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Forslag till ridets beslut om vigledande kommentarer for att komplettera bilaga VII till Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade

organismer i miljon och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG
(2002/C 262 E[21)
KOM(2002) 359 slutlig

(Framlagt av kommissionen den 4 juli 2002)

MOTIVERING

1. I direktiv 2001/18/EG faststdlls att anmélare skall uppritta Overvakningsplaner for att spdra och

identifiera alla direkta eller indirekta, omedelbara, fordrojda eller oférutsedda effekter pd minniskors
hilsa eller miljon som uppkommer genom genetiskt modifierade organismer eller produkter dir sddana
ingdr efter det att de slippts ut pd marknaden.

. I bilaga VII till direktiv 2001/18/EG beskrivs i allmidnna ordalag det mél som skall uppnés och de

allménna principer som skall foljas for att utforma den Gvervakningsplan som avses i artikel 13.2,
artikel 19.3 och artikel 20. I bilaga VII forsta stycket faststills vidare att bilagan skall kompletteras med
vigledande kommentarer som skall utarbetas i enlighet med forfarandet i artikel 30 i direktivet.

. I enlighet med ovannimnda bestimmelser har ett forslag till dtgirder forelagts den kommitté som

inrdttats i enlighet med artikel 30 i direktivet. Detta forslag kompletterar de uppgifter som anges i
bilaga VII, och syftar inom ramen for direktivet till foljande:

— Att redogora for overvakningsmalen.
— Att redogora for de allmidnna principerna for 6vervakningen.

— Att skissera de allminna ramarna for utvecklingen av limpliga 6vervakningsplaner for perioden
efter utsldppandet pd marknaden.

. Kommittén har inte avgivit nigot yttrande 6ver forslaget. I detta sammanhang dligger det kommis-

sionen att i enlighet med artikel 30 utan drojsmal ligga fram ett forslag till atgdrder for radet och
informera Europaparlamentet om detta. Rddet skall med kvalificerad majoritet vidta dtgirder betriffande
forslaget.

. Om radet vid utgdngen av denna period varken har fattat ndgot beslut om den foreslagna genom-

forandeakten eller uttalat sig mot forslaget till genomforandedtgirder skall kommissionen sjilv anta den
foreslagna genomforandeakten.
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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR FATTAT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG (1) av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upp-
hidvande av rddets direktiv 90/220/EEG, sirskilt forsta stycket
i bilaga VII till detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I direktiv 2001/18/EG faststdlls att innan produkter som
bestdr av eller innehaller genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifierade organismer
slapps ut pd marknaden skall en anmalan limnas in till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar den genetiskt
modifierade organismen skall sldppas ut pd marknaden for
forsta gangen.

(2) I enlighet med direktiv 2001/18/EG skall anmalaren se till
att Gvervakningen och rapporteringen om den avsiktliga
utsittningen av genetiskt modifierade organismer i miljon
genomfors 1 enlighet med de villkor som faststills i med-
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givandet for utslippande pd marknaden i enlighet med
artiklarna 13.2, 19.3 och 20 i direktivet. Darfor bor en
sddan anmadlan innehalla en Gvervakningsplan med ett {6r-
slag till tidsperiod for 6vervakningsplanen, i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

(3) Bilaga VII till direktiv 2001/18/EG bor kompletteras med
kommentarer som i detalj redogor for vilka mal och all-
ménna principer som skall gilla for den 6vervakningsplan
som avses i den bilagan, och hur den skall vara uppbyggd.

(4) Den kommitté som har inréttas i enlighet med artikel 30.2
i direktiv 2001/18/EG forelades forslaget den 12 juni 2002,
men har inte avgivit nigot yttrande 6ver kommissionens
forslag till beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De vigledande kommentarer som ingdr i bilagan till detta be-
slut skall komplettera bilaga VII till direktiv 2001/18/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

INLEDNING

[ direktiv 2001/18/EG faststills att anmilare skall uppritta overvakningsplaner for att spara och identifiera alla direkta
eller indirekta, omedelbara, fordrojda eller oforutsedda effekter pd ménniskors hilsa eller miljon som uppkommer
genom GMO eller produkter dir sidana ingdr efter det att de slippts ut pd marknaden.

Enligt artikel 13.2 e i det direktivet skall anmélarna tillsammans med anmilan for utslippande p& marknaden av GMO
ldmna in en overvakningsplan enligt bilaga VII till direktivet. Denna plan skall omfatta ett forslag avseende tidsperioden
for 6vervakningen. Denna tidsperiod behdver inte vara samma som den period som foreslagits for tillstindet om
utslippande pd marknaden. I bilaga VII beskrivs i allmdnna ordalag det mal som skall uppnds och de allméinna principer
som skall foljas for att utforma den Gvervakningsplan som avses i artikel 13.2, artikel 19.3 och artikel 20.

Dessa vigledande kommentarer skall komplettera de uppgifter som anges i bilaga VII, och syftar inom ramen for
direktivet till foljande:

— Att redogora for overvakningsmaélen.
— Att redogéra for de allminna principerna for 6vervakningen.

— Att skissera de allmdnna ramarna for utvecklingen av lampliga overvakningsplaner for perioden efter utslippandet
pd marknaden.

Nir en genetisk modifierad organism har slippts ut pd marknaden dr anmalaren enligt artikel 20.1 i direktivet rittsligt
skyldig att se till att 6vervakning och rapportering utfors enligt de villkor som anges i medgivandet. I artikel 19.3 f
faststalls att det skriftliga medgivandet alltid uttryckligen skall innehélla 6vervakningsbestimmelser i enlighet med bilaga
VI, bland annat krav pa rapportering till kommissionen och till behériga myndigheter. I syfte att garantera insyn och
oppenhet enligt artikel 20.4 skall overvakningsresultaten dessutom vara tillgingliga for allménheten.

