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(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A POLITIKAI ES BIZTONSAGI BIZOTTSAG (KKBP) 2021/471 HATAROZATA
(2021. marcius 17.)

a Szomdlia partjaindl folytatott kaloztdmaddsoktol és fegyveres rablisoktdl valé elrettentéshez, azok

megelGzéséhez és visszaszoritisihoz valé hozzdjirulds céljibdl folytatott eurépai uniés katonai

miivelethez (Atalanta) az EU-er6k parancsnokinak kinevezésér6l és a (KKBP) 2020/1826 hatdrozat
hatélyon kiviil helyezésér6l (ATALANTA[2/2021)

A POLITIKAI ES BIZTONSAGI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6rol sz6l6 szerzédésre és killonosen annak 38. cikkére,

tekintettel a Szomadlia partjaindl folytatott kaléztdmaddsoktol és fegyveres rabldsoktSl vald elrettentéshez, azok
megel8zéséhez és visszaszoritasahoz vald hozzdjarulds céljabdl folytatott eurdpai unids katonai mdveletrdl sz616, 2008.
november 10-i 2008/851/KKBP tandcsi egyiittes fellépésre (') és killonosen annak 6. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A 2008/851/KKBP egyiittes fellépés 6. cikkének (1) bekezdése értelmében a Tandcs felhatalmazta a Politikai és
Biztonsdgi Bizottsigot (PBB), hogy meghozza a Szomdlia partjaindl folytatott kaléztdmaddsoktdl és fegyveres
rabldsoktdl vald elrettentéshez, azok megel6zéséhez és visszaszoritisdhoz valé hozzdjarulds céljabol folytatott
eurdpai unids katonai mivelethez (a tovdbbiakban: Atalanta) az EU-er6k parancsnokdnak kinevezésére vonatkozd
dontéseket.

(2) A PBB 2020. december 1-jén elfogadta a (KKBP) 2020/1826 hatarozatot (), amellyel Diogo ARROTEIA kapitinyt
nevezte ki az Atlanta EU-er8k parancsnokédva.

(3) Az EU mifiveleti parancsnoka 2021. mdrcius 17-i hatdllyal Luca Pasquale ESPOSITO kapitany kinevezését ajanlotta
az EU-er6k 1j parancsnokdvd. Az olasz hat6sdgok jelezték, hogy Luca Pasquale ESPOSITO kapitdnyt az EU-er6k
parancsnokava torténd kinevezésekor ellentengernaggya Iéptetik eld.

(4) Az Eurépai Unié Katonai Bizottsdga 2021. mdrcius 9-én tdmogatta az emlitett ajanldst.
(5) A (KKBP) 2020/1826 hatdrozatot ezért hatdlyon kiviil kell helyezni.

(6) Az Eurdpai Uniordl szolé szerzédéshez és az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzédéshez csatolt, Ddnia
helyzetérdl sz616 22. jegyz6konyv 5. cikkével osszhangban Dénia nem vesz részt az Unié védelmi vonatkozdsa
hatdrozatainak és fellépéseinek kidolgozdsaban és végrehajtdsdban,

() HLL 301, 2008.11.12., 33.0.

() A Politikai és Biztonsdgi Bizottsdg (KKBP) 2020/1826 hatdrozata (2020. december 1.) a Szomadlia partjaindl folytatott kal6ztdma-
désoktol és fegyveres rabldsoktol valo elrettentéshez, azok megel6zéséhez és visszaszoritdsihoz valé hozzdjérulds céljabol folytatott
eurdpai unids katonai mvelethez (Atalanta) az EU-er6k parancsnokdnak kinevezésérdl és a (KKBP) 2020/895 hatdrozat hatilyon
kiviil helyezésérél (ATALANTA/3/2020) (HL L 406., 2020.12.3., 60. o.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Politikai és Biztonsagi Bizottsdg 2021. mdrcius 17-i hatéllyal Luca Pasquale ESPOSITO ellentengernagyot nevezi ki az
EU-er8k parancsnokdvd a Szomdlia partjainal folytatott kaloztdmaddsoktdl és fegyveres rabldsoktdl vald elrettentéshez,
azok megelGzéséhez és visszaszoritasahoz valé hozzdjarulds céljabdl folytatott eurdpai unids katonai miivelethez

(Atalanta).

