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A TANACS HATAROZATA
(2002. oktéber 3.)

a géntechnolédgidval mdédositott szervezetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsitisirdl és a
90/220/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésér6l sz616 2001/18/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv
VIIL mellékletének kiegészitésére szolgilé irinymutatisok meghatirozasirol

(2002/811/EK)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozé szerzédésre,

tekintettel a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és a tandcsi irdnyelv-
re (1) és killonosen annak VII. melléklete els6 bekezdésére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(I) A 2001/18/EK irdnyelv meghatdrozza, hogy egy géntech-
nolégidval modositott szervezet (a tovabbiakban: GMO)
6nall6 termékként vagy termékekben valé kereskedelmi
forgalomba hozatala el6tt értesiteni kell annak a tagallam-
nak az illetékes hatdsdgdt, ahol a szoban forgé GMO-t el6-
szor hoztak kereskedelmi forgalomba.

(2) A 2001/18[EK irdnyelvnek megfelelSen a bejelentének
biztositania kell, hogy a GMO-k kornyezetbe torténd szdn-
dékos kibocsatasanak feliigyeletét (monitoring), valamint
az errdl sz016 jelentést az irdnyelv 13. cikkének (2) bekez-
dése, 19. cikkének (3) bekezdése és 20. cikke alapjin a
GMO-k forgalomba hozatali engedélyében meghatdrozott
feltételeknek megfelelGen készitik el. Ezért a jelentésnek a
2001/18/EK irdnyelv VIL mellékletének megfelelGen tartal-
maznia kell egy feliigyeleti tervet, beleértve a feliigyeleti
terv litemezésére vonatkoz6 javaslatot is.

(1) HLL 106., 2001.4.17., 1. o.

(3) A 2001/18/EK irdnyelv VI mellékletét olyan irinymuta-
tasokkal kell kiegésziteni, amelyek részletes dtmutatdst
adnak a mellékletben emlitett célkittizésekkel, alapelvekkel
és a mellékletben emlitett feliigyeleti terv kialakitdsaval
kapcsolatban.

(4) A 2001/18/EK iranyelv 30. cikkének (2) bekezdésével lét-
rehozott bizottsdg, miutdn 2002. jinius 12-én konzultal-
tak vele a Bizottsdg hatdrozati javaslatirél, nem nyilvani-
tott véleményt,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatdrozat mellékletében meghatdrozott irdnymutatdst a
2001/18[EK iranyelv VIL mellékletének kiegészitéseként kell
haszndlni.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Luxembourgban, 2002. oktdber 3-4n.

a Tandcs részérél
az elnék
F. HANSEN
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MELLEKLET
BEVEZETES

A 2001/18/EK irdnyelv a bejelentSkre vonatkozé kotelezettséget vezet be, amely szerint feliigyeleti (monitoring)
terveket kell létrehozniuk annak érdekében, hogy visszakereshetSk és azonosithaték legyenek az onall6 termékként
vagy termékekben kereskedelmi forgalomba hozott GMO-k emberi egészségre, illetve kornyezetre gyakorolt
kozvetlen vagy kozvetett, azonnali, késleltetett vagy elére nem latott hatdsai.

A bejelentSknek az irdnyelv 13. cikke (2) bekezdésének e) pontja szerint a GMO kereskedelmi forgalomba hozataldra
vonatkozé jelentés részeként be kell nydjtaniuk az irdnyelv VII. mellékletének megfelels feliigyeleti tervet. Ennek
tartalmaznia kell a feltigyeleti terv titemezésére vonatkozd javaslatot, amely eltérhet a jovdhagydsra javasolt
idgtartamtdl. A VIL melléklet dltalinosan leirja az elérendd célkittizéseket és a 13. cikk (2) bekezdésében, 19. cikk (3)
bekezdésében és a 20. cikkben emlitett feliigyeleti terv kialakitdsakor kovetendd alapelveket.

Ez az irdnymutatds kiegésziti a VII. mellékletben megadott informdcidkat, az irdnyelv Osszefiiggésében pedig:
- kib6viti a feliigyeletre vonatkozé célkittizéseket,
- kibdviti a feliigyeletre vonatkozd alapelveket,

— korvonalazza a megfelel§ utdlagos piacfeliigyeleti tervek fejlesztésének dltalinos kereteit.

A GMO kereskedelmi forgalomba hozataldval kapcsolatban a bejelentnek az irdnyelv 20. cikkének (1) bekezdése
alapjdn kotelessége biztositani azt, hogy a feliigyeletet és jelentést az engedélyben meghatdrozott feltételeknek
megfelelen végezzék el. A 19. cikk (3) bekezdésének f) pontja részletesen leirja, hogy az irdsos engedélynek a VIL
mellékletnek megfelelGen minden esetben egyértelmtien meg kell hatdroznia a feliigyeleti kovetelményeket, beleértve
a Bizottsag és az illetékes hatdsdgok felé torténd jelentési kotelezettségeket is. Tovabba a 20. cikk (4) bekezdésének
megfeleld dtlithatdsdg biztositdsa érdekében a megfigyelés eredményeit kozzé kell tenni.

A kereskedelmi forgalomba hozandé GMO-kkal kapcsolatos feliigyeleti terveket az adott esettdl fiiggden kell
kialakitani, figyelembe véve a kornyezeti kockdzatértékelést, a szoban forgd GMO-ra vonatkozé modositott
jellemzdket, azok tervezett felhaszndldsat, valamint a befogadé kornyezetet. Ez az irdnymutatds utal az dltalinos
keretekre is, de nem kivéan részletes adatokkal szolgalni az 6sszes GMO-t szabélyozé feliigyeleti terv kidolgozasaval
kapcsolatban.

Sziikséges lehet, hogy ezeket a kereteket bizonyos jellemzdk, novényi kultardk vagy a GMO-k csoportjai tekintetében
tovabbi jobban meghatdrozott, a feliigyeleti tervekre vagy ellendrzési jegyzékekre vonatkozé ttmutatdsokkal
egészitsék ki.

A feliigyelet kifejezés dltaldnosan a véltozok és a folyamatok rendszeres idSbeli méréseként hatdrozhaté meg, ami

feltételezi, hogy kiillonos okai vannak az adatok gytjtésének, példdul annak biztositdsa, hogy az eljardsok megfelelnek
bizonyos szabvinyoknak vagy feltételeknek, illetve, hogy bizonyos kiinduldsi szempontokbdl tanulmédnyozzdk a

lehetséges valtozasokat. Ezek alapjdn alapvetd fontossagt, hogy azonositsak a megfigyelendd hatdsok vagy viltozok
tipusait, és még fontosabb, hogy meghatdrozzdk az ezek mérésére szolgdld eszkozoket és rendszereket, valamint a
mérések megfeleld idGtartamat. Ezenkiviil a feliigyelet eredménye a tovdbbi kutatdsok sordn is fontos lehet.

A hatékony feliigyelet és az dltalanos ellenSrzés megkivanja, hogy a feliigyeleti tervek megkezdése el6tt kialakitsdk és
rendelkezésre bocsdssdk a megfeleld mddszereket. A feliigyeletet 6nmagaban nem lehet kutatdsnak tekinteni, csupan
olyan eszkozként szolgdl, amellyel a kordbbi kutatdsokbdl és a lehetséges kockdzatok és kutatdsok értékelésébdl
szarmazo6 eredményeket és feltételezéseket lehet értékelni és ellendrizni.

