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ROZHODNUTI RADY
ze dne 3. Fijna 2002,

kterym se stanovi pokyny dopliiujici pfilohu VII smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES
o zamérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismit do Zivotniho prostiedi a o zruseni
smérnice Rady 90/220/EHS

(2002/811/ES)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/18/ES (1), a zejména na prvni pododstavec piilohy VII uve-
dené smérnice,

s ohledem na ndvrh Komise,
vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Smérnice 2001/18/ES stanovi, ze diive, neZ je geneticky
modifikovany organismus (ddle jen GMO) jako produkt
nebo jako soucdst produktu uveden na trh, musi byt pfi-
slusnému orgénu clenského stitu, ve kterém se takovy
GMO poprvé uvadi na trh, pfedlozeno ozndmen.

(2)  Podle smérnice 2001/18/ES musi oznamovatel zajistit, aby
se monitorovani zdmérného uvoliovani GMO a zpravy
o ném provadély v souladu s podminkami specifikova-
nymi v povoleni k uvedeni GMO na trh na zékladeé ¢l. 13
odst. 2, ¢l. 19 odst. 3 a ¢ldnku 20 uvedené smérnice. Proto
musi takové ozndmeni obsahovat pldn monitorovani,
véetné ndvrhu doby monitorovani, podle pfilohy VII smér-
nice 2001/18|ES.

() Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

(3)  Priloha VII smérnice 2001/18/ES by méla byt doplnéna
pozndmkami poskytujicimi podrobné pokyny ohledné
cil, obecnych zdsad a ndvrhu planu monitorovani podle
uvedené piilohy.

(4)  Dne 12. ¢ervna 2002 byl konzultovdn vybor zifzeny podle
¢l. 30 odst. 2 smérnice 2001/18/ES a tento vybor nezaujal
k ndvrhu rozhodnuti Komise stanovisko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1

Pokyny stanovené v piiloze tohoto rozhodnuti se pouziji jako
doplnék piilohy VII smérnice 2001/18/ES.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Lucemburku dne 3. #jna 2002.

Za Radu
predseda
F. HANSEN
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PRILOHA

7

UvoD

Smérnice 2001/18/ES zavddi pro oznamovatele povinnost uplatiiovat pliny monitorovani za Gcelem najit
a identifikovat pfimé nebo nepfimé, okamzité, opozdéné nebo nepfedvidané tcinky GMO jako produktt nebo
v produktech s jejich obsahem na lidské zdravi nebo zivotni prostiedi po jejich uvedeni na trh.

Podle ¢l. 13 odst. 2 pism. ¢) smérnice se poZaduje, aby oznamovatelé predlozili jako soucdst ozndmeni uvedeni GMO
na trh plén monitorovéni podle ptilohy VII smérnice. Tento pldn by mél zahrnovat névrh doby monitorovani, kterd
se muzZe lisit od navrhované doby platnosti souhlasu. Pfiloha VII obecné popisuje cile, kterych mé byt dosazeno,
a obecné zdsady, které je tieba dodrZet pii vytvareni plinu monitorovani, uvedeného v ¢l. 13 odst. 2, ¢l. 19 odst. 3
a ¢lanku 20.

Tyto pokyny dopliuji informace poskytnuté v piiloze VII a v souvislosti se smérnici:

— poskytuji ndvrh obecného rdmce pro vytvifeni vhodnych plant monitorovani po uvedeni na trh.

Po uvedeni GMO na trh md oznamovatel podle ¢l. 20 odst. 1 smérnice zdkonnou povinnost zajistit, aby se
monitorovéani a podavani zprav provadélo v souladu s podminkami specifikovanymi v souhlasu s uvedenim na trh.
Ustanoveni ¢l. 19 odst. 3 pism. f) podrobné stanovi, Ze pisemny souhlas by mél ve vSech piipadech vyslovné
specifikovat pozadavky na monitorovani podle pilohy VII, véetné povinnosti poddvat zprdvy Komisi a piislusnym
organtim. Kromé toho by také mély byt vysledky monitorovani vefejné zpfistupnény, aby se zajistila jejich
pruhlednost podle ¢l. 20 odst. 4.

Je ziejmé, Ze plany monitorovani GMO uvadénych na trh bude tieba vytvaiet pro jednotlivé piipady, s piihlédnutim
k hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, modifikovanym charakteristikdim specifickym pro dotyény GMO, jeho
zamyslenému pouziti a pfijimajicimu prostiedi. Tyto pokyny poskytuji obecny ramec, ale nepokouseji se poskytnout
piesné podrobné tdaje pro vytvafeni plant monitorovéni, které by se vztahovaly na viechny GMO.

Muze se ukdzat nezbytné doplnit tento rdmec konkrétnéjsimi doplitkovymi pokyny pro plany monitorovéni nebo
kontrolnimi seznamy tykajicimi se uréitych charakteristik, plodin a skupin GMO.

Monitorovéani lze obecné definovat jako systematické méfeni proménnych veli¢in a procest v Case, pficemz se
predpoklddd existence specifickych divodi pro shromazdovéni takovych ddaji, napiiklad k zajisténi toho, aby byly
dodrzeny urcité normy nebo podminky, nebo kviili zkoumdni potencidlnich zmén vzhledem k ur¢itému vychozimu
stavu. Za téchto okolnosti je nezbytné stanovit typ tcink{ nebo proménnych veli¢in, které maji byt sledovdny, a co
je dulezité, méfici ndstroje a systémy a vhodnou dobu méfent. Vysledky monitorovani mohou oviem byt dilezité také
pro rozvoj dalsitho vyzkumu.

Ucinné monitorovani a obecny dohled vyZaduji vyvoj vhodné metodologie, kterd musi byt k dispozici pred zahajenim
monitorovacich programi. Monitorovan{ by nemélo byt samo o sobé povazovano za vyzkum, ale za prostiedek
k hodnoceni nebo ovétovani vysledkti a pfedpokladt vyplyvajicich z pfedchoziho vyzkumu a hodnoceni
potencidlniho rizika.

A. CILE

Diive nez se samotné GMO nebo kombinace GMO nebo produkty s jejich obsahem uvedou na trh, musi byt
piislusnému orgdnu clenského stitu piedloZeno ozndment, ve kterém se GMO poprvé uvede na trh. Toto ozndmeni
by mélo v souladu s ¢l. 13 odst. 2 obsahovat technické dokumenty zahrnujici Giplné hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi.

