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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/1161
av den 4 augusti 2020

om upprittande av en bevakningslista over imnen foér unionsomfattande overvakning inom
vattenpolitikens omride i enlighet med Europaparlamentet och ridets direktiv 2008/105/EG

[delgivet med nr C(2020) 5205]

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, och

med beaktande av Europaparlamentets och rédets direktiv 2008/105/EG av den 16 december 2008 om miljokvali-
tetsnormer inom vattenpolitikens omrdde och édndring och senare upphdvande av rddets direktiv 82/176/EEG,
83/513[EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt om 4ndring av Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/60/EG (), sdrskilt artikel 8b.5 forsta stycket, och

av foljande skal:

(1)

I artikel 8b.1 i direktiv 2008/105/EG foreskrivs upprittandet av en bevakningslista 6ver dmnen for vilka
unionsomfattande 6vervakningsdata ska samlas in for att stodja framtida prioriterande i enlighet med artikel 16.2 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG (}). Den forsta bevakningslistan skulle for varje dmne ange
overvakningsmatriser och méjliga analysmetoder som inte medfér orimliga kostnader.

Amnena i bevakningslistan viljs ut bland dmnen for vilka tillgénglig information tyder pé att de kan utgéra en
betydande risk pd unionsniva for, eller via, vattenmiljon, men for vilka 6vervakningsdata ar otillrackliga for att det
ska vara mojligt att dra ndgon slutsats om den faktiska risken. Mycket giftiga dmnen som anvinds i médnga
medlemsstater och som slipps ut i vattenmiljon, men som sillan eller inte alls overvakas, bor Gvervigas for
upptagande pd bevakningslistan. Urvalsprocessen bor ta hinsyn till den information som anges i artikel 8b.1 a—e i
direktiv 2008/105/EG, varvid sdrskild hidnsyn bor tas till nya fororeningar.

Overvakningen av dmnena p4 bevakningslistan bor ge hogkvalitativa data om deras koncentrationer i vattenmiljén
som dr limpade att stodja de riskbedomningar som ligger till grund for identifieringen av prioriterade dmnen i en
sdrskild oversyn i enlighet med artikel 16.4 i direktiv 2000/60/EG. I den Gversynen bor man Gverviga att pd listan
over prioriterade dmnen ta upp dmnen som konstaterats utgora en betydande risk. Dessutom skulle det faststillas
en miljokvalitetsnorm, och medlemsstaterna skulle behova uppfylla denna norm. Ett forslag om att ett dmne ska tas
upp pé listan 6ver prioriterade dmnen skulle bli foremal f6r en konsekvensbeddmning.

Den forsta bevakningslistan over dmnen upprittades genom kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/495 (%)
och innehdll tio 4mnen eller grupper av dmnen tillsammans med en angivelse av 6vervakningsmatris och mojliga
analysmetoder som inte medfor orimliga kostnader samt hogsta godtagbara detektionsgrinser for metoderna.

Enligt artikel 8b.2 i direktiv 2008/105/EG ska kommissionen uppdatera bevakningslistan vartannat ar. Vid
uppdatering av listan ska kommissionen ta bort dmnen for vilka en riskbaserad bedomning enligt artikel 16.2 i
direktiv 2000/60/EG kan slutforas utan ytterligare 6vervakningsdata.

EUT L 348, 24.12.2008, s. 84.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprittande av en ram for gemenskapens dtgirder
pa vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).

Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/495 av den 20 mars 2015 om upprittande av en bevakningslista 6ver dmnen for
unionsomfattande 6vervakning inom vattenpolitikens omrdde i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG
(EUTL 78, 24.3.2015, s. 40).
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(6)  Bevakningslistan uppdaterades 2018 genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/840 (*). Fem dmnen
togs da bort och tre lades till, vilket innebar att listan inneholl &tta dmnen eller grupper av dmnen.

