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BEGRUNDEL SE

Ifalge direktiv  200L/18/EF har anmelderne pligt til a gennemfere
overvagningsplaner for at spore og identificere direkte eller indirekte, umiddelbare,
forsinkede eller uforudsete virkninger pa menneskers sundhed eller miljget som falge
af markedsfaring af GMO'er, der udger eller indgér i produkter.

Bilag VII til direktiv 2001/18/EF indeholder en generel beskrivelse af de mal, der
skal nds, og de generelle principper, der skal falges ved udarbejdelsen af den plan,
der er omhandlet i samme direktivs artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20. |
bilag VI, farste afsnit, hedder det endvidere, at samme bilag skal suppleres med
vejledende noter, der ska udarbejdes efter proceduren i artikel 30 i direktiv
2001/18/EF.

| overensstemmelse med de ovennaevnte bestemmelser har det i samme direktivs
artikel 30 omhandlede udvalg faet forelagt et udkast til de foranstaltninger, der skal
treeffes. Formalet med dette udkast er at supplere oplysningernei bilag VIl og, inden
for direktivets rammer, at

—  praxisere overvagningsmaene
—  praisere de generelle overvagningsprincipper

—  skitsere de generelle rammer for udarbgdelse a hensigtsmasssige
overvagningsplaner.

Udvalget har ikke afgivet udtalelse om forslaget. | sadanne tilfadde skal
Kommissionen ifglge artikel 30 straks forelagge Radet et fordag til de
foranstaltninger, der skal tradfes, og underrette Europa-Parlamentet herom. Rédet
tradfer afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Rédet ved udlgbet af denne frist hverken vedtaget den foresldede
gennemfarelsesretsakt  eller tilkendegivet, a det e imod fordaget til
gennemferelsesforanstaltninger,  vedtager  Kommissionen den  foresldede
gennemfarel sesretsakt.



Fordlag til

RADETSBESLUTNING

om fastseettelse af vejledende noter til supplering af bilag V11 til Europa-Parlamentets

og Radets direktiv 2001/18/EF om udsagtning i miljget af genetisk modificerede
organismer og om ophaevelse af Radets direktiv 90/220/EQF

RADET FOR DEN EUROP/ZEISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europada ske Fadlesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF* af 12. marts 2001
om udszgning i miljget af genetisk modificerede organismer og om opheevelse af Radets
direktiv 90/220/EQF, saarlig bilag VI, farste af snit,

under henvisning til forslag fra Kommissionen , og

ud frafalgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

Ifalge direktiv 2001/18/EF skal der, far markedsfaringen af en genetisk modificeret
organisme (herefter benaavnt "GM Q") eller en kombination af GMO'er, der udger eller
indgér i et produkt, indgives en anmeldelse til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor denne GMO skal markedsfares farste gang.

If@lge direktiv 2001/18/EF skal anmelderen sikre, at overvagning af og rapportering
om udsagning i miljget af GMO'er finder sted i overensstemmel se med de betingel ser,
der er anfert i tilladelsen til markedsfaring af GMO'en, i overensstemmelse med
artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 i nsevnte direktiv. Anmeldelsen skal
derfor indeholde en overvagningsplan, herunder et forslag til overvagningsplanens
varighed, i overensstemmelse med bilag V1 til direktiv 2001/18/EF.

Bilag VII til direktiv 2001/18/EF ber suppleres med vejledende noter, som giver en
udferlig vejledning om malsagningerne, de generelle principper og udformningen af
den i samme bilag omhandlede overvagningsplan.

Det i medfar af artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/CE nedsatte udvalg blev hart den
12. juni 2002 og har ikke afgivet udtalelse om forslaget til Kommissionens beslutning
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VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
De vejledende noter i bilaget til denne beslutning skal anvendes som et supplement til bilag
VII til direktiv 2001/18/EF.

Artikel 2
Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfaadiget i Bruxelles, den

P& Radets vegne
Formand



1 INDLEDNING

Ifglge direktiv 2001/18/EF har anmelderne pligt til at gennemfare overvagningsplaner for at
spore og identificere direkte eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforudsete
virkninger pa menneskers sundhed eller miljget som falge af markedsfering af GMQO'er, der
udger eller indgdr i produkter.

Ifalge direktivets artikel 13, stk. 2, litra €), skal anmelderne ved anmeldelse med henblik pa
markedsfaring af en GMO forelaggge en overvagningsplan i overensstemmelse med bilag V11
til direktiv. Planen skal omfatte et forslag til overvagningsplanens varighed, som kan veae
forskellig fra den foresldede gyldighedsperiode for tilladelsen. Bilag VIl indeholder en
generel beskrivelse af de mal, der skal nas, og de generelle principper, der skal falges ved
udarbegjdelsen af den i artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 omhandlede
overvagningsplan.

Disse vejledende noter har til forma at supplere oplysningerne i bilag VIl og, inden for
direktivets rammer, at

— prascisere overvagningsmalene
— praisere de generelle overvagningsprincipper
— skitsere de generelle rammer for udarbejdel se af hensi gtsmasssige overvagningsplaner.

Ifalge direktivets artikel 20, stk. 1, skal anmelderen sikre, at der efter markedsfering af en
GMO foretages overvagning heraf og aflaegges rapport om overvagningen padei tilladelsen
fastsatte betingelser. | artikel 19, stk. 3, litra f), hedder det, at den skriftlige tilladelse i alle
tilfadde udtrykkeligt skal angive overvagningskrav i overensstemmelse med bilag VII,
herunder rapporteringsforpligtelser over for Kommissionen og de kompetente myndigheder.
For at sikre transparens skal resultaterne endvidere, ifglge artikel 20, stk. 4, gares offentligt
tilgengelige.

