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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2018/840
tal-5 ta’ Gunju 2018

li tistabbilixxi lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghandhom jigu mmonitorjati f1-Unjoni kollha fil-
gasam tal-politika tal-ilma skont id-Direttiva 2008/105/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u li
thassar id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2015/495

(notifikata bid-dokument C(2018) 3362)
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 Article8b(5) taghha,

Billi:

(1) L-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE jistipula l-istabbiliment ta’ lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghalihom
ghandha tingabar dejta tal-monitoragg mill-Unjoni kollha bil-ghan li jigu appoggati l-ezercizzji ta’ prijoritiz-
zazzjoni tal-futur skont 1-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}). L-
ewwel lista ta’ sorveljanza bhal din kienet tinkludi indikazzjoni tal-matricijiet ta’ monitoragg, u metodi possibbli
tal-analizi li ma jinvolvux spejjez zejda, ghal kull sustanza.

(2)  L-Artikolu 8b tad-Direttiva 2008/105/KE jispecifika, fost l-ohrajn, il-kundizzjonijiet u l-modalitajiet ghall-
monitoragg tas-sustanzi inkluzi fil-lista ta’ sorveljanza u ghar-rappurtar tar-rizultati tal-monitoragg mill-Istati
Membri.

(3)  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-dejta tal-monitoragg disponibbli mhix bizzejjed biex issir konkluzjoni dwar ir-riskju proprja mahlug.
Jenhtieg li s-sustanzi ta’ tossicita kbira li juzaw hafna Stati Membri u li jintremew fl-ambjent akkwatiku, izda li
rari jew gatt ma jsirilhom monitoragg, jigu kkunsidrati biex jitnizzlu fil-lista ta’ sorveljanza. Dak il-process tal-
ghazla jenhtieg iqis l-informazzjoni elenkata fil-punti (a) sa (e) tal-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE,
filwaqt li jitqiesu b'mod partikolari s-sustanzi niggiesa emergenti.

(4)  Il-monitoragg tas-sustanzi mnizzla fil-lista ta’ sorveljanza jenhtieg jiggenera dejta ta’ kwalitd kbira dwar il-
koncentrazzjonijiet taghhom fl-ambjent akkwatiku, li tkun tajba biex, waqt ezercizzju separat ta’ riezami skont I-
Artikolu 16(4) tad-Direttiva 2000/60/KE, tappogga l-valutazzjonijiet tar-riskju li fughom tistrieh l-identifikazzjoni
tas-sustanzi ta’ prijorita. Fdak ir-riezami, jenhtieg li s-sustanzi misjuba li joholqu riskju sinifikanti jigu kkunsidrati
biex jitnizzlu fil-lista ta’ sustanzi ta’ prijorita. Imbaghad jigi stabbilit ukoll standard tal-kwalita ambjentali li I-Istati
Membri jridu jilhqu. Biex sustanza tigi proposta halli titnizzel fil-lista ta’ sustanzi ta’ prijorita trid issirilha
valutazzjoni tal-impatt.

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

(6)  Skont I-Artikolu 8b(2) tad-Direttiva 2008/105/KE, il-Kummissjoni ghandha taggorna l-lista ta” sorveljanza kull
sentejn. Meta tkun ged taggorna l-lista, il-Kummissjoni ghandha tnehhi s-sustanzi li ghalihom tista’ tigi konkluza
valutazzjoni bbazata fuq ir-riskju kif imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE minghajr il-bzonn ta’
dejta addizzjonali tal-monitoragg.

() GUL 348,24.12.2008, p. 84

(*) 1d-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).

() 1d-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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(7)  Tul 1-2017, il-Kummissjoni analizzat id-dejta mill-ewwel sena tal-monitoragg tas-sustanzi fl-ewwel lista ta’
sorveljanza. Abbazi ta’ din l-analizi, il-Kummissjoni kkonkludiet li hemm bizzejjed dejta tal-monitoragg ta’
kwalita kbira disponibbli ghas-sustanzi tri-allat, ossadiazon, 2,6-ditert-butil-4-metilfenol u diklofenak, u li
ghaldagstant dawn is-sustanzi jenhtieg jitnehhew mil-lista ta’ sorveljanza.

