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AFGORELSER OG BESLUTNINGER

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUTNING
af 13. oktober 2009

om fastleggelse af standardrapporteringsmodeller til brug ved fremlaggelse af

overvagningsresultaterne i forbindelse med wudsztning i miljget af genetisk modificerede

organismer, som eller i produkter, med henblik pi markedsforing i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/18/EF

(meddelt under nummer K(2009) 7680)
(E@S-relevant tekst)

(2009/770/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Radets
direktiv 90/220/EQF (1), serlig forste afsnit, andet punktum, i
bilag VII, og

ud fra felgende betragtninger:

)

For en genetisk modificeret organisme (gmo) markeds-
fores, skal der i henhold til direktiv 2001/18/EF indgives
en anmeldelse til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor den pédgaldende gmo skal markeds-
fores forste gang. Anmeldelsen skal indeholde en over-
vagningsplan i overensstemmelse med bilag VII til
samme direktiv.

Direktiv 2001/18/EF foreskriver, at anmelderen forst ma
pabegynde markedsferingen, nir han har modtaget den

(') EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

kompetente myndigheds skriftlige tilladelse, og under
iagttagelse af de til denne tilladelse knyttede betingelser.

Den skriftlige tilladelse til at markedsfere en gmo skal
udtrykkeligt angive overvdgningskrav i overensstemmelse
med bilag VII til direktiv 2001/18/EF, herunder rappor-
teringsforpligtelser over for Kommissionen og de kompe-
tente myndigheder.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (?) skal anseg-
ningen om tilladelse, sifremt den vedrerer gmo’er eller
fodevarer og foder, der indeholder eller bestdr af gmo’er,
endvidere vedleegges en overvigningsplan for de miljo-
massige konsekvenser i overensstemmelse med bilag VII
til direktiv 2001/18/EF.

Bilag VII til direktiv 2001/18/EF indeholder en generel
beskrivelse af de mal, der skal nas, og de generelle prin-
cipper, der skal folges ved udarbejdelse af overvagnings-
planen.

I henhold til samme bilag kan der udarbejdes tekniske
vejledende noter efter forskriftsproceduren i artikel 30,
stk. 2, i direktiv 2001/18/EF med forklarende bemark-
ninger til bilag VII for at lette gennemforelsen af samme
bilag.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.



L 275/10 Den Europaiske Unions Tidende 21.10.2009
(7)  Ved Radets beslutning 2002/811/EF (!) er der fastsat hensyntagen til behovene i forbindelse med udstedelse af

(10)

vejledende noter til supplering af oplysningerne i bilag
VII til direktiv 2001/18/EF. For at sikre, at mélene i bilag
VII til direktiv 2001/18/EF opfyldes ensartet, gennemsig-
tigt og fuldstendigt, ber nzvnte bilag suppleres yder-
ligere, ved at der vedtages modeller til brug ved fremlag-
gelse af overvigningsresultater i forbindelse med
markedsforing af gmo'er, med serligt fokus pd hgjere-
stdende genetisk modificerede planter.

Da der galder forskellige krav til henholdsvis overvag-
ningen af dyrkning af gmo’er og overvdgningen af import
og forarbejdning samt anvendelse til fedevare- og foder-
brug af gmo’er, bor der fastleegges separate modeller.

I betragtning af at det er nedvendigt at tage hensyn til
uegnskede virkninger pd baggrund af afgreden, den nye
egenskab, recipientmiljoet og konklusionerne i miljerisi-
kovurderingen, ber der i rapporterne tages hensyn til den
ikke-udtemmende liste over virkninger, konsekvenser og
resultater, der vil kunne have uenskede virkninger pa
miljoet, jf. de forklarende bemarkninger.

Det vil kunne vare nedvendigt at tilpasse de nuvarende
rapporteringsmodeller eller udvikle nye modeller under

(') EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27.

(11)

tilladelser til nye typer gmo'er eller indferelse af nye
overvagningsmetoder.

Foranstaltningerne i denne beslutning er i overensstem-
melse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Rapporteringsmodellerne i bilag I og II anvendes som tekniske
vejledende noter med henblik pa at lette gennemforelsen og
forstdelsen af bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 13. oktober 2009.

Pd Kommissionens vegne
Stavros DIMAS
Medlem af Kommissionen
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BILAG I

OVERVAGNINGSRAPPORT — DYRKNING

Model til brug ved fremlaggelse af overvigningsresultaterne for dyrkning af genetisk modificerede organismer i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, og artikel 20, stk. 1, i samt bilag VII til direktiv 2001/18/EF samt
artikel 9, stk. 1, og artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003

1. Generelle oplysninger

1.1.  Afgroede/egenskab(er):

1.2.  Nummer pé beslutningen om udstedelse af tilladelse i henhold til direktiv 2001/18/EF samt nummer og dato for
tilladelsen i henhold til direktiv 2001/18/EF:

1.3.  Nummer pi beslutningen om udstedelse af tilladelse samt dato for tilladelsen i henhold til forordning (EF) nr.
1829/2003:

1.4. Entydig identifikator:

1.5. Rapporteringsperiode fra xx/xx[xx til xx/xx/xx
1.6.  Er der fremlagt andre overvdgningsrapporter vedrerende:

import og forarbejdning: Ja [J Nej [

fodevarer/foder: Ja. O Ne O
2. Sammenfatning
3. Overvigningsresultater

Nedenstdende udfyldes i overensstemmelse med tilleg 2

3.1.  Generel overvdgning

3.1.1. Beskrivelse af den generelle overvdgning

3.1.2. Detaljerede oplysninger om overvigningsnetveark, der er aktive i overvigningen af miljovirkningerne som led i den
generelle overvdgning, samt beskrivelse af andre metodologier
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3.1.3. Detaljerede oplysninger om den information ogfeller uddannelse, virksomhedsledere og brugere osv. har faet

3.1.4. Resultaterne af den generelle overvigning

3.1.5. Supplerende oplysninger

3.1.6. Gennemgang af peer review-vurderede publikationer — tilleg

3.2.  Specifik overvigning

3.2.1. Beskrivelse og resultater af specifik overvigning (hvis relevant)

3.2.2. Overvégning og rapportering af uenskede virkninger som folge af utilsigtet spild (hvis relevant)

3.3.  Afsluttende bemzarkninger




21.10.2009 Den Europaiske Unions Tidende L 275/13

4. Sammenfatning af resultater og konklusioner
5. Tilpasning af overvigningsplanen og den dertil knyttede metodologi med henblik pd kommende é&r
Underskrift:

Dato:




Tilleg 1

GENNEMGANG AF PEER REVIEW-VURDEREDE PUBLIKATIONER

Nogle publikationer vil kunne indeholde artikler af relevans for flere af de omrdder, miljorisikovurderingen omfatter (se
punkt 3.1.6 i tilleg 2). I sd fald beskrives de pagaldende artikler sarskilt i hvert af de relevante skemaer.

Miljerisikovurderingsomrade

Sammenfatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Uonskede virkninger

Feedback pa den oprindelige

Publikation resultater miljerisikovurdering
Miljerisikovurderingsomride
Publikation Sammenfatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Uonskede virkninger Feedba-c k pa den opr'%ndelige
resultater miljerisikovurdering
Miljerisikovurderingsomrade
Publikation Sammenfatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Upnskede virkninger Feedback pd den oprindelige

resultater

miljorisikovurdering

vi/ssc 1

[ va ]

apuapi], suorup aysiedoing usq

600C01°LC
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Tilleg 2

FORKLARENDE BEMZARKNINGER

A.  Generelle bemeerkninger

Specifik overvdgning gennemfores i overensstemmelse med de betingelser, der er knyttet til tilladelsen, og med den
overvagningsplan, der er beskrevet i anmeldelsen.

Generel overvdgning med henblik pa at opdage ikke-forventede eller uforudsete ugnskede virkninger betragtes ogsd som
en obligatorisk del af overvagningsplanen.

Uognskede virkninger vurderes pd baggrund af afgreden, den nye egenskab, recipientmiljoet samt konklusionerne i
miljerisikovurderingen, der udferes i hvert enkelt tilfelde. Folgende er en ikke-udtemmende liste over virkninger og

konsekvenser/resultater, der vil kunne have uenskede virkninger pd miljoet:

a

=

Persistens og invasivitet, selektiv fordel eller ulempe, herunder:
— oget forekomst af gengroninger
— oget etablering af den genetisk modificerede plante (GM-planten) uden for markerne

— oget spredning, persistens og akkumulering af GM-planten i miljeet (herunder udkrydsning med beslagtede vilde
plantearter)

— oget spredning af GM-planteprodukter i miljoet

=

Andret genoverforsel:
— potentielt reduceret bestovning

— hgjere frekvens af horisontal genoverfersel fra plante til mikrobielle populationer

(g)
-~

Vekselvirkninger mellem GM-planten og mélorganismer:
— farre og mindre forskelligartede ukrudtsplanter

— udvikling af resistens i populationer af skadegorere
— udvikling af resistens hos planter

— udvikling af sekundaere skadegorere

RS

Vekselvirkninger mellem GM-planten og ikke-malorganismer:

— direkte/indirekte indvirkning pd ikke-mélorganismer

— endret modtagelighed over for ikke-malskadegorere og -sygdomme
— indvirkning pé habitatdiversitet og biodiversitet

¢

RCS

Zndrede biogeokemiske processer
f) Andringer i dyrkningspraksis
g) Indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed som folge af miljoeksponering.

B. Instruktion i udfyldelse af modellen

Rapporten udfyldes af indechaveren af tilladelsen efter betydningen i direktiv 2001/18/EF og forordning (EF) nr.
1829/2003.

Rapporten udarbejdes i overensstemmelse med modellen, bestemmelserne i den tilladelse, der er udstedt i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF) nr. 1829/2003, og den pdgaldende overvdgningsplan.

De indberettede data illustreres sd vidt muligt med diagrammer, figurer og skemaer. Hvor det er relevant, inkluderes
ligeledes statistiske data.

Den plads, der er afsat til de enkelte punkter, er ikke udtryk for den detaljeringsgrad, der er pakrevet ved udferdigelsen af
rapportens forskellige afsnit. Den relevante dokumentation vedleegges som bilag med tydelige krydshenvisninger til de
relevante afsnit i rapporten.
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Hvor det ikke er muligt at indberette de oplysninger, der er pakravet i henhold til den pagaldende tilladelse/overvgnings-
plan, gives en detaljeret begrundelse.