(7)  Enligt artikel 8b.2 i direktiv 2008/105/EG fir en kontinuerlig Gvervakningsperiod for ett enskilt dmne pd
bevakningslistan inte vara langre dn fyra dr. Darfor upphérde 2019 6vervakningsskyldigheten nar det giller de fem
dmnen eller grupper av dmnen som varit upptagna pa bevakningslistan sedan 2015, dvs. 17-alfa-etinylostradiol
(EE2), 17-beta-ostradiol (E2) och 6stron (E1), gruppen makrolidantibiotikum, metiokarb och gruppen
neonikotinoider. De &vervakningsdata som erhdllits kommer att beaktas i samband med det prioriterande som
avses i artikel 16.2 i direktiv 2000/60/EG.

(8) P4 grundval av de Gvervakningsdata som erhdllits for de ovriga tre dmnena, dvs. metaflumizon, amoxicillin och
ciprofloxacin, sedan 2018, drog kommissionen slutsatsen att otillrickliga 6vervakningsdata av hog kvalitet hade
erhdllits och att dessa Zmnen dérfor bor vara kvar pé bevakningslistan.

(9)  Under 2019 samlade kommissionen in data om flera andra dmnen som skulle kunna tas upp pa bevakningslistan.
Den tog hinsyn till de olika typer av relevant information som avses i artikel 8b.1 i direktiv 2008/105/EG och
samridde med experter frén medlemsstaterna och intressentgrupper. Amnen for vilka det réder osikerhet om
toxiciteten, eller for vilka de tillgangliga 6vervakningsmetodernas kanslighet, tillforlitlighet eller jimforbarhet inte ar
tillricklig, bor inte tas upp pd bevakningslistan. Som limpliga kandidater identifierades sulfonamidantibiotikumet
sulfametoxazol och diaminopyrimidinantibiotikumet trimetoprim, det antidepressiva medlet venlafaxin och dess
metabolit O-desmetylvenlafaxin, en grupp av tre azollikemedel (klotrimazol, flukonazol och mikonazol) och sju
azolpesticider (imazalil, ipkonazol, metkonazol, penkonazol, prokloraz, tebukonazol, tetrakonazol) samt
fungiciderna famoxadon och dimoxistrobin. Upptagandet av olika likemedel r forenligt med EU-strategin om
likemedel i miljon (°), och upptagandet av de tvd antibiotikumen 4r ocksd forenligt med den europeiska One
Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens (%), som stoder anvindningen av bevakningslistan for att "oka
kunskapen om forekomst och spridning av antimikrobiella substanser i miljon”.

(10) I enlighet med artikel 8b.1 i direktiv 2008/105/EG har kommissionen identifierat mojliga analysmetoder for de
foreslagna dmnena. En metods detektionsgrins bor, for varje dmne, inbegripet varje enskilt dmne i en grupp, vara
minst lika 1ag som den dmnesspecifika uppskattade nolleffektkoncentrationen i den relevanta matrisen.

(11) Sulfametoxazol och trimetoprim anvinds ofta, men inte alltid, i kombination pd grund av sina pdstddda
synergistiska effekter. De kan och bor analyseras tillsammans trots att de inte dr grupperade tillsammans pé listan.
Venlafaxin och dess metabolit dr grupperade tillsammans pa grund av sina potentiellt additiva effekter. De kan och
bor analyseras tillsammans. Azolimnena dr grupperade tillsammans, eftersom de har samma verkningssitt och
dven kan ha additiva effekter, trots att utslippen kommer fran flera olika killor och sannolikt fluktuerar over tid. De
kan och bor ocksd analyseras tillsammans. De tva fungiciderna, vars utsldpp sannolikt ocksa fluktuerar, kan men
mdste inte analyseras tillsammans.

(12) De analysmetoder som anges i bevakningslistan anses inte medfora orimliga kostnader. Om ny information i
framtiden leder till en minskning av den uppskattade nolleffektkoncentrationen for vissa dmnen kan den hogsta
godtagbara detektionsgrinsen for en metod behova sinkas s linge dessa amnen finns kvar pa listan.

(13) For jamforbarhetens skull bor alla amnen 6vervakas i hela vattenprover.