Overvagningsplanerne for GMO'er, der skal markedsfares, skal klart udarbejdes pa et sag til
sag-grundlag under hensyntagen til miljerisikovurderingen, de modificerede egenskaber ved
den pagaddende GMO, den pétamkte brug heraf og recipientmiljget. Denne vejledning skal
udgere en generel ramme og indeholder derfor ikke naamere retningslinjer for udarbejdel se af
overvagningsplaner for alle GMO'er. Den udelukker ikke, at der anvendes yderligere, mere
specifikke oplysninger eller retningslinjer vedrarende saglige trak eller GMO'er, som klart
kunne tages i betragtning, nar der udarbejdes konkrete overvagningsplaner for individuelle
GMO'er.

A. MAL

Far en GMO éler en kombination af GMO'er, der udger eller indgar i produkter,
markedsfares, skal der indgives en anmeldelse til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor den pagad dende GMO skal markedsfares ferste gang. Ifelge artikel 13, stk.
2, skal anmeldelsen indeholde et teknisk dossier, bl.a. en udferlig miljerisikovurdering.



Formaet med en miljerisikovurdering er ved en konkret vurdering fra sag til sag at pavise og
vurdere de potentielle ugnskede, enten direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede,
virkninger af en GMO pa menneskers sundhed og miljget, som markedsfaring af GMO'en kan
indebage. | vurderingen kan der ogsa veae behov for at tage hensyn til potentielle
langtidsvirkninger som falge af vekselvirkningerne med andre organismer og med milj@et.
Vurderingen af sddanne potentielle ugnskede virkninger ber baseres pa en fadles metodologi,
som bygger pa uafhaangige og kontrollerbare videnskabelige data.

Der kan vage store forskelle mellem de individuele GMO'er for sa vidt angar de
modificerede arters iboende egenskaber savel som den specifikke modifikation og de heraf
falgende egenskaber. Disse egenskaber vil i vid udstrakning vaae afgerende for arten af de
potentielle virkninger, markedsfaring af en GMO kan indebage.

Efter markedsfering af en GMO e det endvidere ngdvendigt at bekrafte, om den
risikovurdering, der er gennemfart af den pagaeddende GMO forud for markedsfaringen, er
tilstraskkelig. Endvidere m& man ikke overse muligheden for, at der optrasder potentielle
ugnskede virkninger, som ikke er forudset i risikovurderingen. Dette er formaet med
overvagning efter markedsfaring, som omhandlet i direktivets artikel 20.

Pa denne baggrund er sigtet med overvagning efter markedsfering, som beskrevet neamere i
bilag VI,

— at bekradte, at antagelser i miljgrisikovurderingen vedragrende forekomst og konsekvenser
af potentielle ugnskede virkninger af GMO'en eller dens brug er korrekte, og

— at pavise forekomsten af ugnskede virkninger af GMQO'en eller dens brug pa menneskers
sundhed eller miljget, som ikke var forudset i miljerisikovurderingen.

B. GENERELLE PRINCIPPER

Ved overvagning, som beskrevet i artikel 13, 19 og 20 i direktiv 2001/18/EF og i disse
vejledende noter, forstds overvagning efter markedsfaring, som finder sted, efter at der er
givet tilladel se til markedsfaring af en given GMO.

Ifalge direktivets artikel 13, stk. 2, litrae), skal en anmeldelse indeholde en overvagningsplan
I overensstemmel se med bilag V1.

Ifalge artikel 19, stk. 3, litraf), skal tilladel sen angive overvagningsplanens varighed og, hvis
relevant, eventuelle forpligtel ser, der pahviler personer, der sadger produktet, eller som bruger
produktet, bl.a. ved dyrkning af GMQO'er, for sa vidt angar oplysning om lokaliteten i et
omfang, der anses for passende.

Pa grundlag af anmeldernes rapporter og i overensstemmelse med tilladelsen samt inden for
rammerne af den overvagningsplan, som er fastlagt i tilladelsen, kan den kompetente
myndighed, der har modtaget den oprindelige anmeldelse, som anfert i artikel 20, stk. 1,
til passe overvagningsplanen efter den farste overvagningsperiode.

Planlaggning er af vassentlig betydning for alle former for overvagning, og ved udarbejdelsen
af overvagningsplaner ber bade case-specifik overvagning og generel overvagning tages i
betragtning. Endvidere ber overvagning af potentielle ugnskede kumulative
langtidsvirkninger betragtes som en obligatorisk bestanddel af overvagningsplanen.



| det omfang, specifik overvagning er omfattet af overvagningsplanen, bar der fokuseres pa
de potentielle virkninger som falge af markedsfaringen af en GMO, der er pdpeget som et
resultat af konklusionerne og antagelserne i miljerisikovurderingen. Mens det pa grundlag af
risikovurderinger og de foreliggende videnskabelige oplysninger er muligt at forudsige, at
visse virkninger vil kunne optraade, er det betydeligt vanskeligere at planlasgge overvagning
af potentielle virkninger eller variabler, som ikke kan forudses eller beregnes. Gennem
hensigtsmaessig planlaggning af bade specifik og generel overvagning kan det imidlertid veae
muligt at optimere muligheden for tidlig detektion af sadanne virkninger. Ved udformningen
af overvagningsplanen ber der derfor tages hensyn til behovet for generel overvégning af
uventede eller uforudsete ugnskede virkninger.

| denne forbindelse ber der tages stilling til omkostningseffektiviteten af specifik og generel
overvagning.

Medlemsstaterne kan ogsa selv bistd med overvagning som led i den generelle forpligtelse i
artikel 4, stk. 5, hvor det hedder, at medlemsstaterne skal sikre, at den kompetente myndighed
foranstalter tilsyn og andre passende kontrolforanstaltninger for at sikre, at direktivet
overholdes. Medlemsstaterne har i overensstemmelse med traktaten ret til at fastssdte
yderligere foranstaltninger med henblik pa f.eks. nationale myndigheders overvagning af og
kontrol med GMO'er, der markedsfgres som eller i et produkt. Det ma dog bemaakes, at et
sadant tiltag ikke kan erstatte den overvagningsplan, som anmelderne har ansvaret for (skent
det kan udgare en del af planen, hvis de relevante parter giver deres samtykke).