2. cikk

A (KKBP) 2020/1826 hatdrozat hatalyat veszti.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan lép hatélyba.

2021. marcius 17-t6l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2021. mércius 17-én.

a Politikai és Biztonsdgi Bizottsdg részérdl
az elndk
S. FROM-EMMESBERGER
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AJANLASOK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/472 AJANLASA
(2021. marcius 17.)

a SARS-CoV-2 és varidnsai uniés szennyvizekben t6rténG szisztematikus megfigyelésének
kialakitdsira vonatkoz6 kozos megkozelitésrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérél szo16 szerzdésre és killonosen annak 292. cikkére,

mivel:

(1)

Az Eurépai Unié mikodésérd] szolo szerz8dés () 168. cikkének (7) bekezdése szerint az egészségiigyi politika
meghatdrozdsa, valamint az egészségligyi szolgdltatdsok és az orvosi elldtds megszervezése és biztositdsa nemzeti
hatdskorbe tartozik. A tagdllamok feladata tehat, hogy jarvanytigyi és tdrsadalmi helyzetiik figyelembevételével
dontsenek a SARS-CoV-2 lakossdg korében valo jelenlétének nyomon kovetésére szolgdld stratégiakrol.

A 2020. november 11-én bejelentetteknek (*) megfeleléen a Bizottsdg javaslatot kivdn tenni az Egészségiigyi
Sziikséghelyzet-reagdldsi Hat6sdg (HERA) létrehozdsira, amely erdsiti majd az Unid emberi egészséget fenyegetd,
hatdrokon at terjedd Gj és jovébeli veszélyekkel szembeni felkésziiltségét és reagdlasi képességét. A HERA feladata
lesz képessé tenni az Unidt és tagallamait ara, hogy népegészségiigyi szitkséghelyzet esetén a teljes értéklanc mentén
— a tervezéstdl a forgalmazdson keresztiil a felhasznéldsig — gyorsan bevethessék a legkorszertibb orvosi eszkozoket
és egyéb ellenintézkedéseket.

A Bizottsdg idén szamos el6készit§ intézkedést indit el, amelyek lefektetik a HERA mikodésének alapjait, és
mintaként szolgdlnak majd a népegészségiigyi szitkséghelyzetekre valé hosszd tava unids felkésziiltséghez. A
Bizottsdg 2021. februar 17-én elfogadta a ,HERA-inkubdtor” elnevezésti eurdpai biovédelmi felkésziiltségi tervet,
amely azonnali fellépésre irdnyulé javaslatot foglal magdban annak érdekében, hogy Eurépa felkésziiljon a
SARS-CoV-2 varidnsai jelentette fokozott fenyegetésre ().

Eurépdban és vildgszerte is Gjabb és djabb virusvaridnsok fejlédnek ki és terjednek. Némelyikitk nagyobb
fert6z6képességii és stlyosabb betegséget okozhat, ami veszélyezteti a virussal szembeni fellépésiinket. Ezért fontos,
hogy minden rendelkezésre ll6 eszkozt felhaszndljunk e varidnsok miel6bbi észlelésére, hogy id6ben, megfeleléen
reagalhassunk rdjuk.

Az egyik olyan cselekvési teriilet, amelyre a HERA-inkubdtornak 6sszpontositania kell, a SARS-CoV-2 aggodalomra
okot add jelenlegi és jovébeli varidnsainak gyors felismerése. A tagillamok e teriileten szerzett tapasztalatai azt
mutatjdk, hogy a SARS-CoV-2 és varidnsai szennyvizekben val6 jelenlétének megfigyelése koltséghatékony, gyors és
megbizhaté informacidforrasként szolgdlhat a SARS-CoV-2 lakossdg korében valé terjedését illetGen, és a fokozott
genomikai és jarvanytigyi feliigyelet értékes eszkoze lehet.

