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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1307 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. jilius 22.)

a vizpolitika teriiletén unids szinti monitoring ald helyezendd anyagok megfigyelési listdjanak
a2008/105/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjin torténd osszeallitdsirol

(az értesités a C(2022) 5098. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a vizpolitika teriiletén a kornyezetmindségi elGirdsokrdl, a 82/176/EGK, a 83/513/EGK, a 84/156/EGK,
a 84[491/EGK és a 86/280/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsrdl és azt kovetS hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint
a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv médositdsardl szolo, 2008. december 16-i 2008/105/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 8b. cikke (5) bekezdésének els6 albekezdésére,

mivel:

(I) A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikkének (1) bekezdése tigy rendelkezik, hogy megfigyelési listat kell késziteni azon
anyagokrol, amelyekrd] unids szinti monitoringadatokat kell gytGjteni a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (3 16. cikkének (2) bekezdése szerinti prioritdsi sorrend jovébeli megéllapitdsainak timogatdsa céljiabdl. Az
el6iras szerint az elsé ilyen megfigyelési listin minden egyes anyag tekintetében fel kellett tiintetni a monitoring-
matrixot és a nem ardnytalanul koltséges lehetséges elemzési modszereket.

(2) A megfigyelési listan feltiintetendd anyagokat azok koziil kell kivélasztani, amelyekkel kapcsolatban a rendelkezésre
all6 informécidk arra utalnak, hogy unids szinten jelentSs kockdzatot jelenthetnek a vizi kornyezetre vagy a vizi
kornyezeten keresztiil, és amelyek tekintetében a tényleges kockdzat megallapitisdhoz nem 4ll rendelkezésre
elegend6 monitoringadat. Mindenképpen meg kell fontolni azon rendkiviil veszélyes mérgez8 anyagoknak a
megfigyelési listara vald felvételét, amelyeket sok tagdllamban hasznalnak, a vizi kornyezetbe bocsitanak ki, 4m
egydltalin nem vagy csak ritkdn kovetnek nyomon. A kivédlasztdsi folyamat sordn figyelembe kell venni
a 2008/105[EK iranyelv 8b. cikke (1) bekezdésének a)-e) pontjdban emlitett informdcidkat, killondsen az 4
szennyez§ anyagokkal kapcsolatban.

(3) A megfigyelési listan szereplS anyagok monitoringjanak j6 mindségti adatokat kell szolgdltatnia az anyagok vizi
kornyezetben jelentkez8 koncentrdci6jardl, és ezeknek az adatoknak alkalmasnak kell lenniitk arra, hogy
a 2000/60[EK irdnyelv 16. cikkének (4) bekezdése szerinti kiilon felilvizsgilat keretében is felhaszndlhatok
legyenek az els6bbségi anyagok azonositdsét szolgdlé kockdzatértékelések aldtdmasztdsira. Az emlitett feliilvizsgédlat
soran meg kell fontolni a jelentSs kockazatot jelent6ként azonositott anyagok felvételét az els6bbségi anyagok
listdjara. Ezt kovetGen meg kell dllapitani a tagallamok altal teljesitendd kornyezetmindségi elSirast is. Egy anyagnak
az els6bbségi anyagok listdjdra valo felvételére irdnyuld javaslathoz hatdsvizsgdlatot kell késziteni.

(4) Az anyagok els6 megfigyelési listdjit az (EU) 2015/495 bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat () dllapitotta meg; e lista tiz
anyagot, illetve anyagcsoportot tartalmazott, és meghatdrozta a monitoringmatrixot, a nem ardnytalanul koltséges
lehetséges elemzési mddszereket, valamint a mddszerek legnagyobb elfogadhaté kimutatdsi hatdrait is.

() HLL 348., 2008.12.24., 84. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/60/EK irdnyelve (2000. oktdber 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatdrozdsarol (HL L 327.,2000.12.22,, 1. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2015/495 végrehajtasi hatdrozata (2015. mdrcius 20.) a 2008/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjdn
a vizpolitika keretében uniés szinti monitoring ald helyezend§ anyagok megfigyelési listdjanak osszedllitdsar6l, HL L 78., 2015.3.24.,
40. 0.
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®)

A 2008/105[EK iranyelv 8b. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsdgnak a megfigyelési listat kétévente
naprakésszé kell tennie. A megfigyelési lista naprakésszé tételekor a Bizottsdgnak tordlnie kell a listdrdl minden
olyan anyagot, amelyre vonatkozdéan a 2000/60/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése szerinti kockdzatalapi
értékelés tovabbi monitoringadatok nélkiil is elvégezhetd.

