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ODLUKA KOMISIJE
od 13. listopada 2009.

o utvrdivanju standardnih obrazaca za izvjeS¢ivanje o rezultatima pracenja namjernog uvodenja
genetski modificiranih organizama u okolis, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, za potrebe
stavljanja na trZiSte, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca

(priopéena pod brojem dokumenta C(2009) 7680)

(Tekst znacajan za EGP)

(2009/770[EZ)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okolis
genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 90/220/EEZ ('), a posebno drugu recenicu
prvog stavka njezinog Priloga VIL,

buduéi da:

(1)

)

U skladu s Direktivom 2001/18/EZ, prije stavljanja
genetski modificiranog organizma (GMO-a) na trziste
podnosi se prijava nadleznom tijelu drzave c¢lanice u
kojoj e se taj GMO staviti na trzi§te prvi put. Ta
prijava sadrzi plan pracenja u skladu s Prilogom VIL. toj
Direktivi.

U skladu s Direktivom 2001/18/EZ, podnositelj prijave
moze nastaviti s postupkom stavljanja na trziste tek kada

() SL L 106, 17.4.2001., str. 1.

dobije pismenu suglasnost nadleznog tijela i u skladu s
eventualnim uvjetima utvrdenima u toj suglasnosti.

U pismenoj suglasnosti za stavljanje GMO-a na trziste
izri¢ito se utvrduju uvjeti pracenja, ukljucujuéi obveze
izvjescivanja Komisije i nadleznih tijela, u skladu s
Prilogom VIL Direktivi 2001/18/EZ.

U skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modi-
ficiranoj hrani i hrani za Zivotinje (3, kada se radi o
GMO-u ili hrani i hrani za Zivotinje koja sadrzi GMO
ili se od njih sastoji, uz zahtjev za odobrenje dostavlja se
i plan pracenja u¢inaka na okoli§ u skladu s Prilogom VII.
Direktivi 2001/18/EZ.

Prilog VIL Direktivi 2001/18/EZ opéenito opisuje ciljeve
koje treba posti¢i i opéa nacela koja treba postovati
prilikom izrade plana praéenja.

U skladu s tim Prilogom mogu se izraditi tehnicke smjer-
nice u skladu s regulatornim postupkom utvrdenim u
¢lanku 30. stavku 2. Direktive 2001/18/EZ, kako bi se
osigurala pojasnjenja vezana uz Prilog VIL i tako olaksala
provedba tog Priloga.

() SL L 268, 18.10.2003., str. 1.
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(7)  Odlukom Vije¢a 2002/811/EZ (') odreduju se smjernice (11)  Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s mislje-
koje nadopunjuju informacije navedene u Prilogu VIL njem Odbora osnovanog u skladu s ¢lankom 30. stavka
Direktivi 2001/18/EZ. Kako bi se osiguralo ispunjavanje 2. Direktive 2001/18/EZ,

ciljeva iz Priloga VIL Direktivi 2001/18/EZ na najdosljed-
daljnje nadopunjavanje tog Priloga usvajanjem obrazaca DONIJELA JE OVU ODLUKU:
za prikaz rezultata praenja stavljanja GMO-a na trZiste, s
osobitim naglaskom na genetski modificirane vise biljne

Clanak 1.
vrste.
) o o ) Obrasci za izvjes¢ivanje utvrdeni u prilozima L i IL koriste se
() S obzirom da su zahtjevi u pogledu pracenja uzgoja kao tehnicke smjernice radi lakse provedbe i pojasnjenja Priloga
GMO-a i praenja uvoza, prerade i koristenja GMO-a u VIL. Direktivi 2001/18/EZ.
hrani i hrani za Zivotinje razliciti, treba utvrditi zasebne
obrasce.

Clanak 2.
(9)  Buduéi da Stetne ucinke treba razmatrati s obzirom na ’

biljne kulture, njihove nove znacajke, prijamni okolis, Ova je Odluka upucena drzavama clanicama.
kao i na zakljucke procjene rizika za okolis, u izvje$¢ima

bi trebalo uzeti u obzir netaksativni popis ucinaka,

posljedica i ishoda koji bi mogli rezultirati $tetnim ucin-

cima na okoli§ kako su navedeni u napomenama s obja- Sastavljeno u Bruxellesu 13. listopada 2009.
Snjenjem.

(10) Mo.z€le)1 ce b}t1 plo.trebno prllagodlg posto;ecelobrasce Za Komisiju
izvjes¢a ili izraditi nove, kako bi se u obzir uzela
odobrenja za nove vrste GMO-a ili novi pristupi u Stavros DIMAS
praenju i nadziranju. Clan Komisije

() SL L 280, 18.10.2002., str. 27.
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PRILOG 1.