Cilem hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi je pro kazdy jednotlivy p¥ipad zjistit a vyhodnotit potencidlni nep#iznivé
ucinky GMO, piimé i nepfimé, okamzité i opozdéné na lidské zdravi a Zivotni prostedi, které z uvedeni na trh
vyplyvaji. Toto hodnoceni maze také vyzadovat zvazeni potencidlnich dlouhodobych G¢inka spojenych s interakef
s jinymi organismy a Zivotnim prostfedim. Hodnoceni takovych potencidlnich nepfiznivych G¢ink by se mélo
provadét na zdkladé spole¢né metodologie opirajici se o nezavisle ovéritelné védecké diikazy.

Jednotlivé GMO se budou pravdépodobné vyznamné lisit ve vlastnich charakteristikich modifikovanych druhti a také
ve specifické modifikaci a vyslednych charakteristikich. Tyto charakteristiky budou z velké ¢sti urcovat povahu
jakychkoli potencidlnich dc¢inka vyplyvajicich z uvedeni GMO na trh.
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Po uvedeni na trh je také nezbytné potvrdit, Ze hodnoceni rizik pfed uvedenim GMO na trh je pfesné. Navic nesmi
byt opomenuta moZnost vyskytu potencidlnich nep#znivych t¢inkd, které nebyly pfi hodnoceni pfedvidany. Pro
tento ucel se predpokladd monitorovani po uvedeni na trh, jak to pozaduje ¢ldnek 20 smérnice.

Za téchto okolnosti se pfedpoklddd, Ze cile monitorovani po uvedeni na trh, jak je podrobné uvedeno v piiloze VII,
jsou tyto:

— potvrdit, Ze vSechny pfedpoklady tykajici se vyskytu a dopadu potencidlnich nepfiznivych ticinkit GMO nebo jeho
pouziti, uvedené v hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, jsou spravné, a

— zjistit vyskyt nepfiznivych ucinkd GMO nebo jeho pouziti na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které nebyly
piedviddny pfi hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi.

B. OBECNE ZASADY

Monitorovanim podle ¢ldnkd 13, 19 a 20 smérnice 2001/18/ES a v rdmci téchto pokynii, se rozumi monitorovani
po uvedeni na trh, které se provadi po udéleni souhlasu k uvedeni na trh.

Ustanoveni ¢l. 13 odst. 2 pism. e) smérnice poZaduje, aby oznamovatelé jako soucdst ozndmeni pfedlozili plin
monitorovani podle p¥lohy VII.

Souhlas by mél podle ¢l. 19 odst. 3 pism. f) specifikovat casovy pldn monitorovéni a p¥ipadné viechny povinnosti
ulozené osobdm, které produkt prodavaji nebo uzivaji, mimo jiné v ptipadé péstitelstvi, tykajici se lokality, na drovni
povazované za vhodnou.

Na zdkladé zprdv predlozenych oznamovateli a v souladu se souhlasem a rdmcem pro specifikovany plin
monitorovani by piislusny orgdn, ktery pfijimd pivodni ozndmeni, mél uvédomit Komisi a piislusné organy
o vysledcich a v nezbytnych pifpadech muze, jak stanovi ¢l. 20 odst. 1, po konzultaci s ostatnimi ¢lenskymi stity po
prvnim obdobi monitorovani plin upravit.

Pldnovéani ma zdsadni vyznam pro viechny typy monitorovani a pfi vyvoji plant monitorovani je tieba brat v tivahu
monitorovani jednotlivych pfipadt i obecny dohled. Kromé toho je tieba za povinnou soucdst planu monitorovani
povazovat monitorovani potencidlnich nepfiznivych kumulativnich a dlouhodobych t¢inkd.

Monitorovéni jednotlivych pfipadd, je-li zahrnuto do planu monitorovani, by se mélo soustiedit na potencialni t¢inky
vyplyvajici z uvedeni GMO na trh, které byly zdiraznény jako vysledek zavérti a predpokladi hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi. Zatimco je ovSem mozné na zdkladé hodnoceni rizik a dostupnych védeckych informaci
t¢inky nebo proménné veli¢iny, které nemohou byt pfedviddny nebo pfedpovédény. Prostiednictvim vhodného
planovédni monitorovédni a dohledu Ize oviem moznosti véasné detekce takovych ti¢inkt optimalizovat. Névrh planu
monitorovéni by proto mél zahrnovat obecny dohled pro piipad neocekdvanych a nepiedvidanych nepiiznivych
G¢inka.

V této souvislosti je tieba vzit v tvahu rentabilitu monitorovani jednotlivych pifpadt a obecného dohledu. Dile je

tieba, aby byl plan monitorovani v souladu s nejnovéjsimi védeckymi poznatky a praxi.

Clenské staty mohou také pomoci pii monitorovani v rdmci obecné povinnosti podle €l. 4 odst. 5, ktery pozaduje,
aby piislusny orgdn podle potfeby organizoval inspekce a dalsi kontrolni opatteni a zajistil tak dodrzovani smérnice.
Clenské stity jsou v souladu se Smlouvou opravnény piijmout za ti¢elem monitorovdni a kontroly GMO nebo
produktt s jejich obsahem uvedenych na trh dalsi opatieni, naptiklad prostfednictvim vnitrostatnich orgdnt. Je oviem
tieba si uvédomit, Ze takové opatfeni nenahrazuje plan monitorovani, za ktery jsou odpovédni oznamovatelé (i kdyz
muze se souhlasem piislusnych stran tvofit soucdst takového planu).

Interpretace Gdajii shromédzdénych pfi monitorovani by méla brdt v dvahu stdvajici environmentdlni podminky
a aktivity, aby se stanovil vhodny vychozi stav. V této souvislosti miize podobné pomoci obecny dohled a programy
monitorovéni Zivotniho prostedi. V piipadech, kdy jsou pozoroviny neocekdvané zmény Zivotniho prostfedi, mtize
byt potiebné dalsi hodnocent rizik, aby se zjistilo, zda ke zméndm doslo v dasledku uvedeni GMO na trh nebo

v disledku jinych faktort. Za téchto okolnosti miize byt také nutné vzit v tivahu opatieni nezbytnd k ochrané lidského
zdravi a Zivotniho prostiedi.

