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MEMORANDUM TA’ SPJEGAZZJONI

1. KUNTEST TAL-PROPOSTA
. Ragunijiet ghall-proposta u l-objettivi taghha

Kif deskritt fil-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar Il-istat ta’ thejjija tal-UE fuq medda
qasira ta’ zmien fil-qasam tas-sahha ghal tifqighat tal-COVID-19', 1i giet adottata fil-15 ta’
Lulju 2020, l-istrategiji ta’ ttestjar robusti u l-kapacitajiet suffi¢jenti ta’ ttestjar huma aspetti
essenzjali tat-thejjija u r-rispons ghall-COVID-19. Dawn jippermettu l-identifikazzjoni bikrija
ta’ individwi potenzjalment infettivi bil-hsieb 1i jigu izolati malajr minn mal-bqija tal-
popolazzjoni u b’hekk jigu evitati 1-infezzjonijiet u t-trazmissjoni fil-komunitajiet. Barra minn
hekk, huma prerekwizit ghat-trac¢ar adegwat tal-kuntatti biex jigi limitat it-tixrid permezz ta’
izolament immedjat u mmirat jew ta’ mizuri ta’ kwarantina.

L-ittestjar effettiv jikkontribwixxi wkoll biex jagevola I-moviment liberu tal-persuni u biex
ma jkunx hemm xkiel fil-funzjonament tas-suq intern fil-kuntest tal-pandemija tal-COVID-
19. Sa mill-bidu tal-pandemija, il-qasam tat-testijiet dijanjostici tal-COVID-19 evolva b’mod
rapidu u kompla jikkonsolida r-rwol ¢entrali li jaqdi fil-kontroll tat-tifqighat. L-uzu xieraq tat-
testijiet tal-COVID-19, 1i jinkludi li jkun hemm bizzejjed volumi ta’ ttestjar ghall-
popolazzjonijiet fil-mira, li tinghata wkoll 1-opportunita ta’ repetizzjoni tat-testijiet u li jigi
zgurat li I-process mit-talba ghat-test sa ma johrog ir-rizultat tieghu jkun wiehed rapidu, huma
elementi li jwettqu rwol sinifikanti fit-tnaqqis tat-tixrid tas-SARS-CoV-2.

Ghall-gestjoni effettiva tal-istadji differenti tal-pandemija, huwa vitali li wiehed jithem liema
informazzjoni jistghu jaghtu t-testijiet differenti, kif elaborat fil-linji gwida adottati mill-
Kummissjoni fil-15 ta’ April®. Bhalissa, l-aktar metodologija affidabbli ghall-ittestjar tal-
kazijiet u t-traccar tal-kuntatti hija l-assagg RT-PCR (traskrizzjoni inversa u reazzjoni katina
bil-polimerazi), li huwa test tal-amplifikazzjoni tal-a¢idu nuklejku (NAAT). L-assaggi RT-
PCR kienu fost it-testijiet 1i kienu disponibbli l-aktar kmieni meta l-pandemija lahqet il-
kontinent Ewropew. Filwaqt li r-rati tal-ittestjar ibbazat fuq 1-RT-PCR zdiedu fI-UE kollha,
b’mod li ged jigu identifikati aktar kazijiet pozittivi tal-COVID-19, il-laboratorji qed isibuha
difficli biex jizguraw li jkun hemm bizZejjed rizorsi u kapacitajiet biex ilahhqu mad-domanda.
Id-domanda gholja u kostanti ikkagunat skarsezza relattiva tal-materjali ta’ ttestjar ibbazat fuq
I-RT-PCR u anki hinijiet ta’ stennija itwal biex johrog ir-rizultat, u b’hekk gew limitati 1-
implimentazzjoni effettiva tal-mizuri ta’ mitigazzjoni kif ukoll it-traccar rapidu tal-kuntatti.