A szennyvizmegfigyelést a Covid19-re vonatkozé feliigyeleti és tesztelési stratégidkhoz kapcsolédd kiegészité
jellegti, fiiggetlen megkozelitésének kell tekinteni. Amint azt a Covid19-tesztelési stratégidkrol és azokon beliil az
antitest gyorstesztek alkalmazdsdrél sz6lo, 2020. oktober 28-i bizottsagi ajdnlds (*) is kiemeli, a Covid19-re val6
felkésziiltség és az arra val6 reagdlds alapvetd tényez6i a megbizhaté tesztelési stratégidk és az elegendd tesztelési
kapacitds. Emellett, ahogy azt a Bizottsdg ,A Covid19-cel szembeni téli védekezés” cimd, 2020. december 2-i () és
az ,Egységes fellépés a Covidl9-vildgjarvany lekiizdéséért” cimd, 2021. janudr 19-i () kozleményében
hangsilyozta, a tesztelés tovabbra is alapvetS elemét képezi a Covidl9-vildgjdrvany nyomon kovetésének,

https:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:1201 2E/TXT:hu:PDF

https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT[?uri=CELEX%3A52020DC0724&qid=1605690513438

COM(2021) 78 final, ,HERA-inkubdtor: kozos felkésziilés a Covid19 varidnsainak fenyegetésére” (https://ec.europa.eufinfo/sites/info/files|
communication-hera-incubator-anticipating-threat-covid-19-variants_hu.pdf).
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1 595
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT[?uri=COM:2021:3 5:FIN
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=COM:2020:7 8 6:FIN


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:12012E/TXT:hu:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0724&qid=1605690513438
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-hera-incubator-anticipating-threat-covid-19-variants_hu.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-hera-incubator-anticipating-threat-covid-19-variants_hu.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX:32020H1595
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=COM:2021:35:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=COM:2020:786:FIN
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megfékezésének és enyhitésének. Ezért a nemzeti tesztelési stratégidkat siirgGsen aktualizdlni kell az @j varidnsok
figyelembevétele érdekében, mivel ezek kozponti szerepet toltenek be a Covid19-jarviny megfékezésére irdnyuld
stratégidk szempontjdbol. A SARS-CoV-2 szennyvizben valé jelenlétének megfigyelése fontos kiegészits és
fuiggetlen informdciokkal szolgdlhat a folyamatban 1év§ Covid19-vildgjdrvannyal kapcsolatos népegészségiigyi
dontéshozatalhoz. Kovetkezésképpen a szennyvizmegfigyelést szisztematikusabban be kell épiteni a SARS-CoV-2
virus kimutatdsdra irdinyulé nemzeti tesztelési stratégidkba.

(7)  2020. november 30-dn az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) szakért6i konzultdciét szervezett a SARS-CoV-2
szennyvizben val6 jelenlétének megfigyelésével kapcsolatos népegészségiigyi igényekrdl (), és arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy ez a megfigyelés fontos kiegészit és fuggetlen informdciokkal szolgdlhat a népegészségiigyi hatdsagok
szdmdra. Nem helyettesiti azonban a Covid19-teszteléssel kapcsolatos meglév megkozelitéseket és stratégidkat. A
szennyviz megfigyelése a tendencidk figyelemmel kisérésére szolgdl, nem pedig arra, hogy végérvényes
kovetkeztetéseket vonjunk le a Covid19 lakossdg korében valé el6forduldsarél. A jarvany kiilonbozé szakaszaiban
kilonboz8 célokat szolgalhat.

(8)  Konkrétabban a szennyviz megfigyelése megel6zési vagy korai figyelmeztetési célokra haszndlhat6, mivel a virus
szennyvizben valé kimutatdsit a vildgjirvany lehetséges (Gjboli) kitorésére utalé jelnek kell tekinteni.
Hasonloképpen, a virus szennyvizben vald jelenlétének hidnyara utalé eredmények azt jelezhetik, hogy a szennyviz
elgéllitasdhoz hozzdjarulé lakossigi Gvezet kisebb kockdzatiinak tekinthetd. Az eredmények tendencidinak
elemzése a virus terjedésének megfékezése érdekében bevezetett intézkedések hatékonysdganak nyomon kovetése

szempontjdbol is hasznos. A SARS-CoV-2-varidnsok szennyvizbeli viruskoncentricidjaval kapcsolatos tendencidk
nyomon kovetése igy a felkésziiltségi és reagaldsi intézkedéseket megalapozé informdcidkkal szolgalhat.

