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ODLUKA KOMISIJE
od 3. listopada 2002.

o utvrdivanju smjernica koje dopunjuju Prilog VIL Direktivi 2001/18/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeéa 90/220/EEZ

(2002/811/EZ)

VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vijeca (1), a posebno prvi stavak njezinoga Priloga VIL,

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,
buduéi da:

(1)  Direktiva 2001/18/EZ odreduje da se, prije nego $to je
genetski modificirani organizam (dalje u tekstu GMO)
stavljen na trziste kao proizvod ili sastojak nekog proiz-
voda, nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj ¢e takav
GMO biti prvi put stavljen na trziste mora dostaviti
prijavu.

(2)  Prema Direktivi 2001/18/EZ, podnositelj prijave mora
osigurati da se pradenje i podnoenje izvjeséa o
namjernom uvodenju GMO-a provodi u skladu s uvje-
tima navedenim u odobrenju za stavljanje GMO-a na
trziste na temelju ¢lanka 13. stavka 2., ¢lanka 19.
stavka 3. i ¢lanka 20. te Direktive. Takva prijava, dakle,
mora sadrzavati plan pracenja, ukljucujudi i prijedlog za
trajanje plana pracenja, u skladu s Prilogom VII. Direktivi
2001/18/EZ.

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

(3)  Prilog VIL Direktivi 2001/18/EZ treba dopuniti bilje-
$kama s iscrpnim pomoc¢nim smjernicama u vezi s cilje-
vima, opéim nacelima i nacrtu plana pracenja iz doti¢nog
priloga.

(4 Misljenje Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 30.
stavka 2. Direktive 2001/18/EZ zatrazeno je 12. lipnja
2002., ali se on nije izjasnio o prijedlogu odluke koji je
dala Komisija,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Smjernice utvrdene Prilogom ovoj Odluci koriste se kao dopuna
Prilogu VII. Direktivi 2001/18/EZ.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Luxembourgu 3. listopada 2002.

Za Vijece
Predsjednik
F. HANSEN
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PRILOG

UvoD

Direktiva 2001/18/EZ uvodi obvezu podnositelja prijave da primjenjuju planove pracenja kako bi pronasli i uocili bilo
kakve izravne ili neizravne, trenutacne, odgodene ili nepredvidene ucinke GMO-a, kao proizvoda ili sastojka proizvoda, na
zdravlje ljudi ili na okoli§ nakon stavljanja na trziste.

Prema clanku 13. stavku 2. tocki (e) te Direktive, podnositelji prijave moraju, u okviru prijave o stavljanju GMO-a na
trziSte, predati plan za pracenje u skladu s Prilogom VIL istoj Direktivi. Plan treba sadrzavati prijedlog za trajanje plana
pracenja, buduéi da se to razdoblje moze razlikovati od onog predlozenog za suglasnost. Prilog VIL. u opéim crtama
opisuje cilj kojemu se teZi te opéa nacela koja treba postovati pri izradi plana pracenja iz clanka 13. stavka 2., clanka 19.
stavka 3. i ¢lanka 20.

Ove smjernice dopunjuju podatke iz Priloga VII. te, u kontekstu Direktive:

— prosiruju ciljeve pracenja,

— prosiruju opéa nacela pracenja,

— nude osnovu za opéi okvir za izradu prikladnih planova pracenja nakon stavljanja na trziste.

Prema clanku 20. stavku 1. Direktive, nakon stavljanja GMO-a na trziSte podnositelj prijave ima pravnu obvezu osigurati
da se pracenje i izvjeséivanje provode u skladu s uvjetima odredenim u odobrenju. Clanak 19. stavak 3. tocka (f) detaljnije
objasnjava kako u pisanom odobrenju u svim slucajevima trebaju izravno biti navedeni uvjeti za pracenje u skladu s
Prilogom VIL, ukljucujui obaveze podnosenja izvjes¢a Komisiji i nadleznim tijelima. Osim toga, da bi se osigurala
transparentnost u skladu s ¢lankom 20. stavkom 4., i rezultati praenja trebaju biti dostupni javnosti.

Planove pradenja za GMO-e koje treba staviti na trziSte ocito Ce trebati izraditi za svaki pojedina¢ni slucaj, uzimajuéi u
obzir procjenu rizika za okoli§, modificirane karakteristike specificne za doti¢ni GMO, njihovu namijenjenu uporabu te
primateljski okolis. Ove se smjernice pozivaju na op¢i okvir, ali nemaju namjeru osigurati eksplicitne detalje za izradu
planova pracenja kojima bi se obuhvatili svi GMO-i.

Moze biti potrebno ovaj okvir nadopuniti specifi¢nijim dodatnim smjernicama o planovima pracenja ili popisima s
obzirom na odredene karakteristike GMO-a, GM usjeve ili skupine GMO-a.

Pracenje se opcenito moze definirati kao sustavno mjerenje varijabli i procesd u vremenu, a pretpostavlja specificne
razloge za prikupljanje takve vrste podataka, primjerice, radi osiguravanja ispunjenja odredenih standarda ili uvjeta kako bi
se ispitale potencijalne promjene s obzirom na odredeno pocetno stanje. To je podloga na kojoj treba odrediti vrste
u¢inaka ili varijabli koje treba pratiti te, jo§ vaznije, sredstva i nacine mjerenja kao i odgovarajuée razdoblje mjerenja.
Rezultati praenja mogu, medutim, biti vazni u razvoju daljnjeg istrazivanja.

Ucinkovito pracenje i opéi nadzor zahtijeva razvijenu odgovarajuéu metodologiju koja je dostupna prije pocetka
programa pracenja. Pradenje samo po sebi ne bi trebalo smatrati istrazivanjem, ve¢ sredstvom procjenjivanja ili provjere
rezultatd i pretpostavki koje proizlaze iz prethodnog istrazivanja i procjene potencijalnog rizika i istrazivanja.

A. CILJEVI

Prije nego §to se GMO ili kombinacija GMO-a kao proizvoda ili kao sastojaka proizvoda stavi na trziste, nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj GMO prvi put treba staviti na trziste treba dostaviti prijavu. Ta prijava, u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 2., treba sadrzavati tehnicki dosje informacija, ukljucujuéi potpunu procjenu rizika za okolis.