De data, der indsamles ved overvagningen, bar fortolkes pa grundlag af de foreliggende
miljeforhold og aktiviteter med henblik pa at fastlasgge en egnet reference. Programmer for
generel overvagning og miljgovervagning generelt kan ogsa veae til hjadp i denne
sammenhaang. Hvis der iagttages uventede andringer i miljget, kan der vaae behov for
yderligere risikovurdering, sa det kan fastslds, om de er opstaet som falge af markedsfaringen
a GMO'en eler som felge af andre faktorer. Pa denne baggrund kan det ogsa veae
nadvendigt at overveje muligheden for foranstaltninger til beskyttelse af sundhed og miljg.

C. UDFORMNING AF OVERVAGNINGSPLANEN
Overvéagningsplanerne bar udformesi fal gende tre hovedafsnit:
1.  Overvagningsstrategi
2. Overvagningsmetodologi
3. Analyse, rapportering og revurdering

1 Overvagningsstr ategi

Et vigtigt udgangspunkt for overvagningsstrategien bestar i at identificere, hvilke potentielle
virkninger markedsfering af en GMO kan indebage, i hvilken udstragkning disse virkninger
ber overvages, hvilke metoder der skal anvendes, og hvor lang en periode overvagningen skal
dakke.

| farste omgang bear der tages hensyn til sandsynligheden for potentielle direkte, indirekte,
umiddelbare eller forsinkede ugnskede virkninger af GMO'en pa baggrund af den pétaankte
anvendel se heraf og recipientmiljzet.



Direkte virkninger sigter til primaare virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som er
et resultat af GMO'en selv, og som ikke kan tilskrives en &rsagskaade af begivenheder For en
afgredeplante, der er modificeret med henblik pa resistens over for et givet insekt, kan de
direkte virkninger bestd i, at bade malinsekter og andre insekter der, eller at der sker
aandringer i bestanden som fa@lge af det toksin, GMO'en danner.

Indirekte virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som kan
tilskrives en arsagskasde af begivenheder. | det ovenfor beskrevne tilfadde kan der f.eks. opsta
indirekte virkninger, hvis en reduktion i bestanden af malinsekter har indflydelse pa
bestandene af andre organismer, som normalt aader disse insekter.

Indirekte virkninger kan omfatte vekselvirkninger mellem flere organismer og miljget, hvilket
ger det vanskeligere at forudsige potentielle virkninger. Det er ogsa sandsynligt, at indirekte
virkninger farst observeres pa et senere stadium. Disse faktorer ma imidlertid medtages i
strategien.

Umiddelbare virkninger sigter til virkninger pa menneskers sundhed eller miljget, som
observeresi |gbet af den periode, hvor udssgningen af GMQO'en sker. Umiddelbare virkninger
kan vazre direkte eller indirekte

Forsinkede virkninger sigter til virkninger pA menneskers sundhed eller miljeet, der ikke
observeres i lgbet af den periode, hvor udssgningen af GMO'en sker, men som viser sig som
en direkte eller indirekte virkning enten pa et senere tidspunkt, eller efter at udssetningen er
ophart. Insekters resistensopbygning i forhold til Bt-toxin gennem kontinuerlig eksponering
er et eksempel pa en forsinket virkning.

Umiddelbare og forsinkede virkninger kan i sig selv enten vaae direkte eller indirekte, men
tidshorisonten er ikke den samme. Direkte virkninger kan i hgjere grad ventes at indtraede
umiddelbart eller efter kort tid, i et detekterbart omfang. Indirekte virkninger kan veaae
laengere om at vise sig, men det kan ikke desto mindre vaae ngdvendigt at tage disse i
betragtning.

Det er meget vanskeligt, om ikke umuligt, at forudsige potentielle uforudsete eller uventede
virkninger, som ikke er fremhaevet i forbindelse med risikovurderingen. Derfor ma en generel
overvagning med henblik pad at konstatere potentielle uforudsete eller uventede virkninger
vage en del af overvagningsstrategien.

1.1. Riskovurdering

| overvagningsstrategien ber det geres klart, hvordan evalueringerne fra risikovurderingen
skal bekradtes pa baggrund af brugen af den pagaddende GMO og recipientmiljget. | denne
forbindelse ber der tages hensyn til konklusionerne og antagelserne i risikovurderingen,
baseret pa videnskabelige vurderinger og anbefalinger fra ekspertkomitéer. Endvidere kan det
ogsa kraeves, at overvagningsstrategien skal omfatte spergsmal, der er dukket op i forbindelse
med risikovurderingen, og som er behadtet med en vis grad af usikkerhed, f.eks. mulige
virkninger, som kun forekommer i forbindelse med storskala-udssgninger. | den henseende
kunne det vaae til gavn med en henvisning til de vejledende noter, der skal supplere bilag Il
til direktiv 2001/18/EF om principperne for miljarisikovurderingen.

1.2. Baggrundsinformation

Baggrundsinformation om den pagaddende GMO, herunder data og oplysninger fra
forsggsudsagninger, fra videnskabelige publikationer og relevante sammenlignelige
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oplysninger fra andre udsagninger kan anvendes i forbindelse med planlaggningen og
udformningen af overvagningsplanen. | denne forbindelse kan navnlig data fra
risikoforskning og fra overvagning af forsagsudsagtninger vagre til stor nytte.

1.3. Taktik

Den taktik, der anvendes i overvagningsstrategien, ber beskrives. Hovedvaggten vil i mange
tilfadde blive lagt pa primaae spergsmad (“nedvendig viden") og etablering af en cyklisk
overvagningsproces, sa programmet kan forbedres |gbende.

Den anvendte taktik bar gere det muligt at detektere potentielle ugnskede virkninger pa et
tidligt stadium. Sker der tidlig detektion af ugnskede virkninger, som kan tilskrives en GMO,
kan der hurtigere foretages en fornyet vurdering og tradfes foranstaltninger til afveargelse af
eventuelle miljgkonsekvenser.