Overvakningsplanerna féor GMO som skall sldppas ut pd marknaden mdste naturligtvis utarbetas frén fall till fall,
utgdende frdn miljoriskbedomningen, de forandrade egenskaper som kinnetecknar den berérda genetiskt modifierade
organismen, hur den genetiskt modifierade organismen &r avsedd att anvindas och i vilken miljo den kommer att
slippas ut. Dessa vigledande kommentarer skall utgora en allmidn ram, men &r inte avsedda att faststdlla ndgra heltdck-
ande detaljer for hur 6vervakningsplanerna for GMO skall se ut. Denna ram skall inte utesluta anvindningen av mer
specifik, extra information eller vigledning avseende sirskilda egenskaper eller GMO, som naturligtvis kan Gvervigas
fran fall till fall i samband med att 6vervakningsplanerna for enskilda GMO utarbetas.

A. SYFTE

Innan produkter som bestir av eller innehdller genetiskt modifierade organismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer slipps ut pd marknaden skall en anmilan limnas in till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir den genetiskt modifierade organismen skall sldppas ut pd marknaden for forsta gangen. I enlighet
med artikel 13.2 skall denna anmalan omfatta en sammanstillning med tekniska uppgifter, bland annat en fullstindig
miljoriskbedomning.

Mélet med en miljoriskbedomning ar att frén fall ¢ll fall identifiera och utvdrdera de eventuella negativa effekter,
antingen direkta eller indirekta, omedelbara eller fordrojda, som utslippande pa marknaden av den genetiskt modifierade
organismen kan fi f6r médnniskors hilsa och pd miljon. En sddan bedomning kan dven behova ta hinsyn till de
potentiella effekter pa ling sikt som ar kopplade till samspelet med andra organismer och med miljon. Bedémningen
av sddana skadliga effekter skall grundas pd en gemensam metodik, grundad p& oberoende och kontrollerbara forsk-
ningsron.

Enskilda GMO kommer sannolikt att skilja sig at avsevirt i friga om de modifierade arternas inneboende egenskaper,
sjalva modifieringen och de darav foljande egenskaperna. Detta kommer i hog grad att avgora vilken typ av potentiella
effekter som kan uppstd genom utslippandet pd marknaden av en viss genetiskt modifierad organism.

Efter utsldppandet pd marknaden &r det dessutom nodvandigt att kontrollera att den riskbedémning som genomforts for
den genetiskt modifierade organismen fore utslippandet pd marknaden var korrekt. Man kan inte heller utesluta att
potentiella skadliga effekter uppkommer som inte forutsetts i bedomningen. Darfor foreskrivs Gvervakning efter utslap-
pandet pd marknaden, enligt bestimmelserna i artikel 20 i direktivet.

Malet med den 6vervakning efter utslippandet pd marknaden som beskrivs i bilaga VII dr dirfor att

— bekrifta att alla antaganden i miljériskbedomningen om forekomst och verkan av eventuella negativa effekter av den
genetiskt modifierade organismen eller dess anvindning ar korrekta, samt att

— identifiera negativa effekter av den genetiskt modifierade organismen, eller anvindning av denna, pd minniskors
hilsa eller pd miljon som inte forutsdgs i miljoriskbedomningen.
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B. ALLMANNA PRINCIPER

Med 6vervakning avses enligt artiklarna 13, 19 och 20 i direktiv 2001/18/EG och inom ramen for dessa vigledande
kommentarer 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden, som skall d4ga rum efter det att medgivande for utslippande
pd marknaden av en genetiskt modifierad organism har utfirdats.

I artikel 13.2 e i direktivet foreskrivs att en Gvervakningsplan enligt bilaga VII skall bifogas i varje anmilan.

Enligt artikel 19.3 f skall medgivandet innehalla bestimmelser om 6vervakningsplanens tidsperiod och, i forekommande
fall, om vilka uppgifter de personer som siljer eller anvidnder produkten (t.ex. odlare) skall tillhandahélla om anvind-
ningsplatsen.

P grundval av rapporter frin anmilarna och i Gverensstimmelse med medgivandet och inom ramen for den overvak-
ningsplan som anges i medgivandet kan den behoriga myndighet som tog emot den ursprungliga anmélan, enligt artikel
20.1, anpassa vervakningsplanen efter den forsta 6vervakningsperioden.

Planering ar en forutsittning for all typ av overvakning, och ndr overvakningsplanerna utvecklas ar det viktigt att ta
hansyn till bdde den sirskilda overvakning som kravs i det enskilda fallet och mer allmidnna 6vervakningskriterier. En
obligatorisk del av 6vervakningsplanen bor dessutom vara 6vervakningen av de potentiella kumulativa skadliga effek-
terna pd ldng sikt.

Om specifik overvakning fran fall till fall ingdr i 6vervakningsplanen bor den inriktas pa sidana potentiella effekter av
utslippandet pd marknaden av en genetiskt modifierad organism som har framkommit i slutsatser och antaganden som
gjorts inom ramen for miljériskbedomningen. Vissa effekter kan forutses genom riskbedémning och tillgingliga veten-
skapliga ron, men det 4r betydligt svérare att planera for potentiella effekter eller variabler som inte kan forutses. Genom
lamplig planering infor utvecklingen av 6vervaknings- och kontrollplanerna kan det dock vara méjligt att oka chanserna
for tidig upptickt av sidana oforutsedda effekter. Overvakningsplanen bér dirfor utformas s4 att allmin dvervakning for
oforutsedda skadliga effekter genomfors.

[ detta sammanhang bor den specifika 6vervakningens och den allmidnna overvakningens kostnadseffektivitet beaktas.

Medlemsstaterna kan sjilva delta i vervakningsarbetet enligt de allmédnna krav som faststills i artikel 4.5. Dessa gar ut
pd att behoriga myndigheter vid behov skall organisera inspektioner och andra kontroller for att se till att direktivet
efterlevs. [ enlighet med fordraget har medlemsstaterna nimligen ritt att vidta ytterligare dtgdrder fér dvervakning och
kontroll, t.ex. genom nationella myndigheter, av produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer och som sldpps ut pd marknaden. Man bor dock komma ihdg att sddana dtgarder inte ersitter den 6vervaknings-
plan som anmalarna bir ansvar f6r (4ven om den kan utgéra del av denna plan, om alla berérda parter gar med pa
detta).