1ZVJESCE O PRACENJU UZGOJA

Obrazac za prikaz rezultata pradenja uzgoja genetski modificiranih organizama u skladu s: ¢lankom 19. stavkom
3., ¢lankom 20. stavkom 1. i Prilogom VII. Direktivi 2001/18/EZ te ¢lankom 9. stavkom 1. i ¢lankom 21.
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1829/2003

1.  Opée informacije

1.1.  Biljna kultura/znacajka(-e):

1.2.  Broj odluke o odobrenju u skladu s Direktivom 2001/18/EZ te broj i datum suglasnosti u skladu s Direktivom
2001/18/EZ:

1.3.  Broj odluke o odobrenju i datum odobrenja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003:

1.4. Jedinstvena identifikacijska oznaka:

1.5. Razdoblje izvjes¢ivanja od xx/xx/xx do xx[xx[xx

1.6. Dostavljena su ostala izvjes¢a o pracenju koja se odnose na:

Uvoz i preradu: Da [ Ne [
Hranu/hranu za Zivotinje: Da [ Ne []
2. Sazetak
3. Rezultati pradenja

Sljedeci odjeljci popunjavaju se u skladu s Dodatkom 2.

3.1.  Opéi nadzor

3.1.1. Opis opleg nadzora

3.1.2. Detalji o mrezama nadzora koriStenima za pralenje ucinaka na okoli§ u okviru opleg nadzora i opis ostalih
metodologija
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3.1.3. Detalji o informacijama ifili obuci za gospodarske subjekte i korisnike itd.

3.1.4. Rezultati opéeg nadzora

3.1.5. Dodatne informacije

3.1.6. Pregled stru¢no recenziranih publikacija — Dodatak

3.2.  Praenje pojedina¢nih slucajeva

3.2.1. Opis i rezultati pradenja pojedinacnih slucajeva (prema potrebi)

3.2.2. Pralenje i izvjeSCivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

3.3.  Zakljune napomene




152 Sluzbeni list Europske unije 15/Sv. 17

4. Sazetak rezultata i zakljucci
5. Prilagodavanje plana pracenja i s njime povezane metodologije za buduce godine
Potpis:

Datum:




Dodatak 1.

PREGLED STRUCNO RECENZIRANIH PUBLIKACIJA

Neke publikacije mogu sadrzavati materijal koji se odnosi na vise od jednog podrudja procjene rizika za okoli§ (vidjeti odjeljak

3.1.6. Dodatka 2.). U tom slucaju taj se materijal opisuje zasebno u svakoj relevantnoj tablici.

Podrudje procjene rizika za okoli§

Povratne informacije o prvobitnoj

Publikacija Sazetak istrazivanja i rezultata Cilj zastite Promatrani parametar Stetni ucinci o i
progjeni rizika za okoli§
Podrudje procjene rizika za okoli§
_— . N ST . s i Povratne informacije o prvobitnoj
Publikacija Sazetak istraZivanja i rezultata Cilj zastite Promatrani parametar Stetni ucinci Iniormacie o prvobimo)
progjeni rizika za okoli§
Podrudje procjene rizika za okoli§
- . [ PR . oo e Povratne informacije o prvobitnoj
Publikacija Sazetak istraZivanja i rezultata Cilj zastite Promatrani parametar Stetni ucinci jeop )

procjeni rizika za okolis

L1451

[ H |
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Dodatak 2.

NAPOMENE S OBJASNJENJEM

A. Opce napomene

Pracenje pojedinacnih slucajeva trebalo bi provoditi u skladu s uvjetima utvrdenima u suglasnostijodobrenju i u skladu s
planom pracenja navedenim u prijavi.

Op¢i nadzor za neocekivane ili nepredvidive Stetne ucinke isto tako treba smatrati obaveznim sastavnim dijelom plana
pracenja.

Stetne ucinke trebalo bi razmatrati s obzirom na biljne kulture, njihove nove znacajke, prijamni okolis, kao i na zakljucke
procjene rizika za okoli§ koja se provodi za svaki pojedini slucaj. Sljede¢i popis predstavlja netaksativni popis ucinaka i
posljedica ili ishoda koji bi mogli rezultirati Stetnim ucincima na okolis:
(a) postojanost i invazivnost, selektivna prednost ili nedostatak, ukljucujuéi:
— povecanu uestalost pojave samoniklih biljaka,
— povecanu ulestalost nastanjivanja genetski modificiranih (GM) biljaka izvan polja,
— povecano Sirenje, postojanost i akumulaciju GM biljaka u okolisu (ukljucujuéi krizanje sa srodnim divljim vrstama),
— povecano Sirenje proizvoda GM biljaka u okolis;
(b) prijenos izmijenjenih gena:
— potencijalno smanjivanje opraivanja,

— povecana ucestalost horizontalnog prijenosa gena s biljke na mikrobne populacije;

—
(g
Re

interakcija izmedu GM biljke i ciljnih organizama:
— smanjena rasirenost i raznolikost korova,

— razvoj otpornosti populacija Stetocina,

— razvoj otpornosti biljaka,

— razvoj sekundarnih Stetocina;

c

interakcija izmedu GM biljke i neciljnih organizama:
— izravni/neizravni utjecaj na neciljne organizme,
— promjene u osjetljivosti na neciljne $tetocine i bolesti,

— utjecaj na raznolikost staniSta i biolosku raznolikost;

(e

-~

promjene u biogeokemijskim procesima;
(f) promjene u uzgojnoj praksi;
(¢) utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao zbog izloZenosti okolisa.

B. Upute za popunjavanje obrasca

Izvjesée mora popuniti nositelj suglasnosti u skladu s Direktivom 2001/18/EZ ili nositelj odobrenja na skladu s Uredbom
(EZ) br. 1829/2003.