(9)  Ezért alapvetd fontossdgu, hogy a tagdllamok hatékony szennyvizmegfigyelési rendszereket alakitsanak ki, amelyek
biztositjdk, hogy a relevans adatokat haladéktalanul az illetékes egészségiigyi hatdsdgok rendelkezésére bocsdssdk. A
tapasztalatok azt mutatjdk, hogy egy 1j szennyvizmegfigyelési rendszer kiépitése legfeljebb hat hénapot vesz
igénybe, ugyanis a szennyviztisztitd telepek tizemeltetSi a létesitményeik kiilonb6z§ paramétereit eleve nyomon
kovetik.

(10) Az Osszegytjtott adatok megbizhatdsdganak és osszehasonlithatésdganak biztositdsa érdekében kozos mintavételi,
mérési és elemzési modszereket kell elérhet6vé tenni és a gyakorlatban alkalmazni.

(11) Kulcsfontossagti tdimogatni a bevalt gyakorlatok megosztdsat, nemcsak a tagéllamok kozott, hanem azon harmadik
orszagokkal is, amelyek nem feltétleniil férnek hozza konnyen a szokdsos tesztelésbdl szarmazé adatokhoz. Ennek
érdekében fontos a tagdllamokat a jovSbeli eurdpai adatcsereplatformban vald részvételre 6sztonozni.

(12) Sziikség esetén, valamint az ezen ajdnldsban meghatdrozott tevékenységek végrehajtasinak felgyorsitdsa és
tdmogatdsa érdekében a Bizottsdg unids forrasokat bocsat rendelkezésre a szennyvizmegfigyelési tevékenységek
tdmogatdsdra és a virusvaridnsok szennyvizben vald jelenléte szisztematikus elemzésének biztositdsdra. Ez lehet6vé
teszi majd a tagallamok szdmdra, hogy felgyorsitsik a szennyvizmegfigyelés és -elemzés bevezetését, és ezzel
egyidejtileg biztositsak a SARS-CoV-2 és varidnsai szennyvizben valo jelenlétének rendszeres elemzését.

(13) Jollehet a szennyvizmegfigyelésre szolgdld adatgy(jtési infrastruktiira a SARS-CoV-2 jelenlegi népegészségiigyi
vilagjarvany osszefiggésében torténd feliigyeletére Osszpontosit, az ajanldsban leirt megfigyelési rendszer és
eljarasok bevezetése a SARS-CoV-2 feliigyeletén tdlmutatd tobbletértéket is nydjt. Korai elérejelzést biztosit majd
mds, aggodalomra okot ad6é kérokozék okozta lehetséges jovébeli jarvanykitorésekrdl vagy mds, djonnan
megjelend, aggodalomra okot adé szennyez8 anyagok jelentette veszélyekrdl.

(14) A 91/271/EGK tandcsi irdnyelv () folyamatban 1év6 feliilvizsgilatdnak fényében fontos informdacidkat gydijteni a
tagdllamoktdl a szennyvizek egészségiigyi szempontbdl relevins paramétereinek nyomon kovetése terén szerzett
tapasztalataikrol. Ez segithet meghatdrozni azokat a relevins egészségiigyi paramétereket, amelyeket rendszeresen
ellendrizni kell a szennyvizben.

() https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/339487/WHO-EURO-2021-1965-41716-57097-eng.pdf
(®) ATandcs 91/271/EGK irdnyelve (1991. mdjus 21.) a telepiilési szennyviz kezelésérél (HL L 135., 1991.5.30., 40. o.).


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/339487/WHO-EURO-2021-1965-41716-57097-eng.pdf
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(15) Ez az ajanlds a Bizottsdg dltal a 2021. mdrcius 17-i, ,A biztonsdgos és tart6s Gjranyitishoz vezetd kozos Gt” cimd
kozleményben bejelentetteknek megfelelGen elfogadott, Covid19-cel kapcsolatos intézkedéscsomag részét képezi.
Az ezen ajanlds dltal Osztonzott intézkedések a szélesebb kordi uniés kezdeményezés Osszefiiggésében
értelmezenddk, és a tagdllamok és a vildg mds orszdgai dltal alkalmazott bevélt gyakorlatokon alapulnak majd. Az
intézkedések emellett a szennyvizmegfigyelésre vonatkozé bizottsdgi projekt megéllapitdsaira (°), valamint a SARS-
CoV-2 szennyvizben val6 jelenlétének megfigyelésével kapcsolatos népegészségiigyi sziikségletekrdl folytatott
WHO-konzultcié eredményeire (*°) is épitenek.