A. CELKITUGZESEK

MielStt a GMO-t vagy a GMO kombindcidit 6nall6 termékként vagy termékekben kereskedelmi forgalomba hoznik,
értesiteni kell azon tagéllam illetékes hat6sdgat, ahol elGszor akarjék forgalomba hozni a GMO-t. Ennek az értesitésnek
a 13. cikk (2) bekezdésének megfelelGen tartalmaznia kell egy miszaki dokumentdciét, amely magdban foglalja a teljes
kornyezeti kockdzatértékelést is.

A kornyezeti kockdzatértékelés célja, hogy az egyes esetekben meghatdrozza és értékelje a GMO kereskedelmi
forgalomba hozataldb6l szdrmazd, az emberi egészségre és a kornyezetre esetleg drtalmas hatdsokat, legyenek azok
kozvetlenek vagy kozvetettek, azonnaliak vagy késleltetettek. Sziikséges lehet, hogy az elemzés figyelembe vegye az
egyéb szervezetekkel és a kornyezettel megvaldsuld kolesonhatdsokbdl szarmazo, hosszi tavii lehetséges hatdsokat
is. E lehetséges nem kivant hatdsok értékelését egységes modszerek és olyan tudoményos bizonyitékok alapjan kell
elvégezni, amelyeket ellendrizhet egy fiiggetlen testiilet.

Az egyes GMO-k val6szintileg 1ényegesen kiilonboznek egymadstdl a modositott fajok inherens jellemzgiben, valamint
a kiilonleges médositasokban és az azokbol kovetkezd jellemzdkben. E jellemz8k nagymértékben meghatdrozzék a
GMO forgalomba hozataldbél szdrmazé lehetséges hatdsok jellegét.
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Azt is igazolni kell, hogy a széban forgdé GMO kereskedelmi forgalomba hozatala elétti kockazatértékelés a
forgalomba hozatalt kovetden is tiikrozi-e a valésagot. Ezenkiviil nem lehet figyelmen kiviil hagyni az értékelés sorn
elére nem ldthaté nem kivant hatdsok lehetGségét sem. Ezért irjak el6 az irdnyelv 20. cikke szerinti utélagos piaci
feliigyeletet.

Ezek alapjdn az utdlagos piaci feliigyelet célkittizései a VII. melléklet elSirdsai alapjan a kovetkezdk:

— annak igazoldsa, hogy a GMO lehetséges nem kivant hatdsaira vonatkoz feltételezések, illetve e feltételezéseknek
a kornyezeti kockdzatértékelésben val6 felhasznaldsa helyes-e, valamint

- a GMO-nak, vagy felhasznaldsdnak az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt olyan nem kivant hatdsainak
a meghatdrozdsa, amelyre nem szdmitottak a kornyezeti kockdzatértékelésben.

B. ALAPELVEK

A 2001/18[EK irdnyelv 13., 19. és 20. cikkében részletezett feliigyelet ezen irdnymutatds alkalmazdsiban arra az
utélagos piaci feliigyeletre vonatkozik, amelyre a GMO kereskedelmi forgalomba hozatalanak jévahagydsa utdn kertil
sor.

Az irdnyelv 13. cikke (2) bekezdésének e) pontja el6irja, hogy a bejelentSk a VII. mellékletnek megfelelden a
bejelentésiik részeként nydjtsanak be egy feliigyeleti tervet.

A kereskedelmi forgalomba hozatali engedély jovdhagydsa részeként a 19. cikk (3) bekezdésének f) pontja alapjan meg
kell hatdrozni a feliigyeleti terv idGtartamadt és adott esetben a terméket értékesits személyekre és a felhaszndlokra —
tobbek kozott a termesztés sordn — vonatkozd kotelezettségeket az adott helyen megfeleldnek tartott informdcio
mennyiségével kapcsolatban.

A bejelentdk dltal benydjtott jelentések alapjdn, valamint a kereskedelmi forgalomba hozatali engedéllyel és a
meghatdrozott feliigyeleti terv kereteivel 6sszhangban az eredeti bejelentést kézhez kap¢ illetékes hatdsdg értesiti az
eredményekrdl a Bizottsagot és az illetékes hat6sdgokat, tovabbd a 20. cikk (1) bekezdésének megfelelGen sziikség
esetén a tagdllamokkal konzultdlva az els6 feliigyeleti id6szakot kovetden kiigazithatja a feliigyeleti tervet.

A tervezés valamennyi feliigyeleti tipus esetében elengedhetetlen, a feliigyeleti tervek elkészitése sordn pedig egyardnt
mérlegelni kell az egyedi feliigyelet és az dltaldnos ellendrzés alkalmazdsat is. Tovabbd a feliigyeleti terv kotelezd
részeként kell figyelembe venni a lehetséges drtalmak halmoz6dé hosszi tévii hatdsainak feliigyeletét is.

Az egyedi feliigyeletnek a feliigyeleti terv részeként a GMO kereskedelmi forgalomba hozataldbdl ad6dé olyan
lehetséges hatdsokra kell 6sszpontositania, amelyekre a kornyezeti kockdzatértékelés kovetkeztetései és feltételezései
eredményeként irdnyult a figyelem. Mig azonban a kockdzatértékelés és a rendelkezésre dll6 tudomdnyos informdcidk
alapjan el6re lehet jelezni bizonyos lehetséges hatdsokat, joval nehezebb az olyan lehetséges hatdsokkal vagy
véltozdkkal kapcsolatos tervezés, amelyek nem lathatdk eldre, illetve nem jésolhatok meg. A feliigyeleti és ellendrzési
tervek megfelel§ tervezésével azonban optimalizalni lehet e hatdsok korai észlelésének esélyét. Ezért a terv elkészitése
sordn be kell épiteni a feliigyeleti tervbe az el6re nem lathatd, illetve az el6re nem jelezhetd kdros hatdsok kimutatdséra
szolgél¢ altaldnos ellendrzést.

Ebben az 6sszefiiggésben figyelembe kell venni az egyedi feliigyelet és az dltalanos ellendrzés koltséghatékonysagat.
A feligyeleti tervnek meg kell felelnie a legtijabb tudomanyos ismereteknek és gyakorlatnak is.

A tagdllamok tdmogathatjdk a feliigyeletet a 4. cikk (5) bekezdésében meghatdrozott dltaldnos kotelezettségeiken
keresztiil, amelyek el6irjak, hogy az illetékes hatdsdgnak ellendrzéseket kell végeznie, adott esetben pedig egyéb
ellendrzési intézkedéseket kell bevezetnie az irdnyelv betartdsinak biztositdsa érdekében. Ennek alapja, hogy a
Szerz8déssel 6sszhangban a tagdllamok — példdul a nemzeti hatésdgokon keresztiil — jogosultak tovabbi intézkedések
meghozataldra az ondllé termékekként vagy termékek részeként kereskedelmi forgalomba bocsdtott GMO-k
feliigyelete és ellendrzése érdekében. Azonban el kell ismerni, hogy az ilyen jellegii tevékenység nem helyettesiti a
feliigyeleti tervet, amelynek végrehajtisa a bejelentSk feladata (bar az érintett felek beleegyezésével a terv részét
képezheti).