Izvjesée se mora popuniti u skladu s obrascem, s odredbama suglasnosti ili odobrenja izdanih u skladu s Direktivom
2001/18/EZ, odnosno Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i s odgovarajuéim planom pracenja.

Podaci navedeni u izvjes¢u moraju, koliko god je to mogude, biti ilustrirani dijagramima, slikama i tablicama. Isto tako
treba navesti statisticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden nakon svake stavke nije indikativan za opseg informacija koje se zahtijevaju za potrebe izvjesca.
Odgovarajucu prate¢u dokumentaciju treba dati u obliku privitaka koji trebaju sadrzavati jasne upute na odgovarajuce
odjeljke u izvjescu.
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U slucajevima kada nije moguce dostaviti informacije koje se zahtijevaju u okviru odredene suglasnosti ili odobrenja ili
plana pradenja, prema potrebi, treba navesti detaljno obrazlozenje.

C. Povjerljivost
Povjerljive dijelove izvjesca treba dostavljati kao zasebne dokumente.

C.1. Zahtjevi dostavljeni u skladu s Direktivom 2001/18/EZ

Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanka 25. Direktive 2001/18/EZ, informacije navedene u ovom izvje$¢u ne smatraju se
povjerljivima.

To ne sprecava nadlezno tijelo koje je izdalo suglasnost u skladu s ¢lankom 19. Direktive 2001/18/EZ ni Komisiju da od
podnositelja prijave zatraze dodatne informacije, kako povjerljive tako i one koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to mogude, izvjesée ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U slucaju postojanja povjerljivih podataka,
iste bi trebalo dostaviti u Prilogu izvje$¢u, uz sazetak koji nije povjerljive prirode ili opéi opis tih podataka, koji ¢e biti
dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003

Koliko god je to mogude, izvjes¢e ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U izvjes¢u treba jasno navesti koji se
dijelovi informacija smatraju povjerljivima, zajedno s obrazloZenjem povjerljivosti koje se moze verificirati u skladu s
¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Sazetak koji nije povjerljive prirode ili opéi opis tih podataka trebao bi se
navesti u Prilogu izvjes¢u koji Ce biti dostupan javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

U slucajevima kada se neka biljna kultura uzgaja i preraduje ili koristi unutar EU-a za hranufhranu za Zivotinje,
mora se popuniti i izvjeS¢e o pracenju koristenja GMO-a za druge uporabe osim za uzgoj.

2. SAZETAK

Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedenih opéih zakljucaka. Treba opisati sve prilagodbe
plana pracenja i s njime povezane metodologije, predlozene na temelju tih rezultata i zakljucaka.

3. REZULTATI PRACEN]A
3.1.  Opéi nadzor
3.1.1. Opis opceg nadzora
Treba dostaviti opis opéeg nadzora, ukljucujudi, ali ne ograniavajuéi se na:

(a) detalje o svim koristenim metodologijama, ukljucujuéi promatrane parametre, istrazivacke metode, lokaciju i
ucestalost;

(b) koristenje vrucih telefonskih linija;

(c) predstavnike trgovackih drustava u svakoj drzavi clanici;

(d) internetske stranice;

(e) koristenje upitnika za poljoprivrednike ili drugih metoda nadzora;

(f) broj poljoprivrednika koji su popunili upitnike, lokaciju uzgoja i kriterije koristene za odabir tih poljoprivred-
nika;

(g) ukljuCene trece strane i kriterije koristene za odabir tih strana.
Podrugje uzgoja koje se prati treba biti razmjerno i reprezentativno za ukupno regionalno podrucje na kojemu se
uzgajaju GMO kulture. Treba navesti opis i detalje o razmjernosti i reprezentativnosti okolisa koji se prati i kriterije

prema kojima se ta podru¢ja smatraju reprezentativnima te su stoga odabrana za pracenje.

3.1.2. Detalji o mreZama nadzora koriStenima za praenje ucinaka na okoli§ tijekom opceg nadzora

Treba navesti detalje o svim mrezama nadzora koriStenima za pracenje ucinaka na okoli§ tijekom trajanja opceg
nadzora. Za svaku identificiranu mrezu nadzora treba navesti sljedece informacije:

(a) naziv;
(b) drzave clanice u kojima je mreZa nadzora aktivna te je li aktivna na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini;

(c) internetsku adresu;
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(d) cilj zastite;

(e) kako mreza prikuplja informacije relevantne za op¢i nadzor;

(f) postupak prijavljivanja $tetnih ucinaka nositelju odobrenja/suglasnosti;

(g) detalji o svim vaZe¢im sporazumima izmedu nositelja odobrenja/suglasnosti, mreze ifili ostalih tre¢ih strana,
ovisno o slucaju;

(h) kriterije koristene za odabir mreze nadzora.

. Detalji o informacijama ifili obuci za subjekte i korisnike itd.

Treba navesti detalje o informacijama koje su dostupne subjektima i korisnicima a odnose se na uvodenje
predmetne GM kulture u Zajednicu, na sigurnost i opce karakteristike proizvoda te na uvjete u pogledu pracenja.
Takoder treba navesti detalje o tome kada i kako su te informacije postale dostupne subjektima i korisnicima, kao i
0 mjerama za azurno obavjes¢ivanje subjekata/korisnika o svim promjenama postojecih informacija ili o novim
informacijama.

