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PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/1161,
annettu 4 piivini elokuuta 2020,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2008/105/EY mukaisen unionin laajuista seurantaa
varten laadittavan tarkkailtavien aineiden luettelon hyviksymisesti

(tiedoksiannettu numerolla C(2020) 5205)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon 16 piivini joulukuuta 2008 ymparistonlaatunormeista vesipolititkan alalla, neuvoston direktiivien
82/176/ETY, 83/513/ETY, 84/156/ETY, 84/491/ETY ja 86/280/ETY muuttamisesta ja myohemmdstd kumoamisesta seka
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2008/105/EY (!) ja erityisesti sen 8 b artiklan 5 kohdan ensimmiisen alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)

Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 1 kohdassa sdddetdin tarkkailtavien aineiden luettelon laatimisesta; ndistd
aineista kerdtddn unionin laajuisia seurantatietoja, joita voidaan hyodyntdd mydhemmin, kun aineet asetetaan
tarkeysjdrjestykseen Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY () 16 artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Ensimmdisessd téllaisessa tarkkailtavien aineiden luettelossa oli mainittava kunkin aineen
seurantamatriisit ja mahdolliset analyysimenetelmit, joista ei aiheudu liiallisia kustannuksia.

Tarkkailtavien aineiden luetteloon sisillytettivdt aineet on valittava sellaisista aineista, joita koskevat tiedot
osoittavat, ettd aineet voivat unionin tasolla aiheuttaa vesiympiristolle tai vesiympariston valitykselld merkittavin
riskin mutta joita koskevat seurantatiedot ovat riittimattomat todellisen riskin vahvistamiseen. Olisi harkittava sit4,
ettd tarkkailtavien aineiden luetteloon sisillytetdin erittdin myrkylliset aineet, joita kdytetddn useissa jiasenvaltioissa
ja joita padstetddn vesiymparistoon mutta joita ei seurata lainkaan tai seurataan vain harvoin. Valintaprosessissa olisi
otettava huomioon direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 1 kohdan a—e alakohdassa mainitut tiedot ottaen erityisesti
huomioon uudet pilaavat aineet.

Tarkkailtavien aineiden luettelossa mainittujen aineiden seurannan avulla olisi saatava korkealuokkaisia tietoja
aineiden pitoisuuksista vesiympiristossd; tietoja olisi voitava hyodyntdd direktiivin 2000/60/EY 16 artiklan 4
kohdan mukaisesti tehtdvddn erilliseen tarkistukseen liittyvissd riskinarvioinneissa, joiden perusteella voidaan
yksiloidd prioriteettiaineita. Olisi harkittava niiden aineiden, joiden havaitaan tidssd tarkastelussa aiheuttavan
merkittdvan riskin, sisdllyttdmistd prioriteettiaineiden luetteloon. Lisdksi olisi asetettava ympdristonlaatustandardi,
jota jasenvaltioiden olisi noudatettava. Kun tehddidn ehdotus aineen sisillyttimisestd prioriteettiaineiden luetteloon,
siitd olisi laadittava vaikutustenarviointi.

Ensimmadinen tarkkailtavien aineiden luettelo esitettiin komission tdytantoonpanopditoksessa (EU) 2015/495 (), ja
se sisdlsi kymmenen ainetta tai aineryhmédd sekd maininnan seurantamatriisista, mahdolliset analyysimenetelmat,
joista ei aiheudu liiallisia kustannuksia, ja menetelméan suurimmat hyvaksyttavit havaitsemisrajat.

Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 2 kohdan mukaan komissio saattaa tarkkailtavien aineiden luettelon ajan
tasalle joka toinen vuosi. Luetteloa ajan tasalle saattaessaan komissio poistaa aineet, joiden osalta direktiivin
2000/60/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu riskinarviointi voidaan tehd4 ilman tdydentivid seurantatietoja.

EUVLL 348, 24.12.2008, s. 84.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 piivind lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan puitteista
(EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).

Komission tdytintdonpanopditds (EU) 2015/495, annettu 20 pdivind maaliskuuta 2015, Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2008/105/EY mukaisen unionin laajuista seurantaa varten laadittavan tarkkailtavien aineiden luettelon hyviksymisestd
(EUVLL 78, 24.3.2015, s. 40).
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(6)  Tarkkailtavien aineiden luettelo saatettiin ajan tasalle vuonna 2018 komission tdytintoonpanopditokselld (EU)
2018/840 (*) poistamalla luettelosta viisi ainetta ja lisadmalld sithen kolme ainetta, minka tuloksena luettelo sisilsi
kahdeksan ainetta tai aineryhmaa.

