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TARYBOS SPRENDIMAS
2002 m. spalio 3 d.

pateikiantis nurodymus, papildan¢ius Direktyvos 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy
apgalvoto isleidimo { aplinkg ir panaikinancios Tarybos direktyva 90/220/EEB VII prieda

(2002/811/EB)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB (),

ypac i jos VII priedo pirmg pastraipa,
kadangi:

(1)  Direktyvoje 2001/18/EB nustatyta, kad prie§ pateikiant
genetiskai modifikuotg organizma (toliau — GMO) kaip
atskira produktg ar esantj kituose produktuose j rinkg, rei-
kia pateikti pranesimg valstybés narés, kurioje ketinama
pirma kartg pateikti i rinka tokj GMO, kompetentingai ins-
titucijai.

(2)  Pagal Direktyva 2001/18/EB prane$¢jas turi uztikrinti, kad
apgalvoto GMO isleidimo | aplinka monitoringas biity
atlickamas ir apie tai blity prane$ama laikantis reikalavimy,
nustatyty leidime teikti | rinka GMO pagal tos direktyvos
13 straipsnio 2 dalj, 19 straipsnio 3 dalj ir 20 straipsnj.
Todél tokiame pranesime turi biiti monitoringo planas,
jskaitant pasialymg dél monitoringo plano laikotarpio,
kaip nurodyta Direktyvos 2001/18/EB VII priede.

() OLL106,2001 417, p. 1.

(3)  Direktyvos 2001/18/EB VII prieda reikéty papildyti iSsa-
miais nurodymais dél tame priede nurodyto monitoringo
plano tikslo, elementy, bendryjy principy ir struktiros.

(4)  Pagal Direktyvos 2001/18/EB 30 straipsnio 2 dalj jkurtas
komitetas 2002 m. birZelio 12 d. buvo paprasytas pareiksti
savo nuomong apie Komisijos pasitilyma dél sprendimo,
taCiau jos nepareiske,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Direktyvos 2001/18/EB VII priedas papildomas $io sprendimo
priede pateiktais nurodymais.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Liuksemburge, 2002 m. spalio 3 d.
Tarybos vardu
Pirmininkas

F. HANSEN
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PRIEDAS
IVADAS

Direktyva 2001/18/EB nustato jpareigojima praned¢jams jdiegti monitoringo planus, pagal kuriuos biity istirtas ir
identifikuotas bet koks tiesioginis ar netiesioginis, greitas, uzdelstas ar nenumatytas GMO kaip atskiry produkty ar
esanciy kituose produktuose poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai po to, kai jie yra pateikti i rinka.

Tos direktyvos 13 straipsnio 2 dalies e punkte nurodoma, kad praneséjai savo pranesime apie GMO pateikima | rinka
turi pateikti tos direktyvos VII priedo nuostatas atitinkantj monitoringo plana. Jame turi biti pateiktas pasitilymas dél
monitoringo plano laikotarpio, kuris gali skirtis nuo pasitlyto pritarimo laikotarpio. VII priede bendrais bruozais
apraytas norimas pasiekti tikslas ir bendri principai, kuriy reikia laikytis rengiant 13 straipsnio 2 dalyje, 19 straipsnio
3 dalyje ir 20 straipsnyje nurodyta monitoringo plana.

Sis nurodymas papildo VII priede pateikta informacija, o direktyvoje:
— i3plecia monitoringo tikslus,
— i3plecia bendrus monitoringo principus,

— numato bendras atitinkamy monitoringo po pateikimo j rinka plany rengimo pamatines nuostatas.

Po GMO pateikimo j rinka pranes¢jas pagal direktyvos 20 straipsnio 1 dalj yra teisiskai jpareigotas uztikrinti, kad
monitoringas baty vykdomas ir ataskaitos biity teikiamos pagal sutikime nustatytus reikalavimus. 19 straipsnio
3 dalies f punkte iSaiskinama, kad rastu pateiktame sutikime visais atvejais turi bati aiskiai nurodyti monitoringo
reikalavimai pagal VII prieda, jskaitant jpareigojima teikti ataskaitas Komisijai ir kompetentingoms institucijoms. Be
to, kad bty uZztikrintas 20 straipsnio 4 dalyje numatytas vieSumas, monitoringo rezultatai turi bati pateikti vieSai.

| rinkg ketinamy pateikti GMO monitoringo planai turi biiti rengiami kiekvienam konkreciam atvejui, atsizvelgiant
j rizikos aplinkai jvertinima, atitinkamam GMO biidingas modifikuotas savybes, jy paskirtj i priimanéia aplinka. Siuo
nurodymu pateikiamos bendros pamatinés nuostatos, taciau nesistengiama suteikti i§samios informacijos apie visiems
GMO pritaikyty monitoringo plany rengima.

Gali reikéti papildyti $ias pamatines nuostatas labiau specializuotais papildomais nurodymais dél monitoringo plany
ar konkreciy savybiy, javy ar GMO grupiy kontroliniy sgrasy.

Bendrais bruozais monitoringg galima apibrézti kaip sisteminj kintamuyjy ir procesy matavima per apibrézta laika,
darant prielaidg, kad yra pagristy priezasCiy tokiems duomenims rinkti, pvz., tam, kad bty laikomasi tam tikry
standarty ar reikalavimy arba kad biity istirti galimi poky¢iai tam tikry pagrindiniy linijy atzvilgiu. Sia prasme
svarbiausia identifikuoti poveiki ir kintamuosius, kuriuos reikia stebéti, ir — kas svarbu — priemones ir sistemas jiems
matuoti ir tinkama matavimo laikotarpj. Ta¢iau monitoringo rezultatai gali biiti svarbis ir rengiant biisimus tyrimus.

Kad monitoringas ir bendroji priezitira buity veiksmingi reikia, kad biity parengta atitinkama metodika ir jg galima
baty taikyti prie§ pradedant monitoringo programas. Monitoringas neturéty biiti laikomas tyrimu per se, o priemone
rezultatams ir i§ ankstesniy tyrimy kilusioms prielaidoms jvertinti ar patikrinti ir galimai rizikai ir tyrimams jvertinti.