Overvagningsplaner for GMO'er bar udformes trinvis under hensyntagen til de foreliggende
data og overvagningsmetodologien. | en trinvis overvagningstaktik ma der i mange tilfadde
0gsa tages hensyn til udsagningens omfang. Det farste trin kan vaae baseret pa oplysninger
fra forsggsudsagninger, mens de efterf@lgende trin baseres pa storskala-markforsgg og de
sidste pa undersggelser af kommercielle parceller. Erfaringer og data fra overvagning af
forsegsudsagninger af GMO'er vil derfor sandsynligvis med fordel kunne anvendes ved
udformning af den ordning for overvagning efter markedsfering, som kreeves til
markedsfaring af GMO'er.

Det vil ogsa veae muligt at tilpasse allerede eksisterende observationsprogrammer efter de
saalige krav, der ger sig gaddende for overvagning af GMOQO'er, med henblik pa at sikre
sammenlignelighed mellem resultaterne og spare ressourcer til taktikkens udformning. Der
taankes her pa miljgobservationsprogrammer inden for landbrug, levnedsmiddel undersggel ser,
naturbevaring, jordobservation og veterinagundersggelser. Fearend disse programmer kan
optages som en del af overvagningsplanen, skal anmelderne opna en egnet aftale med de
personer eller organisationer, og herunder nationale myndigheder, som udfaerer dette arbejde.

| dette afsnit lasgges hovedveagten pa specifik overvagning og generel overvagning i
overensstemmelse med de to generelle ma i bilag VII, men andre typer af
overvagningssystemer kunne ogsd komme i betragtning.

1.3.1. Specifik overvagning

Specifik overvagning tjener til at bekradte, at miljarisikovurderingens antagelser, hvad angar
potentielle ugnskede virkninger som falge af en GMO og brugen heraf, er korrekte.

Overvagningen

— ber laagge vasgt pa ale potentielle virkninger for menneskers sundhed og miljeet, der er
pavist i risikovurderingen, og

— fastlaggges for et naamere bestemt tidsrum, inden for hvilket der skal indhentes resultater.

Det farste trin i udformningen af en overvagningsplan for specifik overvagning bestar i at
fastlaagge de specifikke mal med overvagningsstrategien. Bl.a. skal det undersgges, hvilke
antagelser der er gjort i miljeriskovurderingen vedrgrende forekomst og konsekvenser af
potentielle ugnskede virkninger af GMO'en eller dens brug, og om de bar bekradtes gennem



specifik overvagning. Viser konklusionerne af risikovurderingen imidlertid, at der kun er tale
om ingen eller en ubetydelig risiko, er der ikke nadvendigvis brug for specifik overvagning.

Potentielle ugnskede virkninger, der er pavist i miljerisikovurderingen, begr kun medtages i
overvagningsplanen ud fra en formodning om, at overvagning vil kunne bidrage til at
bekradte eller afkradte antagel serne vedregrende disse virkninger.

Hvis den patamkte brug af GMO'er omfatter dyrkning, kan det vaae ngdvendigt at overvage
potentielle risici som falge af pollenoverfarsel fra disse GMO'er og deres spredning og
persistens. | hvor hgj grad disse famomener kan taakes at indtraade, vil ogsa afhaange af
omfanget af den pagaddende brug og af recipientmiljget, herunder afstanden til og omfanget
af produktionen af krydsningskompatible traditionelle afgredearter og beslagtede vilde
plantearter.

De potentielle miljarisici ved GMO'er, der kun er godkendt til import og forarbejdning, kan
derimod ventes at blive bedemt som meget begramsede, da disse GMO'er ikke vil blive
indfart i miljget forsadligt og ikke kan ventes at ville spredes.

De potentielle virkninger for menneskers sundhed eller miljget som falge af udsadning eller
markedsfaring af en GMO vil i farste omgang afheange af GMO'ens iboende natur og dens
specifikke genetiske modifikation. F.eks. vil de potentielle virkninger som felge af
pollenoverfarsel fra genmodificerede afgreder til ikke-genmodificerede afgrader eller
beslaggtede vilde planter i farste instans i vid udstrakning afhaenge af, om den
genmodificerede afgrade er fremmedbestavende eller selvbestegvende.

Eventuelle efterfelgende virkninger, f.eks. potentiel udvikling af insektresistens over for Bt-
toksin, vil imidlertid kun blive tilskrevet GMO'er, der er modificeret med henblik pa at
udtrykke dette specifikke toksin. Dette ville ikke vage tilfaeddet for GMO'er, der er
modificeret specifikt med henblik pa herbicidtolerance, da disse GMO'er ikke indeholder et
gen for Bt-toksin. | denne sammenhaang kan der ogsa veae behov for at tage hensyn til
forekomsten af vilde beslaggtede arter.

Tilsvarende vil det kun veae relevant a overvage potentiel overfarse af
antibiotikaresistensgener og de mulige konsekvenser heraf i forbindelse med GMOQO'er, hvis
modifikation omfatter antibiotikamarkargener.

Efter at malene er kortlagt ud fra de potentielle uanskede virkninger, bar det naeste trin best i
kortlaggning af de parametre, som skal méles, for at disse ma kan nas. Parametrene sdvel som
de metoder, der anvendes til at mde og vurdere dem, skal vame velfunderede og
formalstjenlige.

1.3.2. Generel overvagning

Generel overvagning bestér hovedsagelig i en rutinemaessig observation (“vent og se'-taktik)
og ber sigte mod at pavise forekomsten af uagnskede sundheds- og miljevirkninger af en given
GMO éeller brugen heraf, som ikke er forudset i risskovurderingen. Dette vil sandsynligvis

omfatte observation af famotypiske egenskaber, men mere detajerede analyser kan ogsa
komme patale.

