale aj inych platforiem na
Sfrenie poznatkov (napr. integrované dojednania Rady EU o politickej reakcii na krizu — IPCR), poskytovat
a prediskutovat informacie o vysledkoch va11dac1e vykonanych stadif o rychlych antigénovych testoch v krajindch EU,
a to nezavisle od takychto $tadif, ktoré vykonali spolo¢nosti, ktoré testy vyvinuli.

18. Komisia bezodkladne nadviaze spoluprdcu s clenskymi $tdtmi na vytvoreni rdmca na hodnotenie, schvélenie
a vzdjomné uzndvanie rychlych testov, ako aj na vzdjomné uzndvanie vysledkov testov. Okrem toho bude
monitorovat trh a dostupnost novych r}’/chlych antigénovych testov, pricom do tivahy zoberie ich klinicky vykon
a kritéri4, ktoré treba dohodndt, a vytvori register informdcif o rychlych antigénovych testoch a vysledkoch validacie
stadif, ked budd v celej EU k dispozicii, pricom bude vychddzat z ex1stu;uce) ,Databdzy diagnostickych zariadeni in
vitro a testovacich metéd pre COVID-19“. Spusti iniciativy na verejné obstardvanie testov s cielom zarucit
rovnocenny pristup k rychlym antigénovym testom, ako aj ich rychle zavedenie v celej EU.

V Bruseli 28. oktébra 2020

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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