A. TIKSLAI

Pries pateikiant GMO ar jy kombinacijas kaip atskirus produktus ar esancius kituose produktuose i rinkg, reikia
pateikti pranesima valstybés narés, kurioje ketinama pirma karta pateikti | rinka tokius GMO, kompetentingai
institucijai. Tokiame pranesime pagal 13 straipsnio 2 dalies nuostatas turi biti techninés informacijos dokumentai su
i$samiu rizikos aplinkai jvertinimu.

Rizikos aplinkai jvertinimu sieckiama kiekvienu konkre¢iu atveju identifikuoti ir jvertinti galima tiesioginj ar
netiesiogini, greitg ar uzdelsta neigiamg GMO poveikj Zmoniy sveikatai ar aplinkai dél jo pateikimo j rinka. Atliekant
tokj jvertinima gali reikéti atsizvelgti | galima ilgalaikj poveiki, susijusj su saveika su kitais organizmais ir aplinka. Tokio
galimo neigiamo poveikio jvertinimas turi biiti pagristas visuotinai pripaZinta metodika, paremta nepriklausomai
patikrintinais moksliniais jrodymais.

Atskiri GMO gali labai skirtis badingomis modifikuoty risiy charakteristikomis, taip pat ir savita modifikacija ir
gautosiomis charakteristikomis. Tokios charakteristikos labiausiai lemia bet kokio galimo poveikio, pasireiskiancio dél
GMO pateikimo j rinka, pobudi.
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Po GMO pateikimo | rinkg taip pat biitina patvirtinti, kad prie§ pateikimg i rinkg atliktas rizikos jvertinimas yra
teisingas. Be to, negalima ignoruoti galimo neigiamo poveikio, kuris nebuvo numatytas jvertinime, pasireiskimo
galimybes. Tuo tikslu yra numatyta direktyvos 20 straipsnyje reikalaujamas monitoringas po pateikimo j rinka.

Atsizvelgiant { minétus dalykus, numatyta, kad VII priede aprasyto monitoringo po pateikimo j rinkg tikslai yra tokie:

— patvirtinti, kad bet kokios prielaidos dél galimo neigiamo GMO arba jo naudojimo poveikio pasireiskimo ir
padariniy, pateiktos rizikos aplinkai jvertinime, yra teisingos, ir

— identifikuoti neigiamo GMO arba jo naudojimo poveikio Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nebuvo numatytas
rizikos aplinkai jvertinime, pasireiskima.

B. BENDRIE]JI PRINCIPAI

Monitoringas, kaip nurodyta Direktyvos 2001/18/EB 13, 19 ir 20 straipsniuose ir §iame nurodyme, yra monitoringas
po pateikimo { rinkg, kuris vykdomas po to, kai buvo i3duotas sutikimas pateikti GMO i rinka.

Direktyvos 13 straipsnio 2 dalies e punkte reikalaujama, kad praneséjai savo pranesime pateikty tos direktyvos
VII priedo nuostatas atitinkantj monitoringo plang.

Sutikime pagal 19 straipsnio 3 dalies f punktg turéty biti nurodytas monitoringo plano laikotarpis ir, jei taikytina,
bet kokie jpareigojimai produktais prekiaujantiems asmenims ar jy vartotojams, o, inter alia, kultivavimo atveju — dél
informacijos lygio, kuris laikomas reikiamu toje vietovéje.

Remdamasi prane$éjy pateiktais pasitlymais, laikydamasi sutikimo ir nustatyto monitoringo plano sistemos, pirmajj
prane$ima gaunanti kompetentinga institucija turi pranesti Komisijai ir kompetentingoms institucijoms apie
rezultatus ir gali, kaip nurodyta 20 straipsnio 1 dalyje, ir, kai reikia, pasitarusi su kitomis valstybémis narémis, po
pirmojo monitoringo laikotarpio pakoreguoti monitoringo plana.

Planavimas yra svarbiausias visy monitoringo rii$iy aspektas, o rengiant monitoringo planus reikia jvertinti tick
konkreciy atvejy monitoringa, tiek bendraja priezitira. Be to, privaloma monitoringo plano dalimi turéty bati galimo
neigiamo didéjancio ilgalaikio poveikio monitoringas.

Didziausias konkreciy atvejy monitoringo, jtraukto j monitoringo plana, démesys turi biti nukreiptas j galimg GMO
pateikimo { rinka poveiki, kuris buvo iSryskintas rizikos aplinkai jvertinimo i§vadose ir prielaidose. Taciau, nors
remiantis rizikos jvertinimu ir turima moksline informacija jmanoma numatyti, kad tam tikras poveikis gali
pasireiksti, zymiai sunkiau parengti planus dél negalimo numatyti ar nuspéti poveikio arba kintamyjy. Taciau
atitinkamai planuojant monitoringg ir prieZitirg jmanoma optimizuoti tokio poveikio ankstyvo aptikimo galimybes.
Todél | monitoringo plang reikia jtraukti bendraja nenumatyto ir netikéto neigiamo poveikio priezitra.

Tai nagrin¢jant reikeéty atsizvelgti | konkreciy atvejy monitoringo ir bendrosios priezifiros rentabiluma. Be to,
monitoringo planas turi biti parengtas pagal paskutines mokslo Zinias ir praktika.

Valstybés narés taip pat gali pacios sau padéti atlikti monitoringa, vykdydamos pagrinding pareiga pagal 4 straipsnio
5 dalj, kurioje reikalaujama, kad kompetentinga institucija, siekdama garantuoti, kad bty laikomasi direktyvos,
organizuoty patikrinimus ir, jei reikia, taikyty kitas kontrolés priemones. I§ tiesy valstybéms naréms pagal Sutartj
suteikta teisé imtis papildomy i rinka pateikty GMO kaip atskiry produkty ar esanciy kituose produktuose
monitoringo ir patikrinimo priemoniy, kurias vykdyty, pvz., nacionalinés institucijos. Taciau reikia suprasti, kad tokie
veiksmai néra monitoringo plano, uz kurj atsako pranes¢jai, pakaitalas (nors, atitinkamoms Salims pritarus, jie gali
biti to plano dalis).