C. NAVRH PLANU MONITOROVANI{

Névrh pldnt monitorovani by mél vychézet z rdmce, ktery zahrnuje tfi hlavni oddily, a to:
1. strategii monitorovan;
2. metodu monitorovani;

3. analyzu, poddvani zprdv, pfezkum.
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1. Strategie monitorovani

Strategie monitorovéni vyZaduje zejména zjisténi potencidlnich G¢inkd, které mohou vzniknout na zdkladé uvedeni
GMO na trh, stupng, do jakého je tieba tyto ti¢inky monitorovat, a stanoveni vhodného p¥istupu nebo pfistupt a doby
monitorovani.

V prvé fadé je tieba vzit v ivahu pravdépodobnost potencidlnich piimych, nepiimych nebo opozdénych Géinkit GMO
ve spojeni s jeho zamyslenym pouzitim a vstupnim prostiedim.

Pfimé ti¢inky se vztahuji na primarni Gi¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které jsou vysledkem samotného
GMO a neobjevuji se v diisledku pticinného fetézce udalosti. Napiiklad u plodiny modifikované tak, aby ziskala vétsi
odolnost vi¢i ur¢itému hmyzu, mohou piimé t¢inky zahrnovat smrt a zmény v populaci cilové i necilové skupiny
hmyzu, které vzniknou v disledku toxinu produkovaného GMO.

Nepiimé Gcinky jsou G¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi, které se objevuji v diisledku piicinného fetézce
uddlosti. Ve vyse uvedeném piipadé mohou napiiklad nepfimé Gcinky vzniknout, kdyZz sniZeni populace cilové
skupiny hmyzu méd dopad na populace dalsich organisma, které se timto hmyzem bézné Zivi.

Nepiimé t¢inky mohou zahrnovat interakce mezi fadou organismt a Zivotnim prostiedim, coz ztézuje predpovéd
jakéhokoli potencidlniho t¢inku. Pozorovani nepfimych t¢inka budou také pravdépodobné opozdénd. Tyto faktory
se ovSem mus{ brdt v Gvahu jako soucdst strategie.

Okamzité t¢inky jsou t¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prosttedi, které jsou pozorovany v dobé uvoliiovani GMO.
Okamzité u¢inky mohou byt piimé nebo nepiimé.

Opozdéné acinky jsou ucinky na lidské zdravi nebo Zivotni prostfedi, které nemuseji byt pozorovany béhem
uvoliovdni GMO, ale stdvaji se zfejmymi jako pfimy nebo nepfmy dcinek bud'v pozdéjsim stadiu, nebo po ukonéeni
uvolfiovéni. Pitkladem zpozdéného tc¢inku je odolnost hmyzu viici Bt-toxinu vytvofend v pribéhu pokracujici
expozice.

Okamzité i opozdéné cinky mohou samy o sobé byt jak p¥imé, tak nep¥imé, ale rozdil spo¢ivéd v ¢asovém intervalu
zmény. PHimé cinky se s vétsi pravdépodobnosti objevi okamzité nebo po kratké dobé na drovni, kterou je mozné
prokazat. Nepfimé ac¢inky mohou potiebovat del$f ¢asovy interval, neZ se projevi, nicméné je tfeba s nimi pocitat.

Je velmi obtizné, ne-li nemozné, pfedpovédét vyskyt potencidlnich nepfedvidanych nebo neocekdvanych acinkd,
které nebyly zdtraznény pii hodnoceni rizika. Obecny dohled slouzici k monitorovani potencidlnich nepfedvidanych
nebo neocekdvanych aéinkt by proto mél byt povazovan za souddst strategie monitorovani.

1.1 Hodnoceni rizik

Strategie monitorovéani by méla urcit, jak maji byt vysledky ziskané z hodnocent rizik potvrzovny s ohledem na
pouziti doty¢ného GMO a na vstupni prostiedi. Je tfeba vzit v ivahu zdvéry a predpoklady vyplyvajici z hodnoceni
rizik, které jsou zaloZené na védecké analyze a doporucenich vybort znalcti. Kromé toho mohou byt jako soucdst
strategie monitorovani pozadovény také otdzky vyplyvajici z hodnoceni rizik, které maji urcity stupeil nejistoty,
napiiklad mozné Gcinky, které se mohou vyskytnout pouze pii uvoliiovani ve velkém rozsahu. V tomto ohledu by
mély pomoci pokyny dopliijici piflohu Il smérnice 2001/18]ES, které se tykaji zdsad hodnocent rizik pro Zivotn{
prostiedi.

1.2 Doprovodné informace

Pfi planovani a vytvafeni planu monitorovani se mohou pouzit viechny doprovodné informace tykajici se doty¢ného
GMO, véetné ddaju a informaci z experimentdlnich uvolnéni, védeckych publikaci a piislusnych srovnatelnych
vysledkd jinych uvolnéni. V této souvislosti mohou vyznamné pomoci zejména tdaje ziskané z dostupnych studif
rizik a monitorovéni experimentdlnich uvolnéni.

1.3 Piistup

Bylo by tfeba popsat piistup ke strategii monitorovani. V mnoha ptipadech se pravdépodobné bude kldst diraz na
primdrni zdjmy (potiebu védét) a stanoveni cyklického procesu monitorovani, aby bylo mozné nepfetrZité zlepSovat
kvalitu programu.

Tento piistup by mél poskytnout prostiedky k detekci potencidlnich nepfiznivych acinkd v ¢asném stadiu jejich
projevu. V¢asné zjisténi vSech nep¥iznivych acinkd, které je mozno pfifadit GMO, umozni rychlejsi prehodnoceni
a zaveden{ opatieni ke sniZeni jakychkoli dasledkd pro Zivotni prostredi.
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Névrh pland monitorovani GMO by se mél vytvéfet v postupnych krocich, pficemz se berou v tivahu stavajici tidaje
a metody monitorovéani. Piistup postupného vytvédfeni plinu bude v mnoha ptipadech také vyzadovat zvazeni
rozsahu uvoliiovani. Prvni krok miiZe vychdzet z dokumentace experimentdlnich zkousek a ndsledné kroky mohou
potom byt zaloZeny na zkouskdch vétstho rozsahu provadénych v terénu, a kone¢né na prizkumu na hospodatsky
vyuzivanych pozemcich. Zkusenosti a informace ziskané pfi monitorovani experimentdlnich uvolnéni GMO proto
budou pravdépodobné uzitené pii navrhovani rezimu monitorovani pozadovaného po uvedeni GMO na trh.

