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NOUKOGU OTSUS,
3. oktoober 2002,

geneetiliselt muundatud organismide tahtlikku keskkonda viimist ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU
kehtetuks tunnistamist kisitleva Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU VII lisa
tiiendavate juhiste kehtestamise kohta

(2002/811/EU)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU, (3)  Direktiivi 2001/18/EU VII lisa tuleks tiiendada selgitustega,
milles antakse iiksikasjalised juhised selles lisas mainitud sei-

. - . rekava eesmirgi, ildpShimdtete ja iilesehituse kohta.
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

(4)  Kuigi direktiivi 2001/18/EU artikli 30 Idike 2 alusel moo-
dustatud komiteelt on 12. juunil 2002 ndu kiisitud, ei ole
ta esitanud arvamust komisjoni ettepaneku kohta otsuse
kiisimuses,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu direktiivi
2001/18/EU, () eriti selle VII lisa esimest 16iku,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

ning arvestades jargmist:

Artikkel 1
(1) Direktiivis 2001/18/EU nahakse ette, et enne geneetiliselt Kédesoleva otsuse lisas sitestatud juhiseid kasutatakse direktiivi
muundatud organismi (edaspidi GMO) turuleviimist kas 2001/18/EU VII lisa tiiendusena.
tootena vdi toote koostises tuleb esitada teade paddevale
asutusele selles riigis, kus kdnesolev GMO esmakordselt
turule viiakse. Artikkel 2

Kaesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

(2)  Direktiivi 2001/18/EU kohaselt peab teate esitaja tagama,

et GMOde tahtliku keskkonda viimisega seotud seire ja tea-

tamine toimuksid kooskélas selle direktiivi artikli 13

1oike 2, artikli 19 I6ike 3 ja artikli 20 alusel antud loas ette-

nahtud tingimustega. Seega peab kdnesolev teade vastavalt T
direktiivi 2001/18/EU VII lisale sisaldama seirekava, kaasa eeststuja

arvatud ettepanekud ajakava kohta. F. HANSEN

Luxembourg, 3. oktoober 2002

Noukogu nimel

() EUTL 106, 17.4.2001, Ik 1.
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LISA
SISSEJUHATUS

Direktiivis 2001/18/EU kehtestatakse teate esitajatele seirckavade rakendamise kohustus, selleks et pirast GMOde
turuleviimist jalgida ja vilja selgitada toodetena voi toodete koostises esinevate GMOde otseseid voi kaudseid,
koheseid ja viit- voi ettendgemata mojusid inimese tervisele ja keskkonnale.

Teate esitajad peavad selle direktiivi artikli 13 16ike 2 punkti e alusel esitama GMO turuleviimist késitleva teate osana
direktiivi VII lisaga kooskolas oleva seirekava. Selles tuleb markida ka seirekavaks ettendhtud aeg, mis voib erineda
taotletavast ndusoleku kehtivuse ajast. VII lisas on iildjoontes kirjeldatud artikli 13 1oikes 2, artikli 19 1dikes 3 ja
artiklis 20 mainitud seirekava iilesehituse eesmirki ja tildpdhimotteid.

Kéesolevad juhised tdiendavad VII lisas esitatud teavet ja kdesoleva direktiivi kontekstis:
— laiendavad seire eesmairke,
— laiendavad seire tildpohimdtteid,

— annavad ildise raamistiku vajalike turustamisjirgsete seirekavade viljaarendamiseks.

Pirast GMO turuleviimist on teate esitajal direktiivi artikli 20 16ike 1 alusel juriidiline kohustus tagada, et seire ja
teatamine toimuksid ndusolekus kindlaksmaaratud tingimuste kohaselt. Artikli 19 16ike 3 punktis f on tipsustatud,
et kirjalikus nousolekus tuleb kdigil juhtudel selgesonaliselt kindlaks méirata VII lisa kohased seirenduded, kaasa
arvatud komisjonile ja pddevatele asutustele teatamise kohustus. Lisaks sellele tuleb artikli 20 1dike 4 kohase
labipaistvuse tagamiseks teha seire tulemused ka avalikult kittesaadavaks.

Turuleviidavate GMOde seirekavad on ilmselt vaja koostada iga juhtumi kohta eraldi, vottes arvesse keskkonnariski
hinnangut, asjakohase GMO spetsiifilisi modifitseeritud omadusi, selle kavatsetud kasutust ja vastuvotvat keskkonda.
Kdesolevates juhistes esitatakse iildine raamistik ega piilita anda selgesonalisi iiksikasju kdiki GMOsid hdlmavate
seirekavade koostamiseks.

Seda raamistikku voib olla vaja tdiendada tipsemate lisajuhistega, milles kisitletakse seirekavasid ja kontrollakte seoses
kindlate tunnuste, kultuurtaimede voi GMOde gruppidega.

Seiret voib iildiselt madratleda kui muutujate ja protsesside siistemaatilist modtmist ajas, kusjuures eeldatakse, et
selliste andmete kogumiseks on konkreetsed pohjused, nditeks vastavuse tagamine teatavatele standarditele voi
tingimustele voi voimalike muutuste uurimine teatavate vordlustasemete suhtes. Sellel taustal on oluline vilja selgitada
jalgitavate mdjude ja muutujate iseloom, eriti nende modtmiseks vajalikud seadmed ja siisteemid ning vajalik
modtmiste kestus. Seire tulemused voivad olla olulised ka edasiste uuringute arendamiseks.

Tohusa seire ja tildise jarelevalve jaoks on vaja vilja arendada sobivad meetodid ja need peavad enne seireprogrammide
elluviimise alustamist olema kttesaadavad. Seiret ei tohi kisitada uurimistoona iseenesest, vaid varasemate uuringute
tulemuste ja oletuste hindamise ning kontrollimise ja vdimaliku riski hindamise ja uurimise vahendina.

A. EESMARGID

Enne GMO vdi GMOde kombinatsiooni turuleviimist tuleb esitada teade padevale asutusele selles riigis, kus GMO
esmakordselt turule viiakse. Artikli 13 16ike 2 kohaselt peab see teade sisaldama tehnilise teabe toimikut, kaasa arvatud
taielikku keskkonnariski hinnangut.