C. Fortrolighed

Fortrolige afsnit i rapporten indsendes som separate dokumenter.

C.1. Ansegninger indgivet i henhold til direktiv 2001/18/EF

De oplysninger, der fremlagges i denne rapport, betragtes ikke som fortrolige, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18/EF.

Dette er ikke til hinder for, at den kompetente myndighed, der udstedte tilladelsen i henhold til artikel 19 i direktiv
2001/18/EF, og Kommissionen kan anmode anmelderen om supplerende oplysninger — savel fortrolige som ikke-
fortrolige.

Rapporten ber sd vidt muligt ikke indeholde fortrolige oplysninger. Fortrolige data fremlagges i et bilag til rapporten,
sammen med en ikke-fortrolig sammenfatning eller generel beskrivelse af disse data, som vil blive gjort tilgangelig for
offentligheden.

C.2. Ansogninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003

Rapporten ber sd vidt muligt ikke indeholde fortrolige oplysninger. Det angives klart i rapporten, hvilke dele af de
fremlagte oplysninger der betragtes som fortrolige, ssmmen med dokumentation, der ger det muligt at efterprove, om
den fortrolige behandling er berettiget, jf. artikel 30 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Der fremlagges en ikke-fortrolig
sammenfatning eller generel beskrivelse af disse data i et bilag til rapporten, som vil blive gjort tilgengelig for offent-

ligheden.
1. GENERELLE OPLYSNINGER

For en afgrode, der dyrkes og forarbejdes eller anvendes til fodevare/foderbrug i EU, skal der ligeledes fremlaegges
en overvagningsrapport for andre gmo-anvendelser end dyrkning.

2. SAMMENFATNING

Der gives en sammenfatning af overvdgningsresultaterne og de overordnede konklusioner, der er draget. Enhver
patenkt tilpasning af overvdgningsplanen og den dertil knyttede metodologi pd grundlag af disse resultater og
konklusioner beskrives.

3. OVERVAGNINGSRESULTATER
3.1. Generel overvigning

3.1.1. Beskrivelse af den generelle overvdgning

Der fremlaegges en beskrivelse af den generelle overvigning med som et minimum felgende oplysninger:

a) Narmere oplysninger om alle anvendte metodologier, herunder observerede parametre, undersegelsesmetoder,

geografisk placering og hyppighed
b) Brug af hotlines
¢) Virksomhedsreprasentanter i de enkelte medlemsstater
d) Websteder
¢) Uddeling af sporgeskemaer til landbrugerne eller andre overvdgningsmetoder

f) Antallet af landbrugere, der har udfyldt spergeskemaer, dyrkningsstedernes geografiske placering samt de krite-
rier, der er anvendt ved udvealgelsen af disse landbrugere

@) Tredjeparter, der har deltaget, samt de kriterier, der er anvendt ved udvelgelsen af disse parter.

Det dyrkede omrdde, der er omfattet af overvigningen, ber svare forholdsmaessigt til og vaere reprasentativt for det
samlede omrade, som der dyrkes genmodificerede afgroder pd. Der gives en beskrivelse af og detaljerede oplys-
ninger om det overvigede miljes proportionalitet og reprasentativitet samt af de kriterier, der er lagt til grund for
vurderingen af, at de pigeldende omrader er representative, og dermed for beslutningen om at gere dem til
genstand for overvdgningen.

3.1.2. Detaljerede oplysninger om overvdgningsnetvaerk, der er aktive i overvagningen af miljovirkningerne som led i den
generelle overvigning

Der gives detaljerede oplysninger om alle overvigningsnetveerk, der anvendes til at overvdge miljovirkningerne i
forbindelse med den generelle overvdgning. Felgende oplysninger angives for hvert af de pagaldende overvignings-
netverk:

a) Navn

b) Angivelse af, hvilke medlemsstater overvigningsnetvaerket er aktivt i, og hvorvidt det er aktivt pa lokalt,
regionalt eller nationalt plan

¢) Internetadresse
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d) Beskyttelsesmal

€) Beskrivelse af, hvordan netvarket indsamler oplysninger af relevans for den generelle overvdgning

f) Procedure for indberetning af uenskede virkninger til indehaveren af tilladelsen

@) Detaljerede oplysninger om eventuelle indgdede aftaler mellem indehaveren af tilladelsen, netvarket ogfeller
anden tredjepart, hvor det er relevant

h) Angivelse af, hvilke kriterier der er anvendt ved udvelgelsen af overvigningsnetveerket.

3.1.3. Detaljerede oplysninger om den information ogfeller uddannelse, virksomhedsledere og brugere osv. har faet

Der gives detaljerede oplysninger om den information, virksomhedsledere og brugere har fiet om forst og fremmest
indforsel af den pdgldende genmodificerede afgrede (GM-afgroden) til Fellesskabet, produktets sikkerhed og
generelle karakteristika og betingelserne vedrerende overvagning. Der gives ligeledes narmere oplysninger om,
hvornér og hvordan denne information er gjort tilgangelig for virksomhedsledere og brugere, og om alle foran-
staltninger, der er truffet for at holde virksomhedsledere/brugere ajour med eventuelle @ndringer i allerede formidlet
information eller nye oplysninger.