Potfebdm monitorovani GMO by také mohly byt prizptsobeny stdvajici programy monitorovéni, které by mohly byt
vyuzity jako prostfedky k zajisténi srovnatelnosti a omezeni vydaji pii vyvoji piistupu. To by zahrnovalo stavajici
programy monitorovani Zivotniho prostiedi v oblasti zemédélstvi, zkousek potravin, ochrany piirody, dlouhodobé
programy ekologického monitorovani, sledovani ptdy a veterindrni prohlidky. Zahrnuti takovych programi jako
soucdsti planu monitorovani by vyzadovalo, aby oznamovatelé ziskali souhlas pfislusnych osob a organizaci, véetné
vnitrostatnich orgdnti, které takové ¢innosti vykondvaji.

Tento oddil se zaméfuje na monitorovani jednotlivych pfipadi a obecny dohled v souladu se dvéma obecnymi cili
podle piilohy VI, ackoli neni vylouceno zvézeni jinych typt systému monitorovani.

1.3.1 Monitorovdni jednotlivych pFipadii

Monitorovani jednotlivych piipadu slouzi k potvrzeni, Ze védecky odiivodnéné predpoklady tykajici se potencidlnich
nepiiznivych dcinkd GMO a jeho pouziti, uvedené v hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi, jsou spravné.

Piistup:

— by se mél soustiedit na vSechny potencidlni i¢inky na lidské zdravi a Zivotni prostiedi zjisténé pfi hodnoceni rizik,
pfi¢emZ se mimo jiné vezmou v tivahu odli§né lokality, typy piidy, klimatické podminky, a

— mél by definovat konkrétni obdobi, ve kterém se maji ziskat vysledky.

Prvnim krokem ve vyvoji plinu monitorovani pro jednotlivé piipady je urcit cile strategie monitorovani. To zahrnuje
urcent, které predpoklady tykajici se vyskytu a dopadu potencidlnich nepfiznivych G¢inktt GMO nebo jeho pouziti
byly stanoveny v hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi a mély by byt potvrzeny monitorovanim jednotlivych pifpada.
Ovsem v pifpadech, kdy zdvéry hodnoceni rizik ukazuji nepfitomnost rizik nebo rizika zanedbatelnd, nemusi byt
monitorovéni jednotlivych piipada vyzadovéno.

Potencidlni nepfiznivé ucinky, které jsou zjistény v hodnocent rizik pro Zivotni prostiedi, by mély byt zahrnuty do
plénu monitorovdni pouze na zdkladé toho, Ze by monitorovini mohlo pfispét k potvrzeni nebo odmitnuti
piedpokladd, které jsou s témito ucinky spojeny.

Pokud zamyslené pouziti GMO zahrnuje péstitelstvi, je tieba vénovat pozornost monitorovani potencidlnich rizik
vyplyvajicich z pfenosu pylu, ifeni a persistence téchto GMO. Stupen pravdépodobnosti vyskytu téchto jevii bude
také zdviset na rozsahu jeho pouziti a na pfijimajicim prostiedi, vCetné blizkosti a rozsahu produkce pohlavné
kompatibilnich druht konven¢nich plodin a piibuznych plané rostoucich rostlin.

Naopak potencidlni environmentdlni rizika GMO schvélenych pouze pro dovoz a zpracovéni, budou pravdépodobné
Casto posouzena jako velmi omezend za piedpokladu, ze GMO nebudou zdmérné zavadény do Zivotniho prostiedi
a 7e se pravdépodobné nebudou sifit.

Potencidln{ G¢inky na lidské zdravi nebo Zivotni prostiedi vyplyvajici z uvolnéni nebo uvedeni GMO na trh budou
v prvni fadé zdvislé na vlastnim charakteru GMO a jeho konkrétnich genetickych modifikaci. Napiiklad potencialni
Gcinky vzniklé prenosem pylu z geneticky modifikovanych plodin na plodiny, které geneticky modifikované nejsou,
nebo na pifbuzné plané rostouci rostliny budou v prvni fadé z velké ¢asti zavislé na tom, zda geneticky modifikovand
plodina je schopnd samoopyleni nebo vyZzaduje cizi opyleni. V této souvislosti mize byt potfebné vzit v Gvahu také
piftomnost plané rostoucich pifbuznych rostlin.

Naproti tomu jakékoli pozdéjsi Gcinky, jako je napiiklad potencidlni vyvoj odolnosti hmyzu viici Bt-toxinu, budou
spojeny pouze s GMO modifikovanymi k produkci tohoto specifického toxinu. Toto neni pifpad GMO
modifikovanych pouze pro toleranci vii¢i herbicidam, protoze tyto GMO neobsahuji gen Bt-toxinu.

Podobné by mélo vyznam sledovat potencidlni prenos genti odolnosti viici antibiotikim a mozné ndsledky pouze
u GMO, které jako soucdst modifikace zahrnuji antibiotické signdlni geny.

Po stanoveni cilt na zékladé potencidlnich nepfiznivych G¢inka by dalsim krokem mélo byt uréeni parametrt, které
je tieba méfit, aby se dosdhlo téchto ciléi. Parametry i metody pouZité pro jejich méfeni a vyhodnoceni musi byt
vhodné a dcelné.
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1.3.2 Obecny dohled

Obecny dohled je z vétsi Casti zaloZen na rutinnim monitorovdni a mél by se vyuzivat ke zjisténi vyskytu
nepfedvidanych nep#znivych G¢inkd GMO nebo jeho pouziti na lidské zdravi a Zivotni prostiedi, které nebyly
piedviddny v hodnoceni rizik. To bude pravdépodobné zahrnovat monitorovani fenotypovych charakteristik, ale
nevylucuje se podrobnéjsi analyza.

Na rozdil od monitorovani jednotlivych piipadi by obecny dohled:

— mél usilovat o identifikaci a zdznam vSech nepfimych, opozdénych nebo kumulativnich nepfiznivych Gcinkd,
které nebyly ocekdvany pfi hodnoceni rizik,

— se mél provadét pod delsi dobu a pokud mozno v $irs{ oblasti.

Typ obecného dohledu, véetné lokalit, oblasti a viech méfenych parametrt, bude z velké ¢sti zdviset na typu
sledovaného nepredpoklddaného nepfiznivého tcinku. Napiiklad vsechny nepfedpoklddané nepiiznivé tcinky na
péstebni ekosystém, jako jsou zmény v biologické rozmanitosti, kumulativni dopady opakovanych uvolnéni
a interakci na Zivotni prostiedi, mohou vyzadovat odlisny pFistup k obecnému dohledu nad jinymi ucinky
vznikajicimi pfenosem gentl.

