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ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2022/1307
ze dne 22. &ervence 2022,

kterym se stanovi seznam sledovanych litek pro monitorovini v rdmci celé Unie v oblasti vodni
politiky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES

(ozndmeno pod cislem C(2022) 5098)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o norméch environmentéln{
kvality v oblasti vodni politiky, zméné a ndsledném zruseni smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ('), a zejména na ¢l. 8b odst. 5
prvni pododstavec uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) V¢l 8b odst. 1 smérnice 2008/105/ES je stanoveno vypracovani seznamu sledovanych latek, o nichz se
shromazd'uji tidaje z monitorovéni v ramci celé Unie pro téely podpory budouciho rozdélovani latek podle priority
v souladu s ¢l. 16 odst. 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (3). Prvni takovy seznam mél
obsahovat matrice pro monitorovani kazdé litky a ptipadné metody analyzy, které nevyzaduji nadmérné naklady.

(2)  Latky, které maji byt zahrnuty do seznamu sledovanych ltek, se vybiraji z latek, které podle dostupnych informaci
mohou pfedstavovat na Grovni Unie vyznamné riziko pro vodni prostiedi nebo jeho prostfednictvim, ale pro néz
nejsou dostatetné udaje z monitorovani, aby bylo mozné udinit zavér o skute¢ném riziku, které predstavuji.
U vysoce toxickych latek pouzivanych v mnoha ¢lenskych statech a vypousténych do vodniho prostredi, které vak
nejsou monitorovany nebo jsou monitorovany pouze ziidka, by mélo byt zvdzeno jejich zafazeni do seznamu
sledovanych latek. Uvedeny postup vybéru by mél vzit v Givahu informace uvedené v ¢l. 8b odst. 1 pism. a) aZ e)
smérnice 2008/105/ES, pficemz by se mély zejména zohlednit nové se objevujici znecistujici latky.

(3)  Monitorovani latek ze seznamu sledovanych latek by mélo poskytnout vysoce kvalitni Gdaje o jejich koncentracich
ve vodnim prostfedi, které jsou vhodné pro tcely podpory hodnoceni rizik v rdmci samostatného prezkumu podle
¢l. 16 odst. 4 smérnice 2000/60/ES, na némz je zaloZeno urcovdni prioritnich ldtek. V uvedeném prezkumu by se
mélo zvazit, zda budou latky, které pfedstavuji vyznamné riziko, zaclenény do seznamu prioritnich latek. Poté by
byla rovnéz stanovena ur¢itd norma kvality Zivotniho prostiedi, kterou by ¢lenské stity musely dodrzovat. Navrh
latky pro zafazeni do seznamu prioritnich latek by mél byt predmétem posouzeni dopad.

(4)  Prvni seznam sledovanych latek byl stanoven v provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2015/495 (*) a obsahoval deset
latek nebo skupin latek spolu s uvedenim matrice pro monitorovani, p¥ipadnych metod analyzy, které nevyzaduji
nadmérné ndklady, a maximélni p¥ipustné mezni hodnoty detekce metody.

() UF. vést. L 348, 24.12.2008, s. 84.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fjna 2000, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti vodni politiky (ljf. vést. L 327,22.12.2000, s. 1).

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/495 ze dne 20. bfezna 2015, kterym se stanovi seznam sledovanych litek pro monitorovani
v rdmci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES (Ur. vést. L 78, 24.3.2015,
s. 40).
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®)

Podle ¢l. 8b odst. 2 smérnice 2008/105/ES ma Komise aktualizovat seznam sledovanych latek kazdé dva roky. Pfi
aktualizaci seznamu sledovanych latek Komise z tohoto seznamu vyjme jakoukoli ldtku, pro niz lze hodnoceni
rizik, jak je uvedeno v ¢l. 16 odst. 2 smérnice 2000/60/ES, uzaviit bez dalsich (dajti z monitorovéni.

V roce 2018 byl seznam aktualizovan v souladu s provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2018/840 (*); v rdmci této
aktualizace bylo ze seznamu odebrdno pét latek a tii latky byly na seznam pfiddny, takZe seznam obsahoval osm
litek nebo skupin ltek.