(8)  Kif imsemmi fid-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/495, jixraq isir monitoragg tas-sustanza 2-etilezil-4-
metossi¢innamat fis-sediment. Madankollu hafna mid-dejta tal-monitoragg migbura hija ghall-ilma, filwaqt li I-
ammont limitat ta’ dejta dwar is-sediment li giet irrappurtata mhuwiex bizzejjed biex issir analizi konkluziva ghal
dik il-matri¢i tal-monitoragg. Biex ikun zgurat li d-dejta tal-monitoragg migbura ghal dik is-sustanza tirrifletti
ghalkollox ir-riskju li tohlog, il-Kummissjoni se tkompli tistharreg jekk l-Istati Membri jistghux jimmonitorjawha
fis-sediment b’'mod affidabbli u komparabbli. Sadattant, dik is-sustanza jenhtieg titnehha mil-lista ta’ sorveljanza.

(9)  Ghall-antibjjotiku makrolidu l-azitromi¢ina u ghal tnejn min-neonikotinojdi, jigifieri l-imidakloprid u t-
tijametossam, ghad hemm bzonn dejta tal-monitoragg ta’ kwalita kbira addizzjonali biex tappogga l-valutazzjoni
mmirata bbazata fuq ir-riskju kif imsemmi fl-Artikolu 16(2) tad-Direttiva 2000/60/KE. Ghaldagstant dawk is-
sustanzi jenhtieg jinzammu fil-lista ta’ sorveljanza. L-antibijoti¢ci makrolidi u n-neonikotinojdi gew inkluzi bhala
gruppi fl-ewwel lista ta’ sorveljanza biex jitgies il-fatt li sustanzi bl-istess mod ta’ azzjoni jista’ jkollhom effetti
addittivi. Dan l-argument jiggustifika li jinzammu zewg gruppi fil-lista ta’ sorveljanza, minkejja I-fatt li hemm
bizzejjed dejta tal-monitoragg ta’ kwalita kbira disponibbli ghal uhud mis-sustanzi individwali fdawn il-gruppi (I-
antibjjoti¢ci makrolidi l-klaritromi¢ina u l-eritromicina, u n-neonikotinojdi l-acetamiprid, il-klotijanidin u t-
tijakloprid).

(10) Tul 1-2017, il-Kummissjoni gabret ukoll dejta dwar firxa ta’ sustanzi ohrajn li jistghu jitnizzlu fil-lista ta’
sorveljanza. Din 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 tas-sustanzi jew meta s-sensittivita, l-affidabbilta jew il-komparabbilta tal-metodi tal-
monitoragg disponibbli ghas-sustanzi ma jkunux adegwati, jenhtieg li dawn is-sustanzi ma jitnizzlux fil-lista ta’
sorveljanza. L-insetticida l-metaflumizon, u l-antibjjoti¢i l-amoksicillina u ¢-ciprofloksacina, gew identifikati bhala
kandidati xierqa. L-inkluzjoni tal-amoksicillina u tac-ciprofloksacina hi konsistenti mal-Pjan ta’ Azzjoni Ewropew
“Sahha Wahda” kontra r-Rezistenza ghall-Antimikrobici (AMR) (!), li jappogga l-uzu tal-lista ta’ sorveljanza biex
“jitjieb l-gharfien dwar l-okkorrenza u t-tixrid tal-antimikrobici fl-ambjent”.

(11) Bkonformita mal-Artikolu 8b(1) tad-Direttiva 2008/105/KE, il-Kummissjoni identifikat xi metodi possibbli tal-
analizi ghas-sustanzi proposti. Ghal kull sustanza, jenhtieg li l-limitu tad-detezzjoni tal-metodu jkun baxx mill-
inqas dagqs il-koncentrazzjoni minghajr effett prevista u specifika ghas-sustanza fil-matrici rilevanti.

(12) Waqt ir-riezami tal-ewwel lista ta’ sorveljanza, il-Kummissjoni identifikat informazzjoni ekotossikologika gdida
ghall-antibijoti¢i makrolidi l-klaritromic¢ina u l-azitromicina, ghall-metjokarb, ghan-neonikotinojdi l-imidakloprid,
it-tijakloprid u t-tijametossam, li wasslitha biex tirrevedi I-koncentrazzjonijiet minghajr effett previsti ghal dawk
is-sustanzi. Jenhtieg li I-limiti massimi accettabbli tad-detezzjoni tal-metodu li huma stabbiliti fil-lista ta’
sorveljanza ghal dawk is-sustanzi u l-gruppi ta’ sustanzi jigu aggornati skont dan.