Cilj procjene rizika za okoli§ je da se za svaki pojedinacni slucaj odrede i procijene mogudi $tetni u¢inci GMO-a, izravni ili
neizravni, trenuta¢ni ili odgodeni, na zdravlje ljudi i na okoli§ koji proizlaze iz stavljanja GMO-a na trZiste. U procjeni ¢e
se mozda morati uzeti u obzir potencijalni dugoro¢ni ucinci u vezi s interakcijom s drugim organizmima i okolisem.
Procjena takvih mogucih $tetnih ucinaka treba se zasnivati na zajednickoj metodologiji, utemeljenoj na neovisno provje-
rivim znanstvenim dokazima.

Pojedini GMO-i vjerojatno ¢e se znatno razlikovati u pogledu inherentnih karakteristika modificiranih vrsta kao i
specificnih modifikacija i karakteristika koje su rezultat toga. Te ¢e karakteristike uvelike odrediti prirodu svakog
moguceg ucinka uzrokovanog stavljanjem GMO-a na trZiste.
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Takoder je, nakon 3to je GMO stavljen na trziste, nuzno potvrditi tocnost procjene rizika prije stavljanja GMO-a na
trziste. Nadalje, nemogude je zanemariti moguénost pojave potencijalnih $tetnih ucinaka koji u procjeni nisu predvideni.
U tu je svrhu predvideno pracenje nakon stavljanja na trziste, kako je propisano ¢lankom 20. Direktive.

To je podloga na kojoj se predvida da ciljevi pracenja nakon stavljanja na trziste, detaljnije navedeni u Prilogu VIL, trebaju:

— potvrditi tocnost svih pretpostavki navedenih u procjeni rizika za okoli§ u pogledu pojave i djelovanja mogucih
Stetnih uc¢inaka GMO-a ili njegovog koristenja, i

— identificirati pojavu $tetnih u¢inaka GMO-a ili njegovoga koriStenja na zdravlje ljudi ili na okolis, koji nisu predvideni
u procjeni rizika za okolis.

B. OPCA NACELA

Praenje kako je opisano u ¢lancima 13., 19. i 20. Direktive 2001/18/EZ, a u kontekstu ovih smjernica, odnosi se na
pradenje nakon stavljanja na trziste, koje se provodi nakon izdavanja odobrenja za stavljanje GMO-a na trziste.

U clanku 13. stavku 2. tocki (e) Direktive propisuje se da podnositelji prijave moraju, kao dio svojih prijava, predati plan
pracenja u skladu s Prilogom VIL

U tom odobrenju treba, prema clanku 19. stavku 3. tocki (f), to¢no navesti razdoblje plana pracenja i, ako je potrebno,
sve obaveze osoba koje prodaju doti¢ni proizvod ili korisnika proizvoda, inter alia, u slucajevima kultivacije, u vezi s
razinom podataka koja se smatra prikladnom za doti¢nu lokaciju.

Na temelju izvjesca koje su podnijeli podnositelji prijava, u skladu s odobrenjem i okvirom za doti¢ni plan pracenja,
nadlezno tijelo koje prima izvornu prijavu treba Komisiju i nadlezna tijela obavijestiti o rezultatima, a nakon prvog
razdoblja pralenja moze, kako je opisano u ¢lanku 20. stavku 1. prema potrebi i u suradnji s ostalim drzavama
¢lanicama, prilagoditi plan pracenja.

Planiranje je od najvece vaznosti za sve vrste pralenja, a pri izradi planova pracenja treba uzeti u obzir i pracenje
specificno za svaki pojedinacni slucaj i opée pracenje. Osim toga, pracenje mogucih kumulativnih $tetnih u¢inaka trebalo
bi smatrati obaveznim dijelom plana pracenja.

Ako je ukljueno u plan pradenja, u pracenjima specificnim za svaki pojedinacni slucaj, trebalo bi se usredotociti na
moguce ucinke koji nastaju zbog stavljanja GMO-a na trziSte, a koji su naglaseni kao rezultat zakljucaka i pretpostavki
progjene rizika za okolis. Medutim, dok je na temelju procjene rizika i dostupnih znanstvenih podataka mogude pred-
vidjeti pojavu odredenih ucinaka, znatno je teze planirati moguée ucinke ili varijable koje je nemogude naslutiti ili
predvidjeti. Medutim, prikladnim planiranjem planova nadzora i pradenja moguce je poboljsati Sanse za rano uocavanje
takvih ucinaka. U nacrt plana praenja trebalo bi, dakle, unijeti op¢i nadzor za nepredvidene ili neocekivane $tetne ucinke.

U tom kontekstu treba uzeti u obzir financijsku isplativost pracenja specificnog za svaki pojedinacni slucaj i opceg
nadzora. Nadalje, plan praenja treba biti u skladu s najnovijim znanstvenim spoznajama i praksom.

Drzave ¢lanice mogu i same sudjelovati u pradenju putem opée duznosti propisane ¢lankom 4. stavkom 5., koji propisuje
da nadlezno tijelo prema potrebi treba organizirati inspekcije i druge oblike kontrole kako bi osiguralo postovanje
Direktive. Stovise, u skladu s Ugovorom, drzave c¢lanice imaju pravo, primjerice putem nacionalnih tijela, poduzeti
daljnje mjere za pracenje i inspekciju GMO-a kao proizvoda ili kao sastojka proizvoda stavljenih na trziste. Medutim,
treba potvrditi da takvo djelovanje nije zamjena za plan pracenja za koji su odgovorni podnositelji prijava (iako ono, uz
suglasnost svih strana, moze biti dijelom plana).

Pri tumacenju podataka prikupljenih pradenjem u obzir treba uzeti postojece uvjete i aktivnosti u okolisu, kako bi se
odredilo odgovarajuce pocetno stanje. U tom kontekstu slicno mogu pomoéi opéi nadzor i programi pracenja u okolisu.
Pri promatranju neocekivanih promjena u okolisu mozda Ce biti potrebno razmotriti daljnju procjenu rizika da bi se
ustanovilo jesu li promjene nastale kao posljedica stavljanja GMO-a na trziste ili kao rezultat drugih ¢imbenika. To je
podloga na temelju koje mozZe biti potrebno razmotriti i mjere nuzne za zastitu zdravlja ljudi i okolisa.

