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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025439
z dnia 28 lutego 2025 r.

ustanawiajaca liste obserwacyjng substancji do cel6w monitorowania obejmujacego cala Unie
w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 1244)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
Srodowiskowych norm jakosci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca i w nastgpstwie uchylajaca dyrektywy
Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG i 86/280/EWG oraz zmieniajacg dyrektywe 2000/60]WE
Parlamentu Europejskiego i Rady ('), w szczegdlnosci jej art. 8b ust. 5 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 8b ust. 1 dyrektywy 2008/105/WE przewidziano ustanowienie listy obserwacyjnej substancji, w odniesieniu
do ktérych gromadzone maja by¢ dane z monitorowania obejmujacego calg Unig, w celu wspierania przyszlych
dzialan w zakresie szeregowania wedlug priorytetow zgodnie z art. 16 ust. 2 dyrektywy 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (?). Pierwsza taka lista obserwacyjna miala wskazywac — w odniesieniu do kazdej substancji —
matryce do monitorowania oraz mozliwe metody analizy niepowodujace nadmiernych kosztéw.

(2)  Substancje, ktére majg zosta¢ umieszczone na liScie obserwacyjnej, musza byé wybierane sposrdd tych,
w przypadku ktorych dostepne informacje wskazujg, Ze moga one na poziomie Unii stanowi¢ znaczne ryzyko dla
Srodowiska wodnego lub za jego posrednictwem, lecz w przypadku ktérych dane z monitorowania sg
niewystarczajace do okreslenia rzeczywistego ryzyka. Mozliwo$¢ umieszczenia na liScie obserwacyjnej powinna
dotyczy¢ substancji wysoce toksycznych stosowanych w wielu pafistwach cztonkowskich i uwalnianych do
srodowiska wodnego, lecz nie poddawanych monitorowaniu lub monitorowanych rzadko. W takim procesie
selekcji nalezy uwzgledni¢ informacje wyszczegélnione w art. 8b ust. 1 lit. a)—) dyrektywy 2008/105/WE,
szczegblng uwage poswiecajgc nowym substancjom zanieczyszczajacym.

(3)  Monitorowanie substancji znajdujacych si¢ na liScie obserwacyjnej powinno doprowadzi¢ do wygenerowania
wysokiej jakosci danych dotyczacych stezen tych substancji w Srodowisku wodnym; dane te powinny nadawac si¢
do wykorzystania przy ocenie ryzyka stuzacej do ustalenia substancji priorytetowych, przeprowadzonej w ramach
osobnego przegladu na podstawie art. 16 ust. 4 dyrektywy 2000/60/WE. Nalezy rozwazy¢ wlaczenie do wykazu
substancji priorytetowych substancji, ktére w ramach takiego przegladu uznano za stwarzajgce znaczne ryzyko.
Nalezy takze okresli¢ $srodowiskowa norme jakosci, ktérej panstwa cztonkowskie majg przestrzegaé. Propozycja
wlaczenia danej substancji do wykazu substancji priorytetowych wymaga przeprowadzenia oceny skutkdw.

(4)  Zgodnie z art. 8b ust. 2 dyrektywy 2008/105/WE Komisja ma co dwa lata aktualizowa¢ list¢ obserwacyjna. Podczas
aktualizowania listy Komisja ma usuwac z niej kazda substancje, w odniesieniu do kt6rej mozna sporzadzi¢ oceng
ryzyka, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2 dyrektywy 2000/60/WE, bez dodatkowych danych z monitorowania.

() Dz.U.L 348z 24.12.2008, s. 84, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105oj.
() Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 paZdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspolnotowego
dzialania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).
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Pierwsza lista obserwacyjna substancji zostala okreslona w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/495 (),
zawierala dziesig¢ substancji lub grup substancji i wskazywala matryce monitorowania, mozliwe metody analizy
niepowodujace nadmiernych kosztéw oraz maksymalne dopuszczalne granice wykrywalnosci metody. Liste
obserwacyjng zaktualizowano w latach 2018, 2020 i 2022 zgodnie z decyzjami wykonawczymi Komisji
(UE) 2018840 (4, (UE) 2020/1161 () i (UE) 2022/1307 ().

