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DECIZJONIJIET

DECIZ]ONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1161
tal-4 ta’ Awwissu 2020

li tistabbilixxi lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghandhom jigu mmonitorjati fl-Unjoni kollha fil-
gasam tal-politika tal-ilma skont id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(notifikata bid-dokument C(2020) 5205)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar
standards ta’ kwalita ambjentali fil-qasam tal-politika tal-ilma, li temenda u sussegwentement thassar id-Direttivi tal-Kunsill
82/176/KEE, 83/513/KEE, 84/156/KEE, 84/491/KEE, 86/280/KEE u li temenda d-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (), u b’'mod partikolari l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 8b(5) taghha,

Billi:

(1)

L-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE jipprevedi l-istabbiliment ta’ lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghalihom
trid tingabar data tal-monitoragg minn madwar -Unjoni ghall-finijiet ta’ appogg fil-gejjieni ta’ ezercizzji ta’ prijoritiz-
zazzjoni fkonformita mal-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (). L-ewwel
lista ta’ sorveljanza ta’ dan it-tip kellha tinkludi indikazzjoni tal-matricijiet ta’ monitoragg u metodi possibbli ta’
analizi li ma jinvolvux spejjez eccessivi ghal kull sustanza.

Is-sustanzi fil-lista ta’ sorveljanza jridu jintghazlu minn fost dawk li ghalihom l-informazzjoni disponibbli tindika li
jistghu joholqu riskju sinifikanti, fil-livell tal-Unjoni, ghall-ambjent akkwatiku jew permezz tieghu, izda li ghalihom
id-data tal-monitoragg disponibbli mhix bizzejjed biex wiehed jasal ghal konkluzjoni dwar ir-riskju reali mahlugq.
Jenhtieg li s-sustanzi ta’ tossicita kbira, li jintuzaw fhafna Stati Membri u li jintremew fl-ambjent akkwatiku izda li
ma jigux immonitorjati jew li rari jsirilhom monitoragg, jigu kkunsidrati biex jigu inkluzi fil-lista ta’ sorveljanza.
Dak il-process tal-ghazla jenhtieg li jqis l-informazzjoni elenkata fil-punti (a) sa (e) tal-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva
2008/105/KE, filwaqt li jigu kkunsidrati b’'mod partikolari s-sustanzi niggiesa emergenti.

Il-monitoragg tas-sustanzi fil-lista ta’ sorveljanza jenhtieg li jiggenera data ta’ kwalita gholja dwar il-koncentraz-
zjonijiet taghhom fl-ambjent akkwatiku, li tkun tajba biex, fezercizzju separat ta’ revizjoni skont l-Artikolu 16(4)
tad-Direttiva 2000/60/KE, tappogga l-valutazzjonijiet tar-riskju li fughom tistrieh l-identifikazzjoni tas-sustanzi ta’
prijorita. Fdak ir-revizjoni, jenhtieg li s-sustanzi li jinstab li joholqu riskju sinifikanti jigu kkunsidrati biex jigu
inkluzi fil-lista ta’ sustanzi ta’ prijorita. Imbaghad jigi stabbilit ukoll standard tal-kwalita ambjentali li l-Istati Membri
jridu jilhqu. Sabiex sustanza tigi proposta biex tigi inkluza fil-lista ta’ sustanzi ta’ prijorita trid tigi soggetta ghal
valutazzjoni tal-impatt.

L-ewwel lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi giet stabbilita fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2015/495 () u kienet tinkludi ghaxar sustanzi jew gruppi ta’ sustanzi, flimkien ma’ indikazzjoni tal-matrici tal-
monitoragg, metodi analiti¢i possibbli li ma jinvolvux spejjez eccessivi, u limiti accettabbli massimi tad-detezzjoni
tal-metodu.

Skont l-Artikolu 8b(2) tad-Direttiva 2008/105/KE, il-Kummissjoni trid taggorna l-lista ta’ sorveljanza kull sentejn.
Meta taggorna l-lista, il-Kummissjoni trid tnehhi kwalunkwe sustanza li ghaliha tista’ tigi konkluza valutazzjoni
bbazata fuq ir-riskiju msemmija fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE minghajr data tal-monitoragg
addizzjonali.

GU L 348, 24.12.2008, p. 84.

Id-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2000 li tistabbilixxi qafas ghal azzjoni Komunitarja fil-
qasam tal-politika tal-ilma (GU L 327, 22.12.2000, p. 1).

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/495 tal-20 ta’ Marzu 2015 li tistabbilixxi lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi
li ghandhom jigu mmonitorjati fl-Unjoni kollha fil-qasam tal-politika tal-ilma skont id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill (GUL 78, 24.3.2015, p. 40).
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(6)  Il-lista ta’ sorveljanza giet aggornata f1-2018 kif stabbilit fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE)
2018/840 (*) bit-tnehhija ta’ hames sustanzi u biz-zieda ta’ tliet sustanzi, b’tali mod li I-lista kien fiha tmien sustanzi
jew gruppi ta’ sustanzi.