A feliigyelet sordn Osszegytjtott adatok értelmezésekor figyelembe kell venni az adott kornyezeti feltételeket és
tevékenységeket annak érdekében, hogy egy megfelel§ kiinduldsi helyzetet hatdrozhassanak meg. Az dltaldnos
ellendrzési és kornyezetfeligyeleti programok ebben az osszefiiggésben éltaldban hasonlé médon segithetnek.
Amennyiben vératlan kornyezeti valtozdsokat figyelnek meg, akkor tovabbi kockdzatértékelésre lehet szikség annak
megallapitdsa érdekében, hogy a viltozdsok a GMO kereskedelmi forgalomba hozatala vagy egyéb tényezdék

kovetkeztében 1éptek-e fel. Ezek alapjdn sziikséges lehet az emberi egészséget és a kornyezetet védé intézkedések
elfogaddsa.

C. A FELUGYELETI TERV FELEPITESE

A feliigyeleti tervek elkészitésekor a kovetkezd hirom kulcesfontossdgti szakaszt kell figyelembe venni:
1. a feliigyeleti stratégia;

2. a feliigyeleti mddszerek;

3. elemzés, jelentés, feliilvizsgalat.
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1. A feliigyeleti stratégia

A feliigyeleti stratégia fontos kovetelménye a GMO kereskedelmi forgalomba hozataldbdl eredd lehetséges hatdsok

meghatdrozdsa, a feliigyelet sziikséges mértéke, tovabba a feliigyelet megfelel6 megkozelitése(i) és idGtartama.

ElsGsorban a GMO-bdl eredd lehetséges kozvetlen, kozvetett, azonnali vagy késleltetett kdros hatdsok valoszintiségét

kell figyelembe venni a tervezett felhasznéldssal és a befogad6 kornyezettel dsszhangban.

A kozvetlen hatdsok kozé tartoznak az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt elsGdleges hatdsok, amelyek
magdnak a GMO-nak az eredményei, és amelyek nem az események okozati lincolatdnak kovetkezményeként 1épnek
fel. Egy bizonyos rovarral szembeni ellendllds érdekében moédositott haszonnévény esetében példdul a GMO dltal
termelt méreganyag eredményeként a kozvetlen hatdsok magukban foglalhatjdk mind a cél-, mind pedig a nem
célrovarok pusztuldsdt, illetve populdcidjuk megvéltozdsat.

A kozvetett hatdsok kozé tartoznak azok az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsok, amelyek az
események okozati lancolatdnak kovetkezményeként lépnek fel. A fent emlitett esetben példdul kozvetett hatdsok

Szintén a kozvetett hatdsok kozé tartozhatnak azok a szdmos szervezet és a kornyezet kozott kialakuld
kolesonhatdsok is, amelyek megnehezitik a lehetséges hatdsok elSrejelzését. A kozvetett hatdsok megallapitdsa igy
val6szindleg csak egy bizonyos id§ elteltével lehetséges. E tényezdéket azonban figyelembe kell venni a stratégia
kialakitdsa sordn.

Az azonnali hatdsok azok az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatdsok, amelyeket a GMO
kibocsdtdsdnak id6tartama alatt észlelnek. Az azonnali hatdsok lehetnek kozvetlenek vagy kozvetettek.

Késleltetett hatds alatt azt az emberi egészségre vagy a kornyezetre gyakorolt hatdst kell érteni, amelyet nem a GMO
kibocsdtdsanak idGtartama alatt észlelnek, hanem kozvetlen vagy kozvetett hatdsként 1épnek fel a kibocsatds késébbi
szakaszdban, illetve a kibocsétds megsziintetése utdn. A késleltetett hatdsok egyik példdja a rovarok Bt-méreganyaggal
szembeni fokozdd¢ ellendlldsa az expozicié kovetkeztében.

Az azonnali és a késleltetett hatdsok maguk is lehetnek kozvetlen vagy kozvetett jellegiiek, a koztiik 1év6 kilonbség
pedig a fellépésiik id6pontjaban van. A kozvetlen hatdsok valdszintleg azonnali vagy rovid tdva hatdsként
jelentkeznek észlelhetd mértékben. A kozvetett hatdsok fellépése hosszabb id6t vehet igénybe, adott esetben azonban
mégis figyelembe kell venni Sket.

Nagyon nehéz — ha nem lehetetlen — a kockazatértékelésben ki nem emelt, el6re nem ldthatd vagy vératlan lehetséges
hatdsok fellépésének eldrejelzése. Ezért az el6re nem lathaté vagy vératlan lehetséges hatdsokra vonatkoz6 dltaldnos
ellendrzést a feliigyeleti stratégia részének kell tekinteni.

1.1. Kockdzatértékelés

A feliigyeleti stratégidban meg kell hatdrozni, hogy a GMO hasznilatval és a befogad6 kdrnyezettel kapcsolatban
hogyan erésitik meg a kockdzatértékelés alapjan kapott eredményeket. Ennek sordn figyelembe kell vennie a
kockazatértékelésnek a tudomdnyos értékeléseken és a szakértdi bizottsdgok ajanldsain alapuld kovetkeztetéseit és
feltételezéseit. Szintén a feliigyeleti stratégia részének kell tekinteni azokat a kockazatértékelés kozben felmeriil
témakat, amelyek bizonyos fokig kétségesek, példdul azokat a lehetséges hatdsokat, amelyek csak nagymértéki
kibocsdtasok esetén lépnek fel. Ebben a tekintetben segitségiil szolgdlhat a 2001/18/EK irdnyelvnek a kornyezeti

kockézatértékelés alapelveirdl sz6l6 II. mellékletét kiegészitS irdnymutatdsokra val6 hivatkozds is.

1.2. Hé4ttér-informécidk

A szdéban forgé GMO-hoz kapcsol6dé hittér-informdciok, beleértve a kibocsdtdsi kisérletekbdl, a tudomanyos
publikdciokbol és az egyéb kibocsitdsok hasonld eredményeibdl szdrmazd adatokat és informécidkat is, mind
felhasznalhatok a feliigyeleti terv elkészitéséhez és kialakitdsdhoz. Ezzel kapcsolatban kiilondsen fontos segitséget
jelenthetnek a rendelkezésre 4ll6, kockazatértékelési tanulmdnyokbdl és a kisérleti kibocsdtdsok megfigyelésébdl
szdrmaz6 adatok.

1.3. Megkozelités

Le kell irni a feliigyeleti stratégia megkozelitési modjat. Sok esetben a hangstlyt az elsGdleges problémadkra (sziikséges
tudnival6kra) és egy ciklikus feliigyeleti eljards kialakitdsdra kellene helyezni a programok mindségének folyamatos
javitdsa érdekében.

A megkozelitési modnak biztositania kell a varhaté kdros hatdsok korai észleléséhez szitkséges mddszereket és
eszkozoket. A GMO-ra visszavezethetS kdros hatdsok korai észlelése gyorsabb dtértékelést és az intézkedések
gyorsabb végrehajtdsat teszi lehet6vé a kornyezetre gyakorolt hatdsok csokkentése érdekében.
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A GMO-ra vonatkozé feliigyeleti terveket lépésenként kell kialakitani, figyelembe véve a mdr rendelkezésre dllo
adatokat és feltigyeleti modszereket. E megkozelitésnek sok esetben figyelembe kell vennie a kibocsdtds mértékét. Az
elsG 1épést a kisebb kisérletek eredményeire, a kovetkezs 1épéseket pedig a nagyobb 1éptékd, helyszinen végzett
kisérletekre, majd végiil a kereskedelmi mintateriileteken végzett vizsgdlatokra kell alapozni. Ezért a GMO kisérleti
kibocsétdsainak feliigyelete alapjdn szerzett tapasztalatok és informdciok valdszintleg hasznosak lesznek a GMO
kereskedelmi forgalomba hozataldhoz sziikséges ut6lagos piaci feliigyeleti rendszer kialakitdsdnal.