For Bt-majsprodukter gives, hvor det er angivet i miljerisikovurderingen, en detaljeret beskrivelse af, hvilken
uddannelse/undervisning og produktinformation der er givet til landbrugerne for at oplyse dem om deres forplig-
telse til at forebygge udvikling af resistens hos insekter. Rapporten vedlagges en kopi af produktinformationen.

3.1.4. Resultaterne af den generelle overvigning

Der gives en beskrivelse af resultaterne af den gennemforte generelle overvigning, herunder observerede direkte,
indirekte, forsinkede ogfeller kumulative virkninger og navnlig arten af eventuelle ueonskede virkninger samt
konklusioner, der er draget desangdende. Parametrene for alle overvigningsmetodologier, herunder overvagnings-
omrédets geografiske placering, analyseres, fortolkes og vurderes indgdende, samtidig med at det angives, hvorledes
de péageldende resultater underbygger de overordnede konklusioner, indehaveren af tilladelsen er ndet frem til.

Hvis der er uddelt sporgeskemaer til landbrugerne, vedlagges rapporten en analyse af resultaterne heraf. Denne
analyse bor omfatte generelle bedriftsoplysninger sdsom oplysninger om anvendelse af godning, sadskifte/afgradens
ydeevne[sedudbytte, skadegarere og sygdomme, pesticidbrug og forekomsten af ukrudt og vildtlevende dyr, i det
omfang spergeskemaerne indeholder denne type oplysninger, samt markspecifikke oplysninger, med sarligt fokus
pd eventuelle oplysninger, der giver formodning om ikke-forventede virkninger. Sammenhange fastslas ved at
sammenligne sporgeskemaer fra de forskellige regioner eller ved at kaede besvarelser sammen med observationer,
der er gjort af overvdgningsnetvaerkene eller i forbindelse med andre overvdgningsmetoder.

Indehaveren af tilladelsen vurderer specifikt, hvorvidt de oplysninger, der er indhentet ved hjelp af den generelle
overvagning, er fyldestgorende og relevante for overvdgningen/pavisningen af direkte, indirekte, forsinkede og/eller
kumulative virkninger. Det ber i vurderingen fastlegges, hvor (f.eks. grofter og andre naturlige kanter langs
markerne og grupper af ikke-mélarter) der kunne vare behov for flere eller bedre data.

Denne del af rapporten ber vere sd detaljeret som muligt, sd der er grundlag for en realistisk fortolkning af de
relevante data.

3.1.5. Supplerende oplysninger

Hvis der er observeret uenskede eller ikke-forventede virkninger, gives der supplerende oplysninger om bla. den
pagaldende region/geografiske placering, fase i vaekstperioden, afhjelpende eller risikobegransende foranstaltninger,
der er gennemfort eller vil skulle gennemfores som reaktion pd den ugnskede virkning, betydningen heraf for
miljerisikovurderingen og eventuelle andre konklusioner. Denne del af rapporten ber vere sd detaljeret som muligt,
sd der er grundlag for en realistisk fortolkning af de relevante data.

3.1.6. Gennemgang af peer review-vurderede publikationer

Peer review-vurderede publikationer, herunder artikler i fagtidsskrifter, konferenceprotokoller, oversigtsartikler og
andre relevante undersegelser og andre kilder til oplysninger om dyrkning af den afgrede/egenskab-kombination,
som rapporten vedrorer, tages i betragtning og analyseres pd baggrund af overvdgningsresultaterne og overvag-
ningsplanen. De pagaldende publikationer opremses, sammenfattes og beskrives narmere i tillegget. Litteratur-
gennemgangen ber omfatte alle relevante publikationer, der er udgivet i rapporteringsperioden. Der kan fremlagges
konferenceprotokoller, oversigtsartikler og andre relevante undersegelser foretaget af indehaveren af tilladelsen, selv
om de ikke har vaeret underkastet et peer review, hvis de vurderes at vere relevante.



L 275/18

Den Europaiske Unions Tidende

21.10.2009

3.2

3.2.1.

3.2.2

3.3.

Specifik overvagning
Resultaterne af specifik overvigning (hvis relevant)

Kravene vedrgrende specifik overvdgning som angivet i miljgrisikovurderingen og den dertil knyttede beslutning
samt resultaterne af den gennemforte specifikke overvagning angives i store treek, og der gives detaljerede oplys-
ninger om metodologi, hyppighed, varighed, overvdgningsresultater, analyse og konklusioner. Indehaveren af tilla-
delsen ber i dette afsnit gore rede for, hvordan oplysningerne er indsamlet og analyseret, med henblik pa at
underbygge de konklusioner, der er draget. Denne del af rapporten ber i evrigt vare sa detaljeret som muligt, sd
der er grundlag for en realistisk fortolkning af de relevante data.

Overvéagning/rapportering af uenskede virkninger som folge af utilsigtet spild (hvis relevant)

Det gennemgds i store trak, hvilke foranstaltninger der er truffet for at overvige uenskede virkninger som folge af
utilsigtet spild, hvis tilladelsen eller den aktuelle overvagningsplan indeholder krav om en sddan overvdgning, idet
det angives, med hvilken hyppighed overvdgningen er gennemfort, hvilke overvigningsmetodologier der er anvendt,
hvilke foranstaltninger der er truffet for at minimere spildet, og hvilke rengeringsprocedurer der er etableret til brug
i tilfeelde, hvor utilsigtet spild har fundet sted. Eventuelle observerede usaedvanlige, uenskede eller gmo-relaterede
virkninger noteres.