Obecny dohled by mohl v ptipadech slucitelnosti vyuzivat zavedené praktiky, jako jsou monitorovani zemédélskych
plodin, ochrany rostlin, veterindrnich a 1é¢ivych produktd, stejné jako ekologické monitorovéni, pozorovani
zivotniho prostfedi a programy ochrany piirody. Plin monitorovani mize také podrobné stanovit, jak budou
pifslusné informace shromdzdéné pomoci zavedenych postupti dohledu, provddénych tietimi stranami, ziskaviny
drzitelem souhlasu nebo jak mu budou zpfistupnény.

Pokud se ve obecném dohledu pouzije zavedeny rutinni postup, tento postup by mél byt popsan, stejné jako jeho
zmény potiebné k fadnému naplnéni obecného dohledu.

1.4 Vychozi stavy

Uréeni vychoziho stavu vstupniho prostfedi je nutnym pfedpokladem pro stanoveni a hodnoceni zmén zjisténych
monitorovanim. Stru¢né fec¢eno, vychozi stav slouZi jako referen¢ni bod, vii¢i kterému se srovndvaji vSechny t¢inky
vyplyvajici z uvedeni GMO na trh. Tento vychozi stav by se proto mél urcit diive, nez dojde k pokusu prokazat
a sledovat jakékoli takové Gcinky. Paralelni monitorovani ,oblasti GMO* a srovnatelnych ,referen¢nich oblasti bez
piitomnosti GMO“ mtize poskytnout alternativu a maze byt dtlezité v ptipadech, kdy je Zivotni prostiedi vysoce
dynamické.

Pred provddénim programt monitorovani a opatfeni politiky Zivotniho prostfedi mohou proto byt potfebné
spolehlivé informace o stavu vstupniho prostedi ziskané na zdkladé vhodnych systémt monitorovéni Zivotniho
prostiedi. Programy pozorovani Zivotniho prostiedi jsou urceny k tomu, aby byly vzaty v dvahu prokazatelné nebo
podezielé a pravdépodobné vztahy v ekosystémech, a mohou pomoci pii zjisténi:

— stavu Zivotniho prostiedi a jeho zmén,
— pficin takovych zmén a
— ocekavaného vyvoje zivotniho prostiedi.

Priklady ukazatelii stavu vstupniho prostiedi mohou zahrnovat zvifata, rostliny a mikroorganismy z raznych skupin
organisml a ekosystémi. Pfislusné ukazatele se mohou zvazovat na zdkladé charakteristik doty¢ného GMO
a parametrd, které maji byt monitorovany. V této souvislosti miize byt dileZitd také pohlavni kompatibilita ostatnich
organismi s GMO. Pro ur¢ité druhy ukazatelti bude existovat fada moznych parametrtt méfeni nebo vhodnych velicin,
véetné vyjadreni poctu, miry ristu, biomasy, reprodukce, miry poklesu nebo riistu populace a genetické rozmanitosti.

Muze také byt vhodné uvazovat o vychozich stavech ve vztahu ke zméndm fidici praxe, které vyplyvaji z pouziti GMO.
To by mohlo zahrnovat zmény v pouzivani pesticidii s ohledem na péstovéani plodin modifikovanych ke zvy3eni
tolerance vici herbicidim a odolnosti vii¢i hmyzu. Kdyz se zvaZuje plén monitorovani pro plodiny geneticky
modifikované k vyssi toleranci vii¢i herbicidiim, mize také byt vhodné uvazovat v ramci vychoziho stavu o pouziti
herbicidt pro konvenéni plodiny.

1.5 Doba monitorovdni

Monitorovéni by se mélo provadét po dobu dostatecné dlouhou pro zjisténi nejen okamzitych potencidlnich Gcinkd,
ale podle potieby také opozdénych ticinkd, které byly zjistény v hodnocen rizik pro Zivotni prostfedi. Pozornost je
tfeba také vénovat vztahu mezi odhadovanou drovni rizika a trvinim uvolfiovdni. Prodlouzend doba uvolnovani
muze zvysit riziko kumulativnich G¢inkd. Nepftomnost okamzitych Gcinkd v prodlouzené dobé mtize na druhé
strané umozZnit, aby se monitorovani soustfedilo na opozdéné a nepiimé ucinky. Je tfeba také zvézit, zda je nezbytné
roz§ifit plin monitorovéni za dobu platnosti souhlasu. To mtze pfichdzet v Gvahu napiiklad v piipadé, kdy
persistence GMO v Zivotnim prostiedi maze byt potencidlné vyznamnd.



194

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 7

Méla by byt uvedena navrzend doba platnosti plinu monitorovani, véetné ndvrhu pravdépodobné cetnosti
kontrolnich ndvstév/inspekei a vSech interval pro pfezkumy pldnu monitorovéni. Je téeba vzit v dvahu
pravdépodobny vyskyt potencidlnich acinkd, jak jsou zdiraznény v hodnoceni rizik. Napfiklad je tfeba vénovat
pozornost viem nepiiznivym G¢inktim vyplyvajicim z $ifeni, reprodukce a persistence/ptezivini GMO v Zivotnim
prostiedi po jeho uvedeni na trh. To maZze pro geneticky modifikované mikroby uvolfiované v rdmci programi
biologické regenerace trvat dny nebo mésice, ale tato doba se mize v pfipadech, kdy se jednd o ur¢ité druhy plodin,
prodlouzit na fadu rokd. Je tieba také zvazit pravdépodobnost Sifeni a persistence samotnych modifikovanych
sekvenci s ohledem na kiiZeni s pohlavné kompatibilnimi druhy.

Planovéni inspekei bude z velké ¢dsti zavislé na typu tG¢inku, ktery md byt monitorovan. Napiiklad ac¢inky vznikajici
pfenosem pylu budou viditelné pouze po nasazeni kvétu, ackoli by bylo vhodné navstivit misto pred kvétem, aby se
zjistil rozsah, v jakém jsou v okoli pfitomny pohlavné kompatibilni druhy. Podobné monitorovéni vyskytu plané
rostoucich plodin v ndslednych péstebnich obdobich bude spojeno s dobou vysemenéni a persistenci a klicenim dalsi
semenné banky.

Piipadné mohou byt také nezbytné predbézné kontrolnimi névstévy pied zahdjenim monitorovéni, aby se stanovily
piislusné vychozi stavy.

Pliny a doby monitorovani by nemély byt stanoveny na neur¢ito, ale mély by byt prezkoumdny a upravovany
s ohledem na vysledky ziskané v prabéhu programu monitorovéni.