C. NACRT PLANA PRACENJA

Nacrti planova pradenja trebaju biti utemeljeni na okviru koji se sastoji od tri klju¢na dijela, a to su:
1. Strategija pracenja;

2. Metodologija pracenja;

3. Analiza, izvjesCivanje, preispitivanje.
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1. Strategija pracenja

Za strategiju praenja vazno je uocavanje mogucih ucinaka koji mogu nastati stavljanjem GMO-a na trzite, stupnja do
kojeg ih je potrebno pratiti te odgovarajuceg pristupa (ili viSe njih) i razdoblje(-a) u kojem(-ima) e se pracenje(-a)
provoditi.

Kao prvo, vjerojatnost mogucih izravnih, neizravnih, trenutacnih ili odgodenih $tetnih u¢inaka GMO-a treba razmotriti u
skladu s namijenjenom uporabom i primateljskim okolisem.

Izravni ucinci odnose se na primarne ucinke na zdravlje ljudi ili na okoli§ koji su rezultat samoga GMO-a, a koji se ne
javljaju kauzalnim slijedom dogadaja. Na primjer, u slucaju usjeva modificiranih radi stvaranja otpornosti na odredenu
vrstu kukea, izravni u¢inci mogu uklju¢ivati smrt i promjene u populaciji i ciljanim i neciljanim vrstama kukaca kao
rezultat toksina nastalog od GMO-a.

Neizravni u¢inci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na okoli§ koji nastaju kauzalnim slijedom dogadaja. Na primjer, u
gore navedenom slucaju neizravni udinci mogu se pojaviti ako smanjenje populacije ciljane vrste kukaca utjece na
populacije drugih organizama koji se obi¢no hrane tim kukcima.

Neizravni u€inci mogu ukljucivati interakciju izmedu odredenog broja organizama i okoli$a, ¢ime je teze predvidjeti bilo
kakav mogudi ucinak. Vjerojatno ¢e i opazanje neizravnih ucinaka biti s vremenskim odmakom. Ti se ¢imbenici,
medutim, moraju uzeti u obzir kao dio strategije.

Trenuta¢ni uinci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na okoli§ uocene u razdoblju uvodenja GMO-a. Trenutacni
ucinci mogu biti izravni i neizravni.

Zaka3njeli uc¢inci odnose se na u¢inke na zdravlje ljudi i na okoli§ koje nije moguce opaziti u razdoblju uvodenja GMO-a,
ve¢ oni postaju vidljivi kao izravni ili neizravni ucinak ili na kasnijem stupnju ili nakon zavrSetka uvodenja. Primjer
odgodenog ucinka je izgradnja otpornosti kukaca na Bt-toksin zbog stalne izloZenosti.

Trenuta¢ni i odgodeni u¢inci mogu i sami biti izravni ili neizravni, no ukljucuju odredeno razdoblje unutar kojeg se
promjena dogada. Vjerojatnije je da ¢e se izravni uinci u uocljivim stupnjevima javiti odmah ili u kratkom vremenskom
roku. Neizravni ucinci se mogu manifestirati nakon duzeg razdoblja, ali ih svejedno moze biti potrebno uzeti u obzir.

Vrlo je tesko, ako ne i nemogude, predvidjeti pojavu mogucih nepredvidenih ili neocekivanih u¢inaka koji nisu naglaseni u
progjeni rizika. Opéi nadzor mogucih nepredvidenih ili neocekivanih ucinaka trebalo bi stoga razmotriti kao dio strategije
pracenja.

1.1. Procjena rizika

Strategijom pracenja trebalo bi odrediti kako treba potvrditi da ocjene dobivene procjenom rizika proizlaze iz uporabe
GMO-a i primateljskog okolisa. Pri tome treba uzeti u obzir zakljucke i pretpostavke iz procjene rizika, utemeljene na
znanstvenoj procjeni i preporukama stru¢nih odbora. Osim toga, pitanja iz procjene rizika koja su podlozna odredenom
stupnju nesigurnosti, na primjer mogu¢i ucinci koji se mogu pojaviti samo kod uvodenja Sirokog opsega, mogu takoder
biti potrebni kao dio strategije pracenja. Pozivanje na smjernice kao dopunu Priloga II. o nacelima za procjenu rizika za
okoli§ Direktive 2001/18/EZ trebalo bi u tom pogledu biti korisno.

1.2. Podloge

Podloge o dotitnom GMO-u, ukljucujuéi podatke i informacije dobivene iz pokusnih uvodenja, znanstvenih publikacija i
relevantnih usporedivih dokaza iz drugih uvodenja, mogu se koristiti u planiranju i osmisljavanju plana pracenja. U tom
kontekstu vazna pomo¢ bit ¢e posebno podaci dobiveni dostupnim studijama istrazivanja rizika i pracenjem pokusnih
uvodenja.

1.3. Pristup

Pristup strategije pracenja treba opisati. Paznja ¢e u mnogim slucajevima vjerojatno biti usmjerena prema 0snovnoj
zabrinutosti (§to je potrebno znati) i uspostavi ciklicnog procesa pracenja kako bi se omogucilo trajno poboljsavanje
kvalitete programa.

Pristup treba osigurati sredstva uocavanja mogucih $tetnih u¢inaka u ranoj fazi manifestacije. Rano uocavanje bilo kakvih
Stetnih ucinaka koji se mogu pripisati GMO-u omogucit ¢e brzu ponovnu procjenu te primjenu mjera za smanjivanje bilo
kakvih posljedica za okolis.
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U izradi planova pracenja za GMO-e treba koristiti pristup ,korak po korak”, uzimajuéi u obzir postojee podatke i
metodologiju pradenja. Kod pristupa ,korak po korak” u mnogim ¢e se slucajevima morati uzeti u obzir i opseg uvodenja.
Prvi korak moze biti utemeljen na dokazima iz pokusnih polja dok se sljede¢i koraci temelje na pokusnim poljima
Sirokog opsega i, kona¢no, na istrazivanjima na komercijalnim povrSinama. Vjerojatno je, dakle, da ¢e iskustvo i podaci
prikupljeni pradenjem uvodenja GMO-a u eksperimentalne svrhe biti korisni u osmiljavanju reZima praenja nakon
stavljanja na trziSte koji je propisan za stavljanje GMO-a na trZiste.