Zgodnie z art. 8b ust. 2 dyrektywy 2008/105/WE okres cigglego monitorowania w odniesieniu do kazdej
poszczegdlnej substancji na liScie obserwacyjnej ma nie przekraczaé czterech lat. W zwigzku z tym obowigzek
monitorowania substancji znajdujacych si¢ na liScie obserwacyjnej w odniesieniu do szesciu substangji lub grup
substancji, ktére znajdowaly si¢ na tej liScie od 2020 r, a mianowicie: sulfametoksazolu, trymetoprymu,
wenlafaksyny i jej metabolitu O-demetylowenlafaksyny, grupy dziesigciu zwiazkéw azolowych (farmaceutyki:
klotrimazol, flukonazol i mikonazol oraz pestycydy: imazalil, ipkonazol, metkonazol, penkonazol, prochloraz,
tebukonazol i tetrakonazol) oraz fungicydéw famoksadonu i dimoksystrobiny, wygast w 2024 r. Uzyskane dane
z monitorowania zostang rozwazone w kontekScie szeregowania substancji, o ktérym mowa w art. 16 ust. 2
dyrektywy 2000/60/WE.

Dane uzyskane od 2022 r. w odniesieniu do azoksystrobiny, ktéra nalezy do tej samej grupy co dimoksystrobina, sa
wystarczajace, aby wykazad, ze stanowi ona zagrozenie w kilku pafistwach czlonkowskich, i w zwigzku z tym nalezy
ja odpowiednio uwzgledni¢ jako substancje zanieczyszczajaca stanowigcg zagrozenie na poziomie krajowym, ktérg
nalezy monitorowaé w tych panstwach czlonkowskich, w ktorych nadal stanowi ona zagrozenie, zgodnie
z przepisem dotyczacym ,innych zanieczyszczen” w pkt 1.3.4 zalgcznika V do dyrektywy 2000/60/WE. Jezeli
chodzi o diflufenikan, dane uzyskane od 2022 r. wskazuja, ze stanowi on zagrozenie w calej Unii, a zatem moze
zosta¢ uwzgledniony w wykazie substancji priorytetowych. W miedzyczasie pafistwa czlonkowskie powinny
monitorowaé go w taki sposéb, jakby byl on substancja zanieczyszczajaca stanowigcg zagrozenie na poziomie
krajowym. Z listy obserwacyjnej nalezy usuna¢ zardwno azoksystrobine, jak i diflufenikan.

Na podstawie danych z monitorowania uzyskanych w odniesieniu do pozostalych pigeciu substancji lub grup
substancji monitorowanych od 2022 r., a mianowicie: fipronilu, klindamycyny, ofloksacyny, metforminy i jej
metabolitu guanylomocznika oraz grupy trzech $rodkéw ochrony przeciwstonecznej (metoksydibenzoilometan
butylu, znany réwniez pod nazwa awobenzon, oktokrylen oraz benzofenon-3, znany réwniez pod nazwa
oksybenzon), Komisja stwierdzila, ze z monitorowania nie uzyskano wystarczajacych danych wysokiej jakosci i ze

w zwigzku z tym te substancje lub grupy substancji powinny pozostaé na liScie obserwacyjne;j.

W 2023 r. Komisja zebrala dane dotyczace szeregu innych substancji, ktére mozna by wilaczy¢ do listy
obserwacyjnej. Komisja uwzglednita rézne rodzaje istotnych informacji, o ktérych mowa w art. 8b ust. 1
dyrektywy 2008/105/WE, i zasiggnela opinii ekspertéw z panstw czlonkowskich oraz grup zainteresowanych
podmiotéw. Substancji, w przypadku ktérych istnieja watpliwosci co do ich toksycznosci badz wrazliwosc,
wiarygodno$¢ lub poréwnywalno$é dostepnych metod monitorowania nie s3 odpowiednie, nie nalezy umieszczaé
na liScie obserwacyjnej. Za odpowiednie substancje kandydackie uznano: $rodek ochrony przeciwstonecznej
salicylan ~ 2-etyloheksylu, znany rowniez jako oktisalan, przemyslowg substancj¢ przeciwutleniajaca
N-1,3-dimetylobutylo-N'-fenylo-p-fenylenodiamina (6PPD) i produkt jej rozkladu 6PPD-chinon, insektycyd i Srodek
przeciwko robakom abamektyna, grupe azolowych substancji przeciwgrzybiczych (bromukonazol, klimbazol,
cyjazofamid, difenokonazol, epoksykonazol, itrakonazol, ketokonazol, mefentriflukonazol, propikonazol,