Vid tolkningen av de uppgifter som kommer fram vid 6vervakningen bor hinsyn tas till rddande miljoforhdllanden och
pagdende verksamhet, sa att ett lampligt utgdngslage kan faststillas. I detta sammanhang kan dven allmin 6vervakning
och miljé-6vervakningsprogram vara till nytta. Om oforutsedda férandringar i miljon uppticks kan man behova
overvaga ytterligare riskbedomning for att undersoka om fordndringarna uppkommit till foljd av att den genetiskt
modifierade organismen sldppts ut pd marknaden, eller om de beror pd andra faktorer. I detta sammanhang kan det
ocksd bli nodvindigt att overvdga dtgarder for att skydda médnniskors halsa eller miljon.

C. UTFORMNING AV OVERVAKNINGSPLANEN

Overvakningsplanen skall utformas kring féljande tre nyckelpunkter:
1. Overvakningsstrategin

2. Overvakningsmetoder

3. Analys, rapportering och Gversyn

1. Overvakningsstrategin

Det ar viktigt att overvakningsstrategin syftar till att identifiera potentiella effekter som kan uppsta till foljd av utslap-
pandet pd marknaden av GMO, i vilken utstrickning dessa behover overvakas samt limpliga tillvigagdngssitt och
tidsperioder for overvakningen.

[ forsta hand bor man undersoka hur sannolika de potentiella direkta, indirekta, omedelbara eller fordrojda skadliga
effekter dr som kan uppkomma genom den genetiskt modifierade organismen i samband med den anvindning for vilken
den 4r avsedd och i den miljé dir den skall anvindas.
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Direkta effekter avser primira effekter pd médnniskors hilsa eller miljon som direkt kan hirledas till en genetiskt
modifierad organism och som inte kan harledas till ett orsakssamband. Exempelvis kan direkta effekter av en groda
som modifierats s att den blivit resistent mot en viss insekt vara att bdde malinsekter och andra insekter dor, eller att
deras population fordndras, till foljd av de toxiner som produceras av den genetiskt modifierade organismen.

Indirekta effekter dr effekter pd manniskors hilsa eller miljon som uppkommer genom ett orsakssamband. I exemplet
ovan kan indirekta effekter uppstd om minskningen av malinsektspopulationen paverkar andra organismer som normalt
sett livndr sig av dessa insekter.

Indirekta effekter kan omfatta samspel mellan en rad olika organismer och miljon, vilket gor det svérare att forutse
potentiella effekter. Observationer av indirekta effekter kommer dessutom sannolikt att vara fordrojda. Alla dessa
faktorer méste beaktas i strategin.

Omedelbara effekter dr effekter pd miénniskors hilsa eller miljon som observeras under den period da genetiskt
modifierade organismer sitts ut. Omedelbara effekter kan vara direkta eller indirekta.

Fordrojda effekter ar effekter pd manniskors hilsa eller miljon som kanske inte observeras under den period dd genetiskt
modifierade organismer sitts ut men som visar sig som en direkt eller indirekt effekt antingen i ett senare skede eller da
utsdttningen avslutats. Ett exempel pa en fordrojd effekt dr om insekter utvecklar resistens mot Bt-toxin till foljd av
lingre exponering.

Omedelbara och fordrojda effekter kan ocksd vara direkta eller indirekta: skillnaden mellan dem ér tidpunkten for nar de
intréiffar. For direkta effekter dr sannolikheten att de uppkommer omedelbart eller pa kort sikt och i markbar omfattning
storre. Indirekta effekter kan behova lingre tid for att yttra sig men kan 4ndd behova beaktas.

Det dr mycket svart, och ofta omajligt, att forutsiga potentiella ovintade effekter som inte tagits upp i riskbedomningen.
Dirfor bor allmdn overvakning av potentiella oforutsedda effekter ingd i Gvervakningsstrategin.

1.1 Riskbedéomning

[ 6vervakningsstrategin bor det faststdllas hur man kan bekrifta bedomningar avseende anvandningen av GMO och den
miljo i vilken detta forsiggdr, som gjorts i samband med riskbedomningen. Harvid skall slutsatser och antaganden som
gjorts vid riskbedomningen beaktas, tillsammans med en vetenskaplig bedomning och rekommendationer fran expert-
kommittéer. Dessutom kan overvakningsstrategin ocksd behova innehélla frigor som kommit upp i samband med
riskbedomningen, och som fortfarande i viss mén 4r obesvarade, till exempel frigan om tinkbara effekter som forst
visar sig vid utsdttning i stor skala. Harvid kan det vara till hjilp att dven beakta de vigledande kommentarer som
kompletterar bilaga II till direktiv 2001/18/EG om principerna for miljériskbedomning.

1.2 Bakgrundsinformation

Bakgrundsinformation om den berorda genetiskt modifierade organismen, t.ex. uppgifter och erfarenheter fran f6rsoks-
utsittningar, information fran vetenskapliga publikationer och annan, jimforbar relevant information frin andra utsitt-
ningar, kan anvindas nir Gvervakningsplanen utvecklas. Sarskilt uppgifter som erhéllits genom riskanalyser och Gver-
vakning av forsoksutsittningar kommer att vara till stor nytta i detta sammanhang.

1.3 Metodik

Overvakningsstrategins metodik skall beskrivas. I manga fall kommer tonvikten sannolikt frimst att liggas pd primira
frdgor som kraver ett svar, och upprittandet av en cyklisk 6vervakningsprocess s att programmets kvalitet stindigt kan
forbittras.