Keskkonnariski hindamise eesmark on GMO turuleviimisest tingitud voimaliku otsese voi kaudse, vahetu voi hiljem
avalduva inimese tervisele ja keskkonnale kahjuliku moju viljaselgitamine ning hindamine iga juhtumi puhul eraldi.
Sellise hindamise puhul voib osutuda vajalikuks arvesse votta ka vdimalikke pikaajalisi majusid, mis tulenevad teiste
organismide ja keskkonnaga seotud vastastikmajutustest. Selliste vdimalike kahjulike m&jude hindamine tuleb rajada
iihistele meetoditele, mis pdhinevad soltumatult kontrollitavatel teaduslikel tdenditel.

Toenioliselt erinevad individuaalsed GMOd oluliselt nii muundatud liikide loomuse kui ka konkreetsete
modifikatsioonide ja resultantomaduste poolest. Need omadused tingivad suurel mairal GMO turuleviimisest
tulenevate vdimalike mojude iseloomu.
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Samuti on vaja parast turuleviimist tdendada, et turustamiseelne GMOga seotud riski hinnang on dige. Peale selle ei

nahtud direktiivi artikli 20 alusel ndutav turustamisjargne seire.

Koike seda arvestades on ette ndhtud, et VII lisa alusel tadpsustatud turustamisjirgse seire eesmérgid on:

— kinnitada, et keskkonnariski hindamisel tehtud oletused GMO vdi selle kasutamise vdimaliku kahjuliku moju
esinemise ja toimimise kohta on diged, ja

— vilja selgitada selliste inimese tervisele voi keskkonnale kahjulike GMOst voi selle kasutamisest tingitud mojude
esinemine, mida keskkonnariski hindamise puhul ei oodatud.

B. ULDPOHIMOTTED

Direktiivi 2001/18/EU artiklites 13, 19 ja 20 ning kdesolevates juhistes ksitletakse itksikasjalikult turustamisjirgset
seiret, mis toimub pérast seda, kui ndusolek GMO turuleviimiseks on antud.

Direktiivi artikli 13 16ike 2 punktis e ndutakse, et teate esitajad esitaksid oma teate osana direktiivi VII lisaga kooskolas
oleva seirekava.

Artikli 19 16ike 3 punkti f alusel tuleb ndusolekus kindlaks médrata seirekava kestus ja vajaduse korral toote miiiija
voi kasutaja kohustused seoses nende asukohas vajalikuks peetava teabe tasemega, muu hulgas ka kasvatamise puhul.

Teate esitajate poolt esitatud aruannete alusel ja kooskdlas ndusolekuga ning kindlaksmaéératud seirekava raamistikuga
teatab esmase teate vastuvotnud padev asutus komisjonile ja teistele padevatele asutustele tulemustest ning voib parast
esimese seireperioodi 10ppu artikli 20 15ikes 1 esitatud iiksikasjade kohaselt ja vajaduse korral teiste liikmesriikidega
konsulteerides seirekava kohandada.

Kavandamine on oluline koikide seireliikide puhul ja seirekavade koostamisel tuleb kisitleda nii kindla juhtumiga
seotud seiret kui ka iildjdrelevalvet. Lisaks sellele tuleb seirekava kohustusliku osana kisitleda ka vdimalike
kumulatiivsete pikaajaliste kahjulike majude seiret.

Kui seirekavasse kuulub kindla juhtumiga seotud seire, tuleb see keskendada GMOde turuleviimisest tulenevatele
voimalikele mojudele, mis on esile toodud keskkonnariski hinnangu jareldustes ja oletustes. Kuigi riskihinnangu ja
kittesaadava teadusinfo alusel on voimalik ette ndha, et teatavad mdjud voivad esineda, on siiski tunduvalt raskem
koostada kava nende vdimalike mdjude vdi muutujate kohta, mida ei saa ette niha v6i ennustada. Sobivate seire- ja
jirelevalvekavade koostamise abil v6ib olla siiski voimalik optimeerida selliste mdjude varajase avastamise voimalusi.
Seega peab seirekava koostamine hdlmama ka ootamatute voi ettendgemata kahjulike mojude ildist jarelevalvet.

Selles kontekstis peab arvesse votma ka kindla juhtumiga seotud seire ning iildjdrelevalve tasuvust. Lisaks sellele peab
seirekava vastama koige uuematele teaduslikele vaadetele ja uurimisto6 kogemustele.

Liikmesriigid voivad ka ise seirele kaasa aidata iildise kohustuse raames artikli 4 16ike 5 alusel, milles ndutakse, et padev
asutus korraldaks inspekteerimisi ja votaks muid kontrollmeetmeid, et tagada vastavus direktiivile. Tegelikult on
liikmesriikidel digus vastavalt asutamislepingule nditeks siseriiklike asutuste kaudu votta ka edasisi meetmeid
toodetena voi toodete koostises turuleviidud GMOde seireks ja kontrollimiseks. Tuleb siiski tunnistada, et sellised
sammud ei asenda seirekava, mille eest vastutab teate esitaja (kuigi osapoolte ndusolekul voivad need olla osa
seirekavast).

Seireandmete tolgendamiseks vajaliku vordlustaseme kindlaksmédramisel tuleb arvestada olemasolevaid
keskkonnatingimusi ja tegevust. Selles kontekstis voivad abiks olla ka tildjarelevalve ja keskkonnaseire programmid.
Kui keskkonnas ilmnevad ootamatud muutused, voib osutuda vajalikuks kaaluda edasist riski hindamist, et kindlaks
teha, kas need muutused on tekkinud GMO turuleviimise tagajirjel voi on tingitud muudest teguritest. Sellel taustal
voib vaadelda ka inimese tervise ja keskkonna kaitseks vajalikke meetmeid.

C. SEIREKAVA ULESEHITUS

Seirekava iilesehituses peab olema kolm jirgmist otsustava tihtsusega osa:
1. seirestrateegia;
2. seiremeetodid;

3. analiiiis, teatamine, uuesti libivaatamine.
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1. Seirestrateegia

Seirestrateegia tihtis tilesanne on vilja selgitada vdimalikud mdjud, mis vdivad olla tingitud GMO turuleviimisest,
nende mdjude seire vajalik madr, sobiv(ad) ldhenemisviis(id) ja seire ajakava.