(7)  Skont l-Artikolu 8b(2) tad-Direttiva 2008/105/KE, it-tul ta’ zmien ta’ perjodu ta’ monitoragg kontinwu ta’ lista ta’
sorveljanza ghal kwalunkwe sustanza individwali ma ghandux jagbez erba’ snin. Ghalhekk, l-obbligu ta’ monitoragg
tal-lista ta’ sorveljanza ghall-hames sustanzi jew gruppi ta’ sustanzi li kienu ilhom fil-lista mill-2015, jigifieri s-17-
alpha-ethinylestradiol (EE2), is-17-beta-estradiol (E2) u l-estron (E1), il-grupp ta’ antibijotici makrolidi, il-metijokarb,
u l-grupp ta’ neonikotinojdi, spicca f1-2019. Id-data tal-monitoragg miksuba se tigi kkunsidrata fil-kuntest tal-
ezercizzju ta’ prijoritizzazzjoni msemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE.

(8)  Abbazi tad-data tal-monitoragg miksuba mill-2018 ’1 hawn ghat-tliet sustanzi l-ohra, jigifieri I-metaflumizon, 1-
amoksicillina u ¢-¢iprofloksacina, il-Kummissjoni kkonkludiet li ma kinitx inkisbet bizzejjed data tal-monitoragg ta’
kwalita gholja, u li ghalhekk, dawk is-sustanzi jenhtieg li jibqghu fil-lista ta’ sorveljanza.

(9)  Matul 1-2019, il-Kummissjoni gabret data dwar firxa ta’ sustanzi ohra li jistghu jigu inkluzi fil-lista ta’ sorveljanza.
Qieset it-tipi differenti ta’ informazzjoni rilevanti msemmija fl-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE, u
kkonsultat lil esperti mill-Istati Membri u lil gruppi tal-partijiet ikkoncernati. Meta jkun hemm dubju dwar it-
tossicita ta’ xi sustanzi, jew meta s-sensittivita, l-affidabbilta jew il-komparabbilta tal-metodi tal-monitoragg
disponibbli ma jkunux adegwati, jenhtieg li dawk is-sustanzi ma jigux inkluzi fil-lista ta’ sorveljanza. L-antibijotiku
tas-sulfonammid sulfametoksazolu u l-antibjjotiku tad-diamminopirimidina trimetoprim, l-antidipressant
venlafaksina u l-metabolita tieghu O-desmetilvenlafaksina, grupp ta’ tliet farmacewtici azoli¢i (klotrimazolu,
flukonazolu u mikonazolu) u seba’ pesticidi azoli¢i (imazalil, ipkonazolu, metkonazolu, penkonazolu, prokloraz,
tebukonazolu, tetrakonazolu), u l-fungicidi famoksadon u dimossistrobina gew identifikati bhala kandidati xierqa.
L-inkluzjoni tad-diversi farmacewti¢i hija konsistenti mal-Approcc Strategiku tal-UE ghall-Farmacewtici fl-
Ambjent (), u l-inkluzjoni taz-zewg antibijoti¢i hija konsistenti wkoll mal-Pjan ta’ Azzjoni Ewropew “Sahha Wahda”
kontra r-Rezistenza ghall-Antimikrobici (AMR) (%), li jappogga l-uzu tal-lista ta’ sorveljanza biex “jittejjeb l-gharfien
dwar l-okkorrenza u t-tixrid tal-antimikrobici fl-ambjent”.

(10) Fkonformita mal-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE, il-Kummissjoni identifikat xi metodi possibbli ta’
analizi ghas-sustanzi proposti. Ghal kull sustanza, inkluz kull sustanza individwali fi grupp, jenhtieg li I-limitu tad-
detezzjoni tal-metodu jkun baxx minn tal-inqas daqs il-koncentrazzjoni minghajr effett prevista (PNEC) u specifika
ghas-sustanza fil-matrici rilevanti.

(11) Is-sulfametoksazolu u t-trimetoprim, spiss izda mhux dejjem, jintuzaw fkombinament minhabba l-effetti sinergistici
ddikjarati taghhom; dawn jistghu u jenhtieg li jigu analizzati flimkien minkejja li mhumiex migbura flimkien fil-lista.
Il-venlafaksina u l-metabolita tieghu huma raggruppati minhabba l-effetti potenzjalment addittivi taghhom; dawn
jistghu u jenhtieg li jigu analizzati flimkien. Is-sustanzi azoli¢i huma raggruppati minhabba li ghandhom l-istess
modalita ta’ azzjoni u jista’ jkollhom ukoll effetti addittivi, minkejja l-emissjonijiet taghhom li jigu minn firxa ta’
sorsi u li X'aktarx ivarjaw maz-zmien; dawn jistghu u jenhtieg li jigu analizzati flimkien ukoll. Iz-zewg fungicidi, li I-
emissjonijiet taghhom x’aktarx ivarjaw ukoll, jistghu jigu analizzati flimkien izda ma hemmx ghalfejn.