Afsluttende bemarkninger

Der gives en sammenfatning af de overvdgningsresultater, der er opndet med sporgeskemaer, netvark eller andre
overvagningsmetoder og interesserede parter, samt gennemgangen af den relevante litteratur og de overordnede
konklusioner, der er draget.

Dokumentation, der er modtaget fra overvigningsnetvaerk eller indhentet med andre overvigningsmetoder og
underbygger et eller flere aspekter af den gennemforte overvagning, og en udferlig rapport om besvarelserne til
sporgeskemaer til landbrugerne vedlaegges rapporten som bilag, inklusive en kopi af den vejledning i udfyldelse af
sporgeskemaet, der er udleveret til landbrugerne, hvor det er relevant med krydshenvisninger til de pagaldende
afsnit i rapporten.

SAMMENFATNING AF RESULTATER OG KONKLUSIONER

Der gives en sammenfatning af overvdgningsresultaterne og de overordnede konklusioner, der er draget. Det bor af
sammenfatningen klart fremgd, hvordan resultaterne af den gennemforte overvdgning og fortolkningen af de
relevante data underbygger disse konklusioner.

I denne del af rapporten ber indehaveren af tilladelsen ogsé folge op pd de vigtigste resultater af overvagnings-
aktiviteterne i de foregdende ar, sdledes at det er muligt at analysere og vurdere muligheden eller sandsynligheden
for vekselvirkninger eller akkumulering, som det kan vaere vanskeligt at foretage en fyldestgorende vurdering af pa
grundlag af ét enkelt overvdgningsar.

TILPASNING AF OVERVAGNINGSPLANEN OG DEN DERTIL KNYTTEDE METODOLOGI MED HENBLIK PA
KOMMENDE AR

Der gives en vurdering af overvagningsplanen og den dertil knyttede metodologi, der er anvendt ved udarbejdelsen
af rapporten. Effektiviteten af og begrensningerne ved de metodologier, der er anvendt til at pavise uenskede
virkninger, vurderes, ligesom det angives, hvorvidt der vil kunne vare behov for at andre eller tilpasse overvag-
ningsplanen og den dertil knyttede metodologi i overensstemmelse med de indsamlede overvagningsdatas relevans
og kvalitet og usikkerheden ved de resultater, der fremlagges i rapporten.
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BILAG 11

OVERVAGNINGSRAPPORT — ANDRE GMO-ANVENDELSER END DYRKNING

Model til brug ved fremlaggelse af overvigningsresultaterne for andre gmo-anvendelser end dyrkning i
overensstemmelse med artikel 19, stk. 3, og artikel 20, stk. 1, i samt bilag VII til direktiv 2001/18/EF samt

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

artikel 9, stk. 1, og artikel 21, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003

Generelle oplysninger

Afgrode/egenskab(er):

Nummer pé beslutningen om udstedelse af tilladelse i henhold til direktiv 2001/18/EF samt nummer og dato for
tilladelsen i henhold til direktiv 2001/18/EF:

Nummer pd beslutningen om udstedelse af tilladelse samt dato for tilladelsen i henhold til forordning (EF) nr.
1829/2003:

Entydig identifikator:

Rapporteringsperiode fra xx/xx/xx til xx/xx/xx

Er der fremlagt andre overvdgningsrapporter vedrorende

dyrkningzz  Ja [0 Ne [O

Sammenfatning

Nedenstdende udfyldes i overensstemmelse med tilleg 2.

3.

Dette afsnit vedrorer overvagning af miljovirkningerne af andre gmo-anvendelser end dyrkning. Det omfatter bl.a. anvendelse af

Andre anvendelser af gmo’er end dyrkning

fodevarer og foder, der indeholder eller bestdr af gmo'er (levende organismer).

3.1.

Import af varer til Fallesskabet

3.1.1. Import af ravareafgroder (genmodificerede + ikke-genmodificerede) til Fallesskabet efter oprindelsesland

Gmo'ers ansldede andel af importen
(hvor dette ikke er muligt, omtrentlig
dyrkningsandel i oprindelseslandet)

Meangde

Oprindelsesland (tons)
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3.1.2. Import af rdvareafgroder (genmodificerede + ikke-genmodificerede) til Fallesskabet efter bestemmelsesland

Meangde

Bestemmelsesland
(tons)

3.1.3. Analyse af oplysningerne i skema 3.1.1 og 3.1.2

3.2.  Generel overvigning

3.2.1. Beskrivelse af den generelle overvdgning

3.2.2. Detaljerede oplysninger om overvagningsnetverk pa omraderne industri, miljo og fedevarer ogfeller foder, der er
anvendt som led i den generelle overvigning

3.2.3. Detaljerede oplysninger om den information og/eller uddannelse, bl.a. importerer, erhvervsdrivende og de akterer,
der héndterer/forarbejder afgroderne, har fiet

3.2.4. Resultaterne af den generelle overvigning

3.2.5. Supplerende oplysninger
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3.2.6. Gennemgang af peer review-vurderede publikationer — tillaeg