Aigkinant monitoringo surinktus duomentis, reikia atsizvelgti | esamas aplinkosaugines salygas ir veiksmus, kad biity
nustatyta atitinkama pagrindiné linija. Tai galéty drauge padéti padaryti bendroji prieziira ir aplinkos monitoringo
programos. Jei pastebima netikeéty aplinkos poky¢iy, gali tekti apsvarstyti, ar nereikia papildomo rizikos jvertinimo,
kad bty nustatyta, ar tie poky¢iai atsirado dél GMO pateikimo j rinka, ar dél kity veiksniy. Atsizvelgiant i tai, gali
bati apsvarstytos ir priemonés, reikalingos Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugai.

C. MONITORINGO PLANU RENGIMAS

Monitoringo planai turi biti rengiami pagal pamatines nuostatas, kurias sudaro trys pagrindinés dalys:
1) monitoringo strategija;
2) monitoringo metodika;

3) analizé, ataskaity teikimas, pakartotinis nagrinéjimas.
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1. Monitoringo strategija

Svarbiausias monitoringo strategijos reikalavimas — identifikuoti galima poveiki, kuris gali pasireiksti dél GMO
pateikimo i rinka, nustatyti, kokiu mastu juos reikia stebéti ir parinkti atitinkama monitoringo biida (-us) ir trukme.

Visy pirma reikia jvertinti GMO sukeliamo tiesioginio, netiesioginio, greito ar uzdelsto neigiamo poveikio tikimybe
kartu su numatoma paskirtimi ir priimancia aplinka.

Tiesioginis poveikis yra paties GMO pirminis poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kuris nepasireiskia per priezasting
jvykiy granding. Pvz., nagrin¢jant javus, modifikuotus, kad buty atsparts tam tikriems vabzdziams, tiesioginis
poveikis gali bati tiek pasirinkty, tiek atsitiktinai paveikty vabzdziy populiacijos Zitis ar pokyciai, pasireiskiantys dél
GMO.

Netiesioginis poveikis yra per priezasting jvykiy granding pasireiskiantis poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Pvz.,
pirmiau minétu atveju netiesioginis poveikis gali pasireiksti tuomet, jei pasirinktos vabzdziy populiacijos mazinimas
turi jtakos kity organizmy, paprastai mintanciy tais vabzdziais, populiacijoms.

Netiesioginis poveikis gali pasireiksti per saveika tarp keleto organizmy ir aplinkos, todél galimg poveikj tapty sunkiau
numatyti.

Greitas poveikis yra iSleidZiant j aplinka GMO pastebimas poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai. Greitas poveikis gali
bati tiesioginis arba netiesioginis.

Uzdelstas poveikis yra poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai, kurio isleidZiant j aplinkag GMO galima nepastebéti,
taciau kuris tiesiogiai arba netiesiogiai pasireiskia véliau arba pasibaigus isleidimui j aplinka. Tokio poveikio pavyzdys
— vabzdziy atsparumo Bt toksinui didéjimas, atsirandantis dél nuolatinio poveikio.

Greitas ir uzdelstas poveikis gali biti tiesioginis arba netiesioginis, taciau skiriasi pokycio trukme. Tiesioginis poveikis
greiCiausiai gali pasireiksti iSkart arba per trumpa laika ir yra tokio lygio, kurj galima aptikti. Netiesioginis poveikis
gali iSrysketi per ilgesnj laika, taciau, nepaisant to, | juos abu reikia atsizvelgti.

Labai sunku ar net nejmanoma nuspéti galimo nenumatyto arba nelaukto pokycio pobiidj, jei jis néra pabréztas rizikos
jvertinime. Todeél reikéty jtraukti j monitoringo strategija bendrajg galimo nenumatyto arba nelaukto poky¢io
prieZitirg.

1.1. Rizikos jvertinimas

Monitoringo strategija turi identifikuoti, kaip rizikos jvertinimo rezultatai turéty bati patvirtinti pagal to GMO paskirtj
ir priimancia aplinka. Reikia atsizvelgti  rizikos jvertinimo i§vadas ir prielaidas, paremtas moksliniu jvertinimu ir
eksperty komitety rekomendacijomis. Be to, | monitoringo strategija gali tekti jtraukti rizikos jvertinimo aspektus,
turin¢ius tam tikro neapibréztumo, pvz., galimas poveikis, kuris gali pasireiksti iSleidus { aplinka tik dideliu mastu.
Cia galéty padéti Direktyvos 2001/18/EB I prieda papildantys nurodymai dél rizikos aplinkai jvertinimo principy.

1.2. Pamatiné informacija

Su atitinkamu GMO susijusi pamatiné informacija, jskaitant duomenis ir informacijg apie eksperimentinj isleidima |
aplinka, mokslinés publikacijos ir atitinkami sulygintini jrodymai apie kitus isleidimo atvejus gali bati naudojami
planuojant ir rengiant monitoringo plana. Cia ypa¢ padéty duomenys, surinkti atliekant rizikos tyrimo studijas ir
eksperimentinio iSleidimo j aplinka monitoringg.

1.3. Metodas

Reikia aprasyti monitoringo strategijos metodg. Daugeliu atvejy didZiausias démesys grei¢iausiai bus kreipiamas {
pagrindinius dalykus (poreikj Zinoti) ir ciklisko monitoringo proceso sudarymga, kad galima biity nuolatos tobulinti
programos kokybe.

Metodas turi sudaryti galimybes aptikti galima neigiama poveikj ankstyvoje jo pasireiskimo stadijoje. Anksti aptikus
bet kokj neigiama su GMO sieting poveikj galima biity sparciau i§ naujo jvertinti ir jdiegti galimas pasekmes aplinkai
mazinancias priemones.
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GMO monitoringo planai turi biiti rengiami taikant ,Zingsnis po Zingsnio“ metoda, atsizvelgiant { turimus duomenis
ir monitoringo metodika. Taikant ,Zingsnis po Zingsnio“ metoda, daugeliu atvejy taip pat reikés atsizvelgti i isleidimo
i aplinkg mastg. Pirmasis Zingsnis gali buti paremtas eksperimentiniy bandymy jrodymais, tolesni — didelio masto
bandymais vietoje, o galiausiai — komerciniuose laukuose atlickamais tyrimais. Todél atliekant eksperimentinio GMO
isleidimo j aplinkg monitoringa jgyta patirtis ir surinkta informacija gali praversti rengiant monitoringo po pateikimo
j rinkg rezimg, reikalaujama teikiant i rinkg GMO.