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2015/495 z dnia 20 marca 2015 r. ustanawiajaca liste obserwacyjna substancji do celéw
monitorowania obejmujgcego cala Uni¢ w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady 2008/105/WE (Dz.U. L 78 z 24.3.2015, s. 40, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2015/495/0j).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/840 z dnia 5 czerwca 2018 r. ustanawiajaca liste obserwacyjna substancji do celéw
monitorowania obejmujgcego cala Uni¢ w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/105/WE i uchylajaca decyzje wykonawcza Komisji (UE) 2015/495 (Dz.U. L 141 z 7.6.2018, s. 9, ELL http://data.europa.
eu/eli/dec_impl/2018/840/0j).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2020/1161 z dnia 4 sierpnia 2020 r. ustanawiajaca liste obserwacyjng substancji do celow
monitorowania obejmujacego cala Uni¢ w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
iRady 2008/105/WE (Dz.U. L 257 z 6.8.2020, s. 32, ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/1161/oj).

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2022/1307 z dnia 22 lipca 2022 r. ustanawiajgca liste obserwacyjnag substancji do celéw
monitorowania obejmujacego cala Uni¢ w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/105/WE i uchylajaca decyzj¢ wykonawcza Komisji (UE) 2020/1161 (Dz.U. L 197 z 22.7.2022, s. 117, ELL http://data.
europa.eu/eli/dec_impl/2022/1307/0j).
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tritikonazol), insektycyd etoksazol, antydepresanty fluoksetyne i propranolol oraz antybiotyki oksytetracykling
i tetracykling. Wlaczenie tych substancji farmaceutycznych jest zgodne ze strategicznym podejsciem UE do
substancji farmaceutycznych w $rodowisku (), a uwzglednienie tych dwéch antybiotykéw jest réwniez zgodne
z Europejskim planem dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe (*), w ktorym poparto wykorzystanie listy obserwacyjnej w celu ,poszerzenia wiedzy na temat
wystepowania i rozprzestrzeniania si¢ srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych w Srodowisku”.

Na podstawie art. 8b ust. 1 dyrektywy 2008/105/WE Komisja okreslita mozliwe metody analizy proponowanych
substancji. Dla wszystkich utrzymanych na li§cie i nowo dodanych substancji w odniesieniu do kazdej substancji,
w tym w odniesieniu do kazdej pojedynczej substancji w grupie, poziom granicy oznaczalnosci metody
w odpowiedniej matrycy nie powinien by¢ wyzszy niz specyficzne dla danej substancji przewidywane stezenie
niepowodujgce zmian w $rodowisku.

Metformina i jej metabolit guanylomocznik znajdujg si¢ w jednej grupie ze wzgledu na ich potencjalny efekt
addytywny; mozna i nalezy nadal analizowa¢ je razem. Oktisalan jest w tej samej grupie, co trzy utrzymane Srodki
ochrony przeciwstonecznej, poniewaz majg one ten sam sposéb dzialania i mogg mie¢ skutki addytywne; mozna
i nalezy analizowa¢ je razem.

Oczekuije sig, ze 6PPD i 6PPD-chinon beda wystepowac razem, wigc mozna i nalezy analizowaé je razem.

Substancje azolowe znajduja si¢ w jednej grupie ze wzgledu na to, Ze majg one ten sam sposéb dziatania i moga
réwniez mie¢ efekt addytywny; mozna i nalezy analizowac je razem.

Te dwa antybiotyki klasy tetracyklin moga mie¢ dziatanie addytywne; mozna i nalezy analizowac je razem.