3.3.  Specifik overvigning

3.3.1. Beskrivelse og resultater af specifik overvagning (hvis relevant)

3.3.2. Forarbejdning (hvis relevant)

Afstand fra indgangsstedet/

EU-medlemsstat Indgangssted|dyrkningssted Forarbejdningssted dyrkningsstedet

Transportmiddel

3.3.3. Overvigning og rapportering af ugnskede virkninger som folge af utilsigtet spild (hvis relevant)

3.4.  Afsluttende bemzarkninger

4. Sammenfatning af resultater og konklusioner
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5. Tilpasning af overvigningsplanen og den dertil knyttede metodologi med henblik pi kommende ar

Underskrift:

Dato:




Tilleg 1

GENNEMGANG AF PEER REVIEW-VURDEREDE PUBLIKATIONER

Nogle publikationer vil kunne indeholde artikler af relevans for flere af de omrader, miljorisikovurderingen omfatter (se
punkt 3.2.6 i tilleg 2). I s fald beskrives de pagaldende artikler serskilt i hvert af de relevante skemaer.

Miljorisikovurderingsomrade

Feedback pd den oprindelige

Publikation Sammentatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Uenskede virkninger o BO .
resultater miljerisikovurdering
Miljorisikovurderingsomrade
Publikation Sammenfatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Uonskede virkninger Feedbask pa den opgndellge
resultater miljerisikovurdering
Miljorisikovurderingsomride
Publikation Sammenfatning af forskning og Beskyttelsesmal Observeret parameter Uenskede virkninger Feedback pd den oprindelige

resultater

miljerisikovurdering

600C°01°IC

[ va ]

apuapr], suorup ayysiedoing uog

celssT 1
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Tilleg 2

FORKLARENDE BEMARKNINGER

A.  Generelle bemarkninger
Specifik overvdgning gennemfores i overensstemmelse med de betingelser, der er knyttet til tilladelsen, og med den

overvagningsplan, der er beskrevet i anmeldelsen.

Generel overvagning med henblik pa at opdage ikke-forventede eller uforudsete uonskede virkninger betragtes ogsd som
en obligatorisk del af overvagningsplanen.

Uonskede virkninger vurderes pd baggrund af afgreden, den nye egenskab, recipientmiljget samt konklusionerne i
miljerisikovurderingen, der udferes i hvert enkelt tilfelde. Folgende er en ikke-udtemmende liste over virkninger og
konsekvenser/resultater, der vil kunne have ugnskede virkninger pd miljoet:

a) Persistens og invasivitet, selektiv fordel eller ulempe, herunder:
— oget forekomst af gengroninger
— oget etablering af den genetisk modificerede plante (GM-planten) uden for markerne

— oget spredning, persistens og akkumulering af GM-planten i miljoet (herunder udkrydsning med beslagtede vilde
plantearter).

b) Andret genoverforsel:
— potentielt reduceret bestovning
— hojere frekvens af horisontal genoverforsel fra plante til mikrobielle populationer.
¢) Vekselvirkninger mellem GM-planten og ikke-malorganismer:
— direkte/indirekte indvirkning pd ikke-mdlorganismer
— @ndret modtagelighed over for ikke-mélskadegorere og -sygdomme
— indvirkning pa habitatdiversitet og biodiversitet
d) Andrede biogeokemiske processer
¢) Indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed som folge af miljocksponering.
B. Instruktion i udfyldelse af modellen
Rapporten udfyldes af indehaveren af tilladelsen efter betydningen i direktiv. 2001/18/EF og forordning (EF) nr.

1829/2003.

Rapporten udarbejdes i overensstemmelse med modellen, bestemmelserne i den tilladelse, der er udstedt i henhold til
direktiv 2001/18/EF eller forordning (EF) nr. 1829/2003, og den pdgaldende overvigningsplan.

De indberettede data illustreres sd vidt muligt med diagrammer, figurer og skemaer. Hvor det er relevant, inkluderes
ligeledes statistiske data.

Den plads, der er afsat til de enkelte punkter, er ikke udtryk for den detaljeringsgrad, der er pdkraevet ved udfaerdigelsen af
rapportens forskellige afsnit. Den relevante dokumentation vedleegges som bilag med tydelige krydshenvisninger til de
relevante afsnit i rapporten.

Hvor det ikke er muligt at indberette de oplysninger, der er pakravet i henhold til den pagaldende tilladelse/overvagnings-
plan, gives en detaljeret begrundelse.



21.10.2009

Den Europaiske Unions Tidende

L 27525

C. Fortrolighed

Fortrolige afsnit i rapporten indsendes som separate dokumenter.

C.1. Ansogninger indgivet i henhold til direktiv 2001/18/EF
De oplysninger, der fremlaegges i denne rapport, betragtes ikke som fortrolige, jf. dog artikel 25 i direktiv 2001/18|EF.
Dette er ikke til hinder for, at den kompetente myndighed, der udstedte tilladelsen i henhold til artikel 19 i direktiv

2001/18/EF, og Kommissionen kan anmode anmelderen om supplerende oplysninger — sével fortrolige som ikke-
fortrolige.

Rapporten ber sd vidt muligt ikke indeholde fortrolige oplysninger. Fortrolige data fremlagges i et bilag til rapporten,
sammen med en ikke-fortrolig sammenfatning eller generel beskrivelse af disse data, som vil blive gjort tilgengelig for
offentligheden.