Esamas stebéjimo programas taip pat galima pritaikyti GMO monitoringo poreikiams — kaip palyginamumo
uztikrinimo ir iStekliy sanaudy rengiant metoda ribojimo priemong. Tai apimty esamas aplinkos stebéjimo programas
zemés Gikio, maisto tyrimy, gamtos apsaugos, ekologinés ilgalaikés monitoringo programy, dirvozemio stebéjimo ir
veterinarijos tyrimy srityse. Tam, kad tokios programos bty jtrauktos | monitoringo plang, i§ pradziy reikia, kad
prane$é¢jai gauty atitinkama sutikima i3 tokj darbg atlickanciy asmeny ar organizacijy, jskaitant nacionalines
institucijas.

Sioje dalyje démesys sutelktas  konkreiy atvejy monitoringg ir bendraja prieZiiira pagal VII priede nustatytus du
pagrindinius tikslus, taciau neatmetama kity rtsiy monitoringo sistemy galimybe.

1.3.1. Kiekvieno konkretaus atvejo monitoringas

Kiekvieno konkretaus atvejo monitoringu siekiama patvirtinti tai, kad rizikos aplinkai jvertinimo moksliskai
patikimos prielaidos dél GMO ir jy naudojimo salygojamo galimo neigiamo poveikio yra teisingos.

Taikant metodg reikia:

— pagrindinj démesj sutelkti j rizikos jvertinime identifikuotg visy riisiy galima poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai,
atsizvelgiant, pvz., i jvairias vietoves, dirvozemio risis, klimato salygas,

— nustatyti apibrézta laikotarpj rezultatams pasiekti.

Pirmasis kiekvieno konkretaus atvejo monitoringo plano rengimo Zingsnis — nustatyti monitoringo strategijos
konkretaus atvejo tikslus. Tam reikia nustatyti, kurios prielaidos dél galimo neigiamo GMO ar jy naudojimo poveikio
pasireiskimo ir padariniy jau yra padarytos rizikos aplinkai jvertinime, o kurias reikéty patvirtinti kiekvieno
konkretaus atvejo monitoringu. Tadiau, jei rizikos jvertinimo i§vadose nustatyta, kad rizikos néra arba ji nereik$minga,
tuomet kiekvieno konkretaus atvejo monitoringas néra bitinas.

Rizikos aplinkai jvertinime identifikuotas galimas neigiamas poveikis turi bati jtrauktas j monitoringo plang tik
remiantis tuo, kad monitoringas padéty patvirtinti arba paneigti su tuo poveikiu susijusias prielaidas.

Jei GMO yra skirti kultivuoti, galima svarstyti, ar nereikalingas galimos rizikos dél tokiy GMO ziedadulkiy perdavimo,
pasklidimo ir i$silaikymo monitoringas. Tokiy reiskiniy pasireiskimo tikimybeé taip pat priklausys nuo naudojimo
masto ir priimancios aplinkos, jskaitant artuma prie lytiskai suderinamy jprastiniy javy rasiy bei jy laukiniy giminingy
rasiy ir jy produktyvumo mastg.

Atvirksciai, galima GMO, patvirtinty tik importui ir perdirbimui, keliama rizika aplinkai dazniausiai, matyt, bus
jvertinta kaip labai maza, jei jie nebus apgalvotai ileisti j aplinka ir bus mazai tikétina, kad pasklis.

Galimas GMO isleidimo j aplinka arba pateikimo j rinkg poveikis Zmoniy sveikatai ar aplinkai visy pirma priklausys
nuo GMO ir jo specifiniy genetiniy modifikacijy bidingy savybiy. Pavyzdziui, galimas genetiskai modifikuoty javy
ziedadulkiy perdavimo genetiskai nemodifikuotiems javams arba giminingy rasiy laukiniams augalams poveikis visy
pirma labai priklausys nuo to, ar genetiskai modifikuoti javai dauginasi kryzminiu biidu, ar yra savidulkiai. Cia taip
pat gali reiketi jvertinti laukiniy giminingy rsiy buvima.

Taciau bet koks tolesnis poveikis, pvz., galimo vabzdziy atsparumo Bt toksinui atsiradimas, gali biti siejamas tik su
tais GMO, kurie modifikuoti suaktyvinant ta konkrety toksing. Tai negaléty bati GMO, modifikuoti vien taip, kad bty
atspartis herbicidams, kadangi juose néra Bt toksino geno.

Taip pat tikty stebéti galima atsparumo antibiotikams geny perdavima ir galimas pasekmes, susijusius tik su tais GMO,
kuriuose dél genetinés modifikacijos yra Zymétieji atsparumo antibiotikams genai.

Kitas Zingsnis po to, kai remiantis galimu neigiamu poveikiu nustatyti tikslai, yra identifikuoti parametrus, kuriuos
reikia i§matuoti norint pasiekti tuos tikslus. Parametrai ir jiems i§matuoti bei jvertinti taikomi metodai turi biiti jteisinti
ir tinkami tam tikslui.
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1.3.2. Bendroji prieziiira

Bendroji prieziiira i§ esmés yra jprastinis stebéjimas (,pazitiréti — pamatyti“ budas), kuriuo reikia pasinaudoti rizikos
jvertinime identifikuojant nenumatyto neigiamo GMO arba jy naudojimo poveikio Zmoniy sveikatai ir aplinkai
pasireiskima. Tuo tikslu reikéty stebéti fenotipines savybes, taciau neatmetama ir i§samesnés analizés poreikio
galimybe.

Skirtingai nuo konkreciy atvejy monitoringo, bendroji priezitira turéty biti:

— skirta identifikuoti ir registruoti bet koki,

— atliekama ilgg laikotarpj ir galbat didesnéje teritorijoje.

Bendrosios prieZitiros riisis, jskaitant vietoves, teritorijas ir visus matuotinus parametrus, labai priklausys nuo stebimo
nenumatyto poveikio rasies. PavyzdZziui, bet kokiam nenumatytam neigiamam poveikiui kultivuojamoms
ekosistemoms, pvz., biologinés jvairovés pokyciai, didéjantis poveikis aplinkai dél pakartotinio isleidimo j aplinkg ir
saveikos, gali reikéti skirtingo nei kitokiam poveikiui dél geny perkélimo bendrosios priezitiros bido.