Postojeci programi pracenja mogu se prilagoditi potrebama pracenja GMO-a i kao sredstvo za osiguravanje kompatibil-
nosti te za ograniavanje trosenja sredstava pri izradi pristupa. To bi uklju¢ivalo postojece programe promatranja okolisa
u podrugju poljoprivrede, istraZivanja o hrani, o¢uvanja prirode, programa ekoloskog dugorocnog pracenja, promatranja
tla i veterinarskih istraZivanja. Uklju¢ivanje takvih programa u plan praenja prije svega bi zahtijevalo od podnositelja
prijave da zakljuce odgovarajudi sporazum s osobama ili organizacijama, ukljucujuéi drzavna tijela, koje obavljaju takve
poslove.

Ovaj se odjeljak usredotocuje na pracenje specificno za svaki pojedinacni slucaj i opéi nadzor u skladu s dva glavna cilja
prema Prilogu VIL, iako nije isklju¢ena moguénost razmatranja drugih vrsta sustava pracenja.

1.3.1. Praéenje specificno za svaki pojedinacni slucaj

Pracenje specificno za svaki pojedinacni slucaj sluzi za potvrdivanje tocnosti znanstveno utemeljenih pretpostavki o
mogudim §tetnim ucincima uzrokovanim GMO-om i njegovom uporabom, iznesenih u procjeni rizika za okolis.

Taj bi pristup trebao:

— usredotociti se na sve moguce u¢inke na zdravlje ljudi i na okoli§ utvrdene procjenom rizika, uzimajuéi u obzir npr.
razlicite lokacije, vrste tla, klimatske uvjete, i

— definirati odredeno razdoblje u kojemu se moraju postiéi rezultati.

Prvi korak u izradi plana pradenja specificnog za svaki pojedinacni slucaj je utvrdivanje ciljeva specificnih za svaki
pojedinacni slucaj u svrhu strategije pracenja. To ukljucuje odredivanje koje su pretpostavke u vezi s pojavom i poslje-
dicama mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegove uporabe uzete u obzir u procjeni rizika na okolis i treba ih potvrditi
pradenjem specifiénim za svaki pojedinacni slucaj. Medutim, ako zakljucci procjene rizika utvrde nepostojanje rizika ili
zanemariv rizik, tada se nuzno ne treba traziti takva vrsta pracenja.

Mogudi $tetni uéinci utvrdeni u procjeni rizika za okoli§ trebaju biti ukljuceni u plan pradenja samo na temelju Cinjenice
da bi pracenje moglo doprinijeti potvrdi ili odbacivanju pretpostavki vezanih uz te ucinke.

Ako namijenjena uporaba GMO-a ukljucuje kultivaciju, tada se moze razmotriti pracenje moguéih rizika koji proizlaze iz
prijenosa peludi, Sirenja i postojanosti doti¢nih GMO-a. Stupanj u kojem ¢e se ti fenomeni vjerojatno pojavljivati ovisit ¢e
i o opsegu i uporabi te o primateljskom okolisu, ukljucujuéi blizinu i opseg proizvodnje spolno kompatibilnih vrsta
obi¢nih kultiviranih biljaka te njihovih divljih srodnika.

[ obratno, mogudi rizici za okoli§ uzrokovani GMO-ima odobrenim samo za uvoz i obradu vjerojatno (e Cesto biti
procijenjeni kao iznimno ograniceni, s obzirom da nece biti namjerno uvodeni u okoli§ te da je malo vjerojatno da Ce se
Siriti.

Mogudi ucinci na zdravlje ljudi ili na okoli§ uzrokovani uvodenjem u okoli§ ili stavljanjem GMO-a na trziste prije svega ce
ovisiti o urodenoj prirodi GMO-a i njegovoj specificnoj genetskoj modifikaciji. Primjerice, moguc¢i ucinci prijenosa peludi s
genetski modificiranih usjeva na nemodificirane usjeve ili na srodne divlje vrste biljaka na prvom ¢e mjestu uvelike ovisiti
o tome je li se genetski modificirani usjev krizao izvan svoje vrste ili se samooprasivao. U tom kontekstu moze biti
potrebno razmotriti i prisutnost divljih srodnika.

Medutim, bilo kakvi naknadni ucinci, primjerice, mogu¢i razvoj otpornosti kukaca na Bt-toksin, bit e povezani samo s
GMO-ima modificiranima tako da iskazuju taj toksin. To ne bi bio slu¢aj s GMO-ima modificiranima samo za toleranciju
na herbicide bududi da ti GMO-i ne sadrZze gen Bt-toksina.

Slicno tome, bilo bi relevantno pratiti samo mogudi prijenos gena za otpornost na antibiotike te moguce posljedice s
obzirom na GMO-e koji kao dio modifikacije ukljuuju marker gene za antibiotike.

Nakon utvrdivanja ciljeva na temelju mogucih Stetnih ucinaka, sljedeéi bi korak trebao biti utvrdivanje parametara koje
treba izmjeriti kako bi se ti ciljevi postigli. Parametri, kao i metode koristene za mjerenje i procjenu, moraju biti valjani i
prikladni svrsi.
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1.3.2. Opéi nadzor

Op¢i nadzor uvelike se temelji na rutinskom promatranju (pristup ,gledaj-vidi”) te se treba koristiti za odredivanje pojave
nepredvidenih $tetnih ucinaka GMO-a ili njegove uporabe na zdravlje ljudi ili na okolis, a koji nisu bili predvideni u
progjeni rizika. To ¢e vjerojatno ukljucivati promatranje fenotipskih karakteristika, ali nisu isklju¢ene ni detaljnije analize.

Za razliku od pracenja specifi¢nog za svaki pojedina¢ni slucaj, opéi nadzor bi trebao:

— nastojati utvrditi i zabiljeziti sve neizravne, odgodene ifili kumulativne 3tetne ucinke koji nisu predvideni u procjeni
rizika,

— Dbiti provoden kroz duZze razdoblje te po moguénosti na Sirem podrucju.