C.2. Ansogninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003

Rapporten ber sd vidt muligt ikke indeholde fortrolige oplysninger. Det angives klart i rapporten, hvilke dele af de
fremlagte oplysninger der betragtes som fortrolige, sammen med dokumentation, der gor det muligt at efterprove, om
den fortrolige behandling er berettiget, jf. artikel 30 i forordning (EF) nr. 1829/2003. Der fremlagges en ikke-fortrolig
sammenfatning eller generel beskrivelse af disse data i et bilag til rapporten, som vil blive gjort tilgangelig for offent-
ligheden.
1. GENERELLE OPLYSNINGER

For en afgrade, der dyrkes og forarbejdes eller anvendes til fodevare/foderbrug i EU, skal der ligeledes fremlaegges

en overvagningsrapport for dyrkning.

1507-majs (EUT L 291 af 5.11.2005), MON863-majs (EUT L 207 af 10.8.2005) og NK603-majs (EUT L 295 af
18.9.2004) blev godkendt i henhold til direktiv 2001/18/EF til import og anvendelse som al anden majs undtagen
til dyrkning.

2. SAMMENFATNING

Der gives en sammenfatning af overvigningsresultaterne og de overordnede konklusioner, der er draget. Enhver
patenkt tilpasning af overvagningsplanen og den dertil knyttede metodologi pa grundlag af disse resultater og
konklusioner beskrives.

3. ANDRE GMO-ANVENDELSER END DYRKNING

3.1.  Import af varer til Fellesskabet

3.1.1. Import af ravareafgrader (genmodificerede + ikke-genmodificerede) til Fallesskabet efter oprindelsesland

3.1.2. Import af ravareafgroder (genmodificerede + ikke-genmodificerede) til Fallesskabet efter bestemmelsesland
Folgende oplysninger angives i skema 3.1.1 og 3.1.2. Der angives faktiske frem for skensmassige data (med
undtagelse af gmo’s andel af importen til Fallesskabet):

a) Eksporterende land, hvor GM-afgreden dyrkes
b) Meangde (i tons) eksporteret rivareafgrade (genmodificeret + ikke-genmodificeret)
¢) EU-medlemsstater, som rvareafgreden (genmodificeret + ikke-genmodificeret) importeres til

d) Mangde (i tons) importeret ravareafgrede (genmodificeret + ikke-genmodificeret).

3.1.3. Analyse af oplysningerne i skema 3.1.1 og 3.1.2

Formdlet med analysen er at oplyse, hvor de angivne data stammer fra, hvorvidt importen er steget eller faldet i
forhold til tidligere dr, og i givet fald hvorfor, samt hvem de storste henholdsvis leveranderer og importerer af
ikkefzllesskabsafgrader til Fellesskabet er. Analysen ber desuden klarlegge eventuelle andringer i de vigtigste
importmarkeders relative betydning i forhold til tidligere ar og grundene til sadanne @ndringer.

3.2.  Generel overvagning

3.2.1. Beskrivelse af den generelle overvigning

Den gennemforte generelle overvdgning beskrives, med narmere oplysninger om som et minimum alle anvendte
metodologier (herunder observerede parametre, dataindsamlingsmetodologier og typer beliggenhed).
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.3.

Detaljerede oplysninger om overvdgningsnetvark pd omraderne industri, miljo og fodevarer ogfeller foder

Der gives detaljerede oplysninger om overvigningsnetveerk pd omrdderne industri, miljo og fedevarer ogleller
foder, der er anvendt som led i den generelle overvdgning. Felgende oplysninger angives for hvert af de pagal-
dende overvagningsnetveerk:

a) Navn + angivelse af, hvorvidt netveerket vedrorer industri, miljo, fodevarer ogleller foder

b) Angivelse af, hvilke medlemsstater overvdgningsnetverket er aktivt i, og hvorvidt det er aktivt pd lokalt,
regionalt eller nationalt plan

¢) Internetadresse

d) Beskyttelsesmal

¢) Beskrivelse af, hvordan netvarket indsamler oplysninger af relevans for den generelle overvigning
f) Procedure for indberetning af uenskede virkninger til indehaveren af tilladelsen

g) Angivelse af, hvilke kriterier der er anvendt ved udvzlgelsen af overvigningsnetvearket.

Detaljerede oplysninger om den information og/eller uddannelse, bl.a. importerer, erhvervsdrivende og de aktorer,
der handterer/forarbejder afgrederne, har faet.

Det beskrives detaljeret, hvilken information bl.a. importerer, erhvervsdrivende og de akterer, der handterer/forar-
bejder afgroderne, har faet, samt hvorndr og hvordan denne information er gjort tilgeengelig, og hvilke foran-
staltninger der er truffet for at holde fornzvnte brugergrupper ajour med eventuelle @ndringer i allerede formidlet
information eller nye oplysninger.

Resultaterne af den generelle overvdgning

Der gives en beskrivelse af resultaterne af den gennemforte generelle overvigning, herunder observerede direkte,
indirekte, forsinkede ogleller kumulative virkninger og navnlig arten af eventuelle uonskede virkninger samt
konklusioner, der er draget desangdende. De observerede parametre for alle overvdgningsmetodologier analyseres,
fortolkes og vurderes indgdende, samtidig med at det angives, hvorledes de pagzldende resultater underbygger de
overordnede konklusioner, indehaveren af tilladelsen er néet frem til. Denne del af rapporten ber veere s detaljeret
som muligt, sd der er grundlag for en realistisk fortolkning af de relevante data.

