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RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUNSILL
dwar qafas komuni ghall-uzu u I-validazzjoni ta' testijiet rapidi tal-antigeni u r-

rikonoxximent rec¢iproku tar-rizultati tat-testijiet tal-COVID-19 fI-UE

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara 1i kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari 1-

Artikolu 168(6) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Billi:
(D

)

3)

4

F'konformita mal-Artikolu 168(1) u (2), fid-definizzjoni u fl-implimentazzjoni tal-politiki u
l-attivitajiet kollha tal-Unjoni jrid jigi zgurat livell gholi ta' protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem. L-azzjoni tal-Unjoni ghandha tkopri, fost l-ohrajn, il-monitoragg u t-twissija
bikrija ta' theddid transkonfinali serju u l-glieda kontrih u ghandha tinkoraggixxi 1-
kooperazzjoni bejn l-Istati Membri f'dan il-qasam u, jekk ikun mehtieg, taghti appogg lill-
azzjoni taghhom.

F'konformita mal-Artikolu 168(7) tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,
azzjoni tal-Unjoni ghandha tirrispetta r-responsabbiltajiet tal-Istati Membri ghad-
definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom u ghall-organizzazzjoni u l-ghoti ta' servizzi tas-
sahha u kura medika. Ghalhekk, I-Istati Membri tal-UE huma responsabbli biex jiddeciedu
dwar l-izvilupp u l-implimentazzjoni tal-istrategiji ta' ttestjar ghall-COVID-19, inkluz 1-uzu
tat-testijiet rapidi tal-antigeni, filwaqt 1li jqisu s-sitwazzjoni epidemjologika u s-
sitwazzjonijiet socjali tal-pajjizi kif ukoll il-popolazzjoni mmirata ghall-ittestjar.

Fil-15 ta' April, il-Kummissjoni adottat Linji Gwida dwar it-testijiet dijanjostici in vitro tal-
COVID-19 u l-prestazzjoni taghhom!, 1i jipprovdu kunsiderazzjonijiet dwar il-prestazzjoni
tat-testijiet u jirrakkomandaw li t-testijiet tal-COVID-19 jigu vvalidati qabel ma jigu
introdotti fir-rutina klinika.

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-192 li, fost mizuri ohra
biex jissahhu t-thejjija u l-kapacitajiet ta' rispons ikkoordinati, identifikat l-ittestjar bhala
wiehed mill-ogsma ta' azzjoni ewlenin li ghandhom jigu indirizzati mill-Istati Membri, u li

stabbiliet mizuri ewlenin specifi¢i li ghandhom jittiehdu fix-xhur li gejjin.

GU C 1221, 15.4.2020, p.1.
COM(2020) 318 final
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©)

(6)

()

(8)

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 jridu jitqiesu 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*, li tispecifika aktar il-kriterji
li ghandhom jintuzaw ghall-ghazla ta' testijiet rapidi tal-antigeni, l-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.

I1-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 espli¢itu li t-test huwa sikur u
li jahdem kif mahsub mill-manifattur, billi juri l-konformitda mar-rekwiziti stabbiliti fl-
Anness [ tad-Direttiva.

Mis-26 ta' Mejju 2022, id-Direttiva 98/79/KE ser tigi sostitwita bir-Regolament (UE) Nru
2017/746 dwar apparati medi¢i dijanjostici in vitro®. Skont ir-Regolament, it-testijiet rapidi
tal-antigeni ser 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.

A W s W

GU L 360, 30.10.2020, p. 43

GU L 392, 23.11.2020, p. 63.

GU L 331, 7.12.1998, p. 1.

GU L 117, 5.5.2017, p. 176. Ir-Regolament jipprevedi perijodu ta' tranzizzjoni li jibda mid-
data tad-dhul fis-sehh tieghu (Mejju 2017), li matulu I-konformita tal-apparati medici
dijanjostici in vitro tista' tigi vvalutata jew skont ir-Regolament jew skont id-Direttiva

98/79/KE.
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9) L-ittestjar effettiv jikkontribwixxi ghall-funzjonament bla xkiel tas-Suq Intern peress li
jippermetti mizuri mmirati ta' izolament u ta' kwarantina. Ir-rikonoxximent reciproku 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) 2020/14757, huwa
essenzjali sabiex jigi ffacilitati 1-moviment, it-trac¢ar tal-kuntatti u t-trattament fil-livell
transkonfinali.

(10) Minhabba r-rekwizit ghall-pajjizi kandidati tal-UE u l-pajjizi kandidati potenzjali tal-UE kif
ukoll ghall-pajjizi li kkonkludew ftehimiet tal-UE li jistabbilixxu Zona ta' kummer¢ hieles
approfondita u komprensiva ( il-pajjizi tad-DCFTA) biex jallinjaw mal-acquis tal-UE fejn
applikabbli, u l-parte¢ipazzjoni ta' xi whud minn dawn il-pajjizi fl-akkwist kongunt tal-UE
ghal prodotti rilevanti, din il-proposta ghal Rakkomandazzjoni tal-Kunsill tista' wkoll tkun

ta' interess ghal dawn il-pajjizi.