F’dan il-kuntest, 1-Istati Membri qed jirrikorru dejjem aktar ghall-possibbilta li juzaw testijiet
rapidi jew qrib il-pazjent (ez. testijiet tal-antigeni) f"ambjenti spec¢ifi¢i®. Din il-generazzjoni
gdida ta’ testijiet tal-COVID-19 aktar rapidi u orhos, li jippermettu li r-rizultat tat-test johrog
spiss f’ingas minn 30 minuta, qed tidhol dejjem aktar fis-suq. Fit-28 ta’ Ottubru®, il-
Kummissjoni adottat Rakkomandazzjoni li tistabbilixxi linji gwida ghall-pajjizi rigward -
elementi ewlenin 1i jridu jitqiesu ghall-istrategiji taghhom tal-ittestjar tal-COVID-19, inkluz 1-
uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni. Fit-18 ta’ Novembru, il-Kummissjoni adottat
Rakkomandazzjoni dwar l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni ghad-dijanjozi tal-COVID-19°,

https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ MT/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0318&qid=1603899755406
2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ MT/TXT/?uri=CELEX %3 A52020XC0415(04)

https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingappro
ach_covid-19_en.pdf

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32020H1595&qid=1607002103669
3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32020H1743
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ippubblikata flimkien ma’ linji gwida tekni¢i zviluppati mi¢-Centru Ewropew ghall-
Prevenzjoni u 1-Kontroll tal-Mard (ECDC) dwar l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni®.

Fit-2 ta’ Di¢embru, l-Istati Membri appellaw ghall-adozzjoni ta’ appro¢¢ komuni ghall-uzu ta’
testijiet rapidi tal-antigeni (komplementari ghat-testijiet RT-PCR). L-intensifikazzjoni tal-
isforzi ta’ koordinazzjoni fir-rigward tal-facilitazzjoni tar-rikonoxximent reciproku tar-
rizultati tat-testijiet giet rikonoxxuta b’mod generali bhala prijorita gholja fi kwazi l-interventi
kollha’.

Fl-4 ta’ Di¢embru, ir-rapport ta’ progress tal-Presidenza dwar il-koordinazzjoni tal-UE
b’rispons ghall-pandemija® tal-COVID-19 irrakkomanda li: ““/...] L-Istati Membri ghandhom
ikomplu l-iskambju regolari dwar strategiji nazzjonali ta’ ttestjar, inkluz dwar l-uzu ta’
testijiet rapidi tal-antigeni. Qbil dwar il-kundizzjonijiet fejn jistghu jitwettqu dawn it-testijiet
kif ukoll dwar il-validazzjonijiet taghhom ser jiffacilita r-rikonoxximent reciproku tar-rizultati
tat-testijiet”.

Wagqt il-laqgha tal-Kunsill Ewropew tal-10 ta’ Dicembru’, il-Kapijiet ta’ Stat jew ta’ Gvern
tal-UE adottaw konkluzjonijiet dwar il-COVID-19, li fihom appellaw lill-Kummissjoni biex

tipprezenta proposta ghal Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar qafas komuni ghal testijiet
rapidi tal-antigeni u ghar-rikonoxximent reciproku tar-rizultati tat-testijiet.

. Konsistenza mad-dispozizzjonijiet ezistenti fil-qasam ta’ politika

Din ir-rakkomandazzjoni sservi biex timplimenta d-dispozizzjonijiet ezistenti f’din il-qasam
ta’ politika, jigifieri rakkomandazzjonijiet lill-Istati Membri tal-UE dwar l-uzu ta’ testijiet
dijanjostici tal-COVID-19 u l-implimentazzjoni ta’ strategiji tal-ittestjar tal-COVID-19 fl-UE.
. Konsistenza ma’ politiki ohrajn tal-Unjoni

Din ir-rakkomandazzjoni hija konformi ma’ politiki ohra tal-Unjoni, fosthom dawk li
jirrigwardaw is-sahha pubblika u l-apparati medici.

2. BAZI GURIDIKA, SUSSIDJARJETA U PROPORZJONALITA

. Bazi guridika

[t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea (“TFUE”), u b’mod partikolari I-
Artikolu 168(6) tieghu.

. Is-sussidjarjeta (ghall-kompetenza mhux eskluziva)

L-Artikolu 168(6) TFUE jippermetti lill-Kunsill jadotta, abbazi ta’ proposta mill-
Kummissjoni, rakkomandazzjonijiet ghall-finijiet stabbiliti fl-Artikolu 168 TFUE.

Approce konsistenti u komuni rigward l-uzu, il-validazzjoni u r-rikonoxximent rec¢iproku tat-
testijiet rapidi tal-antigeni tal-COVID-19 jikkontribwixxi ghall-funzjonament tajjeb tas-suq
uniku u jevita d-duplikazzjoni tal-isforzi madwar 1-UE. Barra minn hekk, dan isegwi talba
mill-Istati Membri biex ikollhom appro¢¢ armonizzat u kongunt. Jiffacilita wkoll il-gsim tal-
esperjenzi u jippermetti mizuri restrittivi aktar effi¢jenti u mmirati ahjar.