Det skall vara mojligt att uppticka potentiellt skadliga effekter pd ett tidigt stadium efter det att de borjar upptrada. Tidig
upptickt av skadliga effekter som uppkommer genom genetiskt modifierade organismer maojliggor snabbare Gversyn och
inférande av dtgirder for att minska miljokonsekvenserna.

Overvakningsplanerna for GMO skall utvecklas stegvis, utgdende frin befintliga uppgifter och gingse 6vervaknings-
metoder. I ett stegvist tillvigagdngssitt kommer man i manga fall dven att behova ta hinsyn till utsittningens omfang.
Det forsta steget kan eventuellt grundas pa resultaten av experimentella forsok, och de péfoljande stegen snarare pé
storskaliga filtforsok och slutligen undersokningar av kommersiella utsittningsomrdden. Erfarenheter och data som
insamlas genom Gvervakning av experimentell utsittning av genetiskt modifierade organismer kommer darfoér férmod-
ligen att vara till nytta vid utformningen av det 6vervakningssystem efter utslippandet pd marknaden som kravs for att
fd marknadsfora genetiskt modifierade organismer.
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Befintliga observationsprogram kan ocksé anpassas till behovet av overvakning av GMO, i syfte att gora resultaten mer
jamforbara och begrinsa de resurser som krdvs for overvakningen. Hit hor exempelvis befintliga observationsprogram
inom jordbruket, livsmedelsundersokningar, naturskyddsovervakning, markobservation och veterinirmedicinska under-
sokningar. En forutsittning for att sidana program skall kunna tas med i 6vervakningsplanen ar att anmilarna forst
triffar limpliga 6verenskommelser med de personer eller organisationer (t.ex. nationella myndigheter) som genomfor
sadana undersokningar.

Detta avsnitt dr framst inriktat pd specifik overvakning fran fall till fall, i enlighet med de bdda allminna mél som
faststills i bilaga VII, men andra typer av Gvervakningssystem kan ocksd komma att overvigas.

1.3.1 Specifik dvervakning fran fall till fall

Genom specifik 6vervakning fran fall till fall skall man kontrollera att antaganden som gjorts i samband med miljo-
riskbedémningen om potentiella skadliga effekter som en genetiskt modifierad organism eller dess anvindning kan ge
upphov till dr korrekta.

Overvakningen skall
— inriktas pa alla potentiella effekter pd ménniskors hdlsa och miljon som identifierats i riskbedomningen, och
— vara planerad for en fast tidsperiod inom vilken resultaten bor uppnds.

Forsta steget i utvecklingen av en plan for specifik overvakning fran fall till fall dr att bestimma specifika mél for
overvakningsstrategin. Dirvid méste man se vilka antaganden som gjorts i miljériskbedémningen om huruvida GMO
eller dess anvindning kommer att medféra potentiella skadliga effekter och hur omfattande dessa i sd fall kommer att
vara, och om antagandena bor bekriftas genom specifik 6vervakning. Om riskbedomningen visat att riskerna ar
forsumbara eller obefintliga kan det hinda att det inte behdvs ndgon specifik Gvervakning.

[ 6vervakningsplanen bor man endast ta upp potentiella skadliga effekter som identifierats i miljériskbedomningen om
overvakning kan bidra till att bekrifta eller avvisa de antaganden som gjorts om dessa effekter.

Om avsedd anvdndning av GMO omfattar odling kan man behéva Overvdga Gvervakning av potentiella risker med
pollenéverforing och med att dessa GMO sprids och 6verlever i naturen. I vilken omfattning detta kan komma att hinda
beror ocksd pa i vilket omfing den genetiskt modifierade organismen anvinds, och pd miljon som den anvands i, till
exempel hur nira det finns sexuellt kompatibla konventionella grodor och besldktade vilda arter, och i vilken méingd.

Diremot bedoms den potentiella miljorisk som utgdr frin GMO som endast godkants for import och bearbetning
sannolikt ofta som mycket begrinsad, eftersom dessa organismer inte avsiktligen kommer att sittas ut i miljén och
formodligen inte kommer att sprida sig.

Potentiella effekter pd manniskors hilsa eller miljon som uppkommer genom att GMO sitts ut i miljon eller slipps ut pd
marknaden beror i forsta hand pd den genetiskt modifierade organismens inneboende egenskaper och dess specifika
genetiska modifikation. Exempelvis skulle de potentiella effekterna av overforing av pollen fran genetiskt modifierade
grodor till konventionella grodor eller besliktade vilda arter i forsta hand till stor del vara beroende av huruvida den
genetiskt modifierade grodan ar korsbefruktande eller sjdlvbefruktande.

Diremot kommer foljdeffekter, som t.ex. potentiell utveckling av insekters resistens mot Bt-toxin, endast att kopplas till
GMO som modifierats sd att de uttrycker detta specifika toxin. Detta skulle inte vara fallet med GMO som enbart
modifierats for tolerans mot bekdmpningsmedel, eftersom sddana genetiskt modifierade organismer inte innehaller nigra
Bt-toxin-gener. I detta sammanhang kan man ocksd behova ta hidnsyn till forekomsten av beslaktade vilda arter.

P4 samma sitt dr overvakning av potentiell overforing av gener for antibiotikaresistens och tinkbara foljder av detta
dirfor bara relevant for GMO som innehdller markorgener for antibiotikaresistens som del av sin modifiering.

S& snart malen faststillts, utgdende frén tinkbara skadliga effekter, dr nista steg att se vilka parametrar som behover
matas for att man skall kunna uppnd maélen. Parametrar och tillimpade mit- och utvirderingsmetoder maste vara giltiga
och dndamélsenliga.

1.3.2 Allmiin vervakning

Allmin overvakning dr till stor del frdga om rutinobservationer, och syftar till att kontrollera om den genetiskt
modifierade organismen eller dess anvindning leder till oforutsedda skadliga effekter pd miénniskors hilsa eller miljon
som inte tagits upp i riskbedomningen. Hit hor i de flesta fall observation av fenotypiska egenskaper, men mer
detaljerade analyser kan ocksd komma att beh6vas.



