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LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2022/1307
(2022. gada 22. julijs),

ar ko udens resursu politikas joma izveido to novérojamo vielu sarakstu, kuram veicams Savienibas
méroga monitorings saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK

(izzinots ar dokumentu Nr. C(2022) 5098)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK (2008. gada 16. decembris) par vides kvalitates
standartiem Gidens resursu politikas joma, un ar ko groza un sekojosi atce] Padomes Direktivas 82/176/EEK, 83/513/EEK,
84/156/EEK, 84/491/EEK, 86/280/EEK, un ar ko groza Direktivu 2000/60/EK (') un jo Ipasi tas 8.b panta 5. punkta pirmo
dalu,

ta ka:

(1)  Direktivas 2008/105/EK 8.b panta 1. punkts paredz tadu novérojamo vielu saraksta izveidi, par kuram Savienibas
méroga javac monitoringa dati, kas nakotné varétu palidzét vielu prioritates noteiksana saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2000/60/EK (?) 16. panta 2. punktu. Pirmaja $ada veida saraksta attieciba uz
katru vielu bija janorada tadas monitoringa matricas un iespéjamas analizes metodes, kas nerada parmérigas
izmaksas.

(2)  Saraksta ieklaujamas vielas jaatlasa no tam vielam, par kuram pieejama informacija liecina, ka tas var radit
ieverojamu Savienibas méroga risku tidens videi vai risku, kas rodas ar tas starpniecibu, bet par kuram nav
pietiekamu monitoringa datu, lai izdaritu secinajumus par faktiski radito risku. Biitu jaapsver iespgja saraksta ieklaut
loti toksiskas vielas, kuras izmanto daudzas dalibvalstis un novada Gidens vidé, bet attieciba uz kuram netiek vai tiek
reti veikts monitorings. Atlases procesa biitu janem vera informacija, kas detalizéti noradita Direktivas 2008/105/EK
8.b panta 1. punkta a)—e) apak$punkta, ipasu uzmanibu pievérsot potenciali problematiskam piesarnojosam vielam.

(3)  Novérojamo vielu sarakstd ieklauto vielu monitoringam biutu jasniedz augstas kvalitates dati par So vielu
koncentracijam tdens vidé, ko varétu izmantot riska novértéjumos, ar kuru palidzibu atseviska parskatiSana
saskana ar Direktivas 2000/60/EK 16. panta 4. punktu identificé prioritaras vielas. Minétaja parskatisana bitu
jaapsver iespéja prioritaro vielu saraksta ieklaut tadas vielas, kuras rada nopietnu risku. Tad tiktu noteikts arT vides
kvalitates standarts, un dalibvalstim blitu pienakums to sasniegt. Attieciba uz priekslikumu ieklaut kadu vielu
prioritaro vielu saraksta biitu javeic ietekmes noveértéjums.

(4)  Pirmais novérojamo vielu saraksts tika noteikts Komisijas Istenoanas lémuma (ES) 2015/495 (°), un taja bija
ieklautas desmit vielas vai vielu grupas, ka ari noraditas monitoringa matricas, iesp&jamas analitiskas metodes, kas
nerada parmérigas izmaksas, un maksimali pielaujamas metodes detektéSanas robezas.

() OVL 348,24.12.2008., 84. Ipp.

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2000/60/EK (2000. gada 23. oktobris), ar ko izveido sistému Kopienas ricibai tidens resursu
politikas joma (OV L 327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

() Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2015/495 (2015. gada 20. marts), ar ko izveido to novérojamo vielu sarakstu, kam veiks Savienibas
méroga monitoringu @dens resursu politikas joma saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK (OV L 78,
24.3.2015., 40. Ipp.).
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®)

Saskana ar Direktivas 2008/105/EK 8.b panta 2. punktu Komisijai novérojamo vielu saraksts jaatjaunina ik péc
diviem gadiem. Atjauninot sarakstu, Komisijai jaiznem no ta visas vielas, attieciba uz kuram Direktivas 2000/60/EK
16. panta 2. punkta mingto riskos balstito novertéjumu var pabeigt bez papildu monitoringa datiem.

Novérojamo vielu saraksts tika atjauninats 2018. gada, ka izklastits Komisijas Istenosanas lemuma (ES) 2018/840 (%),
proti, tika svitrotas piecas vielas un pievienotas tris vielas, ka rezultata saraksta bija astonas vielas vai vielu grupas.