A Bizottsdg a megfigyelési listit 2018-ban az (EU) 2018/840 végrehajtasi hatdrozattal (¥) naprakésszé tette, aminek
sordn Ot anyagot eltdvolitott, harmat pedig hozzdadott a listdhoz, igy azon nyolc anyag, illetve anyagcsoport
szerepelt.

A Bizottsdg a megfigyelési listit 2020-ban az (EU) 2020/1161 végrehajtdsi hatdrozattal () ismét naprakésszé tette,
aminek sordn 6t anyagot, illetve anyagcsoportot eltdvolitott, hatot pedig hozzdadott a listdhoz, amelyen igy kilenc
anyag, illetve anyagcsoport szerepelt.

A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikkének (2) bekezdése szerint egy anyag megfigyelési lista alapjdn torténd folyamatos
megfigyelésének idGtartama nem haladhatja meg a négy évet. Ezért 2022-ben lejart azon hdrom anyag, illetve
anyagcsoport — nevezetesen a metaflumizon, az amoxicillin és a ciprofloxacin — megfigyelési lista alapjan torténd
folyamatos megfigyelésének kotelezettsége, amelyek 2018 6ta szerepeltek a listan. A keletkezett monitoringadatokat
figyelembe kell venni a 2000/60/EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése szerinti prioritdsi sorrend
meghatdrozdsakor.

A masik hat anyag, illetve anyagcsoport — nevezetesen a szulfametoxazol, a trimetoprim, a venlafaxin és annak
metabolitja, az O-dezmetil-venlafaxin, a tiz azolvegyiilet (a klotrimazol, a flukonazol és a mikonazol gy6gyszerek,
valamint az imazalil, az ipkonazol, a metkonazol, a penkonazol, a proklordz, a tebukonazol és a tetrakonazol
n6vényvédd szerek) csoportja, tovabbd a famoxadon és a dimoxistrobin gombaol§ szerek — tekintetében 2020 6ta
nyert monitoringadatok kapcsdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy nem 4&ll rendelkezésre elegendd j6 mindségi
monitoringadat, és ezért ezeket az anyagokat tovabbra is szerepeltetni kell a megfigyelési listan.

(10) 2021 soran a Bizottsdg adatokat gyijtott szamos egyéb olyan anyagrdl, amely esetleg felvehetd a megfigyelési listara.

A Bizottsdg figyelembe vette a 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikkének (1) bekezdésében emlitett kiilonbozd relevans
informdci6forrsokat, és konzultdlt tagdllami szakértSkkel, valamint érdekképviseleti csoportokkal. Olyan
anyagokat, amelyek toxicitdsa megkérdGjelezhets, vagy amelyek tekintetében a rendelkezésre 4ll6 megfigyelési
modszerek érzékenysége, megbizhatdsaga vagy sszehasonlithatdsaga kétséges, nem szabad felvenni a megfigyelési
listdra. Az azoxistrobin gombadl§ szer, a diflufenikan gyomirté szer, a fipronil rovarolg és dllatgydgydszati
készitmény, a klindamicin és az ofloxacin antibiotikumok, a metformin humdn gydgyszer és annak metabolitja, a
guanilkarbamid, valamint hirom fényvédS szer (a butil-metoxidibenzoil-metdn, mds néven avobenzon; az
oktokrilén; és a benzofenon-3, mds néven oxibenzon) csoportja alkalmasnak tiinnek a listara valé felvételre. A
gybgyszerek listara valé felvétele osszhangban dll a kornyezetbe keriil§ gydgyszerekre vonatkozé unids stratégiai
megkozelitéssel (), a két antibiotikum felvétele pedig Osszhangban 4ll az antimikrobidlis rezisztencia (AMR)
lekiizdése érdekében kialakitott egységes egészségiigyi megkozelités () szerinti eurdpai cselekvési tervvel is, amely
tdmogatja a megfigyelési lista haszndlatit ,az antimikrobidlis szerek kornyezetben valé el6forduldsdval és
terjedésével kapcsolatos ismeretek javitdsa érdekében”.

(11) A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Bizottsig azonositotta a javasolt anyagok

elemzésére alkalmas moddszereket. A listan szerepl§ anyagokra, igy a csoportokon belilli egyes anyagokra is
alkalmazand6 médszer kimutatdsi hatdra nem lehet magasabb, mint a relevdns madtrixban az anyagra jellemzg
becsiilt hatdsmentes koncentricié tekintetében megadott érték. A listira djonnan felvett anyagokra, igy a
csoportokon beliili egyes anyagokra is alkalmazandé médszer meghatdrozasi hatira nem lehet magasabb, mint a
relevans matrixban az anyagra jellemz6 becsiilt hatdsmentes koncentracié értéke.