Til forskel fra specifik overvagning bar generel overvagning

— sgge at pavise og registrere indirekte, forsinkede og/eller kumulative ugnskede virkninger,
som ikke er forudset i risikovurderingen
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— gennemferes over laangere tid og om muligt over et sterre omrade.

Hvilken type generel overvagning der skal gennemfgares, herunder de udsagningslokaliteter,
omrader og parametre, der ska mdles, vil i vid udstrakning afhaange af den type ikke-
forventede, ugnskede virkninger, der overvages. F.eks. kan ikke-forventede, ugnskede
virkninger pa det dyrkede @kosystem, sasom andringer i biodiversiteten, kumulative
miljevirkninger fra flere forskellige udssgtninger og forskellige vekselvirkninger, kraeve en
anden taktik end generel overvagning af andre virkninger som fglge af genoverfarsel.

Der kan ved generel overvagning, hvis det er hensigtsmasssigt, geres brug af alerede
etablerede rutinemaessige overvagningsmetoder sasom overvagning af landbrugsafgreder,
plantebeskyttelse, veterinaa- og humanlasgemidler sdvel som programmer for gkologisk
overvagning, miljgobservation og naturbevaring. Overvagningsplanen kan ogsa indeholde
naamere oplysninger om, hvordan relevante oplysninger, der indsamles ved hjadp &f
tredjeparters etablerede rutinemaessige overvagningsmetoder, vil blive indsamlet af eller stillet
til rédighed for indehaveren af tilladelsen.

Findes der etablerede rutinemasssige overvagningsmetoder, ber disse beskrives savel som de
eventuelle amdringer heri, der behaves til den pagad dende generelle overvagning.

14. Udgangstilstand

Bestemmelse af recipientmiljgets udgangstilstand er en ngdvendig forudsagning for
identifikation og vurdering af andringer, der observeres i forbindelse med overvagningen.
Udgangstilstanden tjener kort sagt som et referencepunkt, som eventuelle aandringer, der
opstar som felge af markedsfaringen af en GMO, kan sammenlignes med. Udgangstilstanden
ber derfor bestemmes, inden der gares forsag pa at pavise og overvage eventuelle andringer
af den art. Samtidig overvagning af "GMO-lokaliteter" og sammenlignelige "ikke-GMO-
referencelokaliteter” kan vaae en aternativ udve og er isaa relevant, hvis miljget er meget
dynamisk.

Der kan derfor vaae behov for palidelige oplysninger om recipientmiljgets tilstand, baseret pa
hensigtsmaessige  milj@observationssystemer, inden gennemferelsen af overvagnings-
programmer og miljgpolitiske foranstaltninger. Sigtet med miljgobservationsprogrammer er at
undersage paviste eller formodede og sandsynlige vekselvirkninger i gkosystemerne, og de
kan derfor vaae nyttige ved bestemmel sen af

— miljgets tilstand og andringer heri
— arsagernetil disse andringer
— miljeets forventede udvikling.

Eksempler pa indikatorer for recipientmiljgets tilstand kan omfatte dyr, planter og
mikroorganismer fra forskellige organismegrupper og gkosystemer. Indikatorerne kan vadges
ud fra den pageddende GMO's egenskaber og de parametre, der skal overvages. | denne
sammenhaang kan der ogsa vaae behov for at tage hensyn til andre relevante organismers
krydsningskompatibilitet med GMO'en. For en given indikatorart vil der vage tale om en
rackke mulige mdeparametre eller fitness-variabler, herunder f.eks. antal, vakstrate,
biomasse, formeringsevne, aftagende/stigende populationsvakstrate og  genetisk
mangfoldighed.
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Det kan ogsa vaae hensigtsmasssigt at tage udgangstilstanden i betragtning for sa vidt angar
aandringer i landbrugspraksis som falge af brugen af GMO'er. Der kunne vage tale om
aandringer i anvendelsen af pesticider ved dyrkning af afgradearter, der er modificeret med
henblik pa herbicidtolerance og insektresistens. N& overvagningsplanen gedder
herbicidtolerante, genetisk modificerede afgreder, kan det ogsa veae hensigtsmasssigt at
overvgle brugen af herbicider til konventionelle afgreder som en del af en egnet
udgangstilstand.

15. Tidsperiode

Overvagning bar udfgres over en periode, der er tilstrakkelig lang til at pavise ikke blot
gieblikkelige potentielle virkninger, men ogsa forsinkede virkninger, som er pdpeget i
miljerisikovurderingen. Der bar ogsd tages hensyn til samspillet mellem det skgnnede
risikoniveau og udsagningens varighed. En forlaanget udsagningsperiode kan gge risikoen for
kumulative virkninger. Konstateres der ingen gjeblikkelige virkninger i en laangere periode,
kan det pa den anden side dbne mulighed for at rette opmaksomheden mod forsinkede og
indirekte virkninger. Det skal ogsa overvejes, om det er ngdvendigt at forlaange
overvagningsplanen ud over tilladelsens gyldighedsperiode. Dette kan f.eks. vame tilfaddet,
hvis GMO'ernes persistens i miljget er af potentiel betydning.

Overvagningsplanens foresldede varighed bgr angives sammen med en oversigt over den
sandsynlige hyppighed af besgg/inspektioner sdvel som eventuelle tidsintervaler for
revurdering af overvagningsplanen. | denne forbindelse bar sandsynligheden for potentielle
virkninger tages i betragtning, som de er fremhaevet i risikovurderingen. F.eks. bar der tages
hensyn til ale skadelige virkninger som falge af en GMO's spredning, formering og
persistens/overlevelse i miljget efter markedsfaringen. Det kan drge sig om dage eller
maneder for genmodificerede mikrober, der udsxtes i forbindelse med
bioremedi eringsprogrammer, men kan tage flere ar for visse afgredearter. Der bar ogsa tages
hensyn til sandsynligheden for selve de modificerede sekvensers spredning og persistens ved
krydsning med krydsningskompatible arter.