Vezano uz proizvode od kukuruza B, te ako je to navedeno u progjeni rizika za okoli§ (ERA), treba navesti detalje
0 obrazovanju i obuci poljoprivrednika te o informacijama o proizvodu koje su im osigurane kako bi saznali koje
su njihove obveze s ciljem sprecavanja razvoja otpornosti kod insekata. Jedan primjerak informacija o proizvodu
treba priloziti izvjescu.

. Rezultati opéeg nadzora

Treba navesti rezultate provedenog opéeg nadzora ukljucujuéi uocene izravne, neizravne, odgodene ifili kumula-
tivne ucinke te posebno prirodu svih uocenih $tetnih ucinaka i izvedene zakljucke. Treba detaljno analizirati,
protumaciti i raspraviti parametre svih metodologija pracenja, ukljuc¢ujuéi ali ne ograniCavajui se na lokaciju
pracenja, te istodobno pojasniti na koji nacin ti rezultati potvrduju opée zakljucke do kojih je dosao nositelj
odobrenja/suglasnosti.

U slucajevima kada se koriste upitnici za poljoprivrednike, u Prilogu izvjes¢u treba navesti analizu dobivenih
rezultata. Tom analizom treba obuhvatiti opce informacije o poljoprivrednom gospodarstvu, kao $to su podaci
o koristenju gnojiva, plodoredu/radnoj u¢inkovitosti/prinosima, $teto¢inama i bolestima, koriStenju pesticida, rasi-
renosti korova i prisutnosti divljih biljnih i Zivotinjskih vrsta, u slucajevima kada upitnici osiguravaju ovu vrstu
informacija, kao i posebne informacije koje se odnose na odredeno polje, uz posebnu uputu na eventualne
informacije koje bi upuéivale na neocekivane ucinke. Treba utvrditi korelacije na temelju usporedbe upitnika
dostavljenih iz razlicitih regija ili povezivanjem odgovora s opazanjima zabiljezenima u okviru mreza nadzora
ili primjenom drugih nadzornih metoda.

Nositelj suglasnosti ili odobrenja treba posebno ocijeniti primjerenost informacija dobivenih opéim nadzorom i
njihovu relevantnost za pradenje/otkrivanje izravnih, neizravnih, odgodenih ifili kumulativnih u¢inaka. U okviru te
ocjene isto tako treba identificirati podrucja (npr., rubove polja, neciljne skupine vrsta) za koja su mozda potrebni
dodatni ili bolji podaci.

Ovaj odjeljak izvjesca treba biti Sto detaljniji kako bi omoguéio pravilno tumacenje podataka.

. Dodatne informacije

U slucajevima kada se uoce Stetni ili neocekivani ucinci treba navesti dodatne informacije kao $to su relevantna
regija ili lokacija, faza sezone rasta, korektivne mjere ili mjere za smanjivanje rizika koje su bile primijenjene ili ¢e
ih trebati primijeniti s obzirom na Stetne ucinke, naknadne implikacije za procjenu rizika za okoli§ (ERA) i bilo
kakve druge izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjesca trebao bi biti sto detaljniji kako bi omoguéio pravilno
tumacenje podataka.

. Pregled stru¢no recenziranih publikacija

Stru¢no recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane ¢lanke u Casopisima, zbornike radova s konferencija,
recenzijske radove i sve dodatne studije i druge izvore informacija koje se odnose na uzgoj kultura/kombinaciju
znacajki za koje se sastavlja izvjesce, treba razmatrati i analizirati s obzirom na rezultate pracenja i plan pracenja.
Te publikacije treba popisati, sazeti i detaljno opisati u Dodatku. U pregledu literature treba navesti sve relevantne
publikacije koje su se pojavile tijekom razdoblja izvjes¢ivanja. Ako se smatraju relevantnima, mogu se dostaviti
zbornici radova s konferencija, recenzijski radovi i dodatne studije koje je proveo nositelj suglasnosti, koji nisu
prosli stru¢nu recenziju.
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.3.

Pradenje pojedina¢nih slucajeva
Rezultati pradenja pojedinacnih slucajeva (prema potrebi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu pracenja pojedinacnih slucajeva utvrdene u procjeni rizika za okoli§
(ERA) i odgovarajuoj odluci, te rezultate provedenog pracenja pojedinacnih slucajeva, ukljucujuéi detaljne infor-
macije o metodologiji, uCestalosti, trajanju, rezultatima praenja, analizi i zakljuccima. U ovom odjeliku nositelj
odobrenja/suglasnosti treba prikazati na koji su nacin informacije prikupljene i analizirane kako bi potkrijepio
izvedene zakljucke. Osim toga, ovaj odjeljak izvjes¢a treba biti $to detaljniji kako bi omogucio pravilno tumacenje
podataka.