A Bizottsdg (EU) 2018/840 végrehajtdsi hatdrozata (2018. junius 5.) a vizpolitika teriiletén unids szintdi monitoring ald helyezend6
anyagok megfigyelési listdjanak a 2008/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjin torténd osszedllitdsardl és az
(EU) 2015/495 bizottsagi végrehajtasi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl, HL L 141., 2018.6.7., 9. o.

A Bizottsdg (EU) 2020/1161 végrehajtdsi hatdrozata (2020. augusztus 4.) a 2008/105/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
alapjdn a vizpolitika keretében unids szinti monitoring ald helyezendd anyagok megfigyelési listdjanak osszedllitdsdrol, HL L 257.,
2020.8.6., 32. 0.

A Bizottsdg kozleménye az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdgnak: Az Eurépai Unid
kornyezetbe keriil§ gy6gyszerekkel kapcsolatos stratégiai megkozelitése, COM(2019) 128 final.

A Bizottsag kozleménye a Tandcsnak és az Eurdpai Parlamentnek: Az egységes egészségiigyi megkozelités szerinti eurdpai cselekvési
terv az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) lekiizdése érdekében, COM(2017) 339 final.
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(12) A szulfametoxazol és a trimetoprim gyakran, bar nem mindig egyiitt keriil alkalmazdsra éllitélagos szinergikus
hatdsaik miatt; ezeket egyiitt lehet és tovabbra is egyiitt kell elemezni, ha a listdn nem is alkotnak csoportot. A
venlafaxin és metabolitja azért alkotnak csoportot, mert hatdsaik potencialisan 6sszeadédnak; ezeket egyiitt lehet és
tovabbra is egyiitt kell elemezni. Az azoltartalmd anyagok azért alkotnak csoportot, mert hatdsmechanizmusuk
azonos és hatdsaik halmozédhatnak; ezeket egyiitt lehet és tovabbra is egyiitt kell elemezni.

(13) Az azoxistrobin a dimoxistrobin mellett szerepel a listdn, mivel hatdsmechanizmusuk megegyezik; ezeket az
anyagokat egyiitt lehet és egyiitt kell elemezni. A metformin és metabolitjdnak hatdsa halmozddhat; ezeket egyiitt
lehet és egyiitt kell elemezni. A hirom fényvéds szer azért alkot csoportot, mert hatdsmechanizmusuk megegyezik,
és hatdsuk halmozaddhat; ezeket is egyiitt lehet és egyiitt kell elemezni.

(14) A megfigyelési listin meghatdrozott elemzési mddszerek nem jirnak ardnytalan koltségekkel. Amennyiben a
jovében 1j informéciok fényében barmely, a listdra Gjonnan felvett anyagra vonatkozdan csokkenteni kell a becsiilt
hatdsmentes koncentrdciét, az érintett anyag tekintetében sziikség lehet a mddszerek elfogadhaté legmagasabb
meghatdrozdsi hatdrdnak csokkentésére, feltéve, hogy tovabbra is szerepel a listan.

(15) A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikke elSirja a megfigyelési listira felvett anyagok monitoringjanak feltételeit és
szabdlyait, valamint azt, hogy a tagdllamoknak hogyan kell jelenteniiik a monitoringeredményeket. Mindenekel6tt
azt irja el8, hogy az egyes anyagok vonatkozdsdban a reprezentativ monitoring dllomdsok kivélasztdsa, valamint a
monitoring gyakorisdgdnak és titemezésének meghatdrozdsa sordn a tagallamoknak figyelembe kell venniiik az
anyag felhasznaldsi médjait és lehetséges eléforduldsat. Bar a monitoring minimalis gyakorisdga évente egy alkalom,
a tagdllamoknak a felhaszndlds ingadozé jellegére tekintettel valamennyi anyag esetében mérlegelniiik kell a
monitoring legaldbb évente két alkalommal torténd elvégzését annak biztositdsa érdekében, hogy kellGen jo
min@ségli adatokat lehessen gydjteni, és hogy a megfigyelési listin alapulé mechanizmus igy megfelelSen
hatékonyan tudja timogatni a kés6bbi kockdzatértékelési folyamatokat.

(16) Az osszehasonlithatésdg érdekében minden anyag jelenlétét teljes vizmintakban kell vizsgdlni.

(17) A jogbiztonsag érdekében az (EU) 2020/1161 végrehajtdsi hatdrozat mellékletét teljes egészében fel kell valtani. Az
(EU) 2020/1161 végrehajtasi hatdrozatot ezért hatalyon kiviil kell helyezni.