Vrsta opeg nadzora, ukljucujudi lokacije, podrucja te bilo kakve parametre koje treba mjeriti, uvelike ¢e ovisiti o vrsti
nepredvidenog Stetnog ucinka koji se nadzire. Na primjer, svaki nepredvideni Stetni ucinak na sustav usjeva poput
promjena u bioraznolikosti, kumulativnih utjecaja na okoli§ uzrokovanih viSestrukim uvodenjima i interakcijama moze
zahtijevati drukdiji pristup opéem nadzoru drugih ucinaka uzrokovanih prijenosom gena.

Za opéi nadzor moze se, u slucaju kompatibilnosti, iskoristiti postojea praksa rutinskog nadzora poput pracenja
poljoprivrednih usjeva, zastite biljaka, veterinarskih i medicinskih proizvoda, kao i ekolosko pracenje, motrenje okolisa
te program za oCuvanje prirode. Plan pracenja moZe ponuditi i detalje o tome kako dobiti ili vlasniku odobrenja uciniti
dostupnim relevantne informacije prikupljene postoje¢om praksom rutinskog nadzora koju obavljaju trece strane.

Ako se postojeca praksa rutinskog nadzora koristi u opéem nadzoru, ona bi morala biti opisana jednako kao i promjene
u praksi potrebne radi obavljanja relevantnog opéeg nadzora.

1.4. Pocetno stanje

Odredivanje pocetnog stanja primateljskog okoliSa preduvjet je za uocavanje i procjenu promjena koje se pracenjem
promatraju. Ukratko, pocetno stanje sluzi kao tocka za usporedbu s kojom se mogu usporediti svi ucinci stavljanja GMO-
a na trziste. To pocetno stanje treba stoga odrediti prije pokusaja uocavanja i praCenja bilo kakvih sli¢nih ucinaka.
Usporedno pracenje ,GMO podru¢ja” i usporedivih ,ne-GMO referentnih podru¢ja” moze ponuditi alternativu i moze biti
vazno u sluaju visoko dinami¢ne okoline.

Pouzdani podaci o stanju primateljskog okolisa na temelju odgovarajucih sustava promatranja okolisa mogu, dakle, biti
potrebni prije primjene programa pracenja i aktivnosti politike o okoli§u. Programi promatranja okolia osmisljeni su tako
da uzimaju u obzir dokazane ili pretpostavljane i vjerojatne odnose u ekosustavima te mogu biti od pomodi pri
odredivanju:

— statusa okoli$a i promjena u njemu,
— uzroka takvih promjena, i
— ocekivanog razvoja okolisa.

Primjeri pokazatelja stanja primateljskog okoliSa mogu ukljucivati Zivotinje, biljke i mikroorganizme iz razlicitih skupina
organizama i ekosustava. Relevantni pokazatelji mogu se razmatrati na temelju karakteristika doti¢cnoga GMO-a i para-
metara koji ¢e se promatrati. U tom kontekstu moze biti relevantna i spolna kompatibilnost drugih organizama s GMO-
om. Za odredenu vrstu pokazatelja postojat ¢e nekoliko mogucih parametara ili varijabli sposobnosti za mjerenje
ukljucujuéi brojeve, stopu rasta, bio masu, reproduktivnu snagu, stopu porasta/pada populacije te genetsku raznolikost.

Moze biti primjereno pocetno stanje razmotriti i u vezi s promjenama u praksi upravljanja koje nastaju zbog uporabe
GMO-a. To moze ukljucivati promjene u uporabi pesticida u odnosu na vrstu usjeva modificiranog za otpornost na
herbicide i otpornost na kukce. Pri razmatranju plana praenja za genetski modificirane usjeve otporne na herbicide, kao
dio prikladnog pocetnog stanja moze biti primjereno uzeti u obzir i uporabu herbicida za konvencionalne usjeve.

1.5. Vremensko razdoblje

Promatranje treba provoditi vremenski dovoljno dugo kako bi se otkrili ne samo neposredni moguéi ucinci, tamo gdje je
to prikladno, ve¢ i odgodeni ucinci utvrdeni procjenom rizika za okolis. Treba uzeti u obzir i medusobni utjecaj
procijenjene razine rizika i trajanja uvodenja. ProduZeno razdoblje uvodenja moze povecati rizik od kumulativnih u¢inaka.
S druge strane, nepojavljivanje trenuta¢nih ucinaka u produzenom razdoblju moze omoguciti pracenje i fokusiranje na
odgodene i neizravne ucinke. Treba razmotriti i potrebu za produzivanje plana pralenja preko prethodno utvrdenog
razdoblja. To se moze dogoditi, primjerice, kada postoji moguénost da ¢e postojanost GMO-a u okoliu biti znatna.
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Predlozeno vremensko razdoblje za plan pracenja treba biti navedeno, ukljucujudi okvir vjerojatne ucestalosti obilazaka/
inspekcija te eventualnih intervala za preispitivanje plana pracenja. Pritom treba uzeti u obzir mogucu pojavu eventualnih
mogucih ucinaka, kako su naglaseni u procjeni rizika. Na primjer, potrebno je uzeti u obzir eventualne $tetne ucinke koji
su rezultat Sirenja sjemenja, razmnoZavanja i upornosti/prezivljavanja GMO-a u okolisu nakon stavljanja na trziste. To
moze trajati nekoliko dana ili mjeseci kod genetski modificiranih mikroba uvedenih u programima bioloskog oporavka,
ali se mozZe protegnuti i na nekoliko godina u slucaju odredenih vrsta usjeva. Vjerojatnost Sirenja i postojanost samih
modificiranih sekvenci takoder treba uzeti u obzir u smislu krizanja spolno kompatibilnih vrsta.

Planiranje inspekcija uvelike ¢e ovisiti o vrsti u¢inka koji ¢e se pratiti. Na primjer, ucinci uzrokovani prijenosom peludi bit
¢e vidljivi samo za vrijeme cvatnje, iako bi bilo primjereno lokaciju obiéi prije cvatnje kako bi se ustanovio stupanj
prisutnosti spolno kompatibilnih vrsta u blizini. Sli¢no tome, pradenje pojave biljaka samoniklih iz istog sjemenja u
sljede¢oj sezoni bit ¢e povezano s vremenom odbacivanja sjemenja te s postojanoscu i klijanjem sljedeceg narastaja
sjemenja.

Prema potrebi, kako bi se utvrdilo relevantno pocetno stanje, moze biti potreban i obilazak prije pocetka pracenja.