Pracenjefizvje3¢ivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Mjere poduzete za pracenje Stetnih ucinaka nakon nenamjernog rasipanja treba dostaviti u slucajevima kada se u
odobrenju ili vaze¢em planu pracenja zahtijeva takvo pracenje, pri ¢emu treba navesti ucestalost kojom se provodi
takvo praéenje, koristene metodologije pralenja, mjere primijenjene za smanjivanje rasipanja na najmanju mogucu
mjeru, te uvedene postupke ¢is¢enja u slucajevima kada je doslo do nenamjernog rasipanja. Sve uocene neobicne i
Stetne ucinke ili ucinke vezane uz GMO-e treba zabiljeZiti.

Zaklju¢ne napomene

Treba navesti sazetak rezultata pracenja dobivenih putem upitnika, mreza ili drugih metoda nadzora i od zain-
teresiranih strana, te pregled literature, kao i izvedene opée zakljucke.

Izvjescu treba priloziti dokumentaciju koja potkrepljuje sve aspekte provedenog pracenja dobivenu primjenom
mreZa nadzora ili drugih nadzornih metoda, i sveobuhvatno izvjesée o odgovorima dobivenima putem upitnika za
poljoprivrednike, ukljucujuéi primjerak prirucnika koji sluzi kao pomo¢ poljoprivrednicima pri popunjavanju
upitnika, a u izvje$¢u prema potrebi navesti upute na prilozenu dokumentaciju.

SAZETAK REZULTATA I ZAKLJUCCI

Potrebno je dati sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedene ople zakljucke. U saZetku treba jasno dokazati
kako nalazi provedenog pradenja i tumacenje podataka potvrduju te zakljucke.

U ovom odjeljku izvjesca nositelj odobrenja/suglasnosti treba ponovo prouciti glavne nalaze dobivene na temelju
aktivnosti pracenja provedenih tijekom prethodnih godina, radi analize i procjene mogucnosti ili vjerojatnosti
pojave interaktivnih ili kumulativnih ucinaka koje bi moglo biti tesko u potpunosti procijeniti tijekom samo
jedne godine pracenja.

PRILAGODAVANJE PLANA PRAéENJA I S NJIME POVEZANE METODOLOGIJE ZA BUDUCE GODINE

Treba dati procjenu plana pracenja i s njime povezane metodologije koriStene za potrebe izvjesca. Treba razmotriti
ucinkovitost i ograni¢enja metodologija koristenih za otkrivanje Stetnih ucinaka i navesti treba li plan pracenja i s
njime povezanu metodologiju modificirati ili prilagoditi s obzirom na informacije dobivene pracenjem, odnosno na
relevantnost i kvalitetu prikupljenih podataka i nesigurnost rezultata predocenih u izvjescu.
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Obrazac za prikaz rezultata pradenja koriStenja GMO-a, osim za uzgoj, u skladu s: ¢lankom 19. stavkom 3.,
¢lankom 20. stavkom 1. i Prilogom VIL Direktivi 2001/18/EZ te ¢lankom 9. stavkom 1. i ¢lankom 21. stavkom 1.
Uredbe (EZ) br. 1829/2003

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

PRILOG II.

1IZVJESCE O PRACENJU KORISTENJA GMO-a, OSIM ZA UZGOJ

Opée informacije

Biljna kultura/znacajka(-e):

Broj odluke o odobrenju u skladu s Direktivom 2001/18/EZ te broj i datum suglasnosti u skladu s Direktivom

2001/18[EZ:

Broj odluke o odobrenju i datum odobrenja u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003:

Jedinstvena identifikacijska oznaka:

Razdoblje izvjes¢ivanja od xx/xx/xx do xx[xx/xx

Dostavljena su ostala izvje$¢a o pralenju koja se odnose na:

Uzgoj: Da [ Ne [

Sazetak

Sljedeci odjeljci popunjavaju se u skladu s Dodatkom 2.

3.

Koristenje GMO-a, osim za uzgoj

Molimo vodite racuna da se ovaj odjeljak odnosi na pracenje ucinaka koje na okolis ima koristenje GMO-a kada se ne koristi za uzgoj.
Takvo koristenje ukljucuje koristenje hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzi ili se sastoji od GMO-a (Zivi organizmi).

3.1.

Uvoz proizvoda u Zajednicu

3.1.1. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Zajednicu prema zemlji podrijetla

Koli¢ina

Zemlja podrijetla (u tonama)

Procijenjeni podaci o udjelu GMO-a u uvozu
(u slucaju kada to nije moguce, priblizni
udio u uzgoju u zemlji podrijetla)




15/Sv. 17 Sluzbeni list Europske unije

159

3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Zajednicu prema zemlji odredista

Zemlja odredista

Koli¢ina
(u tonama)

3.1.3. Analiza podataka navedenih u tablicama 3.1.1. i 3.1.2.

3.2. Opdi nadzor
3.2.1. Opis opleg nadzora

3.2.2. Detalji o mrezama nadzora vezanima uz industriju, okolis, hranu ifili hranu za Zivotinje, koristenima tijekom

opéeg nadzora

3.2.3. Detalji o informacijama ifili obuci za uvoznike, trgovce, rukovatelje, preradivace itd.

3.2.4. Rezultati opéeg nadzora

3.2.5. Dodatne informacije
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3.2.6. Pregled stru¢no recenziranih publikacija — Dodatak

3.3.  Pralenje pojedina¢nih slucajeva

3.3.1. Opis i rezultati pradenja pojedinacnih slucajeva (prema potrebi)

3.3.2. Prerada (prema potrebi)

Driava dlanica EU-a Ulazni grani¢ni p}'l]elaz/loka01)a Miesto prerade Udaljenost od ulaznoga granicnog | KoriStena vrsta

uzgoja prijelaza/lokacije uzgoja prijevoza

3.3.3. Pralenje i izvjes¢ivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

3.4.  Zakljutne napomene

4. SaZetak rezultata i zakljucci
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5. Prilagodavanje plana praenja i s njime povezane metodologije za buduce godine

Potpis:

Datum:




Dodatak 1.