29.10.2002

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 262E/331

Till skillnad fran specifik 6vervakning fran fall till fall skall den allminna overvakningen

— syfta till att uppticka och dokumentera potentiella indirekta, forsenade eller kumulativa skadliga effekter som inte
forutsetts i riskbedomningen,

— genomféras under en lingre tid och om méjligt inom ett stérre omrade.

Vilken typ av allmin 6vervakning som behovs, till exempel plats, omrdde och parametrar som skall mitas, kommer i
stor utstrickning att bero pd vilken typ av oférutsedda effekter som Gvervakas. Exempelvis kan oférutsedda skadliga
effekter pa odlade ekosystem (som fordndrad biologisk méngfald, kumulativa miljoeffekter pd grund av upprepade
utsittningar eller samspel) krava andra tillvigagingssitt 4n allmin Overvakning av andra effekter av gentransfern.

Dir sd ar mojligt kan man dra nytta av etablerade rutinunders6kningar som kontroll av jordbruksgrodor, vaxtskydd,
veterinirmedicinska produkter och likemedel samt ekologiska kontroller, miljoobservationer och naturskyddsprogram
for den allminna 6vervakningen. Overvakningsplanen kan ocksd innehdlla en redogérelse for hur relevanta uppgifter
som inkommit vid etablerade rutinundersokningar som utférs av tredje part kan samlas in av, eller goras tillgingliga for,
tillstdndsinnehavaren.

Om etablerade rutinundersékningar utnyttjas for den allmédnna Gvervakningen bor detta redovisas, liksom dven vilka
forandringar av metodiken som krivs for att genomfora en relevant allmidn 6vervakning.

1.4 Utgéingslige

En foérutsittning, om man vill kunna identifiera och beddma forindringar som observerats genom overvakning, dr att
man kénner till den mottagande miljons utgdngslige. Utgangsldget skall alltsd vara den referenspunkt mot vilken effekter
av utslippandet pd marknaden av GMO kan matas. Innan man forsoker uppticka och 6vervaka sidana effekter maste
man alltsd faststdlla detta utgdngslige. Parallell 6vervakning av "GMO-omrdden” och "GMO-fria referensomrdden” ir ett
alternativ till detta, och kan vara till nytta i mycket dynamiska omgivningar.

Innan Gvervakningsprogram och miljostrategiska atgarder infors kan det darfor behovas tillforlitliga uppgifter om den
mottagande miljons tillstdnd, utgdende fran lampliga system for miljoobservation. Miljoobservationsprogrammens upp-
gift dr att beakta pavisade, hypotetiska och sannolika samband i ekosystem, och de kan vara till stor hjilp for att
faststdlla foljande:

— Miljons tillstdnd och fordndringar i miljon.
— Forandringarnas orsaker.

— Forvantad utveckling i miljon.

Indikatorer pa den mottagande miljons tillstind kan bland annat vara djur, vixter och mikroorganismer fran olika
organismgrupper och ekosystem. Relevanta indikatorer kan viljas ut mot bakgrund av den berorda genetiskt modifierade
organismens egenskaper och de parametrar som skall overvakas. I detta sammanhang kan det ocksd vara viktigt att ta
hinsyn till sexuell kompatibilitet mellan den berdrda genetiskt modifierade organismen och andra organismer. For varje
enskild indikatorart finns det ett antal olika tinkbara parametrar eller hilsovariabler, till exempel antal, tillvixttakt,
biomassa, reproduktion, populationens tillvixttakt (positiv eller negativ) eller genetisk mangfald.

Det kan ocksd vara limpligt att faststilla utgdngsliget i forhdllande till de fordndringar i forvaltningspraxis som anvind-
ningen av GMO medfor. Det skulle bland annat kunna gilla dndrad anvindning av bekimpningsmedel vid odlingen av
grodor som modifierats for att vara toleranta mot vixtskyddsmedel och resistenta mot insekter. Nir 6vervakningsplaner
for genetiskt modifierade grodor som dr toleranta mot bekdmpningsmedel utvecklas kan det ocksd vara lampligt att ta
med anvindningen av bekdmpningsmedel for konventionella grodor i de utgdngsligen som faststlls.

1.5 Tidsperiod

Overvakningen skall genomféras tillrickligt ldnge for att man inte bara skall kunna uppticka omedelbara potentiella
effekter, utan i forekommande fall ockséd fordrojda effekter som identifierats i miljoriskbedémningen. Man bor ocksé ta
hinsyn till samspelet mellan den beriknade risknivan och hur linge utsittningen pagar. En langre utsittningsperiod kan
oka risken for kumulativa effekter. Om inga omedelbara effekter upptrader under en lingre period kan det diremot
innebdra att overvakningen kan inriktas pa fordrojda och indirekta effekter. Man bor ocksd undersoka om 6vervaknings-
planen behover forlingas utéver den tidsperiod som medgivandet avser. Detta kan exempelvis behdvas om den genetiskt
modifierade organismen kan vintas Gverleva i miljon under en lingre tid.
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Det bor anges vilken tidsperiod som foreslds for 6vervakningsplanen, liksom dven hur ofta besok/inspektioner forvintas
genomforas och hur ofta évervakningsplanen skall ses 6ver. Darvid skall man ta hansyn till sannolikheten for potentiella
effekter som tagits upp i riskbedomningen. Exempelvis bor man beakta skadliga effekter till foljd av den genetiskt
modifierade organismens spridning, fortplantning och overlevnad i miljon efter det att den sldppts ut pd marknaden. Det
kan rora sig om dagar eller manader for genetiskt modifierade mikrober som satts ut i samband med bio-sanerings-
program, eller om flera dr nér det handlar om vissa arter av grodor. Sannolikheten att sjdlva de modifierade sekvenserna
sprids och 6verlever bor ocksd beaktas i samband med korsningar med sexuellt kompatibla arter.