Uznaje sig, ze metody analityczne wymienione na liScie obserwacyjnej nie powoduja nadmiernych kosztéw. Jezeli na
podstawie nowych informacji w odniesieniu do ktdrejkolwiek z nowo dodanych substancji zostanie w przysztosci
zmniejszone przewidywane stezenie niepowodujace zmian w Srodowisku, o ile beda one nadal znajdowacé si¢ na
liscie, moze zaistnie¢ konieczno$¢ obnizenia maksymalnej dopuszczalnej granicy oznaczalno$ci metody dla tych
substancji.

W art. 8b dyrektywy 2008/105/WE okreslono m.in. warunki i szczeg6ly monitorowania substancji znajdujacych si¢
na liScie obserwacyjnej oraz zglaszania wynikow monitorowania przez panstwa cztonkowskie. Okreslono w nim
w szczeg6lnosci, ze dokonujac wyboru reprezentatywnych stacji monitorowania oraz decydujgc o czestotliwosci
i harmonogramie monitorowania kazdej substancji, panstwa czlonkowskie musza uwzgledni sposoby
uzytkowania oraz mozliwosci pojawienia si¢ tej substancji. Chociaz minimalna czestotliwo$¢ monitorowania to raz
w roku, panstwa czlonkowskie powinny rozwazyé, w odniesieniu do wszystkich substancji, czgstotliwosé
monitorowania co najmniej dwa razy w roku, aby uwzgledniajagc ich zmienne wykorzystanie zapewnié
gromadzenie danych wystarczajaco wysokiej jakosci oraz aby mechanizm listy obserwacyjnej mégl w ten sposéb
odpowiednio skutecznie wspiera¢ p6Zniejsze procesy oceny ryzyka.

Aby zapewni¢ poréwnywalno$¢ wynikéw z réznych panistw czlonkowskich wszystkie substancje nalezy
monitorowaé w calych prébkach wody.

Ze wzgledu na jasno$¢ prawa zalacznik do decyzji wykonawczej (UE) 2022/1307 nalezy zastapi¢ w calosci. Nalezy
zatem uchyli¢ decyzje wykonawcza (UE) 2022/1307.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Komitetu ustanowionego na mocy art. 21 ust. 1
dyrektywy 2000/60/WE,

() Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Strategiczne podejscie
Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w $rodowisku” COM(2019) 128 final z 11 marca 2019 r.

(*) Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Europejski plan dzialania »Jedno zdrowie« na rzecz zwalczania opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe” (COM(2017) 339 final z 29 czerwca 2017 .

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/439/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Okreslona w art. 8b dyrektywy 2008/105/WE lista obserwacyjna substancji do celéw monitorowania obejmujacego cala
Unie znajduje si¢ w zalaczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Decyzja wykonawcza (UE) 2022/1307 traci moc.
Artykut 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 lutego 2025 r.

W imieniu Komisji
Jessika ROSWALL
Czlonek Komisji

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/439/oj
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ZALACZNIK

Lista obserwacyjna substancji do celéw monitorowania w calej Unii, okreslona w art. 8b

dyrektywy 2008/105/WE
Numer Chemical Orientacyjna metod d M; kzS ylrrrllalnra ni
Nazwa substancji/grupy substancji Abstract Service Numer WE () entacy) a“ i 03 . opuszczalng granica
(CAS) analityczna ** () () oznaczalno$ci metody
(ng/)

Fipronil 120068-37-3 424-610-5 SPE-HPLC-MS/MS 0,77
Klindamycyna 18323-44-9 242-209-1 SPE-LC-MS/MS 44
Ofloksacyna 82419-36-1 680-263-1 SPE-UHPLC-MS/MS 26
Metformina i 657-24-9 211-517-8 SPE-LC-MS/MS 156 000
guanylomocznik (%) 141-83-3 205-504-6 100000
Srodki ochrony przeciwstonecznej 70356-09-1 274-581-6 SPE-LC-ESI-MS/MS 3000
Q] 6197-30-4 228-250-8 266
Butylometoksydibenzoilome- 131-57-7 205-031-5 670
tan 118-60-5 204-263-4 168
Oktokrylen
Benzofenon-3
Oktisalan (salicylan
2-etyloheksylu)
N-1,3-dimetylobutylo-N'- 793-24-8 212-344-0 SPE-LC-MS/MS 370
fenylo-p-fenylenodiamina 2754428-18-5 893-269-6
(6PPD) oraz
6PPD-chinon (°)
Abamektyna (') 71751-41-2 265-610-3
Awermektyna Bla oraz 65195-55-3 265-611-9 SPE-LC-MS/MS 1
Awermektyna B1b 65195-56-4