V roce 2020 byl seznam znovu aktualizovan v souladu s provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2020/1161 ();
v ramci této aktualizace bylo ze seznamu odebrdno pét latek nebo skupin latek a Sest latek bylo na seznam ptidano,
takZe seznam obsahoval devét latek nebo skupin latek.

Podle ¢l. 8b odst. 2 smérnice 2008/105/ES nesmi obdobi nepfetrzitého monitorovani na zdkladé seznamu
sledovanych latek v pfipadé jednotlivych latek ptekrocit ¢tyfi roky. Povinnost monitorovani na zdkladé seznamu
sledovanych latek pro tfi litky nebo skupiny ldtek, které byly na seznamu od roku 2018, a sice metaflumizon,
amoxicilin a ciprofloxacin, proto v roce 2022 skoncila. Udaje ziskané z monitorovani budou zohlednény v ramci
stanoveni priorit podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice 2000/60/ES.

Na zékladé tidaji ziskanych z monitorovani pro dalsich $est ldtek nebo skupin latek od roku 2020, konkrétné pro
sulfamethoxazol, trimethoprim, venlafaxin a jeho metabolit O-desmethylvenlafaxin, skupinu deseti azolovych
sloucenin (lécivé piipravky klotrimazol, flukonazol a mikonazol a pesticidy imazalil, ipkonazol, metkonazol,
penkonazol, prochloraz, tebukonazol a tetrakonazol) a fungicidy famoxadon a dimoxystrobin, dospéla Komise
k zavéru, Ze nebyly ziskdny dostatecné vysoce kvalitni (idaje z monitorovani, a Ze by proto tyto latky nebo skupiny
latek mély ziistat na seznamu sledovanych latek.

(10) Komise béhem roku 2021 shromézdila (idaje o fadé dalSich latek, které by mohly byt zafazeny do seznamu

sledovanych latek. Zohlednila pfitom razné typy relevantnich informaci uvedenych v ¢l. 8b odst. 1 smérnice
2008/105/ES a konzultovala odborniky z ¢lenskych stit a skupiny zacastnénych stran. Latky, o jejichz toxicité
existuji pochybnosti nebo v jejichz pifpadé nejsou dostupné metody monitorovani pfiméfené citlivé, spolehlivé
nebo srovnatelné, by do seznamu sledovanych latek nemély byt zafazeny. Jako vhodni kandidati byli urceni fungicid
azoxystrobin, herbicid diflufenikan, insekticid a veterindrni lé¢ivy p¥ipravek fipronil, antibiotika klindamycin
a ofloxacin, humdnni 1é¢ivy piipravek metformin a jeho metabolit guanylurea a skupina tif prostiedkii na ochranu
proti slune¢nimu zéfeni (butyl-methoxydibenzoylmethan, zndmy téz jako avobenzon, oktokrylen a benzofenon-3,
znamy také jako oxybenzon). Doplnéni lé¢ivych ptipravka do seznamu je v souladu se strategickym pfistupem EU
k lé¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi () a zafazeni uvedenych dvou antibiotik je rovnéz v souladu
s Evropskym akénim pldnem ,Jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci (AMR) (), ktery podporuje vyuZzivani
seznamu sledovanych latek ,s cilem zlepsit poznatky o vyskytu a rozsifeni antimikrobidlnich latek v Zivotnim
prostiedi®.

(11) Vsouladu s ¢l. 8b odst. 1 smérnice 2008/105/ES Komise urcila pro navrhované latky piipadné metody analyzy. Pro

latky ponechané na seznamu by mezni hodnota detekce metody pro kazdou latku véetné kazdé jednotlivé ltky ve
skupiné latek méla byt pfinejmensim tak nizkd jako odhad koncentrace, pti které nedochdzi k nepfiznivym
ucinktm, specificky pro kazdou latku v pfislusné matrici. Pro nové zatazené latky by mezni hodnota kvantifikace
metody pro kazdou ldtku véetné kazdé jednotlivé latky ve skupiné ldtek méla byt pfinejmensim tak nizkd jako
odhad koncentrace, pfi které nedochdzi k nepfiznivym t¢inkéim, specificky pro kazdou latku v pfislu§né matrici.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/840 ze dne 5. Cervna 2018, kterym se stanovi seznam sledovanych latek pro monitorovani
v ramci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES a zruSuje provadéci
rozhodnuti Komise (EU) 2015/495 (UL, vést. L 141, 7.6.2018, 5. 9).