Planlaggningen af inspektioner vil i vid udstrakning afhaenge af, hvilken type virkninger der
skal overvages. F.eks. vil virkninger som fglge af pollenoverfersel farst veae synlige efter
blomstringen, men det vil aligevel vaae nyttigt at besgge udssgningsiokaliteten forud for
blomstringen for at fastda, i hvilket omfang der forekommer krydsningskompatible arter i
naaheden. Tilsvarende ber overvagning af forekomsten af selvsdede organismer i de
efterfelgende dyrkningsperioder kobles til tidspunktet for frefaldet og frabankens persistens

0g spiring.

Det kan ogsa vaae nadvendigt i givet fald at foretage inspektion, inden overvagningen
pabegyndes, med henblik pa at fastsla udgangstilstanden.

Overvagningsplanerne og disses varighed bgr ikke fastsates én gang for dle, men ber
revurderes og andres i lyset af de resultater, der indhentes i forbindelse med
overvagningsprogrammet.

1.6. Ansvarsfordeling

Ifglge direktivet er det i sidste instans anmelder en/tilladelsesindehaveren, der er ansvarlig
for at sikre, at anmeldelsen indeholder en overvagningsplan, og at denne iveaksadtes og
gennemfares parette vis.
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| farste omgang skal anmelderne, ifaglge direktivets artikel 13, stk. 2, litra €), sammen med
anmeldelsen forelaagge en overvagningsplan i overensstemmelse med bilag VII. Den
foresdede overvagningsplans egnethed er et af de kriterier, som enhver ansggning om
markedsfaring af en GMO skal bedemmes ud fra. Planen bgr udel ukkende bedgmmes ud fra,
om den er egnet eller g, hvilket kraever, at den skal opfylde kravene i selve direktivet, men
ikke ngdvendigvis disse vejledende noter.

Efter artikel 20, stk. 1, skal anmelderen derefter, efter markedsfering af en GMO, der udger
eller indgdr i et produkt, sikre, at der foretages overvagning heraf og aflaegges rapport om
overvagningen pa dei tilladelsen fastsatte betingelser. Dette gares ved korrekt gennemfarelse
af overvagningsplanen.

Det ber derfor klart angives i anmeldelsen, hvordan ansvaret for de enkelte trin i
overvagningsplanen er fordelt. Dette gadder bade specifik overvagning og ogsa generel
overvagning som led i overvagningsplanen. Selv om det er anmelderen, der har ansvaret for at
sikre, at overvagningen gennemfares, udelukker dette ikke, at tredjeparter, som f.eks.
konsulenter og brugere, kan inddrages i overvagningen og udfere nogle af de forskellige
opgaver, overvagningsplanen indebagrer. Hvis det overdrages tredjeparter at gennemfare
overvagningsundersggelser, skal det angives naamere, hvori deres arbejde bestdr.
Tilladel sesindehavere bar herudover sgrge for passende ordninger til sikring af, at de berarte
parter informeres om de relevante oplysninger, navnlig hvad angar pavisning af ugnskede
virkninger.

Det ma dertil bemaakes, at dette ikke forhindrer medlemsstaterne i at gennemfaere
supplerende overvagning i form af specifik overvagning eller generel overvégning. Det ma
dog ikke opfattes som en erstatning for den overvagningsplan, som anmelderen fortsat har
ansvaret for at implementere (skent det kan udgere en del af planen, hvis de relevante parter
giver deres samtykke).

1.7. Bestdendeordninger

Det vil i visse tilfadde vaare muligt at udbygge bestaende overvagningsordninger til at omfatte
overvagning af potentielle ugnskede virkninger som falge af markedsfering af GMO'er. Det
kan f.eks. drgje sig om observationsprogrammer inden for landbrug, fedevareundersagelser,
naturbevaring, jordobservation og veterinaaundersggel ser.

Freproduktionssystemer, der er i overensstemmelse med OECD-certifikationsreglerne og
derfor omfatter rutine-inspektion af marker og omgivende omrader, vil f.eks. kunne tilpasses
markovervagning af naa'mere angivne parametre.

| medlemsstaterne gennemferes der alerede rutinemaessig overvagning af traditionelle
kommercielle afgrader som led i beregningen af gadningsanvendelse og i forbindelse med
skadedyrs-, sygdoms- og ukrudtsbekaampelse. Denne form for overvagning gennemfares
regelmaessigt i hele vaskstsassonen af konsulenter, der sedger de pagaddende midler, og af
planteavlerne selv.

Lignende tjenesteydelser vil formodentlig kunne knyttes til salget af genmodificeret udssed,
hvor virksomhedens repraesentanter eller konsulenter udferer i hvert fald en eller anden form
for generel overvagning. Instrukser vedrgrende generel og specifik overvagning vil kunne
distribueres til planteaviere, der kegber genmodificerede fregpartier, og salgs eller
anvendel sesbetingel serne kan omfatte krav om indgael se af overvagningskontrakt.
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Planteavlere eller landbrugskonsulenter vil utvivisomt kunne gennemfare undersggelser af
sterre uforudsete aandringer eller virkninger som f.eks. spredning og etablering af selvsaede
planter i tilstedende omrader, hvis de har adgang til klare instrukser. Under disse
omstaandigheder taankes det, at specifik og generel overvagning af ugnskede virkninger kunne
indarbgjdes i de rutinemaessige metoder, der anvendes til at fastssdte arten og maengden af
bekaampel sesmidler.

2. Overvagningsmetodol ogi

Dette afsnit indeholder en vejledning om, hvilke typer parametre og elementer der kan vaae
behov for at identificere og overvége som led i et overvégningsprogram, savel som
overvagningsmetoderne, bl.a. de arealer, der skal overvages, og overvagningshyppigheden.