Planeringen av inspektioner kommer i stor utstrackning att bestimmas av vilken typ av effekt som skall Gvervakas.
Effekter av pollenéverforing syns exempelvis forst efter blomning, dven om det ar viktigt att besoka omradet fére blom
for att se i vilken utstrickning det forekommer sexuellt kompatibla arter i omraden. P4 samma sitt dr G6vervakning av
sjilvsddda exemplar i foljande odlingsperiod kopplad till tiden for frospridning och dessa frons 6verlevnad och grodd.

Det kan ocksé i forekommande fall beh6vas inspektioner innan overvakningen inleds for att faststilla relevanta utgangs-
lagen.

Overvakningsplaner och deras tidsperiod bor inte faststillas en gdng for alla, utan mdste ses dver och dndras mot
bakgrund av de resultat som kommer fram under Gvervakningsprogrammets lopp.

1.6 Ansvarsfordelning

I sista hand ar det anmalaren/tillstindsinnehavaren som enligt direktivet 4r ansvarig for att se till att anmilan innehaller
en overvakningsplan, och att denna utvecklas och genomfors péd ett korrekt sitt.

[ forsta hand skall anmélarna enligt artikel 13.2 e i direktivet i sin anmilan bifoga en Gvervakningsplan enligt bilaga VIL
Ett kriterium for bedémningen av ansokningar om medgivande att slippa ut GMO pd marknaden ér hur adekvat den
foreslagna overvakningsplanen ar. Planen skall enbart bedomas utgdende ifran huruvida den ér lamplig, vilket innebir att
den skall uppfylla kraven i sjilva direktivet. Den behover inte i detalj folja dessa vigledande kommentarer.

[ artikel 20.1 foreskrivs dessutom att nir en produkt som bestér av eller innehaller en genetiskt modifierad organism har
slappts ut pd marknaden skall anmalaren se till att 6vervakning och rapportering utférs enligt de villkor som anges i
medgivandet. Detta skall uppnds genom att Gvervakningsplanen genomfors pa limpligt sitt.

Dirfor bor det i anmilan tydligt och klart anges vem som har ansvaret for varje enskilt steg i overvakningsplanen. Detta
giller bade for specifik overvakning fran fall till fall och for allmdn Gvervakning inom ramen for overvakningsplanen.
Anmilaren forblir visserligen ansvarig for att se till att 6vervakningsplanen genomfors, men det hindrar inte att tredje
parter som konsulter och anvindare kan vara delaktiga i 6vervakningen genom att utfora olika uppgifter som foreskrivs
i overvakningsplanen. Om en tredje part anstills eller anlitas for att genomfora overvakningsundersokningar maste
strukturen for deras delaktighet redovisas. Tillstdindsinnehavare skall dessutom se till att limpliga system inrattas for att
se till att relevanta uppgifter Gverfors mellan berorda parter, i synnerhet vad galler upptickten av skadliga effekter.

Det bor ocksd papekas att ingenting hindrar medlemsstaterna fran att genomfora extra 6vervakning i form av specifik
overvakning fran fall till fall eller allmin overvakning. Detta bor dock inte ses som en erséttning for Gvervakningsplanen,
som anmilarna fortfarande dr skyldiga att genomféra (dven om den extra Gvervakningen, om alla berdrda parter gir
med pé detta, kan utgora del av anmilarens Gvervakningsplan).

1.7 Befintliga system

Befintliga overvakningssystem eller system for allmdn observation kan i vissa fall utvidgas till att omfatta skadliga
effekter av utslippandet pd marknaden av GMO. Sddana system kan bland annat vara observationsprogram inom
jordbruket, livsmedelsundersokningar, naturskyddsévervakning, markobservation och veterinirmedicinska undersok-
ningar.

Exempelvis kan system for produktion av utside som foljer OECD:s certifieringsregler och dirfér dven omfattar rutin-
inspektioner av &krar och deras omgivning anpassas till filtévervakning av vissa specifika parametrar.

Overvakning och kontroll av konventionella kommersiella grodor pagar redan rutinméssigt i medlemsstaterna, och berér
fragor som berdkning av godslingsmingd och bekimpning av skadeinsekter, sjukdomar och ogris. Sidan overvakning
och kontroll genomférs regelbundet under hela odlingsperioden av forsiljarna av de berérda jordbruksprodukterna och
av odlarna sjilva.
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Det kan darfor vara mojligt att koppla en liknande tjanst till forsiljningen av genetiskt modifierat utside, sd att
representanter for foretaget eller inhyrda konsulter tillhandahaller ndgon form av allmin Gvervakning. Instruktioner
om overvakning och kontroll skulle kunna distribueras till odlare som képer genetiskt modifierat utside, och det skulle
kunna vara ett villkor for forsdljning eller anvindning att kontrakt om 6vervakning ingas.

Det ar i alla hindelser tinkbart att 1ata odlarna eller jordbrukskonsulterna genomfora undersokningar av storre ofor-
utsedda forandringar eller effekter som spridning och etablering av sjdlvsadda plantor i omgivande omrdden, forutsatt att
klara instruktioner utfirdas. Under sddana forhallanden ar det tinkt att Gvervakning och kontroll av skadliga effekter kan
ingd i rutinkontroller for att bestimma insatser av bekdmpningsmedel.

2. Overvakningsmetoder

Detta avsnitt skall redogéra for de olika parametrar och element som kan behova identifieras och overvakas inom ramen
for overvakningsprogrammet, och f6r hur denna dvervakning skall genomféras, vilka omrdden som skall 6vervakas, och
hur ofta kontrollerna skall genomféras.

2.1 Overvakningsparametrar/-element

[ forsta hand maste de relevanta parametrarna och elementen som skall overvakas identifieras, och urvalet skall
motiveras. Detta urval skall fraimst goras med utgangspunkt fran miljoriskbedomningen. Besluten om vilka parametrar
och element som skall overvakas skall fattas fran fall till fall, mot bakgrund av de modifierade egenskaperna hos den
berorda genetiskt modifierade organismen. Hit hor bl.a. 6vervakning av modifieringens avsedda effekter pd mélorganis-
mer, tex. overvakning av majsmottspopulationer vid odling av Bt-majs.