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:
AZ AJANLAS CELJA

1. Az ajanlds célja tdmogatni a tagallamokat abban, hogy Unid-szerte a Covid19-vildgjarvannyal kapcsolatos kiegészit§
adatgytijtési és -kezelési eszkozként szolgdld, a SARS-CoV-2 varidnsainak megjelenésére és terjedésére dsszpontositd
szennyvizmegfigyelési rendszereket alakitsanak ki.

2. Ez az ajanlds a tagdllamoknak cimzett irdnymutatdsokat hatiroz meg a szennyvizmegfigyelés szisztematikusabb
alkalmazdsdra és a nemzeti tesztelési stratégidkba vald beépitésére vonatkozdan.

3. lgy kiilonosen irdinymutatdst nydjt a tagdllamok szdmara a SARS-CoV-2 szennyvizben valé jelenlétének megfigyelésére
szolgalé rendszerek kialakitdsat és irdnyitdsat, valamint az Osszegydjtott adatoknak az illetékes egészségiigyi hatésdgok
részére torténd gyors tovdbbitdsdt illetSen. El6mozditja a hatékony szennyvizmegfigyelési stratégidkra vonatkoz6
minimumkévetelményeket, valamint a mintavétel, a tesztelés és az adatelemzés koz6s médszereinek alkalmazdsat.
Tamogatja az eredményeknek és a bevdlt gyakorlatoknak egy eurdpai adatcsereplatformon keresztiil torténd
megosztasat.

SZENNYVIZMEGFIGYELES

4. A Bizottsdg hatdrozottan 6sztonzi a tagallamokat arra, hogy a lehet$ leghamarabb, de legkésébb 2021. oktdber 1-jéig
hozzanak létre a SARS-CoV-2 és varidnsai szennyvizben valé el6forduldsival kapcsolatos adatgytijtésre szolgdld
nemzeti szennyvizmegfigyelési rendszereket.

5. A megfigyelési rendszernek le kell fednie a tagdllam lakossdgdnak jelentds részét. A megfigyelési rendszernek ki kell
terjednie legaldbb a 150 000 f6nél tobb lakost nagyvarosokbdl szarmazé szennyvizre, lehetéleg legaldbb heti kétszeri
mintavételi gyakorisdggal. Szitkség esetén tovabbi mintavételi helyszinek is kijelolhetSk a lakossdg kell6 hanyaddnak
lefedése, illetve a lakossdg killonbozd teriiletek (pl. a nyari szezonban turisztikai helyszinek) kozotti lehetséges
mozgésaval osszefiiggd virusterjedés jobb megértése érdekében.

6. A minimdlis mintavételi gyakorisdgot és a foldrajzi lefedettséget a jarvanyiigyi helyzethez kell igazitani:

a) ha az illetékes népegészségiigyi hatdsigok tgy itélik meg, hogy a helyi jarvanytigyi helyzet alapjan a vilagjarvany
nem jelent kockdzatot a helyi lakossdgra nézve, a minimdlis mintavételi gyakorisdgot heti egy mintavételre kell
csokkenten;

b) ha a betegség csak az orszag teriiletének bizonyos részein fordul eld, a minimélis mintavételi gyakorisdgot a helyi
koriilményektdl fiigg8en csokkenteni vagy novelni kell.

() https:/|ec.europa.eu/environment/water/water-urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
(") https:/[www.euro.who.int/en/health-topics/environment-and-health/water-and-sanitation/publications/2021[expert-consultation-on-
public-health-needs-related-to-surveillance-of-sars-cov-2-in-wastewater-summary-report-virtual-meeting,-30-november-2020


https://ec.europa.eu/environment/water/water-urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
https://www.euro.who.int/en/health-topics/environment-and-health/water-and-sanitation/publications/2021/expert-consultation-on-public-health-needs-related-to-surveillance-of-sars-cov-2-in-wastewater-summary-report-virtual-meeting,-30-november-2020
https://www.euro.who.int/en/health-topics/environment-and-health/water-and-sanitation/publications/2021/expert-consultation-on-public-health-needs-related-to-surveillance-of-sars-cov-2-in-wastewater-summary-report-virtual-meeting,-30-november-2020
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7. A mintavételt a szennyviztisztito telepek bemeneténél, vagy adott esetben a szennyvizgyjt6 hdlézatokban
dramldsirdnynak felfelé kell elvégezni. A SARS-CoV-2 virusnak és varidnsainak a jelenlétét rendszeresen, lehetGleg
havonta kétszer elemezni kell.