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-

uk
7 COREPER T, it-2 ta’ Di¢cembru 2020, Laggha nru 290522.
8 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13551-2020-REV-1/mt/pdf

https://www.consilium.europa.eu/mt/meetings/european-council/2020/12/10-11/
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. Proporzjonalita

Din il-proposta tqis is-sitwazzjoni epidemjologika li ged tevolvi u l-evidenza rilevanti kollha
disponibbli. L-awtoritajiet tal-Istati Membri u 1-Pajjizi Assoc¢jati ma’ Schengen jibqghu
responsabbli ghall-implimentazzjoni tar-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill proposta. Il-proposta
hija xierqa biex jintlahaq l-objettiv mahsub u ma tmurx lil hinn minn dak 1i huwa mehtieg u
proporzjonat.

3. RIZULTATI TAL-EVALWAZZJONIJIET EX POST, TAL-
KONSULTAZZJONIJIET MAL-PARTIJIET IKKONCERNATI U TAL-
VALUTAZZJONUIET TAL-IMPATT

. Evalwazzjonijiet ex post/kontrolli tal-idoneita tal-legizlazzjoni ezistenti
Ma japplikax
. Konsultazzjonijiet mal-partijiet ikkonc¢ernati u valutazzjoni tal-impatt

Din il-proposta tqis id-diskussjonijiet mal-Istati Membri, b’mod partikolari dawk li sehhew
fil-kuntest tal-Kumitat ghas-Sigurta tas-Sahha u r-Rispons Politiku Integrat f’Sitwazzjonijiet
ta’ Krizi (IPCR) sa mill-bidu tal-pandemija tal-COVID-19. Filwaqt li ma saret l-ebda
valutazzjoni tal-impatt, il-proposta tqis is-sitwazzjoni epidemjologika li ged tevolvi u hija
bbazata fuq l-evidenza rilevanti kollha u l-parir xjentifiku kollu disponibbli.

4. IMPLIKAZZJONIJIET BAGITARJI
Xejn
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2020/0377 (NLE)
Proposta ghal
RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUNSILL

dwar qafas komuni ghall-uzu, il-validazzjoni u r-rikonoxximent rec¢iproku tat-testijiet
rapidi tal-antigeni tal-COVID-19 fI-UE

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 168(6) tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:

(1) Skont 1-Artikolu 186(1) u (2), fid-definizzjoni u fl-implimentazzjoni tal-politiki u -
attivitajiet kollha tal-Unjoni jrid jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem. L-azzjoni tal-Unjoni ghandha tkopri, fost 1-ohrajn, il-monitoragg u t-twissija
bikrija ta’ theddid transkonfinali serju u 1-glieda kontrih u ghandha tinkoraggixxi 1-

kooperazzjoni bejn 1-Istati Membri f’dan il-gasam u, jekk ikun mehtieg, taghti appogg
lill-azzjoni taghhom.

(2)  Skont l-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea'?, id-
definizzjoni tal-politika tas-sahha kif ukoll I-organizzazzjoni u t-twettiq tal-mizuri tas-
sahha jibqghu taht kompetenza nazzjonali. Ghalhekk, 1-Istati Membri tal-UE huma
responsabbli biex jidde¢iedu dwar l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-istrategiji ta’
ttestjar ghall-COVID-19, inkluz 1-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni, filwaqt li jqisu s-
sitwazzjoni epidemjologika u s-sitwazzjonijiet socjali tal-pajjizi kif ukoll il-
popolazzjoni mmirata ghall-ittestjar.

(3)  Fil-15 ta’ April, il-Kummissjoni adottat Linji Gwida dwar it-testijiet dijanjosti¢i in
vitro tal-COVID-19 u l-prestazzjoni taghhom'!, li jipprovdu kunsiderazzjonijiet dwar
il-prestazzjoni tat-testijiet u jirrakkomandaw li t-testijiet tal-COVID-19 jigu vvalidati
gabel ma jigu introdotti fir-rutina klinika.