Icke-specifika element kan dock ocksd behova beaktas i 6vervakningsplanen. Nedan ges exempel pa sidana, men andra
element kan ocksd komma i fraga:

— Effekter pé icke-mdlorganismer som uppstér till foljd av modifieringen, t.ex. resistensutveckling hos vilda sldktingar
eller skadeorganismer, fordndringar i spektrumet av virdorganismer eller i spridningen av skadeorganismer och
virus, eller utveckling av nya virus.

— Spridning, etablering och &verlevnad i icke-malomgivningar eller icke-malekosystem.

— Korsning (t.ex. forekomst, metod och frekvens) med sexuellt kompatibla beslaktade vilda arter i naturliga popula-
tioner.

— Oavsedda forandringar av organismens grundliggande beteende, till exempel fordndrad fortplantning, antal av-
komma, vixtbeteende eller frons 6verlevnadsforméga.

— Forindringar i den biologiska méngfalden (t.ex. i friga om arternas antal eller ssammansittning).

2.2 Omriden[prover

Overvakningsplanen kan omfatta detaljer om var évervakningen kommer att genomféras och hur stort évervaknings-
omradet kommer att vara. Det kan rora sig om enskilda medlemsstater, geografiska regioner, enskilda omraden, dkrar
eller andra omrdden som anses lampliga.

De omréden eller provomréden som skall overvakas betriffande potentiella effekter av utslippande pd marknaden av
GMO bér identifieras, och likasd de omrdden som skall tjina som referens- eller kontrollomriden. Eventuella referens-
och kontrollomréden och provomrdden méste vara tillrackligt representativa i friga om miljé och anvindningsvillkor for
att det skall vara mojligt att dra meningsfulla slutsatser. Dessutom skall provtagningsmetoderna vara vetenskapligt och
statistiskt korrekta. Om det villkoret dr uppfyllt kan sddana uppgifter ge viktig information om indikatorernas variation,
och dirmed bidra till effektivare upptickt av effekter.

Nér man undersoker vilka omréden som skall Gvervakas till exempel avseende en genetiskt modifierad groda, och vill
vilja ut livsmiljoer for 6vervakning, kan man ta hinsyn bade till grodans egenskaper (inneboende och modifierade) och
till dess fortplantning och spridning, och de typer av ekosystem som kan péverkas. Relevanta omraden for dvervakning
omfattar bland annat &krar dir grodan odlas kommersiellt, och de omgivande livsmiljéerna.

Det kan ocksa bli nodvindigt att utvidga overvakningen/kontrollen till angrinsande omraden, odlade eller sédana som
inte odlas, 6vervakningsomrdden, efter skorden, for sjalvsidda plantor samt skyddade omrdden. Vissa typer av livs-
milj6er, t.ex. storda omréden och artrika vixtsamhillen, dr mer kinsliga for invasion 4n andra. Stérda omréden med lig
vegetation och rik forekomst av orter och gris dr sirskilt limpade for overvakningsindamadl. For det forsta dr de allmént
forekommande och ligger ofta nira mer intensivt odlade jordbruksomraden. For det andra ror det sig ofta om vigrenar,
diken och &kerkanter dir det 4r sannolikt att utside oavsiktligt tappas och sprids.
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Overvakning avseende eventuell 6verforing av genetiskt material till sexuellt kompatibla organiska och konventionella
grodor kan ocksd overvigas. I sddana fall krdvs en bedomning av i vilken utstrdckning sddana grodor odlas i angrin-
sande omraden.

2.3 Inspektioner

I 6vervakningsplanen bor den forutsedda Gvervakningsfrekvensen anges. Detta kan exempelvis goras genom en tidtabell
som visar hur médnga inspektioner som skall goras pé ett visst omrade, och nir de kommer att genomforas. Som redan
angivits i avsnitten 1.5 och 2.2 ovan bor man i detta sammanhang i forsta hand beakta den tid ndr potentiella skadliga
effekter sannolikt kan upptrida, och de omrdden som skall overvakas.

2.4 Stickprovsundersokning och analys

Den metodik som skall tillimpas for att Gvervaka dessa parametrar/element skall ocksd identifieras och beskrivas, varvid
man bor redogora for provtagnings- och analystekniken. Dir s dr limpligt bor man tillimpa standardmetoder, bland
annat i enlighet med de europeiska CEN-standarderna eller OECD-metoderna f6r 6vervakning av organismer i miljon.
Hinvisningar till den anvinda metodens killa skall limnas. Overvakningsmetoderna skall vara vetenskapligt korrekta
och giltiga for de experimentvillkor pd vilka de skall tillimpas. Darfor bor man ocksd ta stillning till metodernas
egenskaper, exempelvis hur urval gors, hur specifika de dr, huruvida de dr reproducerbara, vilka begrinsningar de
uppvisar, vilka sparningsgranser som giller samt férekomsten av limpliga kontroller.

[ overvakningsplanen skall det ocksd anges hur metodiken vid behov forvintas uppdateras i enlighet med den over-
vakningsstrategi eller metod som valts.

Man kan ocksd anvinda statistisk analys nir man bestimmer limplig provtagnings- och provningsmetod, for att
faststilla bidsta provstorlek och minsta dvervakningsmetoder for den statistiska effektsparningsnivd som krévs.

2.5 Insamling och sammanstillande av uppgifter

I 6vervakningsplanen skall det bade for specifik 6vervakning och for allméin Gvervakning anges vem som skall samla in
uppgifterna, hur ofta det skall goras och hur uppgifterna skall sammanstillas. Detta kan vara sarskilt viktigt om man
anstdller eller anlitar tredje part for insamling av uppgifter. Anmilarna kan behova tillhandahélla standardmekanismer,
formuldr och protokoll for datainsamling och dokumentation, i syfte att se till att detta sker pd ett enhetligt sitt.
Exempelvis skall standardiserade formuldr tillhandahallas for dokumentation eller direktregistrering eller registrering av
uppgifter med hjdlp av standardiserade kalkylprogram via barbara datorer. Anmilaren kan ocksa i detalj behova ange
hur uppgifterna kommer att sammanstillas, och sarskilt hur uppgifter skall samlas in frdn tredje part, t.ex. konsulter eller
anvandare.