Kai jmanoma, atlickant bendraja prieZitira galima bty naudotis nustatyta jprastos priezitros praktika, pvz., Zemeés
dkio javy, augaly apsaugos, veterinarijos ir medicinos produkty, ekologiniu monitoringu, aplinkos stebéjimu ir
gamtos apsaugos programomis. Monitoringo plane taip pat gali biiti nurodyta, kaip i§ treciyjy Saliy vykdomos
nustatytos jprastos priezitiros praktikos gauta informacija baity surenkama arba pateikiama sutikimo turétojui.

Jei bendrojoje prieZitiroje naudojama nustatyta jprastos priezitiros praktika, ji turi biti aprasyta, nurodant ir jos
pakeitimus, kuriy reikia, kad galima bty vykdyti atitinkama bendraja priezitra.

1.4. Pagrindinés linijos

Biitina iSankstiné salyga monitoringo pastebétiems pokyciams identifikuoti ir jvertinti yra priimancios aplinkos
pagrindinés linijos padéties nustatymas. Trumpai tariant, pagrindiné linija yra atskaitos taskas, su kuriuo galima lyginti
bet kokj GMO pateikimo j rinka poveikj. Todél pagrinding linija reikia nustatyti prie§ bandant aptikti ir stebéti bet
kokj tokios rasies poveikj. Alternatyvus biidas gali bati lygiagretus ,GMO sriciy* ir sulygintiny ,referenciniy sriciy be
GMO* monitoringas; jis gali bati svarbus labai dinamiskoje aplinkoje.

Todél pries jdiegiant monitoringo programas ir imantis aplinkosaugos politikos veiksmy gali reikéti patikimos
informacijos apie priimancios aplinkos padétj, gautos remiantis tinkamomis aplinkos stebéjimo sistemomis. Aplinkos
stebéjimo programos yra skirtos atsizvelgti j jrodytus arba jtariamus ir tikétinus ekosistemos santykius ir gali padéti
nustatyti:

— aplinkos padétj ir jos pokycius,

— tokiy pokyciy priezastis ir

— numatomg aplinkos plétra.

Priimancios aplinkos padéties rodikliai gali biiti gyviinai, augalai ir mikroorganizmai i§ jvairiy organizmy grupiy ir
ekosistemy. Atitinkami rodikliai gali biti parenkami atsizvelgiant i atitinkamy GMO charakteristikas ir ketinamus
stebéti parametrus. Tai galéty bati ir kity organizmy lytinis suderinamumas su GMO. Konkre¢iy rodikliniy rasiy
galimi matavimo parametrai arba tinkamumo kintamieji gali bati jvairas: skaiius, augimo tempas, biomase,
reproduktyvumas, populiacijos didéjimo/mazéjimo sparta ir genetiné jvairove.

Taip pat galbait tikty apsvarstyti pagrindines linijas dél GMO naudojimo atsirandanéiy valdymo pokyciy atzvilgiu. Tai
gali bati pesticidy naudojimo kultivuoti javy rasims, modifikuotoms taip, kad bity atsparios herbicidams ir
vabzdziams, pokyciai. Rengiant herbicidams tolerantisky genetiskai modifikuoty javy monitoringo plang galbat tikty
apsvarstyti, ar atitinkama pagrindiné linija negaléty bati herbicidy naudojimas su jprastiniais javais.

1.5. Laikotarpis

Monitoringas turi biti vykdomas pakankamai ilga laikotarpj, kad galima biity nustatyti ne tik galima poveiki, bet ir
uzdelst poveiki, kuris buvo identifikuotas rizikos aplinkai jvertinime. Taip pat reikéty atsizvelgti j numatyto rizikos
lygio ir i8leidimo j aplinka trukmeés santyki. Jei iSleidimo j aplinkg laikotarpis ilgas, gali padidéti didéjancio poveikio
rizika. Kita vertus, ilgai nepasireiskus greitam poveikiui, galima sutelkti monitoringa j uZdelsta ir netiesioginj poveikj.
Taip pat reikéty apsvarstyti, ar kartais néra batina i$plésti monitoringo plano ilgesniam nei numatyta sutikime
laikotarpiui. To galéty reikéti, pvz., jei GMO potencialiai gali ilgai islikti aplinkoje.
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Turi bati nurodytas siilomas monitoringo plano laikotarpis, jskaitant galimy apsilankymy/patikrinimy ir
monitoringo plano pakartotinio svarstymo daznumo metmenis. Turi biti atsiZvelgta i rizikos jvertinime pabrézto bet
kokio galimo pavojaus tikéting pasireiskimg. Pavyzdziui, reikéty jvertinti bet kokj neigiamg poveikj dél GMO
pasklidimo, reprodukcijos ir islikimo aplinkoje po jy pateikimo i rinkg. Genetiskai modifikuoty mikroby, ileisty
vykdant biologinio koregavimo programas, atveju tas laikotarpis gali bati kelios dienos, taciau tam tikry javy rasiy
atveju jis gali testis keleta mety. Taip pat reikéty jvertinti paciy modifikuoty seky pasklidimg ir islikimg kryzminimosi
su lytiskai suderinamomis rasimis atzvilgiu.

Patikrinimy planavimas daugiausia priklauso nuo ketinamo stebéti poveikio risies. Pavyzdziui, dél Ziedadulkiy
perdavimo pasireiskiantis poveikis bus matomas tik po Zydéjimo, nors tikty apsilankyti vietoje pries Zydejima ir
nustatyti, ar daug netoliese yra lytiskai suderinamy rsiy. Panasiai ir tolesniy augimo sezony savaime jsis¢janciy augaly
atsiradimo monitoringas yra susijes su sékly barstymo laiku ir kito sékly banko islikimu ir dygimu.

Pries pradedant monitoringg gali reikéti iSankstiniy vizity, kuriy metu biity nustatytos atitinkamos pagrindinés linijos.

Monitoringo planai ir jy laikotarpiai neturi biiti nustatyti nekintamai, bet pakartotinai svarstomi ir i§ dalies pakei¢iami
atsizvelgiant | monitoringo programos metu gautus rezultatus.

1.6. Atsakomybés nustatymas

Pagal direktyvos nuostatas uz tai, kad monitoringo planas bity jtrauktas i pranesima, bity tinkamas ir reikiamai
jdiegtas, galiausiai atsako prane$¢jas/sutikimo turétojas.