8. Amennyiben konkrétabb informdcidkra van sziikség a virus és varidnsai jelenlétének jobb feltérképezéséhez, tobbek
kozott a veszélyeztetett kozosségek korében, tovabbi mintavételt és elemzést kell megfelel§ idSben végezni az érintett
telepiiléshez tartozé szennyvizgytijté halézat célirinyosan kivédlasztott pontjain. A helyszinek és a mintavételi
gyakorisdg meghatdrozdsdnak a helyi igényekhez kell igazodnia (példdul a vdrosok egyes részeihez, kérhizakhoz,
iskoldkhoz, egyetemi kampuszokhoz, repiilGterekhez, egyéb kozlekedési csomépontokhoz, id@sotthonokhoz,
bortonokhoz stb. csatlakozd f6bb érintett szennyvizgyjték és alrendszerek).

9. A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a szennyvizmegfigyelési eredményeket elektronikus tton haladéktalanul
elkiildjék az illetékes népegészségiigyi hatdsdgoknak, majd pedig — amikor az mdr iizemel — az eurdpai adatcserep-
latformnak. A korai elSrejelzésre szolgdldé megfigyelés céljabdl az egyes mintakkal kapcsolatos eredményeket a lehetd
leghamarabb, de lehet6leg a mintavételt kovetd 48 ordn beliil rogziteni kell.

10. Az eredmények megfelel§ értelmezésének biztositdsa, tovdbbd a megfigyelési rendszernek a népegészségligyi
igényekhez valé hozzdigazitdsa érdekében a Bizottsdg arra 0sztonzi a tagdllamokat, hogy az illetékes egészségiigyi és
szennyvizért felelgs hatésdgok bevondsaval alakitsanak ki megfeleld struktirdkat a relevans adatkészletek egyesitése és
osszekapcsoldsa, valamint az eredmények értelmezésének és kozlésének 6sszehangoldsa céljabol.

11. A tagdllamoknak kiilonos figyelmet kell forditaniuk az etikai megfontoldsokra: a szennyvizmegfigyelés a
népegészségligyi feliigyelet szerves része, ezért ugyanigy a népegészségiigyi felugyelet etikai kérdéseirSl szolo,
2017. évi WHO-irdnymutatdsokban (') meghatdrozott etikai elveknek kell megfelelnie.

MINTAVETELI ES ELEMZESI MODSZEREK

12. A mintavételi és elemzési modszerek Osszehasonlithatosdganak és megbizhatdsdganak biztositisa érdekében a
tagdllamoknak gondoskodniuk kell a kovetkezSkr6l:

a) a mintavételt 24 6rds idszakon keresztiil, vizhozamardnyos vagy idGardnyos mintavételt lehet6vé tevé kompozit
mintavevGvel kell végezni, lehet6ség szerint szdraz id@szakokban, vagy pedig normalizéldssal korrigdlva az
idgjarasi hatdsokkal a mintavételi idGtartam alatt 24 6rdnyi szennyvizhozamot, valamint a szennyvizgy(ijté teriilet
lakossdganak nagysdgat haszndlva az egy f6re jutd napi virusterhelés kiszdmitdsahoz;

b) az elemzéseket olyan laboratériumokban kell elvégezni, amelyek megfelel6 RT-PCR-médszereket alkalmaznak

,,,,,,

¢) avaridnsok kimutatdsanak megfelelGen dokumentalt génszekvenaldsi mddszereken kell alapulnia;

d) a laboratériumoknak részt kell venniilk az akkreditdlt szolgdltatok dltal szervezett megfelel§ jartassagi
vizsgalatokban, és adott esetben (tandsitott) referenciaanyagokat kell haszndlniuk;

e) a mellékletben szerepld konkrét mindségi elirdsokat be kell tartani.
AZ UNIOS KOORDINACIO TAMOGATASA