Esmajoones tuleb kisitleda voimaliku GMOst tuleneva otsese, kaudse, vahetu voi hiljem avalduva kahjuliku moju
tdendosust, vottes arvesse kavatsetud kasutust ja vastuvotvat keskkonda.

Otsene mdju tahendab GMO enda esmast moju inimese tervisele voi keskkonnale, kusjuures moju ei ole siindmuste
pohjusliku ahela tagajdrg. Naiteks kultuurtaime puhul, mis on muundatud teatavate putukate suhtes resistentseks,
voib otsene moju seisneda nii sihtputukate kui ka muude putukate suremises ja populatsioonide muutustes, mis on
pohjustatud GMO poolt tekitatud toksiinist.

Kaudne mdju tdhendab mdju inimese tervisele voi keskkonnale siindmuste pohjusliku ahela kaudu. Naiteks eespool
esitatud juhtudel voivad esineda kaudsed mojud, kui sihtputukate populatsiooni vihendamine mdjutab tavaliselt
nendest putukatest toituvate teiste organismide populatsioone.

Kaudsed mdjud voivad holmata paljude organismide ja keskkonna vastastikmdjutusi, mis teeb voimalike mojude
ennustamise veelgi raskemaks. Kaudseid mojud ilmnevad tdenioliselt ka kui viitmojud. Neid tegureid tuleb siiski
kisitleda strateegia osana.

Kohene moju on méju inimese tervisele voi keskkonnale, mis ilmneb GMO keskkonda viimise ajal. Kohene mdju voib
olla otsene voi kaudne.

Viitmdju on mdju inimese tervisele vdi keskkonnale, mis voib mitte ilmneda GMOde keskkonda viimise ajal, kuid
avaldub otsese voi kaudse mdjuna kas hilisemal etapil voi parast keskkonda viimise 16petamist. Viitmdju ndide on
putukatel resistentsuse valjakujunemine Bt-toksiini suhtes kestva kokkupuute korral.

Kohesed ja viitmdjud voivad iseenesest olla kas otsesed voi kaudsed, aga muutuste ilmnemiseks on vaja acga. Otseste
mdjude puhul on tdendolisem, et need ilmnevad kindlakstehtaval tasemel kas kohe voi lithikese aja jooksul. Kaudsete
mdjude ilmnemiseks voib kuluda rohkem aega, kuid nendega tuleb siiski arvestada.

Riskihinnangus esiletoomata jaetud voimalike ettendgemata voi ootamatute mdjude ilmnemist on viga raske voi isegi
vOimatu ennustada. Seega tuleb vdimalike ettendgemata vdi ootamatute mojude iildjirelevalvet kisitleda
seirestrateegia osana.

1.1. Riski hindamine

Seirestrateegias tuleks kindlaks madrata, kuidas seoses GMO ja vastuvotva keskkonna kasutamisega tuleb kinnitada
riski hindamisel saadud hinnanguid. Seejuures tuleb arvestada riski hindamisel tehtud jireldusi ja oletusi, mis
pohinevad teaduslikel hinnangutel ja ekspertkomisjonide soovitustel. Peale selle voib olla vaja seirestrateegia osana
arvesse votta ka selliseid riskihinnangust tulenevaid kiisimusi, mis on teataval astmel madramatud, nditeks mojusid,
mis v&ivad esineda ainult suures ulatuses keskkonda viimise puhul. Selles suhtes on abiks direktiivi 2001/18/EU
keskkonnariski hindamise pShimatteid kasitlevad II lisa tdiendavad juhised.

1.2. Taustinformatsioon

Seirekava planeerimisel ja koostamisel voib kasutada asjaomase GMOga seotud taustinformatsiooni, kaasa
arvatud eksperimentaalsest keskkonda viimisest ja teaduslikest publikatsioonidest pirinev teave, samuti
muudest keskkonda viimistest saadud vorreldavad andmed. Selles kontekstis on oluline abi eelkdige
olemasolevatest riski uurimisel ja eksperimentaalse keskkonda viimise seirel saadud andmetest.

1.3. Lihenemisviis

Kirjeldatakse seirestrateegia lihenemisviisi. Et programmi kvaliteeti oleks vdimalik pidevalt parandada,
keskendutakse paljudel juhtudel tdenéoliselt esmatdhtsatele kiisimustele (teabevajadustele) ja tsiiklilise
seiremenetluse kehtestamisele.

Lihenemisviis peab andma vahendid voimalike kahjulike mojude kindlakstegemiseks nende ilmnemise varasel
etapil. GMOle omistatavate kahjulike mojude varajane kindlakstegemine voimaldab kiiremini anda uut
hinnangut ja rakendada meetmeid keskkonnamdjude vahendamiseks.
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GMOde seirekavade koostamisel tuleks kasutada jarkjargulist lihenemisviisi, mille puhul vdetakse arvesse
olemasolevaid andmeid ja seiremeetodeid. Jarkjargulise lihenemisviisi puhul tuleb paljudel juhtudel votta arvesse ka
keskkonda viimise ulatust. Esimene etapp voib rajaneda katsetustest saadud andmetel, jirgmised tugineda
laiaulatuslikele vilikatsetele ja 16ppetapid kaubanduslikul eesmirgil rajatud kdlvikutel tehtud uurimustele. Seega on
GMOde eksperimentaalsel keskkonda viimisel saadud kogemus ja teave tdenioliselt kasutatavad ka GMOde
turuleviimiseks ndutava turustamisjdrgse seiresiisteemi kavandamisel.

Vorreldavuse tagamiseks ja selleks, et piirata ldhenemisviisi véljaarendamiskulutusi, voib GMOde seire vajadusteks
kohandada ka olemasolevaid seireprogramme. Nende hulka kuuluvad olemasolevad pollumajandusalased
keskkonnaseireprogrammid, toidu kontroll, looduskaitse, pikaajalised 6koloogilise seire programmid, mullaseire ja
veterinaarkontroll. Selliste programmide liilitamiseks seirekavasse oleks vaja, et teate esitajad saaksid kdigepealt
asjakohase nousoleku isikutelt voi asutustelt, kaasa arvatud siseriiklikelt asutustelt, kes neid t6id korraldavad.