Supplerende oplysninger

Hvis der er observeret ugnskede eller ikke-forventede virkninger, gives der supplerende oplysninger om bl.a. den
pagaldende region/geografiske placering, trufne foranstaltninger til at bekreefte den uenskede virkning, athjelpende
eller risikobegreensende foranstaltninger, der er gennemfort eller vil skulle gennemferes som reaktion pa den
ugnskede virkning, betydningen heraf for miljerisikovurderingen og eventuelle andre konklusioner. Denne del af
rapporten bor vare sd detaljeret som muligt, sd der er grundlag for en realistisk fortolkning af de relevante data.

Gennemgang af peer review-vurderede publikationer — tilleg

Peer review-vurderede publikationer, herunder artikler i fagtidsskrifter, konferenceprotokoller, oversigtsartikler og
andre relevante undersogelser og andre kilder til oplysninger om import og forarbejdning samt anvendelse til
fodevare- ogfeller foderbrug af den afgrode/egenskab-kombination, som rapporten vedrerer, tages i betragtning og
analyseres pd baggrund af overvdgningsresultaterne og overvdgningsplanen. De pdgaldende publikationer
opremses, sammenfattes og beskrives nermere i tillegget. Litteraturgennemgangen ber omfatte alle relevante
publikationer, der er udgivet i rapporteringsperioden. Der kan fremlegges konferenceprotokoller, oversigtsartikler
og andre relevante undersogelser foretaget af indehaveren af tilladelsen, selv om de ikke har veeret underkastet et
peer review, hvis de vurderes at vere relevante.

Specifik overvdgning

. Resultaterne af specifik overvagning (hvis relevant)

Kravene vedrorende specifik overvdgning som angivet i miljorisikovurderingen og den dertil knyttede beslutning
samt resultaterne af den gennemforte specifikke overvigning angives i store trak, og der gives detaljerede oplys-
ninger om metodologi, hyppighed, varighed, overvdgningsresultater, analyse og konklusioner. Indehaveren af tilla-
delsen ber i dette afsnit gore rede for, hvordan oplysningerne er indsamlet og analyseret, med henblik pd at
underbygge de konklusioner, der er draget. Denne del af rapporten ber vare si detaljeret som muligt, sd der er
grundlag for en realistisk fortolkning af de relevante data.



21.10.2009

Den Europaiske Unions Tidende

L 27527

3.3.2.

3.4.

Forarbejdning (hvis relevant)

Dette afsnit udfyldes kun, hvis overvigning af utilsigtet spild er et krav i henhold til tilladelsen eller overvignings-
planen, og:

a) hvis forarbejdningen finder sted uden for importhavnens granser, eller

b) hvis der er tale om forarbejdningssteder for GM-afgreder, der dyrkes i medlemsstaten/EU.

. Overvagning og rapportering af ugnskede virkninger som folge af utilsigtet spild (hvis relevant)

Det gennemgds i store traek, hvilke foranstaltninger der er truffet for at overvage utilsigtet spild, hvis tilladelsen
eller den aktuelle overvagningsplan indeholder krav om en sddan overvagning, idet det f.cks. angives, med hvilken
hyppighed overvigningen er gennemfort, hvilke overvagningsmetodologier der er anvendt, hvilke foranstaltninger
der er truffet for at minimere spildet, og hvilke rengeringsprocedurer der er etableret. Desuden noteres eventuelle
observerede usedvanlige, ugnskede eller gmo-relaterede virkninger. Disse oplysninger gives for folgende:

a) havne, via hvilke GM-afgroderne importeres, og hvor forarbejdningen finder sted inden for havnens greenser
b) forarbejdningssteder navnt i punkt 3.3.2.

Afsluttende bemerkninger

Dokumentation, der er modtaget fra overvigningsnetvaerk eller indhentet med andre overvigningsmetoder og
underbygger et eller flere aspekter af den gennemforte overvagning, vedlagges rapporten som bilag, hvor det er
relevant med krydshenvisninger til de pagaldende afsnit i rapporten. Der gives en sammenfatning af overvignings-
resultaterne, der er indhentet via netvark, gennemgangen af den relevante litteratur og de overordnede konklu-
sioner, der er draget.

SAMMENFATNING AF RESULTATER OG KONKLUSIONER

Der gives en sammenfatning af overvagningsresultaterne og de overordnede konklusioner, der er draget. Det bor af
sammenfatningen klart fremgd, hvordan resultaterne af den gennemforte overvigning og fortolkningen af de
relevante data underbygger disse konklusioner.

TILPASNING AF OVERVAGNINGSPLANEN OG DEN DERTIL KNYTTEDE METODOLOGI MED HENBLIK PA
KOMMENDE AR

Der gives en vurdering af overvagningsplanen og den dertil knyttede metodologi, der er anvendt ved udarbejdelsen
af rapporten. Effektiviteten af og begreensningerne ved de metodologier, der er anvendt til at pdvise uenskede
virkninger, vurderes, ligesom det angives, hvorvidt der vil kunne veare behov for at @ndre eller tilpasse over-
vagningsplanen og den dertil knyttede metodologi i overensstemmelse med de indsamlede overvdgningsdatas
relevans og kvalitet og usikkerheden ved de resultater, der fremlagges i rapporten.