Novérojamo vielu saraksts vélreiz tika atjauninats 2020. gada, ka izklastits Komisijas Istenosanas lémuma
(ES) 2020/1161 (%), proti, tika svitrotas piecas un pievienotas sesas vielas vai vielu grupas, ka rezultata saraksta bija
devinas vielas vai vielu grupas.

Saskana ar Direktivas 2008/105/EK 8.b panta 2. punktu Kkatrai atseviskai vielai novérojamo vielu saraksta
nepartraukta monitoringa perioda ilgums neparsniedz Cetrus gadus. Tapéc monitoringa pienakums attieciba uz
novérojamo vielu saraksta kops 2018. gada ieklautajam trim vielam vai vielu grupam, proti, metaflumizonu,
amoksicilinu un ciprofloksacinu, beidzas 2022. gada. legiitos monitoringa datus nems veéra saistiba ar Direktivas
2000/60/EK 16. panta 2. punkta minéto prioritates noteik$anu.

Pamatojoties uz monitoringa datiem, kas kops 2020. gada iegiiti attieciba uz pargjam se$am vielam vai vielu grupam,
proti, sulfametaksazolu, trimetoprimu, venlafaksinu un ta metabolitu O-desmetilvenlafaksinu, desmit azolu
savienojumu grupu (farmaceitiskie lidzekli klotrimazols, flukonazols un mikonazols un pesticidi imazalils,
ipkonazols, metkonazols, penkonazols, prohlorazs, tebukonazols un tetrakonazols) un fungicidiem famoksadonu
un dimoksistrobinu, Komisija secinaja, ka nav iegiiti pietiekami kvalitativi monitoringa dati un ka tapéc §is vielam
vai vielu grupam bitu japaliek novérojamo vielu saraksta.

(10) Komisija 2021. gada savaca datus par virkni citu vielu, ko varétu ieklaut novérojamo vielu saraksta. Ta néma véra

Direktivas 2008/105/EK 8.b panta 1. punkta minétos dazados relevantas informacijas veidus un apspriedas ar
dalibvalstu ekspertiem un ieintereséto personu grupam. Novérojamo vielu saraksta nevajadzétu ieklaut vielas, par
kuru toksiskumu ir Saubas vai kuram pieejamo monitoringa metozu jutiba, ticamiba vai salidzinamiba nav
pietiekama. Ka pieméroti kandidati tika identificéti fungicids azoksistrobins, herbicids diflufenikans, insekticids un
dzivniekiem paredzetais farmaceitiskais lidzeklis fipronils, antibiotikas klindamicins un ofloksacins, cilvékiem
paredzétais farmaceitiskais lidzeklis metformins un ta metabolits gvanilurinviela, ka ari tris sauloSanas
aizsarglidzeklu grupa (butilmetoksidibenzoilmetans, pazistams ari ki avobenzons; oktokriléns; benzofenons-3,
pazistams ari ka oksibenzons). Farmaceitisko lidzeklu pievienosana atbilst ES stratégiskajai pieejai attieciba uz
farmaceitiskiem lidzekliem vidé (%), un divu antibiotiku ieklausana ari atbilst Eiropas “Viena veseliba” ricibas planam
pret antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas rezistences (AMR) apkaro$anai (’), kura atbalstita novérojamo vielu
saraksta izmanto3ana, lai “uzlabotu zinasanas par antimikrobialo lidzek]u sastopamibu un izplatiSanos vide”.

(11) Saskana ar Direktivas 2008/105/EK 8.b panta 1. punktu Komisija apzinaja iesp&jamas analizes metodes, ko varétu

izmantot attieciba uz ierosinatajam vielam. Attieciba uz saraksta paturétajam vielam katras vielas, ari katras grupa
esoSas atseviskas vielas, metodes detekté$anas robezai vajadzétu bt vismaz tik zemai, cik zema ir vielas paredzama
beziedarbibas koncentracija katrai vielai attiecigaja matrica. Attieciba uz jaunpievienotajam vielam katras vielas, ari
katras grupa esoSas atseviskas vielas, metodes kvantificéSanas robezai vajadzétu biit vismaz tik zemai, cik zema ir
vielas paredzama beziedarbibas koncentracija katrai vielai attiecigaja matrica.