PREGLED STRUCNO RECENZIRANIH PUBLIKACIJA

Neke publikacije mogu sadrzavati materijal koji se odnosi na vise od jednog podrudja procjene rizika za okoli§ (vidjeti odjeljak

3.2.6. Dodatka 2.). U tom se slucaju taj materijal opisuje zasebno u svakoj relevantnoj tablici.

Podrudje procjene rizika za okoli§

Povratne informacije o prvobitnoj

Publikacija Sazetak istraZivanja i rezultata Cilj zagtite Promatrani parametar Stetni ucinci o i
progjeni rizika za okoli§
Podrudje procjene rizika za okoli§
I . SO g . e Povratne informacije o prvobitnoj
Publikacija Sazetak istrazivanja i rezultata Cilj zastite Promatrani parametar Stetni ucinci inlormacije o prvovitno)
progjeni rizika za okoli§
Podrudje procjene rizika za okoli§
I . SO PR . ot e Povratne informacije o prvobitnoj
Publikacija Sazetak istrazivanja i rezultata Cilj zastite Promatrani parametar Stetni ucinci intormacije o prvoaitno)
progjeni rizika za okoli§

91

[ |

aftun oxysdoanyg Is1] TwLqZN[S

L17AS[ST
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Dodatak 2.

NAPOMENE S OBJASNJENJEM

A. Opce napomene
Pradenje pojedinacnih slucajeva provodi se u skladu s uvjetima utvrdenima u suglasnosti/odobrenju i u skladu s planom

praenja navedenim u prijavi.

Op¢i nadzor za neocekivane ili nepredvidive $tetne ucinke isto tako treba smatrati obaveznim sastavnim dijelom plana
pracenja.

Stetne ucinke treba razmatrati s obzirom na biljne kulture, njihove nove znacajke, prijamni okoli, kao i na zakljucke
procjene rizika za okoli§ koja se provodi za svaki pojedini slucaj. Sljedeci popis predstavlja netaksativni popis u¢inaka i
posljedica ili ishoda koji bi mogli rezultirati Stetnim ucincima na okolis:

(a) postojanost i invazivnost, selektivna prednost ili nedostatak ukljucujuéi:
— povecanu ucestalost pojave samoniklih biljaka,
— povecéanu ucestalost rasta genetski modificiranih (GM) biljaka izvan polja,
— povecano $irenje, postojanost i akumulaciju GM biljaka u okoli§ (ukljucujuéi krizanje sa srodnim divljim vrstama);
(b) prijenos izmijenjenih gena:
— potencijalno smanjivanje oprasivanja,
— povecana ucestalost horizontalnog prijenosa gena s biljke na mikrobne populacije;
(c) interakcija izmedu GM biljke i neciljnih organizama:
— izravni/neizravni utjecaj na neciljne organizme,
— promjene u osjetljivosti na neciljne $tetocine i bolesti,
— utjecaj na raznolikost staniSta i biolosku raznolikost;
(d) promjene u biogeokemijskim procesima;
(¢) utjecaj na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao zbog izloZenosti okolisa.
B. Upute za popunjavanje obrasca
Izvjes¢e mora popuniti nositelj suglasnosti u skladu s Direktivom 2001/18/EZ ili nositelj odobrenja u skladu s Uredbom

(EZ) br. 1829/2003.

Izvjesée se mora popuniti u skladu s obrascem, s odredbama suglasnosti ili odobrenja izdanih u skladu s Direktivom
2001/18/EZ odnosno Uredbom (EZ) br. 1829/2003 i s odgovaraju¢im planom pracenja.

Podaci navedeni u izvjes¢u moraju, koliko god je to mogude, biti ilustrirani dijagramima, slikama i tablicama. Isto tako
treba navesti statisticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden nakon svake stavke nije indikativan za opseg informacija koje se zahtijevaju za potrebe izvjesca.
Odgovaraju¢u prateu dokumentaciju treba dati u obliku privitaka koji trebaju sadrzati jasne upute na odgovarajuce
odjeljke u izvjescu.

U slucajevima kada nije moguce dostaviti informacije koje se zahtijevaju u okviru odredene suglasnosti ili odobrenja ili
plana pradenja, prema potrebi, treba navesti detaljno obrazloZenje.
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C. Povijerljivost

Povjerljive dijelove izvjeséa treba dostavljati kao zasebne dokumente.

C.1. Zahtjevi dostavljeni u skladu s Direktivom 2001/18/EZ
Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanka 25. Direktive 2001/18/EZ, informacije navedene u ovom izvjei¢u ne smatraju se

povjerljivima.