(4)  Fil-15 ta’ Lulju, il-Kummissjoni adottat Komunikazzjoni dwar l-istat ta’ thejjija tal-
UE fuq medda qasira ta’ zmien fil-qasam tas-sahha ghal tifgighat tal-COVID-19'2, 1i,
fost mizuri ohra biex jissahhu t-thejjija u I-kapacitajiet ta’ rispons ikkoordinati,
identifikat l-ittestjar bhala wiehed mill-ogsma ta’ azzjoni ewlenin 1i ghandhom jigu
indirizzati mill-Istati Membri, u li stabbiliet mizuri ewlenin specifi¢i 1i ghandhom
jittiehdu fix-xhur li gejjin.

(5)  Fit-28 ta’ Ottubru, il-Kummissjoni adottat Rakkomandazzjoni dwar l-istrategiji tal-
ittestjar tal-COVID-19, inkluz l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni'>. Din ir-
Rakkomandazzjoni stabbiliet linji gwida ghall-pajjizi rigward l-elementi ewlenin li

10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/T XT/PDF/?uri=CELEX:12012E/TXT&from=MT
1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX %3 A52020XC0415(04)
12 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0318
13 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32020H1595
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jridu jitgiesu ghall-istrategiji taghhom tal-ittestjar tal-COVID-19. Tressqu wkoll
kunsiderazzjonijiet ghall-uzu tat-testijiet rapidi tal-antigeni.

Fit-18 ta’ Novembru, il-Kummissjoni adottat Rakkomandazzjoni dwar l-uzu ta’
testijiet rapidi tal-antigeni ghad-dijanjozi tal-infezzjoni SARS-CoV-2'4, 1i tispec¢ifika
aktar il-kriterji 1i ghandhom jintuzaw ghall-ghazla ta’ testijiet rapidi tal-antigeni, 1-
ambjenti li fihom huwa xieraq li jintuzaw, l-operaturi tal-ittestjar, il-validazzjoni u r-
rikonoxximent re¢iproku ta’ testijiet rapidi tal-antigeni u r-rizultati taghhom. Filwaqt li
jkunu orhos u aktar rapidi, it-testijiet rapidi tal-antigeni generalment ikollhom
sensittivita tat-test aktar baxxa minn RT-PCR.

Il-qafas regolatorju applikabbli bhalissa ghat-tqeghid fis-suq tat-testijiet rapidi tal-
antigeni huwa d-Direttiva 98/79/KE!®. Skont id-Direttiva, il-manifattur irid ifassal fajl
tekniku ghat-testijiet rapidi tal-antigeni tas-SARS-CoV-2, 1i jkun juri b’mod esplicitu
li t-test huwa sikur u li jahdem kif mahsub mill-manifattur, billi juri I-konformita mar-
rekwiziti stabbiliti fl-Anness I tad-Direttiva.

Mis-26 ta’ Mejju 2022, id-Direttiva 98/79/KE se tigi sostitwita bir-Regolament (UE)
Nru 2017/746 dwar apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro'®. Skont ir-Regolament, it-
testijiet rapidi tal-antigeni se jkunu soggetti ghal rekwiziti rinforzati dwar il-
prestazzjoni tal-apparat u ghal valutazzjoni bir-reqqa minn korp notifikat. Dan jista’
jnaqqas l-isforz addizzjonali mehtieg ghall-validazzjoni ta’ dawn it-testijiet qabel ma
jintuzaw bhala parti mill-istrategiji nazzjonali.

L-ittestjar effettiv jikkontribwixxi ghall-funzjonament bla xkiel tas-Suq Intern peress li
jippermetti mizuri mmirati ta’ izolament u ta’ kwarantina. Ir-rikonoxximent re¢iproku
tar-rizultati tat-testijiet ghall-infezzjoni tas-SARS-CoV-2 fi Stati Membri ohra minn
korpi tas-sahha ccertifikati, kif previst fil-punt 18 tar-Rakkomandazzjoni
(UE) 2020/1475'7, huwa essenzjali sabiex jigi ffacilitati l-moviment, it-trac¢ar tal-
kuntatti u t-trattament fil-livell transkonfinali.

Minhabba r-rekwizit li 1-pajjizi kandidati tal-UE u 1-pajjizi kandidati potenzjali tal-UE
kif ukoll il-pajjizi DCFTA (Zoni ta> Kummer¢ Hieles Approfonditi u Komprensivi)
jallinjaw ruhhom mal-acquis tal-UE u li whud minnhom jippartecipaw fl-akkwist
kongunt tal-UE ghal prodotti rilevanti, din il-proposta ghal Rakkomandazzjoni tal-
Kunsill tista” wkoll tkun ta’ interess ghal dawn il-pajjizi.