y ¢
Bzxﬁﬁigi";‘z"gf 0 116255-48-2 408-060-3 15
Klimbazol 38083-17-9 253-775-4 110
Cviazofamid 120116-88-3 601-671-8 130
D}i,%enokonazol 119446-68-3 601-613-1 360

133855-98-8 406-850-2 180

iﬁ;fgg 1;;’213201 84625-61-6 617-596-9 SPE-LC-MS[MS 8
Ketokonazol 65277-42-1 265-667-4 50
Mefentriflukonazol 1417782-03-6 822-682-6 1600
Propikonazol 60207-90-1 262-104-4 1000

b 131983-72-7 603-543-7 1000
Tritikonazol
Etoksazol 153233-91-1 604-891-2 SPE-GC-MS/MS 0,4

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/439/oj 5/6
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Numer Chemical

Orientacyjna metoda

Maksymalna
dopuszczalna granica

Nazwa substancji/grupy substancji Abstr(acc; gfrvice Numer WE () analityczna > () () oznaczalnosci metody
(ngfh)

Fluoksetyna 54910-89-3 611-209-7 SPE-LC-QTOF-HRMS 12

Propranolol 525-66-6 208-378-0 SPE-LC-MS/MS 20

Oksytetracyklina oraz 79-57-2 201-212-8 500

tetracyklina () 60-54-8 200-481-9 SPE-LC-MS/MS 90

(Z
()  Metody ekstrakgji:
SPE — ekstrakgja do fazy stalej
Metody analityczne:

() Dostepny nie dla wszystkich substancji.
) Wszystkie substancje nalezy monitorowa¢ w catych prébkach wody.

HPLC-MS/MS — wysokosprawna chromatografia cieczowa sprz¢zona z tandemows spektrometrig mas z potréjnym kwadrupolem;
LC-MS/MS — chromatografia cieczowa sprz¢zona z tandemowa spektrometrig mas z potréjnym kwadrupolem;
LC-ESI-MS/MS - chromatografia cieczowa sprz¢zona z tandemowa spektrometrig mas z potréjnym kwadrupolem z pozytywna

jonizacja przez elektrorozpylanie;

LC-QTOF-HRMS - chromatografia cieczowa sprzezona z wysokorozdzielcza spektrometria mas z kwadrupolowym analizatorem

czasu przelotu;

UHPLC-MS/MS - ultrawysokosprawna chromatografia cieczowa sprz¢zona z tandemows spektrometria mas z potréjnym

kwadrupolem.

()  Metforming i guanylomocznik analizuje si¢ facznie w tych samych prébkach, ale zgtasza si¢ je jako stezenia pojedynczych substancji.
() Srodki ochrony przeciwstonecznej analizuje si¢ lacznie w tych samych prébkach, ale ich stezenia zglasza si¢ jako stezenia

pojedynczych substancji.

()  6PPD i 6PPD-chinon analizuje si¢ facznie w tych samych probkach, ale ich stezenia zglasza si¢ jako stezenia pojedynczych substancii.
() Dwa gléwne skladniki abamektyny (Bla i B1b) analizuje si¢ facznie w tych samych prébkach i ich stezenie zglasza si¢ jako stezenie

faczne.

=
=

Zwigzki azolowe analizuje si¢ facznie w tych samych probkach, ale ich stezenia zgtasza sig jako stezenia pojedynczych substancji.

()  Oksytetracykling i tetracykling analizuje si¢ tacznie w tych samych prébkach, ale ich stezenia zglasza si¢ jako stezenia pojedynczych

substancji.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2025/439/oj
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