(13)  Il-metodi analiti¢i indikati fil-lista ta’ sorveljanza ma jitqisux li jinvolvu spejjez zejda. Jekk fil-futur 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 jitnagqas sakemm dawk is-sustanzi jibqghu fil-
lista.

(14)  Ghal ragunijiet ta’ komparabbilta, jenhtieg isir monitoragg tas-sustanzi kollha fil-kampjuni shah tal-ilma.
(15) Jenhtieg li tithassar id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/495.
(16) Il-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma skont l-opinjoni tal-Kumitat stabbilit bl-Artikolu 21(1) tad-Direttiva

2000/60/KE,

(") Komunikazzjoni tal-Kummissjoni lill-Kunsill u lill-Parlament Ewropew - Pjan ta’ Azzjoni Ewropew “Sahha Wahda” kontra r-Rezistenza
ghall-Antimikrobici (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 hi stabbilita fl-Anness ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2

Id-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni (UE) 2015/495 hi mhassra.

Artikolu 3

Din id-De¢izjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, il-5 ta’ Gunju 2018.

Ghall-Kummissjoni
Karmenu VELLA

Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS
Lista ta’ sorveljanza ta’ sustanzi li ghandhom jigu mmonitorjati fl-Unjoni kollha kif stabbilit fl-
Artikolu 8b tad-Direttiva 2008/105/KE
. . . , TS Limitu massimu accet-
Isem 1s-sustanza/1sexp il-grupp ta Numru Numru Metodu apalmku indi- abbli tad-detezzjoni
sustanzi tal-CAS (%) tal-UE (%) kattiv (%) (4
tal-metodu (ng/l)
17-Alfa-etinilestradjol (EE2) 57-63-6 200-342-2 | SPE ta’ volum kbir — 0,035
LC-MS-MS
17-Beta-estradjol (E2), Estron (E1) 50-28-2, 200-023-8 | SPE — LC-MS-MS 0,4
53-16-7
L-antibijoti¢i makrolidi () SPE — LC-MS-MS 19
II-metijokarb 2032-65-7 217-991-2 | SPE — LC-MS-MS 2
jew GC-MS
In-neonikotinojdi (€) SPE — LC-MS-MS 8,3
II-metaflumizon 139968-49-3 | 604-167-6 | LLE — LC-MS-MS jew 65
SPE — LC-MS-MS
L-amoksicillina 26787-78-0 248-003-8 | SPE — LC-MS-MS 78
I¢-¢iprofloksacina 85721-33-1 617-751-0 | SPE — LC-MS-MS 89

()
)
0)

)

Is-Servizz tal-Astratti tal-Kimici

In-numru tal-Unjoni Ewropea — mhux disponibbli ghas-sustanzi kollha

Biex tkun zgurata l-komparabbilta tar-rizultati minn Stati Membri differenti, is-sustanzi kollha ghandhom jigu mmonitorjati fkamp-
juni shah tal-ilma.

Il-metodi tal-estrazzjoni:

LLE — estrazzjoni b'ripartizzjoni likwidu-likwidu

SPE — estrazzjoni f'fazi solida

Il-metodi analiti¢i:

GC-MS — Spettrometrija tal-massa bi kromatografija gassuza

LC-MS-MS — Spettrometrija tal-massa bi kwadrupol triplu bi kromatografija likwida (tandem)

L-eritromi¢ina (in-numru tal-CAS 114-07-8, in-numru tal-UE 204-040-1), il-klaritromicina (in-numru tal-CAS 81103-11-9), l-azi-
tromicina (in-numru tal-CAS 83905-01-5, in-numru tal-UE 617-500-5)

L-imidakloprid (in-numru tal-CAS 105827-78-9/138261-41-3, in-numru tal-UE 428-040-8), it-tijakloprid (in-numru tal-CAS
111988-49-9), it-tijametossam (in-numru tal-CAS 153719-23-4, in-numru tal-UE 428-650-4), il-klotijanidin (in-numru tal-CAS
210880-92-5, in-numru tal-UE 433-460-1), l-acetamiprid (in-numru tal-CAS 135410-20-7/160430-64-8)
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