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/1161 ze dne 4. srpna 2020, kterym se stanovi seznam sledovanych latek pro monitorovani
v rdmci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES (Uf. vést. L 257, 6.8.2020,
s. 32).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospodaiskému a socidlnimu vyboru ,Strategicky piistup Evropské unie
k 1é¢ivym pripravkiim v Zivotnim prostiedi“ (COM(2019) 128 final).

Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu ,Evropsky akéni pldn ,Jedno zdravi proti antimikrobidlni rezistenci (AMR)“ (COM
(2017) 339 final).
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(12)  Sulfamethoxazol a trimethoprim jsou z diivodu svych proklamovanych synergickych a¢inki obvykle, aviak ne vzdy,
pouziviny v kombinaci; mohou a mély by proto nadale byt analyzovédny spole¢né, i kdyZz v seznamu nejsou uvedeny
ve skuping. Venlafaxin a jeho metabolit jsou z diavodu svych potencidlnich aditivnich G¢inkd uvedeny ve skupiné;
mohou a mély by proto nadile byt analyzovany spole¢né. Azolové slouceniny jsou uvedeny ve skuping, nebot maji
stejny zptisob t¢inku a mohly by mit rovnéz aditivni Gi¢inky; mohou a mély by proto také nadale byt analyzovany
spolecné.

(13) Azoxystrobin je zafazen spolu s dimoxystrobinem, protoze md stejny zpusob G¢inkuy; tyto latky mohou a mély by
proto byt analyzovany spole¢né. Metformin a jeho metabolit by mohly mit aditivni d¢inky; mohou a mély by proto

byt analyzovany spolecné. Tii prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zdfeni jsou uvedeny ve skuping, nebot maji
stejny zptisob G¢inku a mohly by mit aditivni Gicinky; mohou a mély by také byt analyzovény spole¢né.

(14) V piipadé analytickych metod uvedenych v seznamu sledovanych litek se md za to, Ze nevyzaduji nadmérné
ndklady. Jestlize nové informace povedou v budoucnu u nékterych nové zafazenych litek k poklesu odhadu
koncentrace, pii které nedochdzi k neptiznivym t¢inkiim, mohla by byt maximélni pfipustnd mezni hodnota
kvantifikace metody pro tyto litky sniZena, pokud zistanou na seznamu.

(15) Clének 8b smérnice 2008/105/ES stanovi mimo jiné podminky a postupy pro monitorovéni ldtek zahrnutych do
seznamu sledovanych ldtek a pro podavani zprav o vysledcich monitorovani ze strany ¢lenskych stdtd. Zejména
stanovi, Ze pii volbé reprezentativnich monitorovacich stanic, ¢etnosti monitorovani a ¢asového planu pro kazdou
latku zohledni ¢lenské staty zptisoby pouZiti a mozny vyskyt této latky. I kdyZz je minimdlni ¢etnost monitorovani
stanovena na jednou ro¢né, mély by ¢clenské stity u vSech latek zvdzit ¢etnost monitorovani nejméné dvakrat rocné,
aby se zohlednilo jejich nestejnomérné vyuZzivani a zajistilo se, ze budou shromazdovdny vysoce kvalitn{ ddaje, a ze
mechanismus kontrolntho seznamu tak muZe poskytnout fddnou w¢innou podporu pro nésledné postupy
posuzovan rizik.

(16) Za tcelem srovnatelnosti by mély byt vSechny latky monitorovany v celych vzorcich vody.

(17) Piiloha provddéciho rozhodnuti (EU) 2020/1161 by z divodu pravni jasnosti méla byt nahrazena v celém rozsahu.
Provadéci rozhodnuti (EU) 2020/1161 by proto mélo byt zruseno.

(18) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zf{zeného na zdkladé ¢l. 21 odst. 1
smérnice 2000/60/ES,

PRJALA TOTO ROZHODNUTT:
Cldnek 1
Seznam sledovanych latek pro monitorovani v rdmci celé Unie uvedeny v ¢ldnku 8b smérnice 2008/105/ES je stanoven

v piloze tohoto rozhodnuti.