To ne sprecava nadlezno tijelo koje je izdalo suglasnost u skladu s ¢lankom 19. Direktive 2001/18/EZ ni Komisiju da
zatraze od podnositelja prijave dodatne informacije, kako povjerljive tako i one koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izvjesée ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U slucaju postojanja povjerljivih podataka,
iste bi trebalo dostaviti u Prilogu izvjes¢u, uz sazetak koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih podataka koji ¢e biti
dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003
Koliko god je to mogude, izvjesée ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U izvjesCu treba jasno navesti koji se
dijelovi informacija smatraju povjerljivima, zajedno s obrazloZenjem povjerljivosti koje se moze verificirati u skladu s
¢lankom 30. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Sazetak koji nije povjerljive prirode ili opéi opis tih podataka treba navesti u
Prilogu izvjes¢u koji ¢e biti dostupan javnosti.
1.  OPCE INFORMACIJE

U slucajevima kada se neka biljna kultura uzgaja i preraduje ili koristi unutar EU-a za hranu/hranu za Zivotinje,

mora se popuniti i izvjes¢e o praenju uzgoja.

Odluke vezane uz kukuruz 1507 (SL L 291, 5.11.2005.), kukuruz MON 863 (SL L 207, 10.8.2005.) i kukuruz
NK603 (SL L 295, 18.9.2004.) donesene su u skladu s Direktivom 2001/18/EZ za uvoz i koriStenje bilo kojeg
drugog kukuruza, osim kukuruza za uzgoj.

2. SAZETAK
Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedenih opcih zakljucaka. Potrebno je opisati sve prila-
godbe plana pracenja i s njime povezane metodologije, predlozene na temelju tih rezultata i zakljucaka.

3. KORISTENJE GMO-a OSIM ZA UZGOJ

3.1.  Uvoz proizvoda u Zajednicu

3.1.1. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Zajednicu prema zemlji podrijetla

3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Zajednicu prema zemlji odredista

Sljede¢e podatke treba navesti u tablicama 3.1.1. i 3.1.2. Umjesto procijenjenih podataka treba navesti stvarne
podatke (uz izuzetak udjela GMO-a u uvozu u Zajednicu):

(a) zemlja izvoznica u kojoj se GM kultura uzgaja;

(b) koli¢ina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM + ne-GM) koji se izvozi;

(¢) drzave clanice Zajednice u koje se poljoprivredni proizvod (GM + ne-GM) uvozi;

(d) koli¢ina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM + ne-GM) koji se uvozi.

3.1.3. Analiza podataka navedenih u tablicama 3.1.1. i 3.1.2.

U analizi treba ukratko opisati izvor navedenih podataka, utvrditi je li uvoz poveéan ili smanjen u usporedbi s
prethodnim godinama, te navesti razloge eventualnih promjena, najveée dobavlja¢e poljoprivrednih kultura koji
opskrbljuju Zajednicu s podru¢ja izvan Zajednice, kao i glavne uvoznike koji uvoze poljoprivredne kulture u
Zajednicu s podru¢ja izvan Zajednice, svaku promjenu u trendovima u vezi sa znaajnim uvoznim trzi§tima u
usporedbi s prethodnim godinama i obrazlozenja za to.

3.2.  Opéi nadzor
3.2.1. Opis opéeg nadzora

Opis provedenog opéeg nadzora, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuéi se na detalje o svim koriStenim metodologijama,
ukljucujuéi promatrane parametre, metodologije prikupljanja podataka, vrste lokacija.
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3.2.2.

3.2.4.

3.2.6.

3.3.

Detalji 0 mrezama nadzora vezanima uz industriju, okoli§, hranu i/ili hranu za Zivotinje

Treba navesti detalje 0 mrezama nadzora vezanima uz industriju, okoli§, hranu ifili hranu za Zivotinje, koritenima
tijekom provedenog opceg nadzora. Za svaku identificiranu mreZu nadzora treba navesti sljedece informacije:

(a) naziv, pri ¢emu treba navesti radi li se o mreZi vezanoj uz industriju, okoli§, hranu ifili hranu za Zivotinje;

(b) drzave ¢lanice u kojima je ta mreza nadzora aktivna i je li aktivna na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini;

(c) internetsku adresu;

(d) cilj zastite;

(e) kako mreza prikuplja informacije relevantne za op¢i nadzor;

(f) postupak prijavljivanja Stetnih ucinaka nositelju odobrenja/suglasnosti;

(¢) kriterije koristene za odabir mreze nadzora.

. Detalji o informacijama ifili obuci za uvoznike, trgovce, rukovatelje, preradivace itd.

Treba navesti detalje o informacijama koje su dostupne uvoznicima, trgovcima, rukovateljima, preradivacima itd.,
kada i kako su te informacije dane na raspolaganje te odredbe za azurno obavjes¢ivanje gore navedenih skupina o
svim promjenama postojecih informacija ili o novim informacijama.