Visy pirma praneséjai jpareigojami pateikti savo praneime, numatytame direktyvos 13 straipsnio 2 dalies e punkte,
VII priedo nuostatas atitinkantj monitoringo plana. Sitilomo monitoringo plano tinkamumas yra vienas i§ kriterijy,
pagal kuriuos reikéty vertinti bet kurias paraiskas dél GMO pateikimo j rinkg. Planas turéty bati vertinamas vien tik
pagal tai, ar jis yra pakankamai tinkamas pagal pacioje direktyvoje nustatytus reikalavimus, o ne pagal tai, ar grieZtai
laikomasi $io nurodymo.

20 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad po GMO kaip atskiro produkto ar esancio kituose produktuose pateikimo
i rinkg pranes¢jas turéty uztikrinti, kad jo monitoringas buty vykdomas ir ataskaitos teikiamos pagal sutikime
nustatytus reikalavimus. Tai turi baiti pasiekta atitinkamai jgyvendinant monitoringo plana.

Todél pranesime turi bati aiskiai nustatyta atsakomybé uz kiekvieno monitoringo plano Zingsnj. Tai taikytina tick
monitoringo plang sudaran¢iam kiekvieno konkretaus atvejo monitoringui tiek bendrajai prieZitirai. Nors uz tai, kad
monitoringas biity vykdomas, atsako pranesé¢jas, nedraudziama jtraukti { monitoringa tre¢iyjy Saliy, pvz., konsultanty
ir vartotojy, atliekanciy jvairias reikalingas uzduotis pagal monitoringo plana. Bendrosios priezitiros atveju tai galéty
bati Komisija, valstybés narés ir (arba) kompetentingos institucijos. Jei monitoringo studijoms atlikti samdomos
treciosios 3alys, reikia aprasyti jy dalyvavimo tvarkg. Pranes¢jas/sutikimo turétojas atsako uz monitoringo duomeny
ir rezultaty surinkima ir turi uZtikrinti, kad ta informacija biity perduota Komisijai ir kompetentingoms institucijoms
pagal monitoringo plang, ypa¢ dél neigiamo poveikio identifikavimo.

Taip pat reikéty pazymeéti, kad valstybéms naréms nedraudziama vykdyti papildoma monitoringa kiekvieno
konkretaus atvejo monitoringo arba bendrosios priezitiros formomis. Tokios prieZitiros tikslas yra tas, kad rizikos
valdytojas galéty nedelsdamas imtis reikiamy priemoniy, jei pasireiksty koks nors nepageidautinas ir ankstesniame
rizikos jvertinime neidentifikuotas poveikis. Taciau tai nelaikoma monitoringo plano pakaitalu, uz kurio
igyvendinima atsako pranesé¢jas (nors, atitinkamoms Salims pritarus, tai gali bati to plano dalis).

1.7. Esamos sistemos

Gali biiti jmanoma praplésti esamas monitoringo arba bendrosios prieZitiros sistemas, kad jos apimty galimag GMO
pateikimo j rinka neigiama poveikij. Tokias sistemas gali sudaryti Zemés tkio stebéjimo programos, maisto tyrimai,
gamtos apsauga, ilgalaikés ekologinés monitoringo sistemos, aplinkos stebéjimo programos ir veterinarijos tyrimai.

Pavyzdziui, OECD sertifikavimo taisykles atitinkancios ir produkcijos sistemos, kuriomis numatyti lauky ir aplinkiniy
teritorijy jprastiniai patikrinimai, gali bati pritaikytos nustatytiems parametrams vietoje stebéti.

Iprastiniy komerciniy javy monitoringas ir priezitira valstybése narése vykdoma jau dabar — skaiciuojamas
naudojamy trasy kiekis, kontroliuojami kenkéjai, ligos ir piktzolés. Tokio tipo monitoringg ir prieZitira viso augimo
sezono metu reguliariai vykdo atitinkamais agronomijos produktais prekiaujantys tarpininkai ir patys augintojai.
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Todél gali bati jmanoma susieti panasias paslaugas su prekyba genetiskai modifikuotomis séklomis, jei jmonés atstovai
arba samdyti tarpininkai vykdo nors tam tikra bendrajq priezitira. Nurodymai dél prieZitros, monitoringo ir ataskaity
teikimo gali bati platinami augintojams, kurie perka genetiskai modifikuoty sékly partijas, o sutartyse gali bati
suformuluoti prekybos ar naudojimo reikalavimai.

Be abejo, jmanoma, kad augintojai arba agronominiai konsultantai atlikty didZiausiy nenumatyty pokyciy ar poveikio,
pvz., savaime jsisé¢janciy augaly pasklidimo ir prigijimo gretimose teritorijose, monitoringa, jei jiems bty pateikti
aiskiis nurodymai. Tokiomis aplinkybémis numatyta, kad neigiamo poveikio monitoringas ir priezitira gali bati
jtraukti i jprastg agronominiy veiksmy pries kenkéjus ir piktzoliy kontrolés veikla.

2. Monitoringo metodika

Siame skyriuje pateikti nurodymai dél parametry ir elementy riisiy, kurias gali reikéti identifikuoti ir stebéti vykdant
monitoringo programag, taip pat ir dél tokio monitoringo priemoniy, jskaitant stebétinas teritorijas ir monitoringo
daznuma.

2.1. Monitoringo parametrai/elementai

Visy pirma reikia identifikuoti atitinkamus parametrus/elementus, kuriuos reikia stebéti, deramai pagrindziant jy
pasirinkimg. Tai labai priklauso nuo rizikos aplinkai jvertinimo i§vady. Sprendimai dél stebétiny parametry ar
elementy turi bati priimami kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgiant i atitinkamo GMO modifikuotas
charakteristikas. Tai galéty buti numatyto poveikio pasirinktiems organizmams dél modifikacijos monitoringo
pobidis, pvz., gridy medgreziy populiacijos monitoringas, susijes su Bt kukurizy rtsiy kultivavimu.