(7)  Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 2 kohdan mukaan jatkuvasti tarkkailtavien aineiden luettelon seurantajakso
saa olla yksittdisen aineen osalta enintddn nelja vuotta. Sen vuoksi tarkkailtavien aineiden luettelon seurantavel-
vollisuus lakkasi vuonna 2019 luettelossa vuodesta 2015 olleiden viiden aineen tai aineryhmin — 17-alfa-etinyylie-
stradiolin (EE2), 17-beta-estradiolin (E2), estronin (E1), makrolidi-antibioottien ryhmin, metiokarbin seki
neonikotinoidien ryhmin — osalta. Saatuja seurantatietoja tarkastellaan direktiivin 2000/60/EY 16 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun priorisoinnin yhteydessa.

(8)  Niiden seurantatietojen perusteella, joka muista kolmesta aineesta — metaflumitsonista, amoksisilliinista ja siproflok-
sasiinista — on saatu vuodesta 2018 ldhtien, komissio totesi, etteivit seurantatiedot olleet riittdvin korkealaatuisia ja
ettd kyseiset aineet olisi siksi sailytettdva tarkkailtavien aineiden luettelossa.

(9)  Komissio kokosi vuonna 2019 tietoja useista muista aineista, jotka voitaisiin sisillyttdad tarkkailtavien aineiden
luetteloon. Se otti huomioon direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 1 kohdassa tarkoitetut erilaiset merkitykselliset
tiedot ja kuuli jisenvaltioiden asiantuntijoita sekd sidosryhmii. Tarkkailtavien aineiden luetteloon ei pitiisi
sisillyttdd aineita, joiden toksisuudesta on epiilyksii tai joiden osalta saatavilla olevat seurantamenetelmit eivit ole
riittdvin herkkid, luotettavia tai vertailukelpoisia. Sopiviksi ehdokkaiksi todettiin seuraavat: sulfonamidiantibiootti
sulfametoksatsoli ja diaminopyrimidiiniantibiootti trimetopriimi, masennuslddke venlafaksiini ja sen metaboliitti O-
desmetyylivenlafaksiini, kolme atsoliryhmin lddkettd (klotrimatsoli, flukonatsoli ja mikonatsoli), seitseman
atsoliryhmédn torjunta-ainetta (imatsaliili, ipkonatsoli, metkonatsoli, penkonatsoli, prokloratsi, tebukonatsoli,
tetrakonatsoli) sekd fungisidit famoksadoni ja dimoksistrobiini. Eri lddkeaineiden sisillyttdiminen luetteloon on
linjassa ympdristossd olevia lddkeaineita koskevan Euroopan unionin strategisen lahestymistavan (°) kanssa, ja
mainittujen kahden antibiootin siséllyttdiminen luetteloon on lisdksi linjassa mikrobilddkeresistenssin torjumista
koskevan eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelman (°) kanssa; mainitussa toimintasuunnitelmassa
puolletaan tarkkailtavien aineiden luettelon kiyttod "mikrobilddkkeiden esiintyvyyttd ja levidmistd ymparistossd
koskevan tietimyksen parantamiseksi”.

(10) Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan 1 kohdan mukaisesti komissio yksiloi soveltuvia analyysimenetelmid
ehdotetuille aineille. Menetelmén havaitsemisrajan olisi kunkin aineen, mukaan lukien kunkin ryhmissid olevan
yksittdisen aineen, osalta oltava vihintddn yhtd alhainen kuin ainekohtainen arvioitu vaikutukseton pitoisuus
asianomaisessa matriisissa.

(11)  Sulfametoksatsolia ja trimetopriimia kdytetddn niiden viitettyjen synergiavaikutusten vuoksi yleensd, ei kuitenkaan
aina, yhdessd; niitd voidaan ja niitd pitdisikin analysoida yhdessd, vaikka ne eivit ole ryhmind luettelossa.
Venlafaksiini ja sen metaboliitti ovat ryhmén, koska niilld voi olla lisdvaikutuksia; niitd voidaan ja niitd pitdisikin
analysoida yhdessd. Atsoliaineet ovat ryhmind, koska niilli on sama vaikutustapa ja mahdollisesti myos
lisavaikutuksia, vaikka niiden péistot ovat perdisin useista eri ldhteistd ja todenndkoisesti vaihtelevat ajan mittaan;
niitd voidaan ja niitd pitdisikin analysoida yhdessd. Mainittuja kahta fungisidia, joiden paist6t todennikdisesti myos
vaihtelevat, voidaan analysoida yhdessd, mutta niitd ei tarvitse analysoida yhdessa.

(12) Tarkkailtavien aineiden luettelossa tdsmennetyistd analyysimenetelmistd ei katsota aiheutuvan kohtuuttomia
kustannuksia. Jos uusien tietojen perusteella tiettyjen aineiden ennustettu pitoisuus, josta ei aitheudu vaikutuksia,
laskee vastaisuudessa, on menetelmdn suurinta hyviksyttavda havaitsemisrajaa ehki laskettava niin kauan kuin
aineet sisaltyvit edelleen luetteloon.