Planove pracenja i njihova razdoblja ne treba kona¢no utvrditi, ve¢ preispitivati i dopunjavati s obzirom na rezultate
dobivene za vrijeme trajanja programa pracenja.

1.6. Raspodjela odgovornosti

Konacno, podnositelj prijave/vlasnik odobrenja je taj koji je, prema Direktivi, odgovoran za to da plan pracenja bude
ukljucen u prijavu, primijenjen i proveden na odgovarajudi nacin.

Prema ¢lanku 13. stavku 12. tocki () Direktive, u prvom stupnju podnositelji prijava odgovorni su za dostavu plana
praéenja u skladu s Prilogom VIL Prikladnost predloZenog plana praenja jedan je od kriterija prema kojima treba
ocjenjivati svaki zahtjev za stavljanje GMO-a na trziSte. Plan treba ocjenjivati iskljucivo na temelju toga je li prikladan
ili nije, $to zahtijeva ispunjavanje uvjeta utvrdenih u samoj Direktivi, za razliku od stroge uskladenosti s ovim smjerni-
cama.

Clanak 20. stavak 1. slijedom toga propisuje da, nakon stavljanja GMO-a na trziste u obliku proizvoda ili sastojka
proizvoda, podnositelj prijave treba osigurati da se praenje i izvjes¢ivanje provodi prema uvjetima odredenim u odobre-
nju. To treba posti¢i odgovaraju¢om provedbom plana pracenja.

Odgovornosti za svaki korak plana pradenja trebaju stoga biti jasno dodijeljene u prijavi. Ovo se odnosi i na pracenje
specifiéno za svaki pojedinacni slucaj i na op¢i nadzor kao dio plana pracenja. Dok je odgovornost osiguranog izvodenja
pradenja jo§ uvijek na podnositelju prijave, to ne sprecava da tree strane, npr. savjetnici i korisnici, budu ukljucene u
pradenje kroz obavljanje razlicitih zadataka koje zahtijeva plan pradenja. U slucaju opleg pracenja to moze ukljucivati
Komisiju, drzave clanice ifili nadlezna tijela. Ako su trece strane zaposlene ili unajmljene za vodenje studija pracenja,
struktura njihovog posla treba biti detaljno opisana. Podnositelj prijave/vlasnik odobrenja odgovoran je za prikupljanje
podataka pracenja i rezultate pa mora osigurati prijenos tih podataka Komisiji i nadleznim tijelima, prema planu pracenja,
posebno u vezi s utvrdivanjem eventualnih Stetnih ucinaka.

Takoder treba istaknuti da nije iskljuteno da drzave ¢lanice provode dodatno pradenje u obliku pracenja specificnog za
svaki pojedinacni slucaj ili opéeg nadzora. Cilj je takvog nadzora omoguditi upravitelju rizikom da bez odlaganja
poduzme prikladne mjere ako se u okviru prethodne procjene rizika pojave eventualni neZeljeni i neidentificirani
ucinci. To ipak bi trebalo smatrati zamjenom za plan pracenja, za Ciju je provedbu i dalje odgovoran podnositelj
prijave (iako, uz suglasnost svih strana, moze biti dijelom plana pracenja).

1.7. Postojeci sustavi

Moguce je prosiriti postojeCe sustave pracenja ili opéeg nadzora kako bi se obuhvatili moguéi $tetni ucinci stavljanja
GMO-a na trziste. Ti sustavi mogu ukljucivati programe promatranja u podru¢ju poljoprivrede, istrazivanja o hrani,
o¢uvanja prirode, sustava dugorocnog ekoloskog promatranja, programa promatranja okolisa te veterinarska istrazivanja.

Na primjer, sustavi proizvodnje sjemenja u kojima se postuju pravila OECD-a te koji stoga ukljucuju rutinske inspekcije
polja i okolnog podru¢ja mogu se prilagoditi pracenju na terenu za posebne parametre.

Pracenje i nadzor konvencionalnih komercijalnih usjeva ve¢ se provode, $to se podrazumijeva u drzavama ¢lanicama, s
obzirom na izracune o uporabi gnojiva kao i kontrolu nametnika, bolesti i korova. Ovu vrstu pracenja i nadzora kroz
cijelo doba rasta redovito provode savjetnici koji prodaju doti¢ne agronomske proizvode, kao i sami uzgajivaci.
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Stoga moze biti moguce sli¢nu uslugu povezati uz prodaju genetski modificiranog sjemenja gdje bi predstavnici tvrtke, ili
unajmljeni savjetnici, obavljali barem nekakav oblik opéeg nadzora. Upute u vezi s nadzorom, pralenjem i izvje¢ivanjem
mogu se podijeliti uzgajivatima koji kupuju zalihe genetski modificiranog sjemenja, a ugovorni sporazumi mogu biti
sroceni kao uvjet za prodaju i uporabu.

Svakako je izvedivo da uzgajivaci ili agronomi savjetnici, ako im se daju jasne upute, provode istraZivanja vecih nepred-
videnih promjena ili u¢inaka kao $to su Sirenje sjemenja ili udomacivanje samoniklih biljaka u okolnim podrugjima. U tim
okolnostima moze se predvidjeti da bi se pracenje i nadzor Stetnih u¢inaka mogli ugraditi u svakodnevne aktivnosti radi
utvrdivanja agronomskih podataka o nametnicima i kontroli korova.

2. Metodologija praenja

Ovaj odjeljak sadrzi smjernice o vrsti parametara i elemenata koje ¢e mozda trebati identificirati i pratiti kao dio programa
praenja, kao i o sredstvima za provodenje takvog pracenja, ukljucujuéi podrucja koja se prate i ucestalost pracenja.

2.1. Parametrifelementi pracenja

Prvo Ce trebati odrediti relevantne parametre/elemente koji ¢e se pratiti, uz prikladno obrazlozZenje za takav odabir. To ée
uvelike ovisiti o zakljuccima procjene rizika za okolis. Odluke u vezi s parametrima/elementima koji ¢e se pratiti moraju
se donositi za svaki pojedinacni slucaj u skladu s modificiranim karakteristikama doticnoga GMO-a. To bi ukljucilo
praenje Zeljenih ucinaka na ciljanim organizmima nastalim modifikacijom, primjer cega bi bio pracenje populacija
kukuruznog moljca s obzirom na kultivaciju razli¢itih sorti Bt-kukuruza.