Tidsfrister och intervall for rapporter om Gvervakningsresultaten skall ocksa anges.

3. Analys, rapportering och 6versyn

I 6vervakningsplanen skall det anges hur ofta uppgifterna ses 6ver och diskuteras i en allmin analys.

3.1 Utvirdering

Utvirderingen av uppgifterna skall ddr sd dr limpligt omfatta statistisk analys med lampliga standard-felmarginaler sé att
pafoljande beslut kan fattas pd korrekta premisser. Sddana beslut kan exempelvis beréra frigan huruvida de bed6ém-
ningar som belyses i riskbedomningen dr korrekta. Korrekta utgdngsldgen och kontroller av den mottagande miljons
tillstdnd 4r ocksd av storsta vikt for korrekta beddmningar. Statistisk analys skall ocksd visa huruvida den valda
metodiken, t.ex. provtagning och provning, ar limplig.

Utvirdering av overvaknings- och undersokningsresultaten kan visa huruvida andra parametrar bor 6vervakas under
programmets lopp. Man kan ocksd behova ta upp lampliga reaktioner pa eventuella prelimindra resultat, inte minst om
dessa tyder pd potentiella negativa effekter pa kinsliga livsmiljoer och organismgrupper.

Tolkningen av de uppgifter som insamlats genom Overvakning kan behéva goras mot bakgrund av andra befintliga
miljoforhdllanden och annan verksamhet. Nar forandringar i miljon observeras kan ytterligare bedomning kravas for att
faststilla om de dr en foljd av den genetiskt modifierade organismen eller anvindning av den, eller huruvida sddana
forandringar kan vara en foljd av andra miljofaktorer dn utslippandet av den genetiskt modifierade organismen pd
marknaden. Det kan bli nodvindigt att se 6ver det ursprungslige som anvinds som jimforelse i detta avseende.

Overvakningsplanen skall struktureras sd att resultaten av bide den specifika och den allminna évervakningen, men
ocksd all ytterligare forskning, entydigt kan anvindas i beslutsprocesserna infor forlingning av tillstdnd f6r produkter.
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3.2 Rapportering

Nar en genetisk modifierad organism har slippts ut pd marknaden dr anmalaren enligt artikel 20.1 i direktivet rittsligt
skyldig att se till att overvakning och rapportering utfors enligt de villkor som anges i medgivandet. Rapporter om
overvakningen skall limnas till kommissionen och de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, men det foreskrivs
inga tidsramar for detta. Dessa uppgifter skall ocksd goras tillgingliga for allmdnheten i enlighet med kraven i artikel
20.4 i direktivet. Mot denna bakgrund skall anmélarna redogora for rapporteringsvillkoren i sin Gvervakningsplan.

Dessutom bor det i overvakningsrapporten redogéras for hur relevanta upplysningar som insamlats genom eventuella
etablerade eller rutinmissiga tillsynsmetoder kommer att goras tillgangliga for tillstindsinnehavaren och de behoriga
myndigheterna.

Anmalaren/tillstdndsinnehavaren skall se till att alla resultat och atgdrder inom ramen for 6vervakningsprogrammen ar
oppna for allmin insyn, och i Gvervakningsplanen skall det anges hur den insamlade informationen kommer att
rapporteras och offentliggoras. Exempel pd hur detta kan goras ar foljande:

— Informationsblad till anvindare och andra berérda parter.

— Workshops dir informationen presenteras och berérda parter kan utbyta erfarenheter.

— Arkiverad dokumentation i foretagen.

— Information pd foretagets hemsidor.

— Offentliggorande av information i kommersiella och vetenskapliga publikationer.

Bestimmelserna i artikel 20 i direktivet giller dven rapportering. I enlighet med artikel 20.2 4r anmilaren skyldig att
genast vidta alla dtgarder som kravs for att skydda manniskors hélsa och miljon om nya uppgifter om risker inkommer
fran anvindare eller andra killor. Anmalaren skall genast informera de behoriga myndigheterna om detta.

Anmilaren skall dessutom se 6ver de uppgifter och villkor som anges i anmilan.

3.3 Oversyn och anpassning

Overvakningsplaner skall inte ses som slutgiltiga. Det &r viktigt att évervakningsplanen och dess metodik ses dver med
lampliga mellanrum och uppdateras eller anpassas om sa behovs.

Enligt artikel 20.1 i direktivet fir den behoériga myndighet som tog emot den ursprungliga anmalan anpassa Gvervak-
ningsplanen efter den forsta overvakningsperioden pd grundval av rapporter frdn anmalarna och i overensstimmelse
med medgivandet och inom ramen for den Gvervakningsplan som anges i medgivandet. Genomférandet av den
reviderade Gvervakningsplanen ar dock fortfarande anmdlarens ansvar.

Oversynen skall visa om mitning och insamling av uppgifter (t.ex. provtagning och analyser) ir effektiva och fungerar.
Dessutom skall den visa huruvida 6vervakningen pé ett effektivt sitt tar vara pd bedomningen, och tar hinsyn till fragor
som dykt upp i samband med riskbedomningen.

Om det exempelvis anvinds specifika modeller for prognoser, kan dessa valideras utgdende frin de insamlade upp-
gifterna och senare bedomningar. Pd samma sitt bor man vid behov ta hinsyn till nya utvecklingar och framsteg inom
provtagnings- och analysteknik.

Sédan oversyn kan medfora att metoderna, overvakningsmaélen eller 6vervakningsprogrammet maste anpassas, och dessa
bor da dndras eller uppdateras efter behov.