13. A Bizottsdg arra Osztonzi a tagallamokat, hogy vegyenek részt a Bizottsdg dltal az Eurdpai BetegségmegelSzési és
Jarvanyvédelmi Kozponttal (ECDC) és mds unids tigynokségekkel szoros egyiittmiikodésben végzett tevékenységekben
annak érdekében, hogy megosszak egymadssal a megfelel6 népegészségiigyi vilaszlépések id6ben torténs megtételét
lehet6vé tevd bevalt gyakorlatokat és eredményeket, valamint az ilyen eredmények értelmezését és felhasznaldsat. A
Bizottsdg ennek érdekében hatdrozottan arra Osztonzi a tagdllamokat, hogy vegyenek részt a Bizottsdg altal
létrehozandé eurépai adatcsereplatformban, amely a kovetkezSkre Gsszpontosit majd:

a) atagallamok és mds orszagok bevalt gyakorlatainak 6sszegyjtése és megosztasa;

b) aszennyvizmegfigyelési tevékenységek eredményeinek Osszegytijtése;

(M) A WHO irdnymutatdsai a népegészségiigyi feliigyelet etikai kérdéseirdl (http:/[apps.who.int/iris/bitstream/10665/255721/1/
9789241512657-eng.pdfrua=1).


http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255721/1/9789241512657-eng.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255721/1/9789241512657-eng.pdf?ua=1
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¢) mintavételi és elemzési modszerek kozzététele és rendszeres frissitése;

d) a szennyvizmegfigyelésben, valamint a szennyvizmegfigyelést alkalmazé betegségmegelGzésben és jarvanyvé-
delemben részt vevd szakértSk onkéntes listdjanak osszedllitasa;

e) a megkozelitések interkalibraldsdt és a bevilt gyakorlatok megosztisit elémozditd, egyiittmiikodésen alapuld
kornyezet kialakitdsa.

14. A Bizottsag felkéri a tagdllamokat, hogy kiildjenek visszajelzést az e téren szerzett tapasztalataikrdl annak érdekében,
hogy tdmogassdk a Bizottsdg munkdjdt a szennyvizben rendszeresen ellendrizendd relevans egészségiigyi paraméterek
meghatarozasa érdekében. Ebben az Osszefiiggésben fontoléra kell venni a népegészségiigyon tilmutatd, szélesebb
korti feltigyeletet. A Bizottsdg kiilondsen arra sztonzi a tagdllamokat, hogy tdjékoztassdk az Gjonnan megjelend
szennyez§ anyagok és korokozok, a drogok, a gydgyszerek és a mikromdianyagok szennyvizben valé jelenléte, illetve
az antimikrobidlis szerek fogyasztdsa nyomon kovetésének eredményeirdl.

NEMZETKOZI DIMENZIO

15. A Bizottsag hatdrozottan arra 0sztonzi a tagallamokat, hogy:

a) a SARS-CoV-2 szennyvizben valé jelenlétének megfigyelésével kapcsolatos tovabbi harmonizicié el6mozditdsa
révén osszak meg bevélt gyakorlataikat nemzetkozi szinten;

b) nytjtsanak segitséget azoknak a harmadik orszdgoknak, amelyek korldtozott mértékben férnek hozzd a virus
lakossdg korében vald jelenlétének a szennyviz megfigyelése révén torténé nyomon kovetésével kapcsolatos egyéb
informdci6forrdsokhoz;

¢) a WHO-val, valamint a sajat feliigyeleti rendszert méikodtet§ mas magas szintii partnerekkel szorosan koordindlva
mozditsék el§ az dllandé egytittmikodést.

]ELENT}::STI::TEL — A BEVALT GYAKORLATOK MEGOSZTASA
16. Az ezen ajanlds nyomdn hozott intézkedések koordindldsa érdekében a Bizottsdg arra 9sztonzi a tagdllamokat, hogy
2021. aprilis 1-jéig jeloljenek ki legfeljebb két kapcsolattarté pontot, akik az illetékes népegészségiigyi és szennyvizért

felelés hatosagokat képviselik.