Kéesolevas punktis keskendutakse kindla juhtumiga seotud seirele ja iildjirelevalvele kooskdlas VII lisa kahe
tildeesmargiga, kuigi ei ole vilistatud ka muude seiresiisteemide arvestamine.

1.3.1. Kindla juhtumiga seotud seire

Kindla juhtumiga seotud seire vdimaldab kinnitada, et keskkonnariski hindamisel tehtud teaduslikult usaldatavad
oletused GMOst ja selle kasutamisest tulenevate vdimalike kahjulike mdjude kohta on diged.

Selle lahenemisviisi puhul tuleb:

— keskenduda kaikidele inimeste tervist ja keskkonda mojutada voivatele riskihinnanguga kindlakstehtud majudele,
arvestades niteks erinevaid asukohti, mullatiitipe ja klimaatilisi tingimusi, ning

— kindlaks méarata konkreetne ajavahemik tulemuste saamiseks.

Esimene etapp kindla juhtumiga seotud seirekava viljaarendamisel on kindla juhtumiga seotud seirestrateegia
eesmarkide kindlaksmairamine. Siia kuulub nende oletuste kindlakstegemine, mis tehti GMO vdi selle kasutamisest
tulenevate voimalike kahjulike mdjudega seotud keskkonnariski hindamisel ja mida tuleb kindla juhtumiga seotud
seire abil kinnitada. Juhul kui keskkonnariski hinnangus on tehtud jéreldus, et risk puudub vdi on tihtsusetu, voib
kindla juhtumiga seotud seiret mitte nduda.

Keskkonnariski hindamisel viljaselgitatud voimalikud kahjulikud mojud lilitatakse seirekavasse ainult juhul, kui seire
abil on voimalik kaasa aidata nende mdjudega seotud oletuste kinnitamisele voi imberlitkkamisele.

Kui GMO kavatsetud kasutuseks on ka taimekasvatus, tuleb arvestada ka dietolmu iilekandest ning nende GMOde
levikust ja piisivusest tuleneva vdimaliku riski seiret. Nende nahtuste esinemise tdendoline méir soltub ka kasutuse
ulatusest ja vastuvotvast keskkonnast, kaasa arvatud ristlusvoimeliste tavaliste kultuurliikide ja nende metsikute
sugulasliikide ldhedus ja viljelemise ulatus.

Seevastu ainult impordiks ja tootlemiseks heakskiidetud GMOdest tulenevaid vodimalikke keskkonnaohtusid tuleb
tdendoliselt sageli hinnata viga piiratuks tingimusel, et neid GMOsid ei viida keskkonda tahtlikult ja nende levimine
on vihe toendoline.

GMO keskkonda viimisest voi turuleviimisest tulenev voimalik moju inimese tervisele ja keskkonnale sdltub eelkdige
GMO loomusest ja tema konkreetsetest geneetiliselt muundatud omadustest. Naiteks voimalikud mojud, mis
tulenevad dietolmu tilekandest geneetiliselt muundatud kultuurtaimedelt geneetiliselt muundamata kultuurtaimedele
voi metsikut tidipi sugulastaimedele, olenevad suurel madral eelkdige sellest, kas geneetiliselt muundatud
kultuurtaimed on risttolmlejad voi isetolmlejad. Selles kontekstis voib olla vaja arvesse votta ka metsikute
sugulasliikide olemasolu.

Kaik jargnevad mdojud, nditeks putukatel resistentsuse valjakujunemine Bt-toksiini suhtes, on siiski seotud iiksnes
GMOga, mida on muundatud tekitama seda konkreetset toksiini. Seda ei esine nende GMOde puhul, mida on
muundatud tiksnes herbitsiidiresistentsuse omandamiseks, kuna nendel GMOdel puudub Bt-toksiini geen.

Analoogiliselt on muundamise tulemusena antibiootikumi markergeene omandanud GMOde puhul oluline jilgida
antibiootikumiresistentsuse geenide iilekannet ja selle vdimalikke tagajargi.

Pirast eesmarkide viljaselgitamist voimalike kahjulike mojude alusel on jargmine etapp parameetrite véljaselgitamine,
mida on vaja nende eesmirkide saavutamiseks moota. Parameetrid ja nende modtmiseks ning hindamiseks
kasutatavad meetodid peavad olema adekvaatsed ja vastama eesmirgile.
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1.3.2. Uldjarelevalve

Uldjérelevalve pdhineb suurel méaral tavapirasel jilgimisel (“vaata ja nie” lihenemisviis) ja seda tuleks kasutada
ettendgemata kahjulike mdjude viljaselgitamiseks, mida GMO vdi selle kasutamine avaldab inimese tervisele ja
keskkonnale ning mida riskihinnangus ei ennustatud. See hdlmab tdenioliselt fenotiiiibiliste tunnuste jalgimist, kuid
ei vilista ka tiksikasjalikumat analiiiisi.

Vastupidi kindla juhtumiga seotud seirele tuleb iildjarelevalve puhul:

— piitida vilja selgitada ja talletada kaudseid, hiljem avalduvaid ja/voi kumulatiivseid kahjulikke mojusid, mida ei
nahtud ette riskihinnangus,

— teha jérelevalvet pika aja jooksul ja voimalik, et ka laiemal territooriumil.

Uldjirelevalve iseloom, kaasa arvatud kohad, piirkonnad ja moddetavad parameetrid, soltub suurel madral
kontrollitava ettendgemata kahjuliku moju iseloomust. Naiteks kultiveeritavates Okosiisteemides esinevad
ettendgemata kahjulikud mojud, nagu muutused bioloogilises mitmekesisuses ning mitmetest keskkonda viimistest
ja vastastikmojutustest tingitud kumulatiivsed keskkonnamdjud, voivad nduda teistsugust lihenemisviisi kui muude
geenide iilekandest tingitud mojude iildjarelevalve.