ADOTTAT DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:
L-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni

L-Istati Membri ghandhom:

1.  Tkomplu juzaw it-testijiet rapidi tal-antigeni bhala mezz biex isahhu aktar il-
kapacita globali tal-ittestjar tal-pajjizi, b’mod partikolari ghaliex l-ittestjar
jibga’ pilastru ewlienti fil-kontroll u 1-mitigazzjoni tal-pandemija tal-COVID-19
li ghaddejja bhalissa, peress li jippermetti t-traccar tal-kuntatti adegwat u
rapidu u l-implimentazzjoni ta’ mizuri ta’ izolament u kwarantina fil-pront u
mmirati.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX:32020H1743

GU L 331, 7.12.1998, p. 1-37.

GUL 117, 5.5.2017, p. 176. Ir-Regolament jipprevedi perjodu ta’ tranzizzjoni li jibda mid-data tad-dhul
fis-sehh tieghu (Mejju 2017), 1i matulu 1-konformita tal-apparati medi¢i dijanjosti¢i in vitro tista’ tigi
vvalutata jew skont ir-Regolament jew skont id-Direttiva 98/79/KE.

GU L 337, 14.10.2020, p. 3.
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Jikkunsidraw, primarjament, l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni f’kaz ta’
kapacitajiet limitati ta’ testijiet tal-amplifikazzjoni tal-a¢idu nuklejku (NAAT),
b’mod partikolari l-assaggi RT-PCR, jew fejn hinijiet twal ta’ stennija ghar-
rizultati ma jkollhom l-ebda utilita klinika, b’mod i titfixkel I-identifikazzjoni
rapida ta’ kazijiet infettati u jonqos l-impatt tal-isforzi ta’ tra¢¢ar tal-kuntatti.

Jizguraw li l-ittestjar rapidu tal-antigeni isir minn persunal tal-kura tas-sahha
mharreg jew minn operaturi mharrga ohra fejn xieraq u f’konformita mal-
ispecifikazzjonijiet nazzjonali, kif ukoll f’konformita stretta mal-istruzzjonijiet
tal-manifattur u soggett ghall-kontroll tal-kwalita.

Jinvestu fit-tahrig u, jekk xieraq, i¢c-Certifikazzjoni tal-persunal tal-kura tas-
sahha u operaturi ohra biex iwettqu t-tehid ta’ kampjuni u l-ittestjar, u b’hekk
jizguraw kapacitajiet adegwati kif ukoll jissalvagwardjaw il-gbir ta’ kampjuni
ta’ kwalita tajba.

Jizguraw i r-rizultati tal-ittestjar rapidu tal-antigeni jigu rregistrati fis-sistemi
nazzjonali rispettivi tal-gbir u r-rappurtar tad-data.

Jikkunsidraw, b’mod partikolari, l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni fis-

sitwazzjonijiet u l-ambjenti li gejjin:

(a) Id-dijanjozi tal-COVID-19 fost il-kazijiet sintomatici, ikun xi jkun I-
ambjent jew is-sitwazzjoni. It-testijiet rapidi tal-antigeni ghandhom
jintuzaw fl-ewwel 5 ijiem wara li jibdew is-sintomi, meta t-taghbija virali
tkun fl-oghla taghha. Il-pazjenti li jiddahhlu fi sptarijiet jew residenti li
jiddahhlu f’ambjenti tal-kura soc¢jali 1i jkunu qed juru sintomi
kompatibbli mal-COVID-19 ghandhom jigu ttestjati preferibbilment
mad-dhul taghhom.

(b) Kuntatti ta’ kazijiet ikkonfermati: I-ittestjar rapidu tal-antigeni ta’
kuntatti asintomati¢i ghandu jsir malajr kemm jista’ jkun u fl-ewwel 7
jjiem wara l-kuntatt, f’konformita mal-linji gwida applikabbli.

(c) Tifqighat fi clusters, ghall-identifikazzjoni bikrija u l-izolament tal-
kazijiet. L-iskrinjar ta’ kazijiet kemm sintomatic¢i kif ukoll asintomatici
huwa rilevanti f’dan il-kuntest.