A 1étez6 vizsgdlati programokat is 4t lehet venni a GMO-k feliigyelete érdekében, ami segitheti az
osszehasonlithatdsdgot és a szoban forgd megkozelitési mod fejlesztési koltségeinek korldtozdsat. Az emlitett dtvétel
magdban foglalja a mdr 1étez§ kornyezetvizsgdlati programokat a mezdgazdasdg, az élelmiszer-vizsgilatok, a
természetvédelem, a hossza tavii 6koldgiai feliigyeleti programok, a talajvizsgalat és az dllat-egészségligyi vizsgalatok
teriiletén. Az emlitett programoknak a feliigyeleti rendszer részeként torténd felhaszndldsa elsGsorban azt koveteli
meg, hogy a bejelentdk megéllapodjanak az e munkdlatokat irdnyité személyekkel vagy szervezetekkel, beleértve az
nemzeti hatésagokat is.

E szakasz a VII. melléklet két dltalanos célkittizésével 6sszhangban az egyedi feliigyeletre és az dltaldnos ellendrzésre
osszpontosit, mikozben egyéb feliigyeleti rendszerek is szoba johetnek.

1.3.1. Az egyedi feliigyelet

Az egyedi feliigyelet annak megallapitdsdra szolgdl, hogy a GMO-k lehetséges kdros hatdsaival kapcsolatos kornyezeti
kockdzatértékelés tudomédnyosan megalapozott feltételezései és azok alkalmazdsa helyes-e.

A megkozelitésnek:

— akockdzatértékelésben megallapitott, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt dsszes lehetséges hatdssal
foglalkoznia kell, és figyelembe kell vennie példaul az eltér$ helyszineket, talajtipusokat, éghajlati feltételeket,
tovabbd

— meg kell hatdroznia egy id6tartamot, amelyen beliil eredményeket kell elérni.

Az egyedi feliigyeleti terv kialakitdsa sordn az els6 1épésben meg kell hatdrozni a feliigyeleti stratégidnak az adott esetre
jellemz§ célkitiizéseit. Ez magdban foglalja annak meghatérozdsat, hogy melyek azok a kornyezeti kockdzatértékelés
sordn alkalmazott, a GMO-bdl, illetve annak felhaszndldsibdl szdrmazd lehetséges kéros kovetkezmények
megjelenésével és hatdsdval kapcsolatos eldfeltételezések, amelyeket az egyedi feliigyelet keretében meg kell erdsiteni.
Amennyiben a kockdzatértékelés kovetkeztetései a kockdzat hidnyéra vagy elhanyagolhaté kockdzatra utalnak, nem
sziikséges az egyedi feliigyelet.

A kornyezeti kockdzatértékelés sordn megéllapitott lehetséges kdros hatdsokat csak akkor kell bevonni a feliigyeleti
tervbe, ha a feliigyelet hozzdjarulhat az ilyen jellegi hatdsokra vonatkozé feltételezések igazoldsdhoz vagy
elutasitdsahoz.

Amennyiben egy GMO tervezett felhaszndldsa magdban foglalja a novénytermesztést is, mérlegelni kell az emlitett
GMO-k virdgporokon keresztiil torténd dtvitelébdl, elterjedésébdl és a kornyezetben valé megmaraddsibol eredd
lehetséges kockdzatokat is. Az emlitett jelenségek el6forduldsdnak valdszintisége a felhaszndlds mértékétdl és a
befogadd kornyezettdl is fiigg, tobbek kozott az ivarilag OsszeegyeztethetS hagyomanyos haszonndvények és az
azokkal rokon vadnovények fizikai kozelségét, valamint a termesztés mértékét.

A fentiekkel ellentétben a kizdrélag behozatalra vagy feldolgozasra engedélyezett GMO-kat valdszintleg gyakran
tekintik korldtozott kornyezeti kockdzatnak, mivel ezeket a szervezeteket szandékosan nem terjesztik a kornyezetben,
igy nem valészind, hogy elterjednek.

Egy GMO kibocsatdsabol vagy kereskedelmi forgalomba hozataldbdl szdrmazd, az emberi egészségre vagy a
kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsok elsGsorban a GMO belsé tulajdonsdgaitdl, illetve annak kiilonleges genetikai
modositdsatdl fiiggenek. Példdul a géntechnoldgidval médositott haszonnévények virdgpordnak a géntechnoldgidval
nem mddositott haszonnovényekre, illetve vadnévényekre valé dtvitelekor fellépd lehetséges hatdsok elsGsorban att6l
fuggenek, hogy a géntechnoldgidval mddositott haszonndvény onbeporzo, vagy allogdmidval szaporodik. Ebben az
osszeftiggésben figyelembe kell venni a rokon vadnovények jelenlétét is.

A kés6bbi hatdsokat, mint példdul a rovarok Bt-méreganyaggal szembeni ellendlldsinak kialakuldsit azonban csak
azokhoz a GMO-khoz kotik, amelyeket annak érdekében médositottak, hogy ezeket a kiilonleges méreganyagokat
termeljék. A csak gyomirté szerekkel szembeni ttiréshatdr érdekében modositott GMO-kra ez nem érvényes, mivel
ezek nem tartalmazzdk a Bt-méreganyag génjét.

Hasonloképpen csak olyan GMO-k esetében indokolt az antibiotikumokkal szemben ellendllé gének esetleges
dtaddsdra és az azok kovetkezményeire vonatkozo feliigyelet, amelyek a genetechnoldgiai médositds részeként
antibiotikum marker géneket tartalmaznak.

A célkittizéseknek a vdrhaté kdros hatdsok alapjin torténd meghatdrozdsit kovets 1épés azon paraméterek
megallapitdsa, amelyeket a célkittizések megvaldsitdsa érdekében kell mérni. A paramétereknek, valamint a mérési és
értékelési modszereknek érvényesnek kell lenniiik, és a céloknak megfelelGen kell kialakitani Sket.
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1.3.2. Altaldnos ellenérzés

Az dltaldnos ellendrzés elsGsorban a rendszeres megfigyelésen (,dltaldnos attekintés”) alapul, és a GMO-bd, illetve
annak hasznélatdbdl ad6do, az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt, a kockdzatértékelésekben nem jelzett
elére nem lathaté kdros hatdsok meghatdrozdsdra kell hasznédlni. A tevékenység nagy valdszintiséggel magdban
foglalja a fenotipusos jellemz8k megfigyelését, de részletesebb elemzésre is sor keriilhet.

Az egyedi feliigyelettel szemben az édltaldnos ellenSrzés:

- a kockdzatértékelésekben el6re nem jelzett, kozvetett, késleltetett és/vagy halmozodd kdros hatds
meghatdrozasdra és feljegyzésére kell, hogy torekedjen,

- hosszabb idStartamon keresztiil és a lehetd legnagyobb teriileten kell, hogy végezzék.

Az éltaldnos ellendrzés jellege, beleértve a felmérendd helyszineket, teriileteket és egyéb paramétereket is, tovabbra
is a varatlan kdros hatds jellegétdl fiigg. Igy példul a mezdégazdasagi 6koszisztémdra gyakorolt vératlan kéros hatdsok,
mint példdul a bioldgiai sokféleség véltozdsa, az ismételt kibocsatdsbdl ered§ halmoz6dd kornyezeti hatdsok és
kolesonhatdsok eltérd megkozelitést igényelhetnek a géndtvitelbdl eredd egyéb hatdsok dltaldnos ellendrzése sordn.