1.6 Urceni odpovédnosti

Oznamovatel/drzitel souhlasu je tim, kdo md podle smérnice v konecné fdzi odpovédnost za zajisténi, Ze plan
monitorovéni je zahrnut v ozndmeni, uveden do praxe a fddné provadén.

Oznamovatelé jsou v prvni fadé odpovédni za to, Ze jako soudst jejich ozndmeni podle ¢l. 13 odst. 2 pism. ¢) smérnice
bude pfedlozZen plan monitorovani v souladu s piflohou VII. Vhodnost navrzeného planu monitorovéni je jednim
z kritérif, podle kterych by se méla posuzovat kazdd zddost o uvedeni GMO na trh. Pldn by se mél posuzovat vylu¢né
na zdkladé toho, zda je nebo neni vhodny, coz vyzaduje splnéni pozadavkt stanovenych v samotné smérnici a nikoli
piesné dodrzeni téchto pokynil.

Ustanoventi ¢l. 20 odst. 1 déle pozaduje, aby po uvedeni GMO nebo produktt s jejich obsahem na trh oznamovatel
zajistil, Ze monitorovani a hldSeni 0 GMO bude provadéno v souladu s podminkami specifikovanymi v souhlasu. Toho
by se mélo dosdhnout vhodnym provadénim pldnu monitorovani.

Odpovédnost za kazdy krok plinu monitorovani by proto méla byt jasné uréena v ozndmeni. To plati jak pro
monitorovani jednotlivych piipadd, tak pro obecny dohled v ramci planu monitorovéni. Skute¢nost, Ze oznamovatel
ztistdvd odpovédny za zajiténi, Ze se monitorovani bude provadét, nevylucuje, Ze by do monitorovani mohly byt
zapojeny tieti osoby, jako jsou konzultanti a uzivatelé, kteff plni urcité dkoly, které vyzaduje plan monitorovani.
V piipadé obecného dohledu by mohla byt zapojena Komise, ¢lenské staty nebo pfislusné orgdny. V p¥ipadech, kdy
jsou zapojeny tieti strany nebo maji zaddno vypracovani studii monitorovani, by méla byt podrobné specifikovana
struktura jejich zapojeni. Oznamovatel/drzitel souhlasu je odpovédny za zpracovani tidaju a vysledka ziskanych pfi
monitorovani a musi v souladu s pldnem monitorovani zajistit pfenos téchto informaci ke Komisi a p¥islusnym
orgdntim, zejména co se tykd zjisténi jakychkoli nepfiznivych ucinkd.

Podobné je tieba pFipomenout, Ze neni vylouceno, aby clenské stity provadély dodate¢né monitorovani formou
monitorovani jednotlivych pfipadt nebo obecného dohledu. Cilem takového dohledu je, aby se v rdmci Fizeni rizik
umoznilo bezodkladné pfijeti vhodnych opatieni, pokud by vznikly nezddouci ti¢inky, které nebyly zjistény v ramci
pfedchoziho hodnoceni rizik. Toto by se oviem nemélo povazovat za ndhrazku pldnu monitorovéni, za jehoz
provedeni je naddle odpovédny oznamovatel (ackoli takovy dohled muze se souhlasem pfislusnych stran tvorit
soucdst planuy).

1.7 Stdvajici systémy

Je piipadné mozné rozsifit stdvajici systémy monitorovdni nebo obecného dohledu tak, aby se kontrolovaly
potencidlni neptiznivé Gcinky vyplyvajici z uvedeni GMO na trh. Tyto systémy mohou zahrnovat programy
monitorovdni v oblasti zemédélstvi, zkouSek potravin, ochrany piirody, dlouhodobé systémy ekologického
monitorovéni, programy monitorovani Zivotniho prostfedi a veterindrni prohlidky.

Napiiklad systémy produkce semen, které splnuji pravidla osvédceni OECD, a proto zahrnuji rutinni inspekce na
polich a okolnich plochéch, by mohly byt ptizpasobeny pro monitorovani specifickych parametrt na polich.

Monitorovéni konvencnich hospodétskych plodin a dozor nad nimi se jiz bézné v ¢lenskych stdtech provadi, co se
tyka propoctu pouziti hnojiv, stejné jako boje proti skiidctim, chorobdm a plevelu. Monitorovani tohoto typu a dohled
pravidelné provadéji v pribéhu péstebniho obdobi prodejci pifslusnych produktti a samotni péstitelé.
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Proto je pfipadné mozné piifadit podobnou sluzbu k prodeji geneticky modifikovanych semen v piipadech, kdy
zdstupci spolecnosti nebo smluvni konzultanti poskytuji alespon urcitou formu obecného dohledu. Péstitelim
nakupujicim geneticky modifikované osivo by mohly byt distribuovdny pokyny ohledné dohledu, monitorovani
a podéavani zprdv a podminky prodeje nebo pouziti by mohly byt formulovany ve smluvnim ujednéni.

Urcité je proveditelné, aby péstitelé nebo zemédélsti konzultanti, pokud dostanou jasné instrukce, mohli provadét
Setfeni nepfedvidanych dulezitych zmén nebo t¢inkd, jako je $ifeni a uchyceni plané rostoucich plodin na sousednich
plochéch. Za téchto okolnosti se pfedpoklddd, Ze by monitorovani nepfiznivych tcinkd a dohled nad nimi mohly byt
zahrnuty do rutinni praxe ur¢ovani agronomickych vstupt pro boj proti skiidciim a plevelu.

2. Metoda monitorovani

Tento oddil poskytuje pokyny ohledné typh parametrti a prvkd, které mize byt potfebné zjistit a monitorovat v rdmci
programu monitorovani a také pokyny ohledné prostiedkti provddéni takového monitorovani, véetné oblasti
a Cetnosti monitorovani.

2.1 Parametry/prvky monitorovani

Nejprve bude nezbytné urcit piislusné parametry/prvky, které maji byt monitorovany, a fadné zdivodnit jejich vybér.
To bude z velké ¢dsti zdviset na zdvérech hodnocen rizik pro Zivotni prostiedi. Rozhodnuti o téchto parametrech
nebo prvcich musi byt pfijimdno pro kazdy jednotlivy piipad v zdvislosti na modifikovanych charakteristikich
doty¢ného GMO. To pifpadné zahrnuje monitorovini zamyslenych G¢inké modifikace na cilové organismy,
pitkladem toho by mohlo byt monitorovéni populaci obale¢t napadajicich odrtidy Bt-kukufice.