Uhildatavuse korral vaib iildjirelevalves kasutada ka olemasolevat tavapirast jirelevalvet nagu péllukultuuride seire,
taimekaitsealane seire, veterinaarias ja meditsiinis kasutatavate toodete kontroll, samuti okoloogilise seire,
keskkonnaseire ja looduskaitse programmid. Seirekavas vdib mérkida ka iiksikasjad selle kohta, kuidas ndusoleku
valdaja saab teha viljavotteid olemasolevast kolmandate isikute poolt tehtud tavapirase jirelevalve abil kogutud
teabest voi kuidas talle vdimaldatakse ligipads nendele andmetele.

Kui iildjirelevalves kasutatakse olemasolevat tavapirast jirelevalvet, tuleb kirjeldada tavapirase jirelevalve
protseduuri ja muudatusi, mis on selles protseduuris vajalikud selleks, et see vastaks asjakohase tildjirelevalve
nduetele.

1.4. Vordlustasemed

Seire abil jdlgitavate muudatuste véljaselgitamise ja hindamise eeldus on vastuvdtva keskkonna vordlustaseme
kindlaksmairamine. Lithidalt viljendudes on vordlustase lahtealus, mille suhtes hinnatakse GMO turuleviimisest
tingitud mdjusid. Seega enne, kui piitida neid mdjusid avastada voi jalgida, tuleb kindlaks médrata see vordlustase. Kui
keskkond on vdga muutuv, vdib alternatiivina olla tahtis “GMOga piirkondade” ja “GMOdeta vordluspiirkondade”
paralleelne seire.

Seega on enne seirekavade ja keskkonnapoliitika alaste meetmete rakendamist vaja vastuvotva keskkonna seisundi
kohta usaldusvarset teavet, mis on saadud piisavate keskkonnajirelevalve siisteemide alusel. Keskkonnajarelevalve
programmide koostamisel on arvesse voetud tdestatud voi oletatavaid tdendolisi 6kosiisteemi seoseid ja need voivad
kaasa aidata jargmiste kiisimuste selgitamisel:

— keskkonna seisund ja selle muutused,
— nende muutuste pohjused ja

— keskkonna oodatav areng.

Vastuvotva keskkonna seisundit osutavateks indikaatoriteks voivad olla erinevatesse organismide gruppidesse ja
okostisteemidesse kuuluvad loomad, taimed ja mikroorganismid. Indikaatorite sobivust voib kaaluda asjakohase GMO
omaduste ja jalgitavate parameetrite alusel. Selles kontekstis voi olla oluline ka muude organismide ja GMO suguline
sobivus. Iga konkreetse indikaatorliigi puhul on olemas mitmeid voimalikke moddetavaid parameetreid voi seisundit
iseloomustavaid muutujaid, nagu arvukus, kasvukiirus, biomass, reproduktsioonipanus, populatsiooni
kasvu/kahanemise kiirus ja geneetiline mitmekesisus.

Voib osutuda vajalikuks arvestada vordlustasemeid ka seoses GMOde kasutamisest tingitud muutustega
majandamisviisides. Siia voivad kuuluda muutused pestitsiidide kasutamises, kui viljeldakse kultuurtaimi, mida on
muundatud nii, et nad on omandanud herbitsiiditolerantsuse ja putukaresistentsuse. See voib olla vajalik ka
geneetiliselt muundatud herbitsiiditolerantsete kultuurtaimede seirekava kasitlemisel, selleks et vajaliku vordlustaseme
osana arvestada herbitsiidide kasutamist tavalistel kultuuridel.

1.5. Aeg

Seiret tuleb teha piisavalt pika ajavahemiku jooksul, et vajaduse korral kindlaks méidrata mitte ainult vdimalikud
vahetud mdjud, vaid ka keskkonnariski hindamisel viljaselgitatud viitmdjud. Tuleb arvesse votta ka kindlaksmaaratud
riskitaseme ja keskkonda viimise kestuse vastastikmdjutusi. Keskkonda viimine pikema aja jooksul vib suurendada
kumulatiivsete toimete esinemise riski. Kui vahetud mdjud ei ilmne pika aja jooksul, vdib see teisest kiiljest anda
voimaluse seire keskendamiseks viit- ja kaudsetele mdjudele. Samuti tuleb arvesse votta, kas seirekava on vaja
pikendada iile ndusolekus ettendhtud ajavahemiku. Selline juhtum vdib esineda naiteks juhul, kui GMOde piisivus
keskkonnas voib olla oluline.
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Tuleb markida seirekavaks ettendhtud aeg, samuti iseloomustada kiilastuste/inspekteerimiste tdendolist sagedust ja
seirekava uuesti ldbivaatamiste ajavahemikke. Seejuures tuleb arvesse votta riskihinnangus esiletoodud voimalike
mdjude tdendolist esinemist. Nditeks tuleb arvestada kahjulikke mojusid, mis on tingitud GMO levikust, paljunemisest
ning piisivusest/ellujagdmusest keskkonnas parast tema turuleviimist. Biotaastusprogrammide raames keskkonda
viidud geneetiliselt muundatud mikroobide puhul voib selleks kuluda pievi voi kuid, teatavate kultuurtaimeliikide
puhul aga mitmeid aastaid. Suguliselt sobivate liikide ristluse puhul tuleb arvestada ka muundatud DNA jirjestuste
eneste levikut ja piisivust.

Inspekteerimiste kavandamine oleneb suurel mairal jalgitava moju iseloomust. Niiteks dietolmu iilekandest tingitud
mdjud on nihtavad ainult ditsemisjdrgselt, kuigi kohakiilastused vdivad osutuda vajalikeks ka enne 6itsemist, selleks
et kindlaks teha, millisel médral esineb naabruses ristlusvdimelisi likke. Samuti peab jdrgnevatel
vegetatsiooniperioodidel inimese abita kasvama hakanud taimede seire olema seotud seemnete varisemise ning
varisemisjdrgse seemnepanga piisivuse ja idanemise ajaga.

Eelkiilastused voivad olla vajalikud ka enne seire alustamist asjakohase vordlustaseme kindlaksmaaramiseks.

Seirekava ja selle jaoks ettendhtud aega ei kinnitata madramata ajaks, vaid neid vaadatakse uuesti ldbi ja muudetakse,
silmas pidades seireprogrammide rakendamisel saadud tulemusi.