Az dltaldnos ellendrzés sordn adott esetben fel lehet haszndlni a kordbban kidolgozott rendszeres ellendrzési
eljdrdsokat, mint példdul a mezgazdasdgi haszonnovények feltigyeletét, a novényvédelmet, az dllat-egészségligyi és
gybgydszati termékek feliigyeletét, valamint az oOkoldgiai megfigyelést, a kornyezeti vizsgdlatokat és a
természetvédelmi programokat. A feliigyeleti terv részletezheti, hogy a harmadik fél éltal irdnyitott, kordbban
kidolgozott rendszeres ellenSrzési eljdrdsok sordn szerzett érdemi informéciokat az engedély birtokosa milyen médon
keresheti vissza, illetve hogyan férhet hozza.

Amennyiben az dltaldnos ellendrzés sordn kordbban kidolgozott rendszeres ellendrzési eljdrdsokat alkalmazzdk,
akkor ezeket az eljardsokat és az eljardsoknak azokat a médositdsait irdsba kell foglalni, amelyek az dltalinos
ellendrzés szabdlyszeri elvégzéséhez sziikségesek.

1.4. Kiinduldsi korilmények

A befogadé kornyezet kiinduldsi koriilményeinek megdllapitdsa fontos elSfeltételként szolgdl a feliigyelet sordn
vizsgdlt véltozdsok meghatdrozdsira és értékelésére. Roviden Osszefoglalva a kiinduldsi koriilmények olyan
osszehasonlitdsi alapként szolgdlnak, amelyhez a GMO kereskedelmi forgalomba hozataldbdl ad6édé hatdsok
viszonyithatéak. A szoban forgé kiinduldsi koriilményeket ezért a fent emlitett hatdsok észlelésének és feliigyeletének
megkezdése el6tt kell meghatdrozni. A ,GMO-teriiletek” és az Osszehasonlithaté ,nem GMO referenciateriiletek”
parhuzamos feliigyelete egy mdsik lehetGséget jelent, amely fontos lehet a nagymértékben dinamikus kornyezet
esetén.

Ezért a felugyeleti programok és a kornyezetpolitikai intézkedések végrehajtdsa elStt szitkség van a megfeleld
kornyezeti vizsgdlati rendszerek alapjin szerzett, a befogadd kornyezet dllapotira vonatkozd megbizhatd
informécidkra. A kornyezetvizsgalati programokat tigy alakitottdk ki, hogy azok figyelembe vegyék a bizonyitott vagy
feltételezett valdszind okoszisztémds kapcsolatokat, és elésegitsék a kovetkez8k meghatdrozdsat:

— akornyezet allapotat és az abban bekovetkezd véltozdsokat,
— a valtozdsok okait, valamint

— akornyezet virhat6 fejlédését.

A befogadé kornyezet dllapotdanak mutatéi kozé tartozhatnak a kiilonboz8 szervezetcsoportok és 6koszisztémak
dllatai, novényei és mikroorganizmusai. Az érdemi mutatok kivélasztdsdt a szoban forgé GMO jellemzdi és a
megfigyelendd paraméterek alapjan kell mérlegelni. Ezzel kapcsolatban 1ényeges lehet az egyéb szervezeteknek a
GMO-val val ivari osszeegyeztethetGsége. Egy bizonyos indikdtorként szolgdlo faj esetében szamos mérési paraméter
vagy a szervezet alkalmassdgdra utal6 véltozd létezik, beleértve a szervezetek szdmdt, a novekedés mértékét, a
biomasszdt, a szaporodési képességet, valamint a populdci6 és a genetikai sokféleség novekedési vagy csokkenési
ardnyat is.

A GMO-k hasznalatdbol eredd igazgatisi eljardsok moédositdsaival kapcsolatban is fontos lehet figyelembe venni a
kiinduldsi koriilményeket. Ez magdban foglalhatja a peszticidek felhasznaldsdban bekovetkezett valtozdsokat az olyan
haszonnévényfajok termesztése céljabol, amelyeket a gyomirtd szerekkel szembeni tiirés és a rovarokkal szembeni
ellendllé képesség érdekében modositottak. A gyomirtd szerekkel szembeni tlirés érdekében géntechnoldgidval
modositott haszonnovények feliigyeleti tervének mérlegelésekor is fontos lehet, hogy a megfeleld kiinduldsi
koriilmények részeként a hagyomdnyos haszonnévények esetében is figyelembe vegyék a gyomirt szerek
hasznélatat.

1.5. Id6tartam

A feliigyelet idGtartaménak elég hossztinak kell lennie ahhoz, hogy ne csak az azonnali lehetséges hatdsokat, hanem
adott esetben a kornyezeti kockdzatértékelés sordan meghatdrozott késleltetett hatdsokat is észleljék. Figyelmet kell
forditani a becsiilt kockdzati szint és a kibocsatds id6tartama kozotti kolesonhatdsra is. A hosszabb kibocsatdsi
id6tartam novelheti a halmoz6dé hatdsok kockédzatat. Ezzel szemben ha a hosszabb id6tartam alatt nem lépnek fel
azonnali hatdsok, akkor a feliigyelet a késleltetett és kozvetett hatdsokra dsszpontosithat. Azt is mérlegelni kell, hogy
az engedély id6tartamdn tdl meg kell-e hosszabbitani a feliigyeleti tervet. Erre akkor lehet sziikség, ha a GMO tartdsan
fennmarad a kornyezetben.
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Fel kell tiintetni a feliigyeleti terv tervezett idGtartamadt, beleértve az ellendrzések varhat6 gyakorisdgat, valamint a
feliigyeleti terv esetleges felillvizsgdlatdnak rendszerességét. Ebben az utdbbi esetben figyelembe kell venni a
kockdzatértékelésben kiemelt lehetséges hatdsok vdrhaté megjelenését. Mérlegelni kell példdul a kereskedelmi
forgalomba hozatalt kovetSen a kornyezetben elterjedd, szaporodo és fennmaradé GMO-bol ered§ kdros hatdsokat.
A fent emlitett hatdsok jelentkezésének ideje a biologiai regenerdlodasi programok sordn hasznalt, géntechnoldgidval
modositott mikrobék esetében napokra vagy hénapokra tehetd, de bizonyos haszonnovényfajok esetében évekig is
tarthat. A modositott szekvencidk elterjedésének vagy fennmaraddsanak valdszintségét is mérlegelni kell az ivarilag
osszeegyeztethetd fajokkal valo keresztezés esetén.

Az ellendrzések megtervezése nagymértékben figg a megfigyelendd hatds jellegétdl. Példdul a virdgpor dtaddsabol
szdrmazo hatds csak a virdgzast kovetGen varhato, bar helyénval6 lenne virdgzas el6tt is ellendrizni a helyszint annak
érdekében, hogy megillapitsik az ivarilag OsszeegyeztethetS fajok jelenlétének mértékét az adott kornyéken.
Hasonloképpen a kovetkezd vegetcids idszakban a felmagzé alkalmi novények el6forduldsinak feliigyeletét a
maghullds idépontjdhoz, valamint a kovetkezd vet6magbank fennmaraddsdhoz és csirdzdsdnak idSpontjahoz
kapcsoljak.