ADOTTA DIN IR-RAKKOMANDAZZJONI:

7 GU L 337, 14.10.2020, p. 3.
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L-uzu ta' testijiet rapidi tal-antigeni

Minghajr pregudizzju ghar-responsabbiltajiet tal-Istati Membri biex jiddefinixxu I-politiki

nazzjonali taghhom tal-ittestjar, I-Istati Membri ghandhom:

1.

Ikomplu 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
ewlieni fil-kontroll u l-mitigazzjoni tal-pandemija tal-COVID-19 li ghaddejja
bhalissa, peress 1i jippermetti t-tracCar tal-kuntatti adegwat u rapidu u I-
implimentazzjoni ta' mizuri ta' izolament u kwarantina fil-pront u mmirati.
Jikkunsidraw, primarjament, I-uzu ta' testijiet rapidi tal-antigeni f'kaz ta' kapacitajiet
limitati ta' testijiet tal-amplifikazzjoni tal-acidu nuklejku (NAAT), b'mod partikolari
l-assaggi RT-PCR, jew fejn hinijiet twal ta' stennija ghar-rizultati ma jkollhom I-ebda
utilita klinika, b'mod li titfixkel 1-identifikazzjoni rapida ta' kazijiet infettati u jonqos
l-impatt tal-isforzi ta' tracc¢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 fkonformita mal-
ispecifikazzjonijiet nazzjonali, kif ukoll fkonformita stretta mal-istruzzjonijiet tal-
manifattur u soggett ghall-kontroll tal-kwalita. Jekk ir-ricerka turi li t-testijiet rapidi
tal-antigeni jistghu jitwettqu mid-destinatarju stess taht certi ¢irkostanzi, minflok
minn professjonist imharreg fil-kura tas-sahha jew minn operatur imharreg iehor,
jista' jigi kkunsidrat ukoll awtottestjar bi gwida professjonali jew minghajrha.
Jinvestu fit-tahrig u, jekk xieraq, i¢-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 li r-rizultati tal-ittestjar rapidu tal-antigeni jigu rregistrati fis-sistemi

nazzjonali rispettivi tal-gbir u r-rappurtar tad-data, fejn fattibbli.
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Jikkunsidraw, b'mod partikolari, l-uzu ta' testijiet rapidi tal-antigeni fis-

sitwazzjonijiet u l-ambjenti li gejjin:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Id-dijanjozi tal-COVID-19 fost il-kazijiet sintomati¢i, ikun xi jkun l-ambjent
jew is-sitwazzjoni. It-testijiet rapidi tal-antigeni ghandhom jintuzaw fl-ewwel 5
jjiem wara li jibdew is-sintomi, meta t-taghbija virali tkun fl-oghla taghha. Il-
pazjenti li jiddahhlu fi sptarijiet jew residenti li jiddahhlu fambjenti tal-kura
soc¢jali li jkunu ged juru sintomi kompatibbli mal-COVID-19 ghandhom jigu
ttestjati preferibbilment mad-dhul taghhom.

Kuntatti ta' kazijiet ikkonfermati: l-ittestjar rapidu tal-antigeni ta' kuntatti
asintomatic¢i ghandu jsir malajr kemm jista' jkun u fl-ewwel sebat ijiem wara I-
kuntatt, fkonformita mal-gwida applikabbli.

Tifqighat fi clusters, ghall-identifikazzjoni bikrija u l-izolament tal-kazijiet. L-
iskrinjar ta' kazijiet kemm sintomati¢i kif ukoll asintomati¢i huwa rilevanti
f'dan il-kuntest.

L-iskrinjar f'zoni ta' riskju gholi u ambjenti maghluga 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,
¢entri ta' detenzjoni jew infrastrutturi ohra ta' akkoljenza ghal dawk 1i jfittxu 1-
azil u l-migranti, u ghal persuni bla dar. F'kaz ta' skrinjar ripetut, dan ghandu
jitwettaq kull jumejn sa erbat ijiem fejn possibbli, u tal-inqas 1-ewwel rizultat
pozittiv identifikat mill-ittestjar rapidu tal-antigeni ghandu jigi kkonfermat
mill-RT-PCR.

test ikun gholi jew gholi hafna (ez. > 10 %), it-testijiet rapidi tal-antigeni
jistghu jintuzaw fkonformita mal-kompetenzi nazzjonali ghall-iskrinjar tal-
popolazzjoni kollha, filwaqt li titqies u tigi stabbilita skema ta' evalwazzjoni
adegwata biex jitkejjel 1-impatt. Dan jehtieg l-organizzazzjoni ta' intervalli ta'
ttestjar specifici ghar-ripetizzjoni. L-ECDC ser jappogga lill-Istati Membri
f'dan il-kuntest billi jippublikaw linji gwida aggornati dwar l-ittestjar tal-
COVID-19, i ser 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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10.

Jizguraw 11 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 li jkunu
disponibbli kapacitajiet sufficjenti ghall-ittestjar konfermatorju.

Jizguraw li I-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 1-ghadd ta'
operaturi tal-ittestjar involuti jkun sinifikanti.