1.6. Vastutuste mddramine

Direktiivi alusel vastutab selle tagamise eest, et seirekava esitatakse teates, kehtestatakse ja asjakohaselt rakendatakse,
eelkdige teate esitaja/ndusoleku valdaja.

Koigepealt on teate esitajal kohustus esitada direktiivi artikli 13 16ike 2 punkti e alusel oma teate osana VII lisaga
kooskolas olev seirekava. Esitatud seirekava sobivus on iiks kriteeriumidest, mille alusel GMO turuleviimise taotlust
hinnatakse. Seirekava puhul tuleks hinnata iiksnes seda, kas see on direktiivis ettendhtud nduete tditmiseks piisav,
mitte aga selle tipset vastavust kdesolevatele juhistele.

Seejirel on artikli 20 16ikes 1 noutud, et parast GMO turuleviimist tootena vdi toote koostises peab teate esitaja tagama
GMOga scotud seire ja teatamise vastavalt ndusolekus kindlaksmadratud tingimustele See tuleb saavutada seirckava
sobiva rakendamise abil.

Sellest tulenevalt tuleb teates selgelt kindlaks méirata seirekava iga etapiga seotud kohustused. See kehtib nii seirekava
osaks oleva kindla juhtumiga seotud seire kui ka tildjarelevalve suhtes. Ehkki teate esitaja vastutab seire tegemise eest,
ei vilista see kolmandate isikute, nagu ndustajate ja kasutajate kaasamist seiresse mitmesuguste seirekavas ndutud
iilesannete tditjaina. Uldjirelevalve puhul vdivad nende hulka kuluda komisjon, liikmesriigid ja/v6i pidevad asutused.
Kui seirega seotud uuringute tegemiseks on solmitud to6leping voi leping kolmandate isikutega, tuleb nende osaluse
viis tdpsustada. Teate esitaja/ndusoleku valdaja vastutab seire andmete ja tulemuste vormistamise eest ja peab tagama
selle teabe edastamise komisjonile ning padevatele asutustele vastavalt seirekavale, eriti seoses kahjulike mojude
viljaselgitamisega.

Tuleb samuti mirkida, et ei vilistata tdiendava seire tegemist litkmesriikide poolt, mis voib olla nii kindla juhtumiga
seotud seire kui ka iildjarelevalve. Sellise jarelevalve eesmidrk on voimaldada riski juhtijal votta viivitamata vajalikke
meetmeid, kui seoses varasema riskihinnanguga on ilmnenud ebasoovitavaid voi viljaselgitamata mdjusid. Seda
jarelevalvet ei peeta siiski seirekava asendavaks, seirekava rakendamise eest jadb vastutavaks teate esitaja (kuigi
asjaomaste osapoolte ndusolekul vdib see jirelevalve olla seirekava osa).

1.7. Olemasolevad siisteemid

Olemasolevaid seire- v3i tildjirelevalve siisteeme voib olla vdimalik laiendada ka GMOde turuleviimisest tingitud vdimalikele
kahjulikele mojudele. Nende siisteemide hulka voivad kuuluda pdllumajandusalased keskkonnaseireprogrammid, toidu
kontroll, looduskaitse, pikaajalised okoloogilised seiresiisteemid, keskkonnaseire ja veterinaarkontroll.

Naiteks seemnekasvatussiisteeme, mille puhul jirgitakse OECD sertifitseerimiseeskirju ja sellest tulenevalt
rakendatakse tavapirast poldude ja tmbritsevate alade inspekteerimist, voib kohandada kindlaksmairatud
parameetrite viliseireks.

Vietiste kulu arvutamise ning kahjurite, haiguste ja umbrohutdrje alal juba tehakse liitkmesriikides harilike
kaubanduslikul eesmargil kasvatatavate kultuurtaimede tavapirast seiret ja jirelevalvet. Sellist seiret ja jarelevalvet
teevad korrapiraselt vegetatsiooniperioodi kestel asjakohaseid taimekasvatussaadusi turustavad ndustajad ja
taimekasvatajad ise.
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Seega voib osutuda voimalikuks siduda samalaadne teenus geneetiliselt muundatud seemnete miiigiga, juhul kui
dritthingu esindajad voi lepingulised néustajad tagavad iildjarelevalve vahemalt monel viisil. Juhendid jarelevalve, seire
ja aruannete kohta voib jaotada geneetiliselt muundatud seemnepartiisid ostvatele taimekasvatajatele, kusjuures
lepingu voib sonastada miiiigi voi kasutamise tingimusena.

Juhul kui neile antakse selged juhendid, on taimekasvatajatel ja agrotehnilistel ndustajatel kindlasti voimalik jalgida
peamisi ettendgemata muutusi ja mdjusid nagu inimese abita kasvama hakanud taimede levik ja piisimajadmine
naaberpiirkondades. Nende asjaolude alusel voib ette niha, et kahjulike mdjude seiret ja jirelevalvet saab liilitada
kahjuri- ja umbrohutdrje puhul kasutatavatesse tavaparastesse agrotehnilise panuse médramise protseduuridesse.

2. Seiremeetodid

Selles punktis antakse juhised parameetrite tiiiibi ja elementide iseloomu kohta, mida vdib olla vaja seireprogrammi
osana vilja selgitada ja jilgida, samuti sellise seire tegemiseks vajalike vahendite kohta, kaasa arvatud seirealad ja seire
sagedus.

2.1. Seirealused parameetrid/elemendid

Esmalt on vaja vilja selgitada asjakohased jilgitavad parameetrid/elemendid ja anda vajalik pdhjendus nende valiku
kohta. See oleneb suurel mairal keskkonnariski hindamisel tehtud jdreldustest. Seirealuste parameetrite/elementide
kohta tuleb otsus teha iga juhtumi puhul eraldi vastavalt asjaomase GMO muundatud omadustele. Siia kuuluvad
sellised juhtumid nagu sihtorganismidel avalduvate muundamisest tingitud kavatsetud mdjude jdlgimine, mille ndide
on varreleediku populatsiooni seire Bt-maisi sortide kasvatamisel.