A megfeleld kiindulasi koriilmények megéllapitdsa érdekében a feliigyelet megkezdése eldtt adott esetben elGzetes
ellendrzések is sziikségesek lehetnek.

A feliigyeleti terveket és azok idStartamat kizdrélag hatdrozott idGtartamra lehet megéllapitani, és a feliigyeleti
program sordn szerzett eredmények alapjan feliil kell vizsgalni és moédositani kell azokat.

1.6. A hatdskorok meghatdrozisa

Végsé soron az irdnyelv alapjdn a bejelentd[az engedély birtokosa a felelds annak biztositdsdért, hogy a feliigyeleti terv
szerepeljen az értesitésben, és a szabélyoknak megfelelen végrehajtsdk azt.

Azirdnyelv 13. cikke (2) bekezdésének e) pontja alapjan mindenekeldtt a bejelentd felelGssége, hogy a VII. melléklettel
osszhangban az értesités részeként benyujtsa a feliigyeleti tervet. A javasolt feliigyeleti terv alkalmassdga az egyik olyan
kritérium, amelynek alapjan egy GMO kereskedelmi forgalomba hozatala irdnti kérelmet elbirdlnak. A tervet kizdrdlag
az alkalmassdg alapjan kell elbirdlni, amely megkivanja, hogy a terv a magdban az irdnyelvben meghatdrozott
kovetelményeknek feleljen meg, ne pedig ezen irdnymutatdsok kovetelményeinek.

A 20. cikk (1) bekezdése késdbb el6irja, hogy a GMO 6néllé termékként vagy egy termék részeként torténd
kereskedelmi forgalomba hozataldt kovetSen a bejelentS biztositja, hogy a feliigyeletet és az arra vonatkozd
jelentéseket az engedélyben meghatdrozott feltételeknek megfelelGen végzik el. Ezt a feliigyeleti terv megfelel§
végrehajtasaval kell elérni.

Az értesitésben ezért a feliigyeleti terv minden egyes 1épésével kapcsolatban egyértelmtien meg kell hatdrozni a
hatdskoroket. Ezt kell alkalmazni a feliigyeleti terv részét képezd egyedi feliigyeletre és dltalanos ellendrzésre. Bar a
bejelentd felelds a feliigyelet elvégzéséért, ez nem zdrja ki, hogy a feliigyeleti tervben el8irt kilonbozg feladatok
elvégzésével harmadik felek, példdul tandcsaddk vagy felhasznalok is részt vegyenek abban. Az dltaldnos ellen6rzésben
részt vehetnek a Bizottsdg, a tagéllamok és/vagy az illetékes hatésdgok. Amennyiben egy harmadik felet alkalmaznak,
vagy biznak meg a feliigyeleti tanulmdnyok elvégzésével, akkor részletezni kell a részvételitk madjat és feltételeit. A
bejelentének/az engedély birtokosdnak kell osszedllitania a feliigyelet adatait és eredményeit, és biztositania kell, hogy
ezeket az informdcidkat a feliigyeleti tervnek megfelelSen tovabbitsik a Bizottsignak és az illetékes hatdsigoknak,
kiilonos tekintettel a kdros hatdsok meghatdrozasara.

Hasonloképpen azt is meg kell jegyezni, hogy nem kizdrt, hogy az egyedi feliigyelet vagy az dltaldnos ellendrzés
keretében a tagallamok kiegészité feliigyeletet végeznek. Ezen ellendrzéseknek az a célja, hogy a kockdzatértékeld
késedelem nélkiil meghozhassa a megfelel§ intézkedéseket, ha az elGzetes kockazatértékelés sordn barmilyen nem
kivant és azonositatlan hatds jelentkezik. Ez azonban nem helyettesitheti a feliigyeleti tervet, amelyek végrehajtdsa
tovdbbra is a bejelentd felelGssége (bar az emlitett kiegészits feliigyelet az érintett felek beleegyezésével a feliigyeleti
terv részét képezheti).

1.7. A mér meglévd rendszerek

A mér meglévé feliigyeleti vagy éltaldnos ellenérzési rendszereket ki lehet terjeszteni a GMO-k kereskedelmi
forgalomba hozataldbdl ered§ lehetséges kdros hatdsok kimutatdsa érdekében. Ebbe a korbe tartozhatnak a
mezdgazdasagi vizsgdlati programok, az élelmiszerek ellendrzése, a természetvédelem, a hosszi tava 6koldgiai
feliigyeleti programok, a kornyezetmegfigyelési programok vagy az allat-egészségiigyi felmérések.

Példdul azok a vetSmagtermeld rendszerek, amelyek megfelelnek az OECD mindsitési szabélyainak, és ezért a
miivelési teriileteken vagy azok kornyékén rendszeres ellendrzéseket is alkalmaznak, modosithaték a meghatérozott
paraméterek helyszini feliigyelete érdekében.

A hagyomdnyos mezdgazdasigi haszonnovények feliigyelete és ellendrzése rendszerint mér a tagdllamokban
megtorténik a mitrdgyahasznalattal kapcsolatos szdmitdsok, valamint a jarvanyok, betegségek és a gyomnovények
terjedésének szabdlyozdsa érdekében. Az ilyen jelleg( feliigyeletet és ellendrzést a vegetacios idGszak sordn a szoban
forgd mezbgazdasagi termékeket értékesits tandcsadok és maguk a termeldk végzik rendszeresen.
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Ezért lehetséges, hogy a géntechnoldogidval modositott vet6magok értékesitéséhez hasonld szolgéltatdsokat
kapcsoljanak, amelynek alapjan a villalat képvisel6i vagy a megbizott tandcsaddk az dltalinos ellendrzéssel
kapcsolatban legaldbb néhdny feladatot dtvehetnek. A géntechnoldgidval médositott vetdmagokat vdsarld
termelSkhoz el lehetne juttatni az ellendrzésekkel, a feliigyelettel és a jelentésekkel kapcsolatos informdcidkat, az
értékesités vagy felhaszndlds feltételeként pedig szerzédéses megallapoddsok is alkalmazhatok.

A termel6k vagy a mezbgazdasagi tandcsadok, amennyiben egyértelmd utasitdsokat kapnak, kétségteleniil végre
tudjék hajtani a legfontosabb el6re nem lathaté véltozdsok vagy hatdsok kimutatdsdra irdnyul6 vizsgalatokat, mint
példaul a felmagzo alkalmi novények elterjedésére és a szomszédos teriileteken valé megtelepedésére vonatkozo
vizsgdlatokat. E koriilmények kozott el6re lathatd, hogy a kdros hatdsok feliigyelete és ellendrzése beépithetd a
jarvanyok és gyomnovények megfékezését célzo6 mezdgazdasigi tevékenységek megéllapitdsira alkalmazott
rendszeres eljardsok kozé.

2. Feliigyeleti médszerek

A kovetkezd szakasz irdnymutatdst tartalmaz azon paraméterek és tényezdk tipusaival kapcsolatban, amelyeknek a
meghatdrozdsa és feliigyelete a feliigyeleti program részeként, valamint a feliigyelet végrehajtdsdhoz szitkséges
eszkozokhoz, beleértve a megfigyelendd teriileteket és a feliigyeletek gyakorisdgat is, szitkséges lehet.