(18) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések Gsszhangban vannak a 2000/60/EK irdnyelv 21. cikkének (1) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikkében emlitett, uniés szinti monitoring ald helyezendé anyagokat felsorolé megfigyelési
lista e hatdrozat mellékletében szerepel.

2. cikk

Az (EU) 2020/1161 végrehajtdsi hatdrozat hatdlyat veszti.
3. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2022. jalius 22-én.

a Bizottsdg részérél
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 2008/105/EK irdnyelv 8b. cikkében emlitett, uniés szintii monitoring ald helyezend§ anyagokat

felsorolé megfigyelési lista

Indikativ elemzési

Legnagyobb elfogadhaté
kimutatsi, illetve

Az anyag vagy anyagcsoport neve CAS-szdm () EU-szém () médszes 01 9 meghatdrorisi hatdr
(ng/h
Szulfametoxazol () 723-46-6 211-963-3 SPE-LC-MS-MS 100 (1)
Trimetoprim () 738-70-5 212-006-2 SPE-LC-MS-MS 100 (")
Venlafaxin és 93413-69-5 618-944-2 SPE-LC-MS-MS 6 (')
O-dezmetil-venlafaxin (€) 93413-62-8 700-516-2
Azolvegyiiletek () 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 (1)
Metkonazol 125116-23-6 603-031-3 29 (1)
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 (M)
Tetrakonazol 112281-77-3 407-760-6 1900 (1)
Dimoxistrobin 149961-52-4 604-712-8 SPE-LC-MS-MS 32 (1
Azoxistrobin (¥) 131860-33-8 603-524-3 200 ("
Famoxadon 131807-57-3 603-520-1 SPE-LC-MS-MS 8,5 (1Y)
Diflufenikan 83164-33-4 617-446-2 SPE-LC-MS-MS 10 (")
Fipronil 120068-37-3 424-610-5 SPE-HPLC-MS-MS 0,77 ("3
Klindamicin 18323-44-9 242-209-1 SPE-LC-MS-MS 44 (1)
Ofloxacin 82419-36-1 680-263-1 SPE-UPLC-MS-MS 26 ()
Metformin és 657-24-9 211-517-8 SPE-LC-MS-MS 156 000 ()
Guanilkarbamid (°) 141-83-3 205-504-6 100 000 (3
Fényvédd szerek (*°)
Butil-metoxidibenzoil-metdn 70356-09-1 274-581-6 SPE-LC-MS-MS/ESI 3000 (1)
Oktokrilén 6197-30-4 228-250-8 266 (')
Benzofenon-3 131-57-7 205-031-5 670 (")
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(") Chemical Abstracts Service: Vegyianyag Nyilvantartdsi Szolgalat.

(*) Az Eurdpai Uniés szém nem minden anyag esetében ll rendelkezésre.

() A kilonbozg tagdllamokbdl szdrmazé eredmények Osszehasonlithatsdga érdekében minden anyagot teljes vizmintdkban kell
megfigyelni.

4

Extrakcidés mddszerek:

SPE - solid-phase extraction: szildrd fazisa extrakcio
Analitikai médszerek:

HPLC-MS-MS — High-performance liquid chromatography (tandem) triple quadrupole mass spectrometry: nagy teljesitményd folyadék-

kromatograffal kapcsolt tandem tripla kvadrupdl tomegspektrométer

LC-MS-MS - Liquid chromatography (tandem) triple quadrupole mass spectrometry: folyadék-kromatograffal kapcsolt tandem tripla

kvadrupdl tomegspektrométer

LC-MS-MS/ESI - Liquid chromatography (tandem) triple quadrupole mass spectrometry with positive electrospray ionisation: folyadék-

kromatograffal kapcsolt tandem tripla kvadrupdl tomegspektrométer pozitiv elektrospray ionizdcidval

UPLC-MS-MS — Ultra-performance liquid chromatography (tandem) triple quadrupole mass spectrometry: killonosen nagy teljesitményt

folyadék-kromatogréffal kapcsolt tandem tripla kvadrupdl tomegspektrométer

() A szulfametoxazolt és a trimetoprimet — annak ellenére, hogy nem alkotnak egy csoportot — azonos mintdban egyiitt kell elemezni, de
koncentréci6juk kiilon-kiilon jelentendd.




	A Bizottság (EU) 2022/1307 végrehajtási határozata (2022. július 22.) a vízpolitika területén uniós szintű monitoring alá helyezendő anyagok megfigyelési listájának a 2008/105/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv alapján történő összeállításáról (az értesítés a C(2022) 5098. számú dokumentummal történt) 
	MELLÉKLET A 2008/105/EK irányelv 8b. cikkében említett, uniós szintű monitoring alá helyezendő anyagokat felsoroló megfigyelési lista 