V rdmci pldnu monitorovani mize oviem byt potiebné uvazovat také o nespecifickych prvcich a piiklady takovych
prvki, aniZ by byly vylouceny jiné prvky, jsou:

— ucinky modifikace na necilové organismy, véetné vyvoje odolnosti u plané rostoucich pifbuznych rostlin nebo
skodlivych organismt, zmény v hostitelském spektru nebo v sifeni skodlivych organismt a virt a vyvoje novych
vird,

— Sifeni, usidleni a persistence v necilovych prostfedich nebo ekosystémech,

— cizi opyleni/mnozeni (napf. vyskyt, prosttedky a mira ciztho opyleni/mnozZeni) s pohlavné kompatibilnimi plané
rostoucimi pifbuznymi rostlinami v pfirozenych populacich,

— nezamyslené zmény v zdkladnim chovani organismu, napiiklad zmény v reprodukci, poctu potomkd, zptisobu
ristu a schopnosti preziti semen,

— zmény v biologické rozmanitosti (napf. v poctu nebo slozeni druhd).

2.2 Oblasti/vzorky

Pldn monitorovini miZe zahrnovat podrobné tidaje o tom, kde a v jak velké oblasti se bude monitorovéni provadét.
To mtiZe byt na Grovni jednotlivych ¢lenskych statd, zemépisnych regiond, jednotlivych stanovist, pozemkd nebo
jakychkoli jinych oblasti, které jsou povazovany za vhodné.

Je tieba stanovit oblasti nebo vzorky, které maji byt monitorovany s ohledem na mozné acinky vyplyvajici z uvedeni
GMO na trh, véetné téch, které slouzi k referencnim a kontrolnim ticelim. Viechny referen¢ni nebo kontrolni oblasti
nebo vzorky by mély byt dostate¢né reprezentativni z hlediska zivotniho prostredi a podminek pouziti, aby mohly
byt vyvozeny smysluplné zavéry. Navic by méla byt kazdd metoda odbéru vzorka védecky a statisticky spravnd. Na
tomto zdkladé mohou takové ddaje poskytnout dulezité informace o zménach ukazatelt, ¢imz se posili vyznam
detekee ucinku.

Kdyz se zvazuji oblasti, které maji byt monitorovany, napiiklad vzhledem ke geneticky modifikovanym druhtm
plodin, mohly by se pfi urcovéni lokalit vybranych k monitorovani vzit v tvahu jejich charakteristiky (vlastni
i modifikované) a také jejich reprodukci a $ifeni a typy ekosystémd, které mohou byt ovlivnény. Oblasti, jejichz
monitorovani md vyznam, zahrnuji vybrané zemédélské polnosti, kde se péstuji hospodéiské plodiny, a také sousedni

lokality.

Pfipadné maze byt také nezbytné rozsifit monitorovéani/dohled na sousedni a blizké obdéldvané a neobdéldvané
plochy, na dohled nad plané rostoucimi plodinami na sklizenych plochdch a rovnéz na chranéné oblasti. Urcité typy
stanovist, jako jsou narusené oblasti a druhové bohatd spolecenstvi rostlin, jsou ndchylnéjsi k invazi nez ostatni. Pro
tcely monitorovani jsou zejména vhodné narusené oblasti s nizkou vegetaci a vysokym vyskytem bylin a travin.
Predevsim jsou velmi rozsifené a Casto se nachdzeji v blizkosti intenzivné obdélavanych zemédélskych ploch. Za druhé
se tyto plochy casto typicky vyskytuji pii okrajich silnic, u p¥ikopt a na okrajich poli, kde je pravdépodobngjsi
néhodnd ztrdta a rozsffeni semen.
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Také je mozné uvazovat o monitorovani prenosu genetického materidlu k pohlavné kompatibilnim organickym
a konven¢nim plodindm. To bude vyzadovat hodnoceni rozsahu, v jakém se takové plodiny péstuji na sousednich
a blizkych plochdch.

2.3 Inspekce

Plin monitorovani by mél uvadét pravdépodobnou Cetnost inspekci. To miize piedstavovat asovy harmonogram,
ktery ukazuje Casové rozvrzeni a pocet zamyslenych kontrolnich ndvitév na misté. V tomto ohledu, jak jiz bylo
podrobné specifikovino v oddilech 1.5 a 2.2, je pozornost tieba vénovat hlavné dobé, kdy se s nejvétsi
pravdépodobnosti objevi potencidlni nepfiznivé t¢inky, a také oblasti ¢i oblastem, které maji byt monitorovény.

2.4 Odbér vzorkd a rozbor

Meély by se také jasné urcit a popsat metody pro ndsledné monitorovani téchto parametr(i/prvkd, véetné technik
odbéru vzorkd a rozboru. Kde je to vhodné, mély by se pouzit standardni metodologie, jak je stanovi evropské normy
CEN a metody OECD pro monitorovani organismu v Zivotnim prostfedi, a mélo by se odkazovat na zdroj zvolené
metodologie. Metody pouzité pro monitorovini by mély byt védecky spravné a vhodné pro experimentalni
podminky, ve kterych maji byt pouzivany; proto je tieba vénovat pozornost takovym charakteristikim metod, jako
jsou selektivita, specifi¢nost, opakovatelnost, jakdkoli omezeni, meze detekce a dostupnost vhodnych kontrol.

Plin monitorovani by mél také ukazovat, jaké pfipadné aktualizace se v souladu se zvolenym piistupem/strategii
monitorovani v metodologii ocekavaji.

Pfi ndvrhu vhodné metodologie odbéru vzorki a testovani by se také méla vyuzit statistickd analyza, aby se urcily
optimdlni velikosti vzorkti a minimaln{ intervaly opakovaného monitorovani potiebné pro pozadovanou statistickou
troven detekce tcinku.

2.5 Shromazdovédn{ a sestavovdni tdajt

Plin monitorovan{ by mél pro monitorovani jednotlivych ptipadii i pro obecny dohled stanovit, kdo a jak ¢asto ma
sbirat a sestavovat udaje. To muazZe byt zvldsté dilezité, kdyz jsou zapojeny tieti strany nebo je jim zaddno
shromazdovani tdajii. Oznamovatel musi pifpadné poskytnout normalizované mechanismy, formdty a protokoly
pro shromazdovini a sestaveni tidaji, které slouZi jako prostiedky k zajisténi konzistence. Napiiklad by mohly byt
poskytnuty normalizované zdznamové archy nebo p¥my zdznam nebo registrace tidaji na normalizovanych
stabulkovych kalkuldtorech” instalovanych na ptenosnych pocitacich. Oznamovatel musi pfipadné také podrobné
specifikovat, jak budou tddaje sestavovdny a hlavné jak budou ziskdvany informace od tietich stran, jako jsou
konzultanti nebo uZivatelé.