Komisijas Istenosanas lemums (ES) 2018/840 (2018. gada 5. jiinijs), ar kuru Gidens resursu politikas joma izveido to novérojamo vielu
sarakstu, kam veicams Savienibas méroga monitorings saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK, un ar kuru
atce] Komisijas Istenosanas lémumu (ES) 2015/495 (OV L 141, 7.6.2018., 9. Ipp.).

Komisijas Istenosanas 1émums (ES) 2020/1161 (2020. gada 4. augusts), ar ko @idens resursu politikas joma izveido to novérojamo vielu
sarakstu, kuram veicams Savienibas méroga monitorings saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK
(OV L 257, 6.8.2020., 32. Ipp)).

Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai “Eiropas Savienibas stratégiska
pieeja attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem vide” (COM(2019) 128 final).

Komisijas pazinojums Padomei un Eiropas Parlamentam “Eiropas “Viena veseliba” ricibas plans pret antimikrobialajiem lidzekliem
izveidojusas rezistences (AMR) apkaroSanai” (COM(2017) 339 final).
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(12) Sulfametoksazolu un trimetoprimu parasti, bet ne vienmér lieto kombinacija to iespéjamas sinergiskas iedarbibas
dgl; tos var un vajadzétu turpinat analizét kopa, pat ja tie sarakstd nav sagrupéti viena grupa. Venlafaksins un ta
metaboliti ir sagrupéti viena grupa to potenciala aditiva efekta del; tos var un vajadzétu turpinat analizét kopa.
Azolu vielas ir sagrupétas, jo tam ir vienads iedarbibas veids un tam var bat arl aditiva ietekme; tas var un ari
vajadzeétu turpinat analizét kopa.

(13) Azoksistrobinu ieklauj blakus dimoksistrobinam, jo tam ir tads pats iedarbibas veids; minétas vielas var un vajadzetu
analizét kopa. Metforminam un ta metabolitam varétu bit aditiva ietekme; tos var un vajadzétu analizét kopa. Tris
saulosanas aizsarglidzekli ir sagrupéti, jo tiem ir vienads iedarbibas veids un var bt aditiva ietekme, ari tos var un
vajadzétu analizét kopa.

(14)  Analitiskas metodes, kas noraditas novérojamo vielu saraksta, neuzskata par tadam, kas rada parmérigas izmaksas. Ja
nakotné jauna informacija par kadu no jaunpievienotajam vielam liks samazinat to paredzamo beziedarbibas
koncentraciju, iespgjams, biis jasamazina maksimali pielaujama metodes kvantificésanas robeza, kameér vien §is
vielas joprojam biis saraksta.

(15) Direktivas 2008/105/EK 8.b panta cita starpa ir izklastiti nosacijumi un kartiba, kas jaievéro attieciba uz novérojamo
vielu saraksta ieklauto vielu monitoringu un monitoringa rezultatu zino$anu, ko veic dalibvalstis. Taja jo ipasi
noteikts, ka, izvéloties reprezentativas monitoringa stacijas, monitoringa biezumu un laiku katrai vielai, dalibvalstim
janem véra vielas lietojumi un iespéjama klatesamiba. Lai gan minimalais monitoringa bieZums ir reizi gada,
dalibvalstim attieciba uz visam vielam batu jaapsver monitoringa biezums vismaz divas reizes gada, lai nemtu véra
to mainigo lietojumu, lai nodrosinatu, ka tiek savakti pietickami kvalitativi dati un ka tadéjadi novérojamo vielu
saraksta mehanisms var nodrosinat pietiekami efektivu atbalstu turpmakiem riska noveértésanas procesiem.

(16)  Salidzinamibas labad visas vielas biitu jamonitoré nesadalitos idens paraugos.

(17)  Juridiskas skaidribas labad Tstenosanas lémuma (ES) 2020/1161 pielikums biitu jaaizstaj pilniba. Tapéc Istenosanas
lémums (ES) 2020/1161 batu jaatcel.

(18)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar atzinumu, ko sniegusi ar Direktivas 2000/60/EK 21. panta 1. punktu
izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants
Direktivas 2008/105/EK 8.b panta minétais to novérojamo vielu saraksts, kam veicams Savienibas méroga monitorings, ir
sniegts $a lémuma pielikuma.

2. pants

Istenoganas lémumu (ES) 2020/1161 atce].

3. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2022. gada 22. julija

Komisijas varda —
Komisijas loceklis
Virginijus SINKEVICIUS
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PIELIKUMS

To novérojamo vielu saraksts, kuram veicams Savienibas méroga monitorings, ka noteikts
Direktivas 2008/105/EK 8.b panta

Vielas/vielu grupas nosaukums

CAS numurs (')

ES numurs (})

Indikativa analitiska
metode () (%)

Maksimali pielaujama
metodes detektésanas
vai kvantificésanas
robeza (ngf])

Sulfametoksazols (°) 723-46-6 211-963-3 SPE-LC-MS-MS 100 (1)
Trimetoprims () 738-70-5 212-006-2 SPE-LC-MS-MS 100 (")
Venlafaksins un 93413-69-5 618-944-2 SPE-LC-MS-MS 6 (1)
O-dezmetilvenlafaksins (%) 93413-62-8 700-516-2

Azolu savienojumi (7) SPE-LC-MS-MS

Klotrimazols 23593-75-1 245-764-8 20 (1)
Flukonazols 86386-73-4 627-806-0 250 (")
Imazalils 35554-44-0 252-615-0 800 (')
Ipkonazols 125225-28-7 603-038-1 44 (1)
Metkonazols 125116-23-6 603-031-3 29 (1)
Mikonazols 22916-47-8 245-324-5 200 (')
Penkonazols 66246-88-6 266-275-6 1700 ()
Prohlorazs 67747-09-5 266-994-5 161 (")
Tebukonazols 107534-96-3 403-640-2 240 (M)
Tetrakonazols 112281-77-3 407-760-6 1900 (1)
Dimoksistrobins 149961-52-4 604-712-8 SPE-LC-MS-MS 32 (1
Azoksistrobins (%) 131860-33-8 603-524-3 200 ("
Famoksadons 131807-57-3 603-520-1 SPE-LC-MS-MS 8,5 (1Y)
Diflufenikans 83164-33-4 617-446-2 SPE-LC-MS-MS 10 (")
Fipronils 120068-37-3 424-610-5 SPE-HPLC-MS-MS 0,77 ("3
Klindamicins 18323-44-9 242-209-1 SPE-LC-MS-MS 44 (1)
Ofloksacins 82419-36-1 680-263-1 SPE-UPLC-MS-MS 26 ()
Metformins un 657-24-9 211-517-8 SPE-LC-MS-MS 156 000 (')
Gvanilurinviela (°) 141-83-3 205-504-6 100 000 (3
Saulosandas aizsarglidzekli (*°)

Butilmetoksidibenzoilmetans | 70356-09-1 274-581-6 SPE-LC-MS-MS/ESI 3000 ()
Oktokriléns 6197-30-4 228-250-8 266 (')
Benzofenons-3 131-57-7 205-031-5 670 (")
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(") Informativais kimijas dienests.

() Eiropas Savienibas numurs — nav pieejams visam vielam.

() Lai nodrosinatu dazadas dalibvalstis iegtito rezultatu salidzinamibu, visas vielas monitoré nesadalitos tidens paraugos.
()

Ekstrakcijas metodes:

SPE - cietas fazes ekstrakcija.
Analitiskas metodes:

HPLC-MS-MS — augstas izskirtspéjas skidruma hromatografija (kopa) ar triskarso cetrpolu masspektrometriju.

LC-MS-MS — skidruma hromatografija (kopa) ar triskarso ¢etrpolu masspektrometriju.

LC-MS-MS/ESI - kidruma hromatografija (kopa) ar triskarso ¢etrpolu masspektrometriju un pozitivu elektrostriklas jonizaciju.
UPLC-MS-MS — loti augstas izskirtspéjas skidruma hromatografija (kopa) ar triskarso Cetrpolu masspektrometriju.

°) Sulfametoksazolu un trimetoprimu (ar negrupétu) analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.
%) Venlafaksinu un O-dezmetilvenlafaksinu analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.

’) Azolu savienojumus analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.

®) Dimoksistrobinu un azoksistrobinu analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.

*) Metforminu un gvanilurinvielu analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.

1) SauloSanas aizsarglidzeklus analizé kopa viena parauga, bet pazino ka individualas koncentracijas.

') Maksimali pielaujama detektéSanas robeza.

12) Maksimali pielaujama kvantificésanas robeza.
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(
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