17. A Bizottsdg arra Osztonzi a tagdllamokat, hogy 2021. mdjus 15-ig tegyenek jelentést a Bizottsignak az ezen ajanlds
alapjan hozott intézkedésekr6l.

Kelt Briisszelben, 2021. marcius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

Konkrét mingségi elGirdsok

1. A PCR-re/digitdlis PCR-re (polimerdz lincreakcié) vonatkozé elGirdsok

a) A valds idejii polimeraz lancreakciéra (RT-qPCR) vonatkozé cikluskiiszobértéknek 40 alattinak kell lennie ahhoz,
hogy a mintdt pozitivnak lehessen tekinteni a qPCR (kvantitativ polimerdz lancreakcid) elemzéshez vagy a
szekvendldsra valo felhasznéldshoz.

b) Az RT-qPCR helyett alternativ kvantifikiciés megkozelitések (példdul digitalis polimerdz lancreakcié — dPCR) is
alkalmazhatdk, feltéve, hogy azok az RT-qPCR-rel egyenértékii eredményeket biztositanak, valamint hogy az
RT-qPCR-re vonatkozdkkal egyenértéki mindségi kovetelményeket alkalmaznak.

¢) A hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények elkeriilése érdekében minden esetben legaldbb duplikélt mintdkat
kell tesztelni.

d) A valds ideji polimerdz lancreakcidval kapcsolatban alkalmazott analitikai eljdrdsnak megfelels kontrollokat kell
magédban foglalnia legaldbb a koncentraci6s/extrakcios 1épések hatékonysdganak, valamint a jelent8s reakcidgatld
hatds hidnydnak értékelése céljabol.

¢) Minden egyes tesztnek megfelel§ sztenderdeket kell magdban foglalnia (legaldbb 3 pontos sorozatos higitds tripla
mintdn, szintetikus SARS-CoV-2 RNS alkalmazdsdval), valamint pozitiv és negativ kontrollokat annak
meghatarozasara, hogy a PCR/qPCR teszt eredménye megbizhatd-e.

f) A kés6i fluoreszcenciajelek téves besoroldsanak elkeriilése érdekében az amplifikdldsi protokoll befejezése eltti
5 ciklusban kell meghatdrozni a kvantifikdci6s ciklus (Cq) pozitiv mintdkra vonatkozé kiiszobértékét.

g) Az RNS-extrakci6 sordn bekovetkezd szennyezédések figyelembevétele érdekében negativ extrakcids kontrollt kell
alkalmazni.

2. Az 1j genericids szekvendldsra vonatkozé elGirdsok
a) Mintdnként legaldbb 1 milli6 leolvasdst kell generalni, és a leolvasott hossznak 100 bézisparndl nagyobbnak kell
lennie ().

b) Varidnsonként legaldbb 3 genetikai markert kell jelenteni annak érdekében, hogy a muticik jobban jellemezhet8k
legyenek a szennyviz nagy dteresztSképességii szekvendlasos elemzése céljdbol.

3. A normalizéldsra vonatkozé elGirdsok

a) A génmdsolatok virusszdmat normalizdlni kell a csatornarendszer dltal kiszolgdlt népességgel, valamint a
szennyvizdrammal a kiilonboz4 helyszineken végzett mérések jobb Gsszehasonlithat6sdga érdekében.

b) Erre a célra ajdnlatos a cross-assembly fdg (c) vagy a paprika enyhe foltossdg virus alkalmazdsaval végzett tovabbi
normalizaldsi kontrollok alkalmazdsa.

¢) Ha ab) pontban emlitett virusok koziil egyikre vonatkozéan sem lehet adatokhoz jutni, alternativ paraméterek is
alkalmazhatdk, feltéve, hogy azok egyenértékii korrekciokat biztositanak a virusterhelés ingadozdsit okozé
meteoroldgiai vagy egyéb olyan hatdsok tekintetében, amelyek nem kapcsolédnak a vildgjarvanyhoz, mint példdul a
csapadék vagy mds meteoroldgiai tényezék.

() https://[www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Sequencing-of-SARS-CoV-2-first-update.pdf


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Sequencing-of-SARS-CoV-2-first-update.pdf
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