Meély by se také urcit konecné terminy a intervaly pro hldSeni podrobnych vysledki monitorovéni.

3. Analyza, poddvéni zprav, pfezkum

Plin monitorovani by mél uvadeét, jak casto se tidaje podrobuji pfezkumu a celkové analyze.

3.1 Vyhodnocenf{

Vyhodnoceni tidajii by mélo podle potieby zahrnovat statistickou analyzu s vhodnymi hodnotami standardni chyby,
aby se umoznilo pfijimat naslednd rozhodnuti na hodnovérném zdklad¢. Ta budou zahrnovat rozhodnuti o tom, zda
vyhodnoceni zdiraznénd v analyze rizik jsou sprdvnd. Pro pfesnd vyhodnoceni jsou v tomto ohledu také svrchované
ddlezité spravné vychozi stavy nebo kontroly tykajici se stavu vstupniho prostiedi. Pouziti statistické analyzy by mélo
také poskytnout informace o vhodnosti metody, véetné odbéru vzorki a testovani.

Vyhodnoceni vysledki monitorovéni a vybérovych Setfeni mize odhalit, zda je tfeba v rimci programu sledovat dalsi
parametry. MazZe byt také potfebné zkoumat vhodné reakce na nékteré predbézné vysledky, zejména v piipadech, kdy
se pfedpoklddaji potencidlni negativni dopady na zranitelnd stanovisté a skupiny organismd.

Interpretace udaju shromdzdénych pti monitorovani muZe vyzadovat posouzeni s ohledem na dalsi stavajici
environmentdlni podminky a aktivity. V pfipadech, kdy jsou pozoroviny zmény v Zivotnim prostfedi, mize byt nutné
dalsi hodnocent, aby se zjistilo, zda tyto zmény jsou zptisobeny GMO nebo jeho pouzitim, nebo zda takové zmény
mohou byt disledkem jinych faktort v oblasti zivotniho prostiedi, nez je uvedeni GMO na trh. V tomto ohledu také
muze byt nezbytné prehodnotit vychozi stavy pouzité pro srovnani.

Plin monitorovani by mél byt strukturovan takovym zptisobem, aby vysledky monitorovéni jednotlivych piipada
i obecného dohledu a také vysledky dalstho vyzkumu mohly byt bez dalstho pouzity v procesu rozhodovéni
o obnoveni souhlasu.
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3.2 Poddvini zprdv

Po uvedeni GMO na trh ma oznamovatel podle ¢l. 20 odst. 1 smérnice zdkonnou povinnost zajistit, aby monitorovani
a poddvani zprav byla provadéna v souladu s podminkami specifikovanymi v souhlasu. Zpravy o monitorovani mus{
byt predlozena Komisi a piislusnym organtim ¢lenskych statd, ackoli pro podani téchto zprav neni stanoven Zadny
¢asovy ramec. Tyto informace by také mély byt v souladu s pozadavky ¢l. 20 odst. 4 smérnice zpiistupnény vefejnosti.
Na tomto zdkladé by oznamovatelé méli popsat podminky podavéni zprav v plinu monitorovani.

Kromé toho je v planu monitorovani také tfeba ukdzat, jak budou p#islusné informace shromazdované v ramci
postuptt nékterého zavedeného nebo rutinniho dohledu zpfistupnény drziteli souhlasu a pfislusnym orgdnam.

Oznamovatelé/drzitelé souhlasu by méli zajistit prihlednost vysledkti a opatfeni programt monitorovéni a plan
monitorovani by mél stanovit, jak budou shromdzdéné informace zaznamendny|zvefejnény. Toho by se mohlo
dosdhnout napiiklad pouzitim téchto prostredki:

— informacni tabulky pro uZivatele a dal3{ zicastnéné strany,

— semindfe slouzici k prezentaci a vyméné informaci se zii¢astnénymi stranami,
— archivace v podnikovych dokumentech,

— zahrnuti do webovych stranek podniku,

— zvefejnéni informaci v obchodnich a védeckych publikacich.

Ustanoveni ¢ldnku 20 smérnice se tykaji také poddvani zprav. Ustanovent ¢l. 20 odst. 2 stanovi, Ze pokud oznamovatel
ziskd od uzivateld nebo z jinych zdroji nové informace o riziku, neprodlené musi pfijmout nezbytnd opatfeni na
ochranu lidského zdravi a Zivotniho prostedi a uvédomit o tom piislusny organ.

Kromé toho se také pozaduje, aby oznamovatel informace a podminky specifikované v ozndmeni podroboval
prezkumu.

3.3 Pfezkum a dpravy

Na plany monitorovani by se nemélo pohliZet staticky. Zdkladni vyznam md to, Ze pldn monitorovani a pouzité
metody se ve vhodnych intervalech pfezkoumaji a podle potieby se aktualizuji nebo upravi.

Podle ¢l. 20 odst. 1 smérnice miize piislusny orgdn, ktery piijal pGvodni ozndment, pldn monitorovéni v souladu se
souhlasem a rdmcem pro tento pldn upravit, a to na zdkladé zprév pfedlozenych oznamovateli po prvnim obdob{
monitorovédni. OvSem za provadéni revidovaného planu monitorovéni opét ziistdvd odpovédny oznamovatel.

Prezkumy by mély zkoumat G¢innost a vykonnost méfeni a shromazdovani Gdajd, véetné odbéru vzorkd a rozboru.
Prezkum by mél také hodnotit, zda monitorovaci opatfeni ticinné reaguji na vyhodnoceni a viechny otdzky vyplyvajici
z hodnocen rizik.

Pokud se napiiklad pouziji urcité modely pro tcely predpovédi, mize se provddét ovéfovani vychazejic
z nashromdzdénych tdajt a ndsledného hodnoceni. Podobné by se podle potieby mél vzit v Givahu novy vyvoj
a pokrok v oblasti technik odbéru vzorka a rozboru.

Po takovych piezkumech muze byt nezbytné prizptisobit metody a cile programu monitorovani, které by se podle
potieby mély upravit nebo vylepsit.