Medutim, i nespecificne elemente moze biti potrebno razmotriti kao dio plana pracenja, a primjeri takvih elemenata su
sljededi, iako ni drugi nisu iskljuceni:

— ucinci na neciljane organizme uzrokovani modifikacijom, ukljucujuéi razvoj otpornosti kod divljih srodnika ili
organizama nametnika, promjena u ukupnom dometu ili prosirenosti organizama nametnika i virusa, razvoj novih
virusa,

— prosirenost, udomacenost i postojanost u neciljanom okolisu ili ekosustavima,

— oplodivanje/krizanje izvan vlastite vrste (npr. pojava, sredstva i ucestalost oplodivanja/krizanja izvan vlastite vrste), sa
spolno kompatibilnim divljim srodnicima u prirodnim populacijama,

— neZeljene promjene u osnovnom ponasanju organizma, na primjer promjene pri razmnoZavanju, broju potomaka,
ponasanju kod rasta te sposobnosti prezivljavanja sjemenja,

— promjene u bioraznolikosti (npr. u broju ili sastavu vrsta).

2.2. Podrudjauzorci

Plan pracenja moze ukljucivati detalje o tome gdje ¢e se i na kojem podru¢ju pracenje izvoditi. To mozZe biti na razini
pojedinacnih drzava clanica, zemljopisnih regija, pojedina¢nih lokacija, parcela ili bilo kojeg drugog podrugja koje se
smatra pogodnim.

Treba identificirati podrucja i/ili uzorke koji ¢e se pratiti s obzirom na moguce ucinke koji nastaju stavljanjem GMO-a na
trziSte, ukljucujuéi one koji ¢e posluziti za usporedbu ili kontrolu. Sva podrugja ifili uzorci za usporedbu ili kontrolu
moraju biti dovoljno reprezentativni u smislu okolisa i uvjeta uporabe, kako bi se mogli izvuéi smisleni zaklju¢ci. Nadalje,
sva metodologija uzorkovanja treba biti znanstveno i statisticki utemeljena. Na temelju toga takvi podaci mogu pruziti
vazne informacije o varijacijama pokazatelja, $to ¢e povecati sposobnost otkrivanja ucinaka.

Pri razmatranju podru¢ja koja e se pratiti s obzirom na, primjerice, genetski modificirane vrste usjeva, karakteristike
(urodene i modificirane), kao i njihovo razmnozZavanje i Sirenje te vrste ekosustava koji se mogu naéi na udaru, mogu se
uzeti u obzir pri odredivanju stanista odabranih za praenje. Relevantna podrudja koja Ce se pratiti ukljucivala bi odabrane
obradene povrSine na kojima se usjevi uzgajaju u komercijalne svrhe, kao i okolna stanista.

Moze biti potrebno pralenje/nadzor prosiriti i na spojena ili susjedna obradena ili neobradena podrugja, podrucja nadzora
nakon Zetve za samonikle biljke te zastiena podrucja. Odredene vrste staniSta poput pogodenih podrugja te biline
zajednice bogate razliCitim vrstama sklonije su invaziji od ostalih. Pogodena podru¢ja s niskim raslinjem i velikim
bogatstvom razlicitih vrsta trava narocito su prikladna za potrebe pracenja. Prvo, Siroko su rasprostranjena i Cesto ih
se nalazi u blizini obradenih poljoprivrednih podru¢ja. Drugo, ta su podrudja Cesto tipi¢na za rubove cesta, jarke i rubove
polja na kojima ¢e najvjerojatnije do¢i do slucajnih gubitaka i Sirenja sjemenja u prvoj fazi.
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Pracenje radi mogucnosti prijenosa genetskog materijala na spolno kompatibilne organske i konvencionalne usjeve
takoder se moze razmotriti. To ¢e zahtijevati procjenu opsega uzgoja takvih usjeva u spojenim ili susjednim podrug¢jima.

23. Inspekcije

U planu pracenja treba navesti vjerojatnu ucestalost inspekcija. To moze uklju¢ivati raspored koji bi odredio vrijeme i broj
planiranih obilazaka lokacije. U tom smislu, kako je ve¢ detaljnije navedeno u odjeljcima 1.5. i 2.2., bitno je uzeti u obzir
vrijeme kada e se mogudi Stetni ucinci najvjerojatnije pojaviti, kao i podrucje(-a) koja Ce se pratiti.

24.Uzorkovanje i analiza

Metodologija kojom ¢e se potom pratiti ti parametri/elementi takoder bi trebala biti jasno utvrdena i navedena, ukljucujudi
i tehnike za uzorkovanje i analizu. Tamo gdje je to prikladno treba postovati standardnu metodologiju koju propisuju
pravilnici, poput europskih normi CEN i metoda OECD-a za pracenje organizama u prirodi, a potrebno je priloziti i uputu
na izvor metodologije. Metode koje se koriste za pracenje trebaju biti znanstveno utemeljene i valjane u eksperimentalnim
uvjetima u kojima Ce se primjenjivati: stoga je potrebno razmotriti karakteristike metoda koje ée se koristiti, npr. selek-
tivnost, specificnost, reproduktivnost, eventualna ograniCenja, granice otkrivanja te raspolozivost prikladnih kontrola.

U planu pracenja treba navesti i kako se ocekuje da se metodologija prema potrebi azurira u skladu s odabranim
pristupom/strategijom pracenja.

Pri izradi prikladne metodologije uzorkovanja i testiranja takoder se moze koristiti statisticka analiza, kako bi se odredile
optimalne veli¢ine uzoraka te najmanja razdoblja pralenja za potrebne statisticke razine otkrivanja ucinaka.

2.5. Prikupljanje i usporedivanje podataka

U planu pracenja, kod pradenja koja su specificna za svaki pojedinacni slucaj kao i kod opéeg nadzora, treba odrediti kako
¢e se podaci prikupljati i usporedivati, tko ¢e to ¢initi i kako Cesto. To moze biti od iznimne vaznosti ako su za
prikupljanje podataka ukljucene ili unajmljene treCe strane. Podnositelj prijave ¢e mozda trebati priloziti standardne
mehanizme, obrasce i protokole za prikupljanje i biljeZenje podataka kao sredstvo kojim osigurava dosljednost. Na
primjer, mogu se ponuditi standardizirani listovi za upisivanje podataka ili izravno unoSenje biljezaka, ili biljezenje
podataka u standardizirane ,tablice” putem prijenosnih racunala. Podnositelj prijave e takoder mozda trebati detaljno
objasniti kako ¢e se podaci usporedivati te, §to je posebno vazno, kako ¢e se podaci uzimati od treéih strana, npr.
savjetnika ili korisnika.