Siiski vdib osutuda vajalikuks seirekava osana arvesse vdtta ka mittespetsiifilisi elemente, mille niited on esitatud
allpool, kuigi ei vilistata ka muid juhtumeid:

— muundamisest tingitud mdju mittesihtorganismidele, kaasa arvatud resistentsuse viljaarenemine metsikutel
sugulastel voi kahjurorganismidel, muutused peremeesorganismide ringis voi kahjurorganismide ja viiruste
levikus, uute viiruste véljaarenemine,

— levik, elamaasumine ja pisimine mittesihtkeskkondades voi -6kosiisteemides,

— kaugristlus/aretus (nt kaugristluse/aretuse esinemine, viisid ja mair) looduslikes populatsioonides esinevate
suguliselt sobivate metsikute sugulastega,

— ettekavatsemata muutused organismide baaskiditumises, nt muutused paljunemises, jdrglaste arvukuses,
kasvukaitumises ja seemnete ellujagdmuses,

— muutused bioloogilises mitmekesisuses (nt liikide arvukus voi struktuur).

2.2. Piirkonnad/proovid

Seirekavasse voivad kuuluda iiksikasjad selle kohta, kus ja kui suures piirkonnas tuleb seiret teha. Seire vdib toimuda
ithe litkmesriigi, geograafilise ala, teatava koha, maatiiki vdi mone muu vajalikuks peetava piirkonna (muude
vajalikuks peetavate piirkondade) tasemel.

Tuleb vilja selgitada piirkonnad ja/vdi proovid, mida tuleb jilgida GMO turuleviimisest tuleneva vdimaliku moju
suhtes, kaasa arvatud vordluseks voi etalonidena kasutatavad piirkonnad ja/voi proovid. Selleks et saaks teha
tahendust omavaid jareldusi, peavad vordluseks voi etalonidena kasutatavad piirkonnad ja/voi proovid olema
keskkonna ja kasutustingimuste poolest piisavalt representatiivsed. Lisaks sellele peavad proovi votmise meetodid
olema teaduslikult ja statistiliselt korrektsed. Selliselt saadud andmed voivad anda olulist teavet indikaatorite
muutumise kohta, mis tShustab mojude avastamist.

Kindlaks mdirates seireks valitavaid habitaate ning alasid, mida on vaja jdlgida niiteks seoses teatava geneetiliselt
muundatud kultuurtaimeliigiga, tuleb arvesse votta nii selle taime loomupdraseid ja muundatud omadusi, paljunemist
ning levikut kui ka okostisteemi tiitipe, mida voidakse mojutada. Asjakohaste seirealade hulka peaksid kuuluma nii
viljavalitud pdllud, kus kultuurtaimi kasvatatakse kaubanduslikel eesmérkidel, kui ka imbruses asuvad kasvukohad.

Seiret/jdrelevalvet voib olla vaja laiendada ka kiilgnevatele voi naabruses asuvatele haritavatele ja mitteharitavatele
piirkondadele, koristamisjirgsetele aladele inimese abita kasvama hakanud taimede jalgimiseks ja kaitsepiirkondadele.
Teatavat tiitipi kasvukohad nagu hiiritud kooslusega alad ja liigirikkad taimekooslused on invasiooni suhtes
vastuvotlikumad kui teised. Hdiritud kooslusega madala taimkattega alad, kus domineerivad rohundid ja heintaimed,
on seireks eriti sobivad. Esiteks on need laialt levinud ja esinevad sageli intensiivselt haritavate pdllumaade ldheduses.
Teiseks on nendele aladele iseloomulik, et nad asuvad sageli teede, kraavide ja pdldude &ires, kus eeskitt juhuslik
seemnete kadumaminek ja levik on kdige tdendolisem.
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Voib arvesse votta ka geneetilise materjali tilekande vdimalust suguliselt sobivatele mahepdllundustaimedele ja
tavalistele kultuurtaimedele. Sellest tulenevalt voib olla vaja hinnata, kui palju neid taimi kasvab kiilgnevates voi
naaberpiirkondades.

2.3. Inspekteerimine

Seirekavas tuleb markida inspekteerimise tdendoline sagedus. Selles vdib olla ka ajakava, milles on margitud
kavatsetud kohakiilastuste ajastus ja arv. Nagu juba tiksikasjalikult kirjeldati punktides 1.5 ja 2.2, tuleb sellega seoses
oluliste teguritena arvestada vdimalike kahjulike mdjude kdige tdendolisema ilmnemise aega ja seirepiirkonda
(seirepiirkondi).

2.4. Proovi votmine ja analiiis

Tuleb selgesti kindlaks méérata ja piiritleda parameetrite/elementide seire meetodid, kaasa arvatud proovi votmise ja
analiiiisi meetodid. Vajaduse korral jirgitakse Euroopa CEN-standardites ja OECD-meetodites ettendhtud meetoditega
samalaadseid keskkonnas toimuvaid organismide seire meetodeid, viidates seejuures meetodi allikale. Seiremeetodid
peavad olema nende kasutamise tingimustes teaduslikult korrektsed ja tunnustatud; sellest lahtuvalt tuleb arvesse votta
kdnesolevate meetodite selliseid kiilgi nagu selektiivsus, spetsiifilisus, tulemuste reprodutseeritavus, kasutuspiirangud,
médramispiirid ja vajalike kontrollkatsete voimalikkus.

Seirekavas tuleb mirkida ka, kuidas valitud seirestrateegia/ldhenemisviisi kohaseid meetodeid vajaduse korral
ajakohastada.

Vajalike proovi votmise ja katsemeetodite kavandamisel tuleb kasutada ka statistilist analiiiisi, mille abil méddratakse
kindlaks optimaalsed proovi mahud ja minimaalsed seireajad, et saavutada moju maaramisel noutav statistiline tase.

2.5. Andmete kogumine ja vordlemine

Nii kindla juhtumiga seotud seire kui ka tildjdrelevalve puhul tuleb seirekavas kindlaks méirata, kuidas, kelle poolt
ja millise sagedusega andmeid kogutakse ja vorreldakse. See voib olla eriti tahtis juhul, kui andmete kogumiseks on
solmitud tooleping voi leping kolmandate isikutega. Uhtluse tagamiseks vdib olla vaja varustada teate esitajad
standardsete andmekogumise ja -talletamise vahendite, vormide ja reeglistikega. Niiteks voib neile anda ithtsed
salvestuslehed vo6i voimaldada andmete otsest registreerimist portatiivsete arvutite abil iihtsetes arvutustabelites. Teate
esitajal voib samuti olla vaja tipsustada, kuidas tuleb andmeid vorrelda ja eriti kuidas teha viljavotteid kolmandate
isikute nagu ndustajate ja kasutajate valduses olevast teabest.