2.1. Felugyeleti paraméterek/tényezdk

El8szor meg kell hatdrozni a fontosabb megfigyelendd paramétereket/tényezdket, és megfelelGen indokolni kell a
kivélasztdsukat. Ez nagymértékben fiigg a kornyezeti kockdzatértékelés kovetkeztetéseitSl. A megfigyelendd
paraméterekre vagy tényezSkre vonatkozo dontéseket a széban forgd GMO médositott jellemzdivel 6sszhangban az
adott eset alapjan kell meghozni. Ez magdban foglalja a célszervezetek modositdsabol ered§ szandékolt hatdsok
feliigyeletét, példdul a kukoricamoly-populdcié feliigyeletét a Bt-kukoricafajtdk termesztése sordn.

Azonban a feliigyeleti terv keretében lehetSleg a nem kiilonleges tényezdket is figyelembe kell venni, tobbek kozott
a kovetkezdket, bar tovabbi példak is lehetségesek:

- amodositdsbol eredd, nem a célszervezetekre gyakorolt hatdsok, beleértve a rokon vadnovényekkel vagy a fert6z6
szervezetekkel szembeni ellendllé képesség kialakuldsat, a gazdanovények ovezetének vagy a fert6z6 szervezetek
és virusok elterjedésének valtozdsat, valamint az Gj virusok kifejlédését is,

- eclterjedés, telepek kifejlédése vagy fennmaraddsa a célzottdl eltérd kornyezetekben vagy okoszisztémékban,

— Onbeporzés/nemesités (példdul el6fordulds, az Onbeporzds/nemesités eszkozei és ardnya) a természetes
populdciok ivarilag osszeegyeztethet$ rokon vadnévényeivel,

— a szervezet alapvet§ viselkedésében bekovetkezd nem tervezett véltozdsok, példdul a szaporoddsban, a
novendékek szdmdban, a novekedésben és a magvak talélGképességében bekovetkezett valtozds,

- a bioldgiai sokféleséget érint§ véltozdsok (példdul a fajok szdmdnak vagy osszetételének valtozdsa).

2.2. Teriiletek/mintdk

A feliigyeleti terv részletezheti, hogy a feliigyeletet hol és milyen teriileten végzik el. Ez lehet az egyes tagdllamokban,
foldrajzi régiokban, kiilon helyszineken, mintateriileteken vagy egyéb megfelelének itélt teriileteken.

Meg kell hatdrozni azokat a teriileteket és/vagy mintdkat, amelyeket a GMO kereskedelmi forgalomba hozataldbdl
eredd lehetséges hatdsok szempontjabdl figyelnek meg, beleértve a viszonyitds vagy ellendrzés céljabdl megfigyelt
teriileteket és/vagy mintdkat is. Minden referencia- vagy ellen6rzési teriiletnek és/vagy mintdnak elég reprezentativnak
kell lennie ahhoz, hogy a kornyezeti és a felhasznaldsi feltételek tekintetében megfelel§ kovetkeztetéseket vonhassanak
le. Tovabba a mintavételezési modszereknek tudomédnyosan és statisztikailag megalapozottnak kell lenniiik. Igy ezek
az adatok fontos informdciokat szolgéltatnak az indikdtornovények médosuldsarol, ami noveli a hatdsok észlelésének
hatékonységat.

A géntechnoldgidval moédositott haszonnovényfaj esetében megfigyelendS teriiletek mérlegelése sordn a
megfigyelésre kivdlasztott él6helyek meghatdrozdsandl figyelembe vehetSk példdul az adott faj tulajdonsdgai (mind
az 6rokléds, mind pedig a modositott tulajdonsdgok), az adott faj szaporoddsa és elterjedése, valamint a
befolydsolhaté okoszisztémdk tipusai. A megfigyelendd teriiletek kozé olyan kivélasztott mezGgazdasagi teriiletek
tartoznak, ahol a haszonnévényeket gazdasagi célbdl termesztik, tovdbbd a szomszédos él6helyek.

Adott esetben a feliigyeletet/ellendrzést ki kell terjeszteni a hatdros vagy szomszédos megmtvelt és nem miivelt
teriiletekre, a betakaritds utdn a felmagzé alkalmi novények tekintetében ellendrzott teriiletekre, valamint a védett
teriiletekre. Egyes él6helytipusok, mint példdul a megzavart teriiletek és a fajokban gazdag novényi kozosségek jobban
gazdag, magas populdciostirtiségli megzavart teriiletek kiilonosen alkalmasak a megfigyelésre. Egyrészt ezek nagyon
elterjedtek, és gyakran az intenzivebben mivelt mezégazdasagi teriiletek kozelében taldlhatok. Tovdbba e teriiletek
gyakran utak mellett, drkokban, foldek szélén taldlhatok, ahol nagy a valdszintisége, hogy a magok véletleniil
odakeriilnek és elterjednek.
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Figyelembe kell venni azt is, hogy a genetikai anyagok étterjedhetnek az ivarilag Osszeegyeztethetd szerves vagy
hagyomadnyos haszonnévényekre is. Ezzel kapcsolatban értékelni kell, hogy milyen mértékben termesztik ezeket a
haszonnovényeket a hatdros vagy szomszédos teriileteken.

2.3. Ellendrzések

A feliigyeleti tervben fel kell tiintetni az ellen6rzések varhaté gyakorisagat. Ez egy id6beosztast is tartalmazhat, amely
megadja a tervezett helyszini ellenGrzések szamat és iitemezését.Az 1.5. és 2.2. szakaszban megdllapitottak szerint
ezzel kapcsolatban fontos mérlegelni a megfigyelends teriiletet és azt, hogy mikor a legvalészindibb a lehetséges kdros
hatdsok megjelenése.

2.4. Mintavétel és elemzés

E paraméterek/tényezSk ezt kovetd feliigyeletének moédszereit is egyértelmifen meg kell hatdrozni és ismertetni,
beleértve a mintavételi és elemzési eljardsokat is. Adott esetben a szervezetek kornyezetben torténd megfigyelésére
az eurépai CEN-szabvdnyokban és az OECD-médszerekben el8irt szabvdnyos médszereket kell alkalmazni, és
hivatkozni kell a kivdlasztott médszer forrdsira. A feliigyeleti mddszereknek tudomdnyosan megalapozottnak kell
lenniiik, és érvényesnek kell lenniiik az alkalmazott kisérleti feltételek mellett; ezért figyelembe kell venni a médszerek
kovetkezd jellemzdit: a szelektivitds, a specificitds, megismételhetSség, korldtozdsok, a kimutathatdsdggal kapcsolatos
hatarértékek, a megfelel§ ellendrzés rendelkezésre dlldsa.

A feltigyeleti tervnek tartalmaznia kell, hogy adott esetben a kivélasztott feliigyeleti megkozelitésnek/stratégianak
megfelel@en hogyan teszik naprakésszé a médszert.

A megfelels mintavételi és vizsgdlati modszerek tervezésénél statisztikai elemzések is felhaszndlhatok a mintdk
optimdlis méretének és a statisztikailag értékelhetd hatdsok megallapitisdhoz sziikséges minimdlis feliigyeleti
id6tartam meghatdrozdsa érdekében.