2.1. Parametre/dementer

| farste omgang identificeres de relevante parametre/elementer, der skal overvages, med
angivelse af grunden hertil. Dette vil i hgj grad afhsenge af miljeriskovurderingens
konklusioner. Hvilke parametre eller elementer der skal overvages, skal afgeres pa et sag til
sag-grundlag under hensyntagen til den pagad dende GM O's modificerede egenskaber. Som et
eksempel kan naavnes overvagning af de tilsigtede virkninger af modifikationen for de
pagad dende malorganismer, f.eks. overvagning af majsborerpopulationer i forbindelse med
dyrkning af Bt-majssorter.

Som led i overvégningsplanen der ogsa vaae behov for at tage ikke-specifikke elementer i
betragtning, som f.eks.:

— virkninger for ikke-maorganismer som fglge af modifikationen, herunder udvikling af
resistens hos vilde slaggtninge eller hos skadeorganismer, aandring i vaartsspektret eller i
spredningen af skadeorganismer og virus, udvikling af nye virus

— spredning, etablering og persistensi ikke-malmiljger eller -gkosystemer

— fremmedbestavning/formering (f.eks. forekomst, fremmedbestavnings/formeringsveje og
-hyppighed) med krydsningskompatible vilde slaggtninge i naturlige populationer

— utilsigtede andringer i organismens grundlasggende adfaard, f.eks. aandringer i formering,
antal afkom, vakstadfaard og fr@genes overlevel sesevne

— andringer i biodiversiteten (f.eks. i arternes antal eller ssmmensagning).
2.2. Lokaliteter/prover

Overvagningsplanen kan prasisere, hvor overvagningen ska gennemfgares, og hvor stort et
omrade den skal dakke. Der kan vage tae om individuelle medlemsstater, geografiske
regioner, individuelle lokaliteter, parceller eller andre egnede omrader.

De omrader og/eller praver, der skal overvages for mulige virkninger af markedsfaringen af
en GMO, skal identificeres, herunder dem, der skal tjene som reference eller kontrol. For at
der kan drages meningsfulde konklusioner, skal alle reference- eller kontrolomrader og/eller -
prover vege tilstraskkeligt reprassentative for de pageddende miljg- og brugsbetingelser.
Endvidere skal prgveudtagningsmetoden vage pdidelig set ud fra en videnskabelig og
statistisk synsvinkel. Pa dette grundlag kan disse data give vigtig information om aendringer i
indikatorerne og sl edes gare detektionen af virkninger mere effektiv.
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Ved valget af de omrader, der skal overvages, f.eks. med hensyn til en genmodificeret
afgredeart, kan der ved udvadgelsen af habitater tages hensyn til afgradeartens egenskaber
(bade iboende og modificerede) sdvel som formerings- og spredningskarakteristika og de
akosystemtyper, som vil kunne pavirkes. Af relevante overvagningsomrader kan nasvnes
udvalgte landbrugsmarker, hvor afgraden dyrkes kommercielt, sdvel som de omgivende
habitater.

Det kan ogsa vaae nadvendigt at lade den specifikke og generelle overvagning omfatte
tilstedende eller naaliggende dyrkede og ikke-dyrkede omréder og omrader, der efter hasten
kontrolleres for selvsaede planter, samt beskyttede omrader. Visse habitattyper, som f.eks.
forstyrrede omréder og artsrige plantesamfund, er mere udsat for invasion end andre.
Forstyrrede omréder med lav vegetation og stor rigdom af urter og graesser, er specielt egnede
til overvagning. For det farste findes sddanne omréder mange steder og ofte ted pa mere
intensivt dyrkede landbrugsomréder. For det andet findes disse omréder ofte langs veje,
grafter og markkanter, hvor der er starst sandsynlighed for utilsigtet tab eller spredning af fra.

Overvagning af muligheden for overfarsel af genetisk materiale til krydsningskompatible
akologiske og konventionelle afgreder kan ogsa overvejes. | sa fald er det ngdvendigt at
undersage, i hvilken udstrakning saddanne afgreder dyrkes pa tilstadende eller naaliggende
omrader.

2.3. Ingpektion

I nspektionshyppigheden bar prasciseres i overvagningsplanen; dette kan omfatte en tidsplan
for og antallet af pataankte besag pa en lokalitet. Som anfert i afsnit 1.5 og 2.2 ovenfor bar der
i denne sammenhaang tages hensyn til, hvorndr der er starst sandsynlighed for potentielle
ugnskede virkninger, savel som hvilke omrader der skal overvages.

24. Kontrol og analyse

Ogsa metodologien til efterfalgende overvagning af disse parametre/elementer bar prasciseres
klart, herunder teknikker til prevetagning og analyse. Standardmetodologi, f.eks. udgivet som
europadske CEN-standarder, og OECD-metoder til overvagning af organismer i miljget bar
falges, hvor det er relevant, og kilden til den anvendte metodologi ber angives.
Overvagningsmetoderne ber vagre videnskabeligt underbyggede og validerede i forhold til de
forsagsvilkar, de skal anvendes under. Der bar derfor tages stilling til metodernes egenskaber,
f.eks. selektivitet, specificitet, reproducerbarhed, eventuelle begraansninger, detektionsgraanser
og adgangen til passende kontroller.

Overvagningsplanen ber ogsa angive, hvordan metodologien i givet fald forventes at blive
opdateret i overensstemmelse med den udval gte overvagningsmetode/strategi.

For a kunne fastssdte de bedst mulige prevesterrelser og de kortest mulige
overvagningsperioder, der behgves til det kraevede statistiske niveau for pavisning af
virkninger, kan der endvidere anvendes statistisk analyse til udformning af prevetagnings- og
testmetodol ogien.

2.5. Indsamling og sammenstilling af data
For bade specifik og generel overvagning ber det i overvagningsplanen angives, hvordan, af
hvem og hvor ofte data skal indsamles og sammenstilles. Dette kan veae af saalig stor

betydning, hvis der ansadtes tredjeparter til udferelse af dataindsamling. For at sikre
ensartethed kan det vise sig ngdvendigt, at anmelderne tilvejebringer standardmekanismer,
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-formater og -protokoller til dataindsamling og -registrering. F.eks. kan der gives adgang til
standardiserede registreringsark, €eller direkte logging eller registrering af data pa
standardiserede regneark via bagbare computere. Anmelderen kan ogsa fa behov for at
angive, hvordan dataene vil blive sasmmenstillet, og hvordan oplysningerne skal indsamles fra
tredjeparter, som f.eks. konsulenter eller brugere.