(14) For att skapa rittslig klarhet bor bilagan till genomforandebeslut (EU) 2018/840 ersittas i sin helhet. Genomféran-
debeslut (EU) 2018/840 bor darfor upphavas.

(15) De atgarder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet fran den kommitté som inréttats i enlighet med
artikel 21.1 i direktiv 2000/60/EG.

(*) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2018/840 av den 5 juni 2018 om upprittande av en bevakningslista 6ver dmnen for
unionsomfattande &vervakning inom vattenpolitikens omrédde i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2008/105/EG
samt om upphdvande av kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/495 (EUT L 141, 7.6.20138, 5. 9).

() Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén Europeiska unionens
strategi om lakemedel i miljon (COM(2019) 128 final).

(") Meddelande frin kommissionen till rddet och Europaparlamentet En europeisk One Health-handlingsplan mot antimikrobiell resistens (COM
(2017) 339 final).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Den bevakningslista 6ver dmnen for unionsomfattande 6vervakning som avses i artikel 8b i direktiv 2008/105/EG anges i
bilagan till detta beslut.

Artikel 2

Genomf6randebeslut (EU) 2018/840 ska upphora att gilla.

Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 4 augusti 2020.

Pi kommissionens vignar
Virginijus SINKEVICIUS
Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Bevakningslista 6ver dmnen for unionsomfattande 6vervakning enligt artikel 8b i direktiv
2008/105/EG
Hogsta godtagbara

Namn pd dmne/grupp av dmnen

CAS-nummer (')

EU-nummer (3

Indikativ

analysmetod () ()

detektionsgrins for
metoden (ng/l)

Metaflumizon 139968-49-3 604-167-6 LLE, LC-MS-MS eller 65
SPE, LC-MS-MS
Amoxicillin 26787-78-0 248-003-8 SPE, LC-MS-MS 78
Ciprofloxacin 85721-33-1 617-751-0 SPE, LC-MS-MS 89
Sulfametoxazol (°) 723-46-6 211-963-3 SPE, LC-MS-MS 100
Trimetoprim () 738-70-5 212-006-2 SPE, LC-MS-MS 100
Venlafaxin och 93413-69-5 618-944-2 SPE, LC-MS-MS 6
O-desmetylvenlafaxin (%) 93413-62-8 700-516-2
Azolforeningar () SPE, LC-MS-MS
Klotrimazol 23593-75-1 245-764-8 20
Flukonazol 86386-73-4 627-806-0 250
Imazalil 35554-44-0 252-615-0 800
Ipkonazol 125225-28-7 603-038-1 44
Metkonazol 125116-23-6 603-031-3 29
Mikonazol 22916-47-8 245-324-5 200
Penkonazol 66246-88-6 266-275-6 1700
Prokloraz 67747-09-5 266-994-5 161
Tebukonazol 107534-96-3 403-640-2 240
Tetrakonazol 112281-77-3 407-760-6 1900
Dimoxistrobin 149961-52-4 604-712-8 SPE, LC-MS-MS 32
Famoxadon 131807-57-3 603-520-1 SPE, LC-MS-MS 8,5

1

4 Extraktionsmetoder:

()
()
()
()

LLE — vitske-vitske-extraktion (Liquid Liquid Extraction)

Chemical Abstracts Service
%) Nummer enligt Europeiska unionen — ¢j tillgangligt for alla dmnen
For att sakerstilla jamforbara resultat fran olika medlemsstater ska alla dmnen 6vervakas i hela vattenprover.

SPE — fastfasextraktion (Solid-Phase Extraction)

Analysmetoder:

LC-MS-MS - vitskekromatografi-(tandem)-trippel-kvadrupol-masspektrometri.

() Sulfametoxazol och trimetoprim ska analyseras tillsammans i samma prover men rapporteras som enskilda koncentrationer.
() Venlafaxin och O-desmetylvenlafaxin ska analyseras tillsammans i samma prover men rapporteras som enskilda koncentrationer.

() Azolféreningarna ska analyseras tillsammans i samma prover men rapporteras som enskilda koncentrationer.
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