(d) L-iskrinjar fZoni ta’ riskju gholi u ambjenti maghluqa bhal sptarijiet,
ambjenti ohra tal-kura tas-sahha, facilitajiet tal-kura fit-tul bhal djar tal-
anzjani u djar tal-kura jew ambjenti residenzjali ghal persuni b’dizabilita,
skejjel, habsijiet, centri ta’ detenzjoni jew infrastrutturi ohra ta’
akkoljenza ghal dawk li jfittxu 1-asil u I-migranti, u ghal persuni bla dar.
F’kaz ta’ skrinjar ripetut, dan ghandu jitwettaq kull 2-4 ijjiem, u l-ewwel
rizultat pozittiv identifikat mill-ittestjar rapidu tal-antigeni ghandu jigi
kkonfermat minn RT-PCR.

(e) F’sitwazzjonijiet epidemjologici jew f’zoni fejn il-proporzjon tar-rizultati
pozittivi huwa gholi jew gholi hafna (ez. > 10%), it-testijiet rapidi tal-
antigeni jistghu jintuzaw ghall-iskrinjar tal-popolazzjoni kollha, filwaqt li
titqies u tigi stabbilita skema ta’ evalwazzjoni biex jitkejjel I-impatt. Dan
jehtieg l-organizzazzjoni ta’ intervalli ta’ ttestjar specifici ghar-
ripetizzjoni. L-ECDC se jappogga lill-Istati Membri f’dan il-kuntest billi
jippublikaw linji gwida aggornati dwar l-ittestjar tal-COVID-19, li se
jiddiskutu l-vantaggi u l-isfidi tal-ittestjar tal-popolazzjoni kollha u l-uzu
ta’ testijiet rapidi tal-antigeni f*dan il-kuntest.
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7. Jizguraw 1i jigu stabbiliti strategiji li jicCaraw meta jkun mehtieg ittestjar
konfermatorju b’mezz ta’ RT-PCR jew test rapidu tal-antigeni iehor, kif
specifikat fir-Rakkomandazzjoni tal-Kummissjoni tat-18 ta’ Novembru 2020, u
1i jkunu disponibbli kapacitajiet suffi¢jenti ghall-ittestjar konfermatorju.

8.  Jizguraw li l-mizuri xierqa ta’ bijosikurezza jkunu fis-sehh, inkluza d-
disponibbilta ta’ taghmir protettiv personali suffi¢jenti ghall-persunal tal-kura
tas-sahha u operaturi mharrga ohra involuti fil-gbir tal-kampjuni, b’mod
partikolari meta jintuzaw testijiet rapidi tal-antigeni fil-kuntest ta’ skrinjar tal-
popolazzjoni shiha u meta l-ghadd ta’ operaturi tal-ittestjar involuti jkun
sinifikanti.

9.  Ikomplu jimmonitorjaw l-izviluppi relatati ma’ testijiet rapidi ohra bbazati fuq
l-a¢idu nuklejku biex tigi identifikata l-infezzjoni tas-SARS-CoV-2'%, kif ukoll
mal-istabbiliment ta’ testijiet dijanjosti¢i bbazati fuq is-serologija u tekniki
multiplex. Jekk mehtieg, jadattaw l-istrategiji u l-approcci tal-ittestjar rigward
l-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni. Barra minn hekk, l-izviluppi li
jikkon¢ernaw il-possibbilta ta’ awtokampjunar ghall-ittestjar rapidu tal-
antigeni, perezempju biex jigu indirizzati n-nuqqasijiet fil-kapacitajiet tal-
ittestjar u r-rizorsi ghat-tehid ta’ kampjuni minn operaturi mharrga, ghandhom
jigu mmonitorjati u indirizzati bir-reqqa bl-appogg tal-ECDC.

10. Ikomplu jimmonitorjaw u jivvalutaw il-htigijiet tal-ittestjar f’konformita mal-
izviluppi epidemjologi¢i u l-objettivi definiti fl-istrategiji tal-ittestjar
nazzjonali, regjonali u lokali, u jizguraw li r-rizorsi u l-kapacitajiet
korrispondenti jkunu fis-sehh biex ilahhqu mad-domanda.