(12) Il-metodi analitici specifikati fil-lista ta’ sorveljanza mhumiex ikkunsidrati li jinvolvu spejjez eccessivi. Jekk fil-gejjieni
ikun hemm xi informazzjoni gdida li twassal biex tonqos il-koncentrazzjoni minghajr effett prevista ghal sustanzi
specifici, il-limitu massimu accettabbli tad-detezzjoni tal-metodu jaf ikollu jitnaggas sakemm dawk is-sustanzi
jibqghu fil-lista.

(13) Ghall-komparabbilta, jenhtieg li jsir monitoragg tas-sustanzi kollha fkampjuni tal-ilma shah.

(14)  Ghal ragunijiet ta’ carezza legali, jenhtieg li I-Anness tad-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/840 jigi sostitwit
fl-intier tieghu. Ghalhekk jenhtieg li d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/840 tithassar.

(15) I-mizuri previsti £din id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 21(1) tad-Direttiva
2000/60/KE,

(9 1d-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2018/840 tal-5 ta’ Gunju 2018 li tistabbilixxi lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi
ghal monitoragg fl-Unjoni kollha fil-qasam tal-politika tal-ilma skont id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
li thassar id-De¢izjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/495 (GU L 141, 7.6.2018, p. 9).

() l-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Parlament Ewropew, lill-Kunsill u lill-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew — Approcc
Strategiku tal-Unjoni Ewropea ghall-Farmacewtici fl-Ambjent, COM(2019) 128 final.

() T-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew — Pjan ta’ Azzjoni Ewropew “Sahha Wahda” kontra r-
Rezistenza ghall-Antimikrobi¢i (AMR) (COM(2017) 339 final).
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ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
[l-lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghandhom jigu mmonitorjati fl-Unjoni kollha msemmija fl-Artikolu 8b tad-Direttiva
2008/105/KE hija stabbilita fl-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2018/840 tithassar.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, 1-4 ta” Awwissu 2020.

Ghall-Kummissjoni
Virginijus SINKEVICIUS
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS

Lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghandhom jigu mmonitorjati f1-Unjoni kollha kif stabbilit fl-
Artikolu 8b tad-Direttiva 2008/105/KE

Isem is-sustanza/il-grupp ta’

Numru CAS ()

Numru tal-UE ()

Metodu analitiku

Limitu massimu

accettabbli ta’ detezzjoni

sustanzi indikattiv (}) (% tal-metodu (ng/)

Metaflumizon 139968-49-3 604-167-6 LLE-LC-MS-MS jew 65
SPE-LC-MS-MS

Amoksicillina 26787-78-0 248-003-8 SPE-LC-MS-MS 78
Ciprofloksacina 85721-33-1 617-751-0 SPE-LC-MS-MS 89
Sulfametoksazolu () 723-46-6 211-963-3 SPE-LC-MS-MS 100
Trimetoprim () 738-70-5 212-006-2 SPE-LC-MS-MS 100
Venlafaksina u 93413-69-5 618-944-2 SPE-LC-MS-MS 6
O-desmetilvenlafaksina (%) 93413-62-8 700-516-2
Komposti azolici () SPE-LC-MS-MS
Klotrimazolu 23593-75-1 245-764-8 20
Flukonazolu 86386-73-4 627-806-0 250
Imazalil 35554-44-0 252-615-0 800
Ipkonazolu 125225-28-7 603-038-1 44
Metkonazolu 125116-23-6 603-031-3 29
Mikonazolu 22916-47-8 245-324-5 200
Penkonazolu 66246-88-6 266-275-6 1700
Prokloraz 67747-09-5 266-994-5 161
Tebukonazolu 107534-96-3 403-640-2 240
Tetrakonazolu 112281-77-3 407-760-6 1900
Dimossistrobina 149961-52-4 604-712-8 SPE-LC-MS-MS 32
Famoksadon 131807-57-3 603-520-1 SPE-LC-MS-MS 8,5

(') Chemical Abstracts Service (Servizz tal-Astratti tal-Kimici).

() Numru tal-Unjoni Ewropea.

(°) Sabiex tigi Zgurata l-komparabbilta tar-rizultati minn Stati Membri differenti, is-sustanzi kollha ghandhom jigu mmonitorjati

fkampjuni tal-ilma shah.
(*) Metodi tal-estrazzjoni:

LLE - estrazzjoni b'ripartizzjoni likwidu-likwidu

SPE — estrazzjoni f'fazi solida

Metodi analitici:

LC-MS-MS — Spettrometrija tal-massa bi kwadrupol triplu bi kromatografija likwida (tandem).
() Is-sulmetametoksazolu u t-trimetoprim ghandhom jigu analizzati flimkien fl-istess kampjuni izda ghandhom jigu rrappurtati bhala

koncentrazzjonijiet individwali.

(®) Il-venlafaksina u I-O-desmetilvenlafaksina ghandhom jigu analizzati flimkien fl-istess kampjuni izda ghandhom jigu rrappurtati bhala

koncentrazzjonijiet individwali.

() N-komposti azoli¢i ghandhom jigu analizzati flimkien fl-istess kampjuni izda ghandhom jigu rrappurtati bhala koncentrazzjonijiet

individwali.
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