Taciau | monitoringo plang gali reikéti jtraukti ir nespecifinius elementus, kurie gali bati tokie (gali bati ir kitokie):

— modifikacijos poveikis atsitiktinai paveiktiems organizmams, jskaitant laukiniy giminingy rtsiy arba kenkéjisky
organizmy atsparumo issivystyma, uzkréstyjy grupiy pokycius arba kenkeéjisky organizmy ir virusy paplitima,
naujy virusy issivystyma,

— paplitimas, jsikGrimas ir iSlikimas atsitiktinai paveiktoje aplinkoje ar ekosistemose,

— kryzZminimasis/veisimasis (pvz., kryZminimosifveisimosi atsiradimas, priemonés ir tempas) su lytiskai
suderinamomis laukinémis nattiraliy populiacijy rasimis,

— nenumatyti pagrindinés organizmo elgsenos pokyciai, pvz., sékly reprodukcijos, palikuoniy skaiciaus, augimo
savybiy ir gebéjimo islikti pokyciai,

— biologinés jvairovés pokyciai (pvz., risiy skaicius ar sudétis).

2.2. Teritorijos/méginiai

| monitoringo plang galima jtraukti informacija apie tai, kur ir kokioje teritorijoje bus vykdomas monitoringas. Tai
gali biiti daroma tinkamiausiu valstybiy nariy, geografiniy regiony, atskiry vietoviy, lauky ar bet kokios (-iy) kitos (-y)
teritorijos (-y) lygiu.

Reikia identifikuoti teritorijas ir (arba) bandinius, kuriuos reikia stebéti dél galimo poveikio, pasireiskiancio dél GMO
pateikimo j rinkg, jskaitant ir skirtuosius atskaitai ar kontrolei. Etaloninés arba kontrolinés teritorijos ir (arba) meginiai
turi bati pakankami aplinkos ir naudojimo salygy prasme, kad galima bty daryti pagristas iSvadas. Be to, méginiy
émimo metodika turi bati moksliskai ir statistiskai pagrista. Laikantis $ios nuostatos, tokie duomenys gali suteikti
svarbios informacijos apie rodikliy kaitg, o tai padidinty poveikio aptikimo geba.

Svarstant, kurias teritorijas stebéti dél, pvz., genetiskai modifikuoty javy riisiy, ir nustatant monitoringui parinktinas
buveines, galima bty atsizvelgti | jy charakteristikas (tick baidingas, tick modifikuotas), reprodukcijg ir pasklidima,
taip pat j ekosistemas, kurios gali bati paveiktos. Monitoringui turéty biti atrinkti pasirinkti Zemés tkio laukai,
kuriuose komerciskai auginami javai, ir aplinkinés buveinés.

Taip pat gali reiketi iSplésti monitoringg/priezitira, aprépiant gretimas kultivuojamas ir nekultivuojamas teritorijas,
savaime jsis¢janciy augaly prieZitiros po derliaus nuémimo teritorijas ir saugomas teritorijas. Tam tikry risiy buveinés,
pvz., sutrikdytos teritorijos ir daug ri$iy turin¢ios augaly bendrijos, yra labiau linkusios i invazija nei kitos.
Monitoringui ypac gerai tinka sutrikdytos teritorijos, kuriose mazai augmenijos ir gausu augaly bei Zoliy. Pirma, jos
yra placiai paplitusios ir daznai yra greta intensyviau kultivuojamy Zemés tkio teritorijy. Antra, tokios teritorijos
paprastai biina 3alikelese, grioviuose ir lauky pakrasciuose, kur dazniausiai gali atsitiktinai nukristi ir pasklisti séklos.
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Taip pat reikéty apsvarstyti genetinés medziagos perdavimo lytiskai suderinamiems organiniams ir jprastiniams
javams galimybiy monitoringa. Tam reikéty jvertinti, kokiu mastu tokie javai paplite gretimose teritorijose.

2.3. Patikrinimai

Monitoringo plane turi biti nurodytas galimas patikrinimy daznumas. Gali bati parengtas grafikas, kur biity
numatytas apsilankymy vietoje laikas ir skaicius. Sia prasme, kaip jau nurodyta 1.5 ir 2.2 poskyriuose, svarbu biity
jvertinti laikg, per kurj bty labiausiai tikétina laukti pasireiskiant galimo neigiamo poveikio, ir teritorijas, kurias
reikéty stebéti.

2.4, Méginiy émimas ir analizé

Taip pat turi bati aiskiai nustatyta ir apibrézta tokiy parametry ir elementy vélesnio monitoringo metodika, jskaitant
méginiy émimo ir analizés metodus. Kai taikytina, reikia taikyti standarting metodika, numatyta Europos CEN
standartuose ir OECD metodikoje, skirtuose organizmy monitoringui aplinkoje, ir nurodyti $altinj. Monitoringui
taikomi metodai turi bati moksliskai patikimi ir pagrista eksperimentinémis salygomis, kuriomis ji skirta taikyti; todél
reikia apsvarstyti metody charakteristikas, pvz., parenkamuma, specifiskuma, atkuriamuma, bet kokius apribojimus,
aptikimo ribas ir reikiamy kontrolés priemoniy buvima.

Monitoringo plane taip pat turi biiti nurodyta, kaip ketinama atnaujinti metodika, jei tai taikytina, pagal apsirinkta
monitoringo metoda/strategija.

Rengiant tinkama méginiy émimo ir bandymy metodika taip pat galima pasinaudoti statistine analize, skirta nustatyti
optimaliam méginiy dydZiui ir trumpiausiems monitoringo laikotarpiams pagal reikiama poveikio aptikimo statistinj
lygi.

2.5. Duomeny surinkimas ir sulyginimas

Monitoringo plane turéty baiti nurodyta, kas ir kaip daznai turi surinkti ir sulyginti tiek konkre¢iy atvejy monitoringo,
tiek bendrosios priezifiros duomenis. Tai gali biiti ypa¢ svarbu, jei duomenims rinkti yra samdomos treciosios $alys.
Prane$éjams gali tekti pateikti duomeny rinkimo ir registravimo standartinius mechanizmus, formatus ir protokolus,
kad biity uztikrintas nuoseklumas. Pavyzdziui, gali bati pateikti standartizuoti registracijos lapai arba tiesioginés
duomeny registracijos priemonés nesiojamyjy kompiuteriy ,skai¢iuoklése”. Prane$éjams taip pat gali tekti nurodyti,
kaip duomenys bus sulyginami, svarbiausia — kaip duomenys bus gaunami i§ treCiyjy Saliy, pvz., konsultanty ir
vartotoju.