2.5. Az adatok Osszegydjtése és Osszesitése

A feliigyeleti tervnek mind az egyedi feliigyelet, mind pedig az dltalinos ellendrzés esetében tartalmaznia kell az adatok
osszegytijtésének és Osszesitésének a moédjat és gyakorisdgdt, valamint e tevékenységeket végz8 személyeket. Ez
kiilonosen fontos lehet abban az esetben, ha az adatok oOsszegytijtésére egy harmadik felet alkalmaznak vagy
szerzGdtetnek. A kovetkezetesség biztositdsa érdekében a bejelentGknek meg kell adniuk az adatgydijtéssel és
-feljegyzéssel kapcsolatos szabvanyos eljardsokat, formatumot és jegyzGkonyveket. Példdul szabvanyos feljegyzési
iveket, illetve hordozhat6 szamitogépeken futtatott egységesitett tablazatok segitségével kozvetlen naplovezetést vagy
adatrogzitést lehet alkalmazni. A bejelentének adott esetben részleteznie kell az adatok osszesitésének modjat,
valamint azt, hogy a harmadik felek — tandcsaddk, felhasznalok — hogyan tovébbitjdk az adatokat.

Meg kell adni a feliigyelet eredményeit tartalmazé jelentésekre vonatkozd hatdriddket és azok gyakorisdgat is.

3. Elemzés, jelentés, feliilvizsgilat

A feliigyeleti tervben fel kell tiintetni, hogy az adatokat milyen gyakran vizsgaljdk feliil és vitatjdk meg dtfogé
elemzések keretében.

3.1. Ertékelés

Adott esetben az adatok elemzésének tartalmaznia kell a statisztikai elemzést és annak szordsét annak érdekében, hogy
a tovdbbiakban megalapozott dontéseket hozzanak. Ez magédban foglalja az arrdl sz6l6 dontéseket, hogy a
kockdzatértékelésben kiemelt értékelések helyesek-e. Ezzel kapcsolatban a befogadd koérnyezetre vonatkozd
valosaght kiinduldsi koriilmények ésfvagy ellendrzések a pontos értékelés szempontjabdl szintén kiemelkedd
fontossdguak. A statisztikai elemzésnek arrdl is informdcidkat kell adnia, hogy a kivélasztott modszerek, beleértve a
mintavételt és a probakat is, megfelelGek-e.

A feliigyelet és a felmérések eredményeinek értékelése alapjan szitkségessé valhat, hogy mds paramétereket is
megfigyeljenek a program keretében. Adott esetben vizsgélni kell az el6zetes megdllapitdsokra vonatkozé megfeleld
intézkedéseket is, kiilonosen abban az esetben, ha sériilékeny él6helyekre vagy szervezetcsoportokra gyakorolt negativ
hatdsok feltételezhetdk.

Adott esetben a feliigyelet sordn Osszegytjtott adatok értékelésekor figyelembe kell venni a tobbi kornyezeti feltételt
és tevékenységet is. Amennyiben kornyezeti véltozdsokat észlelnek, akkor tovabbi értékelésre lehet szitkség annak
meghatdrozdsa érdekében, hogy a viltozdsok a GMO vagy a GMO-hasznélat, illetve a GMO kereskedelmi forgalomba
hozataldtdl fiiggetlen kornyezeti tényezék kovetkezményei-e. Adott esetben tjra kell értékelni az ezzel kapcsolatos
osszehasonlitds kiinduldsi koriilményeit is.

A feliigyeleti tervet tigy kell felépiteni, hogy mind az egyedi feliigyelet, mind pedig az altaldnos ellendrzések és
kiegészitS kutatdsok eredményeit egyértelmden fel lehessen haszndlni a termékjévahagyds meghosszabbitdsdval
kapcsolatos dontéshozatali eljdrdsban.
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3.2. Jelentés

A GMO kereskedelmi forgalomba hozatalt kovetGen az irdnyelv 20. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
bejelentd jogilag kotelezett, hogy biztositsa a feliigyeletnek és a jelentésnek az engedély feltételei szerinti végrehajtdsat.
A feliigyeletre vonatkozé jelentést a Bizottsignak és a tagallamok illetékes hatdsigainak kell benydjtani, bar a
benytjtasra vonatkoz6 hatdridét nem hatdrozzdk meg. A széban forgd informdacidkat az irdnyelv 20. cikke (4)
bekezdésének kovetelményeivel dsszhangban nyilvanossa kell tenni. Ezért a bejelentSknek a feliigyeleti tervben le kell
irniuk a jelentési feltételeket.

Tovébbd azt is meg kell adni a feliigyeleti tervben, hogy a mdr meglév§ eljardsok vagy rendszeres ellendrzések soran
szerzett informdci6kat hogyan tovébbitjdk az engedély birtokosdnak és az illetékes hatdsdgoknak.

A bejelentSknek/az engedély birtokosainak biztositaniuk kell a feliigyeleti programok eredményeinek és méréseinek
atlathatosdgat, a feliigyeleti tervben pedig meg kell adni az Osszegydijtott adatok bejelentésének/kozzétételének
modjat. Ezt a kovetkezdkkel lehet elérni:

- a felhaszndloknak és a tobbi érdekelteknek sz616 informdcios lapok,

- az érdekelteknek szervezett szemindriumok, ahol bemutatjék és kicserélik az informéciokat,
— a villalatok archivumai,

- kozzététel a véllalatok honlapjin,

- az informdcidk kozzététele kereskedelmi és tudomdnyos kiadvanyokban.

Azirdnyelv 20. cikkének el6irdsai a jelentésre is vonatkoznak. A 20. cikk (2) bekezdésének megfeleléen —amennyiben
a kockdzattal kapcsolatban 4j informdciot kapnak a felhaszndloktdl vagy egyéb forrdsokbdl — a bejelentSnek
haladéktalanul meg kell hoznia a sziikséges intézkedéseket az emberi egészség és a kornyezet megévasanak érdekében,
és errdl értesitenie kell az illetékes hatésagot.

A bejelentSnek feliil kell vizsgdlnia az értesitésben megadott informdciokat és feltételeket is.
3.3. Felulvizsgdlat és kiigazitds

A feliigyeleti terv nem statikus rendszer. Nagyon fontos, hogy a feliigyeleti tervet és annak mddszereit megfeleld
idskozonként feliilvizsgaljak, és sziikség esetén naprakésszé tegyék és kiigazitsak azokat.

Az irdnyelv 20. cikkének (1) bekezdése lehet6vé teszi, hogy az eredeti értesitést dtvevd illetékes hatdsag a bejelenték
dltal benyujtott jelentések alapjan, tovabbd az engedély és a meghatdrozott feliigyeleti terv kereteivel 6sszhangban az
elsé feliigyeleti id8szakot kovetSen kiigazitsa a feliigyeleti tervet. A kiigazitott feliigyeleti terv végrehajtdsa azonban
tovabbra is a bejelentd felelGssége.

A feliilvizsgélatok sordn ellendrizni kell az adatmérés és -gytijtés hatékonysdgat és hatdsossdgat, beleértve a mintavételt
és az elemzést is. A feliilvizsgdlatok sordn azt is értékelni kell, hogy a feliigyeleti intézkedések a kockdzatértékelés
eredményei és az értékelés sordn felmeriil§ problémak tekintetében hatékonyak-e.

Példdul ha az elSrejelzéshez kiilonleges modelleket haszndlnak, akkor egy az Osszegyfjtott adatokon alapuld
validaldst, azt kovetSen pedig egy értékelést lehet elvégezni. Adott esetben a mintavételi és elemzési eljdrdsok terén
elért 4j tudomdnyos eredményeket is figyelembe kell venni.

A feliilvizsgélatokat kovetSen sziikségessé valhat a modszerek, a feliigyeleti célkittizések és a feliigyeleti program
atdolgozasa, sziikség esetén pedig frissiteni kell, és ki kell igazitani Sket.