Validazzjoni u rikonoxximent rec¢iproku ta’ testijiet rapidi tal-antigeni

L-Istati Membri ghandhom:

11.  Japprovaw, izommu u jagsmu mal-Kummissjoni'” lista komuni u aggornata ta’
testijiet rapidi tal-antigeni tal-COVID-19 1i jitqiesu xierqa ghall-uzu fil-kuntest
tas-sitwazzjonijiet deskritti fil-punt 6 u li huma konformi mal-istrategiji ta’
ttestjar tal-pajjizi u li:

(a) Ikollhom il-marka CE;

(b) Jissodisfaw ir-rekwiziti minimi ta’ sensittivita u specificita kif definiti
mill-Kummissjoni u I-ECDC.

(c) Ikunu gew ivvalidati minn tal-inqas Stat Membru wiehed, li jkun
ipprovda dettalji dwar il-metodologija u r-rizultati ta’ tali studji, bhal
perezempju t-tip ta’ kampjun uzat ghall-validazzjoni, I-ambjent li fih gie
vvalutat l-uzu tat-test, u jekk kienx hemm xi diffikultajiet fir-rigward tal-
kriterji ta’ sensittivita mehtiega jew elementi ohra ta’ prestazzjoni.

12. Jagblu li t-testijiet rapidi tal-antigeni inkluzi fil-lista komuni msemmija fil-
punt 11 ghandhom jigu aggornati, b’mod partikolari malli jsiru disponibbli 1-
rizultati godda minn studji ta’ validazzjoni u jidhlu fis-swieq testijiet godda.

Perezempju: RT-LAMP (amplifikazzjoni isotermika medjata b’¢irkwit b’traskrizzjoni inversa), TMA
(amplifikazzjoni medjata b’traskrizzjoni) u CRISPR (ripetizzjonijiet palindromi¢i qosra migbura
flimkien f’interspazji regolari).

Il-bazi tad-data tal-Kummissjoni: https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/

MT


https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/

MT

13.

14.

15.

16.

17.

Ikomplu jinvestu fit-twettiq ta’ studji indipendenti u specifi¢i ghall-ambjent
ghall-validazzjoni ta’ testijiet rapidi tal-antigeni, bil-ghan li tigi vvalutata I-
prestazzjoni taghhom kontra I-NAAT, b’mod partikolari 1-assaggi RT-PCR. L-
Istati Membri ghandhom jagblu dwar qafas ghal tali studji ta’ validazzjoni,
perezempju billi jaghtu dettalji dwar il-metodi 1i ghandhom jintuzaw u
jiddefinixxu l-ogsma ta’ prijorita u l-ambjenti li fihom huma mehtiega studji ta’
validazzjoni. Dan il-qafas ghandu jissodisfa r-rekwiziti kif deskritti fil-linji
gwida tekniéi tal-ECDC dwar testijiet rapidi tal-antigeni?®. L-Istati Membri
ghandhom jizguraw li s-settijiet ta’ data ta’ validazzjoni jigu kondivizi fejn
possibbli, b’kont mehud tal-legizlazzjoni generali rilevanti dwar il-protezzjoni
tad-data.

Ikomplu jikkooperaw fil-livell tal-UE fil-valutazzjoni tal-evidenza migbura
mill-uzu ta’ testijiet rapidi tal-antigeni fil-prattika klinika, inkluz permezz tal-
Azzjoni Kongunta EUnetHTA?' u mekkanizmi potenzjali ohra ta’
kooperazzjoni futura.

Jagblu dwar ghazla ta’ testijiet rapidi tal-antigeni li jirrikonoxxu re¢iprokament
ir-rizultati taghhom ghall-finijiet ta’ mizuri tas-sahha pubblika, abbazi tal-
informazzjoni inkluza fil-lista komuni msemmija fil-punt 11.

Jikkunsidraw, kull meta I-lista msemmija fil-punt 11 tkun qged tigi aggornata,
jekk test rapidu tal-antigeni ghandux jitnehha mill-ghazla ta’ testijiet rapidi tal-
antigeni li jirrikonoxxu reciprokament ir-rizultati taghhom, jew ghandux
jizdied ma’ din I-ghazla.

Jesploraw il-htiega u l-possibbilta 1i tinholoq pjattaforma digitali 1i tkun tista’
tintuza biex tivvalida l-awtenticita tac-certifikati tal-ittestjar tal-COVID-19 u
jagsmu r-rizultati ta’ tali diskussjonijiet mal-Kummissjoni.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK. Stokkolma, 19 ta’
Novembru 2020. ECDC: Stokkolma; 2020: https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/options-
use-rapid-antigen-tests-covid-19-eueea-and-uk

https://eunethta.eu/
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