Rezultati opéeg nadzora

Treba navesti rezultate provedenog opéeg nadzora ukljucujui uocene izravne, neizravne, odgodene ifili kumula-
tivne ucinke te posebno prirodu svih uocenih Stetnih ucinaka i izvedene zakljucke. Treba detaljno analizirati,
protumaciti i raspraviti uoene parametre svih metodologija pradenja, te istodobno pojasniti na koji nacin ti
rezultati potvrduju opée zakljucke do kojih je dosao nositelj odobrenja/suglasnosti. Ovaj odjeljak izvjeséa treba
biti $to detaljniji kako bi bilo moguée pravilno tumacenje podataka.

. Dodatne informacije

U slucajevima kada se uoce Stetni ili neocekivan ucinci treba navesti dodatne informacije, kao §to su relevantna
regija ili lokacija, koraci poduzeti za potvrdivanje Stetnog ucinka, korektivne mjere ili mjere za smanjivanje rizika
koje su bile primijenjene ili ¢e ih trebati primijeniti s obzirom na Stetne ucinke, naknadne implikacije za procjenu
rizika za okoli§ i sve druge izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjesca treba biti $to detaljniji kako bi omogucio
pravilno tumacenje podataka.

Pregled stru¢no recenziranih publikacija - Dodatak

Stru¢no recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane clanke u Casopisima, zbornike radova s konferencija,
recenzijske radove i sve dodatne studije ili druge izvore informacija koje se odnose na uvoz, preradu i koristenje
kultura za hranu ifili hranu za Zivotinje/kombinaciju znacajki kultura za koje se izvjesCe sastavlja, treba razmatrati i
analizirati s obzirom na rezultate pracenja i plan praenja. Te publikacije treba popisati, sazeti i detaljno opisati u
Dodatku. U pregledu literature treba navesti sve relevantne publikacije koje su se pojavile tijekom razdoblja
izvjeS¢ivanja. Ako se smatraju relevantnima, mogu se dostaviti zbornici radova s konferencija, recenzijski radovi
i dodatne studije koje je proveo nositelj suglasnosti, koji nisu prosli stru¢nu recenziju.

Pracenje pojedinacnih slucajeva

. Rezultati pracenja pojedina¢nih slucajeva (prema potrebi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu praenja pojedinacnih slucajeva utvrdene u procjeni rizika za okolis
(ERA) i odgovarajucoj odluci, te rezultate provedenog praenja pojedinacnih slucajeva, ukljucujuéi detaljne infor-
macije o metodologiji, ucestalosti, trajanju, rezultatima praenja, analizi i zakljuccima. U ovom odjeljku nositelj
odobrenjafsuglasnosti treba prikazati na koji su nacin informacije prikupljene i analizirane kako bi potkrijepio
izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjesca treba biti $to detaljniji kako bi omogucio pravilno tumacenje podataka.
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3.3.2.

3.4.

Prerada (prema potrebi)

Informacije predvidene u ovom odjeljku treba navesti samo u slucajevima kada se u odobrenju ili planu pracenja
zahtijeva pralenje nenamjernog rasipanja i:

(a) u slucajevima kada se prerada odvija na lokacijama izvan granica luke uvoza; ili

(b) u vezi s lokacijama prerade GM kultura uzgojenih unutar drzave ¢lanice/Zajednice.

. Pradenje i izvje3ivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Mjere poduzete za praCenje nenamjernog rasipanja treba navesti ako se u odobrenju/suglasnosti ili vazeCem planu
praenja zahtijeva takvo pracenje, npr. ucestalost kojom se pradenje provodi, metodologije pracenja koje se koriste,
mjere koje se primjenjuju za smanjivanje rasipanja na najmanju mogucu mjeru te utvrdeni postupci ¢is¢enja. Osim
toga, treba zabiljeziti sve uocene neobicne i Stetne ucinke ili u¢inke vezane uz GMO-e. Te informacije treba navesti
s obzirom na:

(a) luke preko kojih se GM usjevi uvoze i u kojima se prerada odvija unutar granica luke;
(b) lokacije prerade navedene u odjeljku 3.3.2.

Zaklju¢ne napomene

Izvjescu treba priloziti dokumentaciju dobivenu primjenom mreza nadzora ili drugih nadzornih metoda, koja
potkrepljuje sve aspekte provedenog pracenja, a kada je to relevantno, u izvje$¢u treba navesti upute na prilozenu
dokumentaciju. Treba navesti saZetak rezultata pracenja dobivenih putem mreza, pregled literature i izvedene opée
zakljucke.

SAZETAK REZULTATA I ZAKLJUCCI
Treba dati sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedene opée zakljucke. U saZetku treba jasno dokazati kako
nalazi provedenog pracenja i tumacenje podataka potvrduju te zakljucke.

PRILAGODAVANJE PLANA PRACENJA I S NJIME POVEZANE METODOLOGIE ZA BUDUCE GODINE

Treba dati procjenu plana pracenja i s njime povezane metodologije, koriStene za potrebe izvjesca. Treba razmotriti
ucinkovitost i ograni¢enja metodologija koristenih za otkrivanje Stetnih ucinaka i navesti treba li plan pracenja i s
njime povezanu metodologiju modificirati ili prilagoditi s obzirom na informacije dobivene pracenjem, odnosno na
relevantnost i kvalitetu prikupljenih podataka i nesigurnost rezultata predocenih u izvjescu.
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