Takoder treba odrediti rokove i intervale za predavanje izvjesca s detaljima o rezultatima pracenja.

3. Analiza, izvje$¢ivanje, preispitivanje

U planu pracenja treba navesti koliko se cesto podaci preispituju i razmatraju u op¢oj analizi.

3.1. Procjena

Procjena podataka treba, prema potrebi, ukljucivati statisticke analize s odgovarajuéim vrijednostima standardnih pogre-
Saka kako bi se omogudilo donosenje odluka na zdravim temeljima. To obuhvaéa odluke o tome jesu li procjene
naglasene u progjeni rizika ispravne. U tom pogledu, to¢no pocetno stanje ifili kontrole u vezi sa statusom primateljskog
okolisa takoder su od iznimne vaZnosti za to¢ne procjene. Primjena statistickih analiza takoder treba osigurati informacije
o tome je li doti¢ni tip metodologije, ukljucujuci uzorkovanje i testiranje, prikladan.

Procjena rezultata pralenja i promatranja moze otkriti treba li pratiti i druge parametre u programu. MozZe biti potrebno
preispitati i odgovarajuce rezultate svih preliminarnih otkri¢a, posebno ako su moguéi negativni ucinci na osjetljiva
staniSta i skupine organizama.

Tumacenje podataka prikupljenih pradenjem mozda Ce biti potrebno razmotriti s obzirom na druge postojece uvjete i
aktivnosti u okoli§u. Kada se u okoliu promatraju promjene, moze biti potrebna daljnja procjena da bi se ustanovilo jesu
li promjene nastale kao posljedica GMO-a ili njegovog koristenja ili su one mozda rezultat nekih drugih ¢imbenika u
okolisu, uz stavljanje GMO-a na trZiste. MoZe biti potrebno ponovo ocijeniti pocetno stanje koje je u tom pogledu uzeto
za usporedbu.

Plan pracenja treba biti strukturiran tako da se rezultati pracenja dobiveni na temelju pracenja specificnog za svaki
pojedinacni slucaj i kod opéeg nadzora, te dodatnih istrazivanja, mogu jasno koristiti u odluc¢ivanju pri obnovi odobrenja
za proizvode.
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3.2. Izvjescéivanje

Prema clanku 20. stavku 1. Direktive, podnositelj prijave ima pravnu obvezu, nakon stavljanja GMO-a na trziste, osigurati
da se pracenje i izvjes¢ivanje provode u skladu s uvjetima navedenim u odobrenju. Izvjeséa o tom pracenju moraju se
predati Komisiji i nadleznim tijelima drZava clanica iako nije utvrden nikakav vremenski okvir. Te informacije takoder
trebaju biti dostupne javnosti u skladu sa zahtjevima iz ¢lanka 20. stavka 4. Direktive. Na osnovu svega toga, podnositelji
prijava trebaju opisati uvjete izvjes¢ivanja u planu pracenja.

Osim toga, plan pracenja treba sadrzavati i uputu o nadinu na koji ¢e se relevantne informacije prikupljene bilo kojom
prihvaéenom rutinskom metodom nadzora uéiniti dostupnima vlasniku odobrenja i nadleznim tijelima.

Podnositelj prijave/vlasnik odobrenja treba osigurati transparentnost rezultata i mjera programa pracenja, a u planu
pracenja treba utvrditi kako se o prikupljenim podacima izvjes¢ujefkako se objavljuju. To se, primjerice, moze postici
putem:

— obrazaca s podacima za korisnike i ostale zainteresirane strane,

— radionica za predstavljanje i razmjenu podataka sa zainteresiranim stranama,
— internih dokumenata arhiviranih u tvrtki,

— uvrstavanjem informacija na internetske stranice tvrtki,

— objavljivanjem informacija u publikacijama iz podru¢ja trgovine i znanosti.

Odredbe ¢lanka 20. Direktive odnose se i na izvjes¢ivanje. U skladu s ¢lankom 20. stavkom 2., ako korisnici ili drugi
izvori iznesu nove informacije o riziku, podnositelj prijave obvezan je odmah poduzeti potrebne mjere za zastitu zdravlja
ljudi i okolisa te o tome obavijestiti nadlezno tijelo.

Osim toga, podnositelj prijave je takoder obvezan revidirati informacije i uvjete iznesene u prijavi.

3.3. Preispitivanje i prilagodba

Planove pradenja ne bi trebalo smatrati staticnima. Od najvece je vaznosti da se plan pradenja i pripadajuéa metodologija
preispituju u odgovarajuéim vremenskim razmacima te azuriraju ili prilagodavaju prema potrebi.

Clanak 20. stavak 1. Direktive dozvoljava nadleznom tijelu koje prima originalnu prijavu da na temelju izvjes¢a podno-
sitelja te u skladu s odobrenjem i okvirom za odredeni plan pradenja prilagodi plan pracenja nakon prvog razdoblja
praenja. Medutim, provedba promijenjenog plana praenja ostaje u odgovornosti podnositelja prijave.

Preispitivanjima treba ispitati uspje$nost i uc¢inkovitost mjerenja i prikupljanja podataka, ukljucujuci uzorkovanje i analizu.
Preispitivanjem takoder treba procijeniti uc¢inkovitost mjera pradenja u vezi s procjenama i eventualnim pitanjima iz
procjene rizika.

Na primjer, ako se u predvidive svrhe koriste specificni modeli, moze se provesti validacija na temelju prikupljenih
podataka i njihove procjene. Sli¢no tomu, gdje je to moguce, potrebno je uzeti u obzir novi razvoj dogadaja i napredak
u uzorkovanju i analitickim tehnikama.

Nakon takvih preispitivanja mogu biti potrebne prilagodbe metoda, ciljeva pracenja i programa pracenja pa ih shodno
tome treba prilagoditi ili nadograditi.
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