Cldnek 2

Provéadéci rozhodnuti (EU) 2020/1161 se zrusuje.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 22. Cervence 2022.

Za Komisi
Virginijus SINKEVICIUS
clen Komise
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PRILOHA

Seznam sledovanych litek pro monitorovéni v rdimci celé Unie stanoveny v ¢lanku 8b smérnice

2008/105/ES
’ | Maximdln pripustnd
Nizev litky | skupiny ldtck Cislo CAS () CRlo B () | e e e
metody (ng/l)
sulfamethoxazol () 723-46-6 211-963-3 SPE-LC-MS-MS 100 (1)
trimethoprim (°) 738-70-5 212-006-2 SPE-LC-MS-MS 100 (')
venlafaxin a 93413-69-5 618-944-2 SPE-LC-MS-MS 6 (1)
O-desmethylvenlafaxin (°) 93413-62-8 700-516-2
Azolové slouceniny (') SPE-LC-MS-MS
klotrimazol 23593-75-1 245-764-8 20 (1)
flukonazol 86386-73-4 627-806-0 250 (')
imazalil 35554-44-0 252-615-0 800 (")
ipkonazol 125225-28-7 603-038-1 44 (1
metkonazol 125116-23-6 603-031-3 29 ("
mikonazol 22916-47-8 245-324-5 200 ()
penkonazol 66246-88-6 266-275-6 1700 (')
prochloraz 67747-09-5 266-994-5 161 (1)
tebukonazol 107534-96-3 403-640-2 240 (")
tetrakonazol 112281-77-3 407-760-6 1900 (')
dimoxystrobin 149961-52-4 604-712-8 SPE-LC-MS-MS 32 (1
azoxystrobin (°) 131860-33-8 603-524-3 200 ()
famoxadon 131807-57-3 603-520-1 SPE-LC-MS-MS 8,5 (1)
diflufenikan 83164-33-4 617-446-2 SPE-LC-MS-MS 10 (1)
fipronil 120068-37-3 424-610-5 SPE-HPLC-MS-MS 0,77 ('3
klindamycin 18323-44-9 242-209-1 SPE-LC-MS-MS 44 (7)
ofloxacin 82419-36-1 680-263-1 SPE-UPLC-MS-MS 26 ()
metformin a 657-24-9 211-517-8 SPE-LC-MS-MS 156 000 ()
guanylurea (°) 141-83-3 205-504-6 100 000 ()
Prostedky na ochranu proti
slunecnimu zdveni ('°)
butyl-methoxydibenzoyl- 70356-09-1 274-581-6 SPE-LC-MS-MS/ESI 3000 ()
methan
oktokrylen 6197-30-4 228-250-8 266 (')
benzofenon-3 131-57-7 205-031-5 670 (')
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(') Chemical Abstracts Service (CAS)

() Cislo Evropské unie - neni k dispozici pro viechny latky

() Zatcelem zajidténi srovnatelnosti vysledk z rtiznych ¢clenskych statt se viechny latky monitoruji v celych vzorcich vody.
()

Metody extrakee:

SPE — extrakce na pevné fazi
Analytické metody:

HPLC-MS-MS — vysoce vykonnd kapalinovd chromatografie s tandemovou hmotnostni spektrometrif s trojitym kvadrupdlem

LC-MS-MS - kapalinové chromatografie s tandemovou hmotnostn{ spektrometrif s trojitym kvadrupélem

LC-MS-MS/ESI - kapalinova chromatografie s tandemovou hmotnostni spektrometrif s trojitym kvadrupélem s pozitivni elektrosprejovou
ionizaci

UPLC-MS-MS - ultravykonnd kapalinové chromatografie s tandemovou hmotnostni spektrometrii s trojitym kvadrupélem

() Sulfamethoxazol a trimethoprim se pfesto, Ze nejsou uvedeny ve skupiné, analyzuji spolecné ve stejnych vzorcich, jejich koncentrace se
viak uvadéji samostatné.

Venlafaxin a O-desmethylvenlafaxin se analyzuji spolecné ve stejnych vzorcich, jejich koncentrace se viak uvadéji samostatné.

samostatné.
(") Maximéln{ pffpustnd mezn{ hodnota detekce metody
(") Maximdln{ piipustnd mezn{ hodnota kvantifikace metody
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