Frister og tidsintervaller for rapportering af overvagningsresultaterne ber ogsa anferes.
3. Analyse, rapportering og revurdering

Overvagningsplanen ber angive, hvor ofte dataene gennemgas og dreftes som led i en samlet
analyse.

3.1. Vurdering

Datavurderingen bar, hvor det er relevant, omfatte en statistisk analyse med passende
standardfejlvaadier, s efterfalgende afgarelser kan tradffes pa et velfunderet grundlag, f.eks.
afgarelser om, hvorvidt risikovurderingens vurderinger er korrekte. | denne forbindelse er
korrekte udgangstilstande og/eller kontroller vedrarende recipientmiljgets tilstand ogsa en
afgerende forudssgning for ngjagtige vurderinger. Statistiske undersggelser vil endvidere
kunne vise, om den anvendte metodologi, herunder prevetagning og testing, er
fyldestgerende.

Vurderingen af resultaterne af den specifikke og generelle overvagning kan vise, om andre
parametre bgr overvages. Der kan ogsa vaae behov for at tage tilling til, hvordan de
forelgbige resultater felges op, navnlig hvis de lader formode, at der er tale om potentielle
negative virkninger for sarbare habitater og organismegrupper.

Der kan vaae behov for at fortolke de data, der er indsamlet ved overvagningen, pa baggrund
af andre eksisterende miljgforhold og -aktiviteter. Observeres der aandringer i miljget, kan der
vaae behov for yderligere vurdering for at kunne fastsla, om aandringerne skyldes GMO'en
eller dens brug, eller om de kan skyldes andre miljgfaktorer end markedsfegringen af den
padgaddende GMO. Det kan i denne forbindelse veae ngdvendigt at revurdere de
udgangstilstande, der anvendes som sammenligningsgrundlag.

Overvagningsplanen ber indrettes pa en sddan méade, at resultaterne af bade specifik og
generel overvagning tillige med yderligere forskning klart vil kunne anvendes som grundlag
for afgarelser om fornyelse af produktgodkendelser.

3.2. Indberetning

Efter markedsfaring af en GMO er anmelderen ifglge direktivets artikel 20, stk. 1, juridisk
forpligtet til at sikre, at der foretages overvagning heraf og afleagges rapport om
overvagningen pa de i bilagets fastsatte betingelser. Rapporterne om denne overvagning skal
forelasgges Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder, men der er ikke
fastsat nogen tidsfrist herfor. Disse oplysninger skal ogsa gares offentligt tilgeengelige, jf.
direktivets artikel 20, stk. 4. Overvégningsplanen ber indeholde en beskrivelse af
rapporteringsbetingel serne.

Der ber i overvagningsplanen ogsa anfares, hvordan relevante oplysninger, der indsamles ved
hjaedp af etablerede rutinemaessige overvagningsmetoder, vil blive stillet til radighed for
tilladel sesindehaveren og de kompetente myndigheder.
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Anmeldereftilladelsesindehavere ber sikre, at overvagningsprogrammernes resultater og
foranstaltninger er gennemsigtige, og det bgr angives i overvagningsplanen, hvordan de
indsamlede oplysninger rapporteres/offentliggeres. Dette kan f.eks. gares ved hjadp af

— informationsblade til brugere og andre interesserede

— seminarer med prassentation og udveksling af oplysninger med de interesserede parter
— arkiverede virksomhedsdokumenter

— virksomhedens net-steder

— offentliggerelse af oplysninger i erhvervsfaglige og videnskabelige publikationer.

Bestemmelserne i direktivets artikel 20 vedrarer ogsa rapportering. | artikel 20, stk. 2, hedder
det sdledes, at hvis der fremkommer nye oplysninger om risici fra brugerne eller fra andre
kilder, skal anmelderen straks tredfe de n@dvendige foranstaltninger til at beskytte
menneskers sundhed og miljget og underrette den kompetente myndighed herom.

Herudover skal anmelderen revidere de i anmeldel sen anfarte oplysninger og betingel ser.
3.3. Revurdering og tilpasning

Overvagningsplanerne ber ikke anses for at veae endegyldige. Det er afgerende, at
overvagningsplanen og den hertil knyttede metodologi tages op til vurdering med jeevne
mellemrum og gjourferes eller tilpasses i nedvendigt omfang.

Ifalge direktivets artikel 20, stk. 1, kan den kompetente myndighed, der har modtaget den
oprindelige anmeldelse, pa grundlag af anmeldernes rapporter og i overensstemmelse med
tilladelsen og inden for rammerne af den fastlagte overvagningsplan, tilpasse
overvagningsplanen efter den farste overvagningsperiode. Men det er anmelderen, der har
ansvaret for at gennemfare den reviderede overvagningsplan.

| forbindelse med revurderingen bgr man undersage effektiviteten af datamalinger og
-indsamling, herunder prevetagning og analyse. Ved revurderingen begr man ogsa tage stilling
til, om overvagningsforanstaltningerne er effektive set i forhold til risikovurderingerne og
eventuelle spargsmal, som disse giver anledning til.

Hvis der f.eks. anvendes saalige prognosemodeller, kan disse valideres pa grundlag af de
indsamlede data og vurderingen heraf. Tilsvarende bar der tages stilling til nyudviklinger og
fremskridt inden for prevetagnings- og analysemetoder, hvor dette er relevant.

Revurderingen kan medfegre, at overvagningsmetoderne, -malene og -programmet skal
justeres, som derfor, alt efter omstaandighederne, bar tilpasses eller opgraderes.
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