Taip pat reikéty nurodyti monitoringo rezultaty pateikimo ataskaity teikimo galutines datas ir daznuma.

3. Analizé, ataskaity teikimas, pakartotinis svarstymas

Monitoringo plane reikia nurodyti, kaip daZnai duomenys turi baiti pakartotinai svarstomi ir aptariami juos bendrai
analizuojant.

3.1. lvertinimas

Duomeny jvertinime, kur tinka, reikéty pateikti statisting analize su atitinkamomis standartinémis paklaidos vertémis,
kad vélesni sprendimai biity priimami remiantis patikimu pagrindu. Vieni i§ tokiy sprendimy — ar rizikos jvertinime
pabréZti jvertinimai yra teisingi. Siuo atzvilgiu tiksliam jvertinimui taip pat labai svarbios yra teisingos pagrindinés
linjjos ir (arba) kontrolés grupés, susijusios su priimancios aplinkos padétimi. Panaudojant statisting analiz¢ taip pat
reikéty gauti informacija apie tai, ar pasirinkta metodika, jskaitant bandiniy émimg ir bandymus, yra tinkama.

[vertinus monitoringo ir tyrimy rezultatus gali paaiskéti, ar pagal programg reikia stebéti kitus parametrus. Taip pat
gali reikéti i$nagrinéti atitinkamus atsakymus { galimas preliminarias i§vadas, ypac tada, jei tikimasi galimo neigiamo
poveikio jautrioms buveinéms ir organizmy grupéms.

Duomenys, surinkti vykdant monitoringa, gali biti nagrinéjami atsizZvelgiant | esamas aplinkos salygas ir veikla. Kai
pastebimi aplinkos poky¢iai, gali reikéti papildomo jvertinimo, norint nustatyti, ar jie yra GMO ar jy panaudojimo
pasekmg, ar tokius pokycius gal¢jo sukelti kiti aplinkos veiksniai, o ne GMO pateikimas j rinkg. Gali reikéti i§ naujo
jvertinti sulyginimui naudojamas pagrindines linijas.

Monitoringo planas turi biti sudarytas taip, kad konkreciy atvejy monitoringo ir bendrosios priezitiros, taip pat ir
papildomy tyrimy rezultatai, galéty bati laisvai naudojami priimant sprendimus dél produkty patvirtinimo
atnaujinimo.
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3.2. Ataskaity teikimas

Po GMO pateikimo i rinkg pranes¢jas pagal direktyvos 20 straipsnio 1 dalj yra teisiSkai jpareigotas uZtikrinti, kad
monitoringas biity vykdomas ir ataskaitos teikiamos pagal sutikime nustatytus reikalavimus. Ataskaitos apie
monitoringg turi bati pateikiamos Komisijai ir valstybés narés kompetentingoms institucijoms, nors jy pateikimo
laikas nenustatytas. Be to, pagal 20 straipsnio 4 dalies nuostatas §i informacija turi biiti pateikta viesai. Atsizvelgiant
i tai, prane$¢jai turéty aprasyti ataskaity teikimo reikalavimus monitoringo plane.

Be to, monitoringo plane taip pat turéty bati nurodyta, kaip reikiama informacija, surinkta per nustatyta ar jprasting
priezitiros veikla, turi bati pateikta sutikimo turétojui ir kompetentingoms institucijoms.

Praneséjai/sutikimo turétojai turéty uZtikrinti monitoringo programy rezultaty ir priemoniy vieSuma, 0 monitoringo
plane turéty biti nurodyta, kaip surinkta informacija turéty bati praneSama/skelbiama. Tai, pavyzdziui, gali bati
daroma tokiais budais:

— panaudojant informacinius lapus, skirtus vartotojams ir kitiems tarpininkams,

— dirbant grupése, skirtose informacijai tarpininkams pateikti ir apsikeisti su jais,

— panaudojant jmonés archyvo dokumentus,

— skelbiant jmonés interneto svetainése,

— skelbiant informacija verslo ir mokslo leidiniuose.

Direktyvos 20 straipsnio nuostatos taip pat taikomos ataskaity teikimui. Pagal 20 straipsnio 2 dalj, jei i§ vartotojy ar
kity Saltiniy gaunama nauja informacija apie rizika, pranes¢jas turi iskart imtis priemoniy, kuriy reikia Zmoniy
sveikatai ir aplinkai apsaugoti, ir apie tai informuoti kompetentinga institucija.

Be to, reikalaujama, kad praneséjas i§ naujo persvarstyty pranesime pateikta informacija ir reikalavimus.

3.3. Pakartotinis svarstymas ir suderinimas

Monitoringo planai neturi bati laikomi nekintamais. Juos ir susijusia metodika biitina reikiamai daznai i§ naujo
apsvarstyti ir suderinti ar, jei reikia, pritaikyti.

Direktyvos 20 straipsnio 1 dalyje leidziama, kad pradinj prane$ima gaunanti kompetentinga institucija, remdamasi
praneséjy pateiktomis ataskaitomis ir laikydamasi sutikimo ir nustatyto monitoringo plano struktiiros, suderinty
monitoringo plang po pirmojo monitoringo laikotarpio. Ta¢iau uz i§ naujo persvarstyto monitoringo plano
igyvendinima vélgi atsako praneséjas.

Pakartotinai svarstant reikéty i$nagrinéti matavimy ir duomeny rinkimo, jskaitant méginiy émima ir analize,
veiksminguma. Taip pat reikéty jvertinti, ar monitoringo priemonés veiksmingai padeda ivertinti, ir visus dél rizikos
jvertinimy kylancius klausimus.

Pavyzdziui, jei prognozuojant naudojami tam tikri modeliai, galima atlikti surinktais duomenimis paremtg
patvirtinimg ir vélesnj jvertinima. Be to, kur taikytina, reikéty taip pat atsizvelgti  méginiy émimo ir analizés metodo
naujoves ir pazanga.

Atlikus pakartotinj svarstyma, gali reikéti pakoreguoti metodus, monitoringo tikslus ir monitoringo programga, kurie
turéty biti reikiamai suderinti ir patobulinti.