Tuleb markida ka seiretulemusi tdpsustavate aruannete esitamise tihtajad ja sagedus.

3. Analiiiis, teatamine, uuesti libivaatamine.

Seirekavas tuleb markida, kui sageli kogu analiiiisi kdigus vaadatakse andmeid uuesti ldbi ja neid arutatakse.

3.1. Hindamine

Andmete hindamisel tuleb vajaduse korral kasutada statistilist analiiiisi ja vajalikke standardvea véirtusi, selleks et
jargnevaid otsuseid oleks vdimalik teha usaldusviddrsel alusel. Siia kuuluvad ka otsustused selle kohta, kas riski
hindamisel esiletoodud hinnangud on 6iged. Selles suhtes on digete hinnangute andmiseks viga tihtis digete
vordlustasemete ja/voi vastuvdtva keskkonnaga seotud vordlusvdimaluste olemasolu. Statistilise analiiiisi kasutamine
annab samuti teavet selle kohta, kas kasutatavad meetodid, kaasa arvatud proovi vdtmise ja katsetamise viisid, on
sobivad.

Seire ja jarelevalve andmete hindamine voimaldab vilja selgitada, kas asjakohase programmi raames tuleks jilgida ka
teisi parameetreid. Voib osutuda vajalikuks sobivalt reageerida juba esialgsetele tulemuste puhul, eriti juhul, kui
oletatakse voimalikke kahjulikke majusid tundlikele elupaikadele ja organismide gruppidele.

Seire abil kogutud andmete tdlgendamisel voib olla vaja silmas pidades ka muid olemasolevaid keskkonnatingimusi
ja tegevusi. Juhul kui keskkonnas ilmnevad muutused, voib vajalikuks osutuda edasine hindamine, et kindlaks teha,
kas muutused on tingitud GMOst voi selle kasutamisest voi voivad need muutused olla pohjustatud muudest
keskkonnateguritest kui GMO turuleviimine. Sellega seoses vdib olla vaja imber hinnata ka kasutatavad
vordlustasemed.

Seirekava iilesehitus peab olema selline, et nii kindla juhtumiga seotud seire, tildjarelevalve kui ka lisauuringute
tulemusi saaks selgesti kasutada toodete heakskiidu pikendamise otsustamismenetlustes.
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3.2. Teatamine

Pirast GMO turuleviimist on teate esitajal direktiivi artikli 20 16ike 1 alusel juriidiline kohustus tagada, et seire ja
teatamine toimuksid ndusolekus kindlaksmiiratud tingimuste kohaselt. Seirearuanded esitatakse komisjonile ja
liikmesriikide padevatele asutustele, kusjuures aruande esitamise ajalisi raame ei ole kehtestatud. See teave tuleb ka
avalikustada direktiivi artikli 20 15ikes 4 ettenihtud korras. Sellel taustal tuleks teate esitajatel seirekavas kirjeldada
teatamise tingimusi.

Lisaks sellele tuleb seirekavas kindlaks madirata, kuidas tehakse nousoleku valdajale ja pddevatele asutustele
kittesaadavaks asjakohane teave, mis on kogutud olemasoleva voi tavaparase jirelevalvetegevuse abil.

Teate esitaja/ndusoleku valdaja tagab seireprogrammi tulemuste ja meetmete labipaistvuse ning seirekavas tuleb
kindlaks méarata, kuidas kogutud teave avaldatakse/publitseeritakse. Selleks voib kasutada nditeks jargmisi vahendeid:

— kasutajatele ja teistele sidusrithmadele mdeldud teabelehed,

— seminarid sidusrithmadele, kus esitatakse ja vahetatakse teavet,
— driettevottesisesed arhiividokumendid,

— driettevotete veebisaidid,

— teabe avaldamine kaubandus- ja teaduslikes publikatsioonides.

Teatamist ksitletakse ka direktiivi artikli 20 sitetes. Kui saab kittesaadavaks kasutajatelt voi muudest allikatest parinev
uus teave riski olemasolu kohta, peab teate esitaja vastavalt artikli 20 1oikele 2 votma viivitamata vajalikke meetmeid
inimese tervise ja keskkonna kaitseks ning teatama sellest padevale asutusele.

Lisaks sellele peab teate esitaja teates esitatud andmed ja tingimused uuesti labi vaatama.

3.3. Libivaatamine ja kohandamine

Keskkonnariski hinnangut ei késitata muutumatuna. Kehtib pohimdte, et seirekava ja sellega seotud meetodeid
vaadatakse vajalike ajavahemike tagant uuesti ldbi ning vajaduse korral neid ajakohastatakse v6i kohandatakse.

Direktiivi artikli 20 1dike 1 kohaselt voib esmase teate vastuvdtnud padev asutus teate esitajalt saadud teabe alusel ja
kooskélas nousolekuga ning kindlaksmiiratud seirekava raamistikuga parast esimese seireperioodi 16ppu seirekava
kohandada. Uuesti libivaadatud seirekava rakendamise eest vastutab siiski endiselt teate esitaja.

Libivaatamiste puhul kontrollitakse andmete mddtmise ja kogumise, kaasa arvatud proovivdtmise ja analiiiisi
mdjusust ning téhusust. Labivaatamisel antakse hinnang ka sellele, kas seiremeetmed on méjusad riski hindamisel
antud hinnangute ja nendest tulenevate kiisimuste késitlemisel.

Naiteks kui ennustamiseks kasutatakse konkreetseid mudeleid, véib need kogutud andmete ja jirgneva hindamise
alusel kinnitada. Samuti tuleb vajaduse korral arvesse vdtta proovivotmise ja analiiisimeetodite arengut ning
edusamme.

Pirast libivaatamist vdib osutuda vajalikuks meetodite, seire eesmirkide ja seireprogrammide tipsustamine ning neid
tuleb vajaduse korral kohandada ja tiiustada.