(13) Vertailtavuuden vuoksi kaikkia aineita olisi seurattava koko vesindytteessa.

(14) Oikeudellisen selkeyden vuoksi tdytintoonpanopditos (EU) 2018/840 olisi korvattava kokonaisuudessaan. Sen
vuoksi tdytintoonpanopaitos (EU) 2018/840 olisi kumottava.

(15) Téssd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin 2000/60/EY 21 artiklan 1 kohdalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

(*) Komission tdytintoonpanopaitos (EU) 2018/840, annettu 5 paivini kesikuuta 2018, Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2008/105/EY mukaisen unionin laajuista seurantaa varten laadittavan tarkkailtavien aineiden luettelon hyviksymisesti vesipolitiikan
alalla ja komission tdytintd6npanopaitoksen (EU) 2015/495 kumoamisesta (EUVL L 141, 7.6.2018, 5. 9).

() Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle ja Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle: Euroopan unionin strateginen
lahestymistapa ympiristossd oleviin ladkeaineisiin (COM(2019)128 final).

(®) Komission tiedonanto neuvostolle ja Euroopan parlamentille Eurooppalainen yhteinen terveys -toimintasuunnitelma mikrobildakere-
sistenssin torjumiseksi (COM(2017) 339 final).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklassa tarkoitettu unionin laajuista seurantaa varten laadittava tarkkailtavien aineiden
luettelo esitetddn tdmén padtoksen liitteess.

2 artikla

Kumotaan tdytintdonpanopditos (EU) 2018/840.

3 artikla

Tama paitos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 paivand elokuuta 2020.

Komission puolesta
Virginijus SINKEVICIUS
Komission jésen
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LIITE

Direktiivin 2008/105/EY 8 b artiklan mukainen tarkkailtavien aineiden luettelo unionin laajuista
seurantaa varten

Viitteelli Menetelmin suurin
Aineen/aineryhmén nimi CAS-numero () EU-numero (%) tteetmen 2 7 hyviksyttavissd oleva
analyysimenetelmi () () havaitsemisrai I
ja (ngfl)
Metaflumitsoni 139968-49-3 604-167-6 LLE — LC-MS-MS tai 65
SPE — LC-MS-MS
Amoksisilliini 26787-78-0 248-003-8 SPE — LC-MS-MS 78
Siprofloksasiini 85721-33-1 617-751-0 SPE — LC-MS-MS 89
Sulfametoksatsoli (°) 723-46-6 211-963-3 SPE — LC-MS-MS 100
Trimetopriimi (°) 738-70-5 212-006-2 SPE — LC-MS-MS 100
Venlafaksiini ja 93413-69-5 618-944-2 SPE — LC-MS-MS 6
O-desmetyylivenlafaksiini () 93413-62-8 700-516-2
Atsoliyhdisteet () SPE — LC-MS-MS
Klotrimatsoli 23593-75-1 245-764-8 20
Flukonatsoli 86386-73-4 627-806-0 250
Imatsaliili 35554-44-0 252-615-0 800
Ipkonatsoli 125225-28-7 603-038-1 44
Metkonatsoli 125116-23-6 603-031-3 29
Mikonatsoli 22916-47-8 245-324-5 200
Penkonatsoli 66246-88-6 266-275-6 1700
Prokloratsi 67747-09-5 266-994-5 161
Tebukonatsoli 107534-96-3 403-640-2 240
Tetrakonatsoli 112281-77-3 407-760-6 1900
Dimoksistrobiini 149961-52-4 604-712-8 SPE — LC-MS-MS 32
Famoksadoni 131807-57-3 603-520-1 SPE — LC-MS-MS 8,5

1) Chemical Abstracts Service

Euroopan unionin numero

Eri jasenvaltioiden tulosten vertailtavuuden varmistamiseksi on kaikkia aineita seurattava koko vesindytteessa.
Uuttamismenetelmat:

LLE — neste-nesteuutto

SPE - kiintedfaasiuutto

Analyysimenetelmat:

LC-MS-MS — Nestekromatografia (kaksivaiheinen) kolmoiskvadrupolimassaspektrometria.

() Sulfametoksatsoli ja trimetopriimi analysoidaan yhdessd samoissa ndytteissd mutta raportoidaan yksittiisind pitoisuuksina.

() Venlafaksiini ja O-desmetyylivenlafaksiini analysoidaan yhdessd samoissa néytteissd mutta raportoidaan yksittiisind pitoisuuksina.
() Atsoliyhdisteet analysoidaan yhdessd samoissa ndytteissd mutta raportoidaan yksittisind pitoisuuksina.
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