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 I-
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 i jikkonc¢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.

Ikomplu jimmonitorjaw u jivvalutaw il-htigijiet tal-ittestjar fkonformita 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-domandi.

8 Perezempju: RT-LAMP (amplifikazzjoni isotermika medjata b'¢irkwit b'traskrizzjoni
inversa), TMA (amplifikazzjoni medjata b'traskrizzjoni) u CRISPR (ripetizzjonijiet
palindromici qosra migbura flimkien f'interspazji regolari).
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Validazzjoni u rikonoxximent rec¢iproku tat-testijiet rapidi tal-antigeni u testijiet RT-PCR

L-Istati Membri ghandhom:

11.

12.

Minghajr pregudizzju ghad-Direttiva 98/79/KE, jagblu fuq, izommu u jikkondividu

mal-ECDC u 1-Kummissjoni’, lista komuni u aggornata ta' testijiet rapidi tal-antigeni

tal-COVID-19 1i huma meqjusa xierqa ghall-uzu fil-kuntest tas-sitwazzjonijiet

deskritti fil-punt 6 u 1i huma konformi mal-istrategiji ta' ttestjar tal-pajjizi, u li:

(a) Ikollhom il-marka CE;

(b) Jilhqu r-rekwiziti minimi ta' rekwiziti tal-prestazzjoni ta' > 90 % sensittivita u
> 97 % specificita.

(c) Ikunu gew ivvalidati minn tal-inqas Stat Membru wiehed bhala xierqa ghall-
uzu taghhom fil-kuntest tal-COVID-19, billi jkun ipprovda dettalji dwar il-
metodologija u r-rizultati ta' tali studji, bhal perezempju t-tip ta' kampjun uzat
ghall-validazzjoni, l-ambjent 1i 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.

Jagblu 1i t-testijiet rapidi tal-antigeni inkluzi fil-lista komuni msemmija fil-punt 11
ghandhom jigu aggornati, b'mod partikolari malli jsiru disponibbli r-rizultati godda
minn studji ta' validazzjoni u jidhlu fis-swieq testijiet godda. Aggornamenti futuri
ghal-lista ghandhom iqisu wkoll kif mutazzjonijiet tal-virus SARS-CoV-2 jistghu
jaffettwaw l-effikacja ta' kwalunkwe test rapidu tal-antigeni partikolari, i jippermetti
t-tnehhija ta' testijiet i m'ghadhomx meqjusa effettivi. L-effett tal-mutazzjonijiet tal-
virus SARS-CoV-2 fuq l-effikacja tat-testijiet RT-PCR ghandu jinzamm taht riezami
wkoll.

? Bazi ta' data tal-Kummissjoni: Bazi ta' Data tal-Apparati Dijanjosti¢i u tal-Metodi tal-Ittestjar
In Vitro tal-COVID-19 tal-JRC
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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 l-assaggi RT-PCR. L-Istati Membri
ghandhom jagblu dwar qafas ghal tali studji ta' validazzjoni, perezempju billi jaghtu
dettalji dwar il-metodi li ghandhom jintuzaw u jiddefinixxu l-oqsma ta' prijorita u 1-
ambjenti li fihom huma mehtiega studji ta' validazzjoni. Dan il-qafas ghandu
jissodisfa r-rekwiziti kif deskritti fil-linji gwida tekni¢i 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 qed tigi aggornata, jekk
test rapidu tal-antigeni ghandux jitnehha mill-ghazla ta' testijiet rapidi tal-antigeni li
jirrikonoxxu rec¢iprokament ir-rizultati taghhom, jew ghandux jizdied ma' din I-
ghazla.

Jirrikonoxxu b'mod rec¢iproku r-rizultati tat-testijiet ghall-infezzjoni tal-COVID-19

imwettqa fi Stati Membri ohrajn minn korpi tas-sahha c¢certifikati.

10 Ghazliet ghall-uzu ta' testijiet rapidi tal-antigeni ghall-COVID-19 fl-UE/fiz-ZEE u fir-Renju
Unit. Stokkolma, 19 ta' Novembru 2020. ECDC: Stokkolma; 2020.
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18.

19.

Sabiex jigi ffacilitat fil-prattika r-rikonoxximent re¢iproku tar-rizultati tat-testijiet
rapidi tal-antigeni u tat-testijiet RT-PCR, kif previst fil-punt 18 tar-
Rakkomandazzjoni tal-Kunsill 2020/1475, jagblu dwar sett standardizzat komuni ta'
data li ghandu jigi inkluz fil-formola ghac-certifikati tar-rizultati tat-testijiet.

Jesploraw il-htiega u I-possibbilta, inkluz kunsiderazzjonijiet ta' hin u spejjez, ghall-
holgien ta' pjattaforma digitali, i tista' tintuza biex tigi vvalidata I-awtenticita ta'
certifikati tat-test standardizzati tal-COVID-19 (kemm ghat-testijiet rapidi tal-
antigeni kif ukoll ghat-testijiet RT-PCR) u jikkondividu l-eziti ta' tali diskussjonijiet

mal-Kummissjoni.

Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kunsill
1l-President
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