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RADETS BESLUTNING
af 3. oktober 2002

om fastszttelse af vejledende noter til supplering af bilag VII til Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 2001/18/EF om udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophzvelse
af Radets direktiv 90/220/EQF

(2002/811/EF)

RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EF ("), sarlig bilag VII, forste afsnit,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Ifelge direktiv 2001/18/EF skal der for markedsforingen
af en genetisk modificeret organisme, i det folgende
benzvnt »GMOg, eller en kombination af GMO'er, der
udger eller indgdr i et produkt, indgives en anmeldelse
til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
denne GMO skal markedsfores forste gang.

(2)  Ifolge direktiv 2001/18/EF skal anmelderen sikre, at
overvagning af og rapportering om udsatning i miljoet
af GMO'er finder sted i overensstemmelse med de betin-
gelser, der er anfert i tilladelsen til markedsfering af
GMO'en i henhold til artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3,
og artikel 20 i navnte direktiv. Anmeldelsen skal derfor
indeholde en overvagningsplan, herunder et forslag til
overvagningsplanens varighed, i overensstemmelse med
bilag VI til direktiv 2001 /18|EF.

(3)  Bilag VII til direktiv 2001/18/EF ber suppleres med
noter, der giver en udferlig vejledning om mélsatninger,

(") EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

generelle principper og udformning af den overvignings-
plan, der er omhandlet i dette bilag.

(4)  Det i medfer af artikel 30, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF
nedsatte udvalg blev hert den 12. juni 2002 og har ikke
afgivet udtalelse om forslaget til Kommissionens beslut-
ning —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

De vejledende noter i bilaget til denne beslutning skal anvendes
som et supplement til bilag VII til direktiv 2001/18/EF.

Artikel 2

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 3. oktober 2002.

Pd Radets vegne
F. HANSEN

Formand
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BILAG
INDLEDNING

Ifolge direktiv 2001/18/EF har anmelderne pligt til at gennemfore overvagningsplaner for at spore og identificere direkte
eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller uforudsete virkninger pd menneskers sundhed eller miljget som folge af
markedsforing af GMO'er, der udger eller indgér i produkter.

Ifolge direktivets artikel 13, stk. 2, litra ¢), skal anmelderne ved anmeldelse med henblik pad markedsforing af en GMO
foreleegge en overvdgningsplan i overensstemmelse med direktivets bilag VII. Planen skal omfatte et forslag til overvig-
ningsplanens varighed, der kan veere forskellig fra den foresldede gyldighedsperiode for tilladelsen. Bilag VII indeholder
en generel beskrivelse af de mal, der skal nds, og de generelle principper, der skal folges ved udarbejdelsen af den i artikel
13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og artikel 20 omhandlede overvigningsplan.

Disse vejledende noter har til formaél at supplere oplysningerne i bilag VII og inden for direktivets rammer at
— pracisere overvagningsmalene
— preacisere de generelle overvagningsprincipper

— skitsere de generelle rammer for udarbejdelse af hensigtsmaessige overvagningsplaner.

Ifolge direktivets artikel 20, stk. 1, skal anmelderen sikre, at der efter markedsfering af en GMO foretages overvigning
heraf og afleegges rapport om overvagningen pé de i tilladelsen fastsatte betingelser. I artikel 19, stk. 3, litra f), hedder
det, at den skriftlige tilladelse i alle tilfeelde udtrykkeligt skal angive overvdgningskrav i overensstemmelse med bilag VII,
herunder rapporteringsforpligtelser over for Kommissionen og de kompetente myndigheder. For at sikre transparens skal
resultaterne endvidere ifolge artikel 20, stk. 4, gores offentligt tilgangelige.

Overvagningsplanerne for GMO'er, der skal markedsfores, skal klart udarbejdes fra sag til sag under hensyntagen til
miljerisikovurderingen, de modificerede egenskaber ved den pagaldende GMO, den patankte brug heraf og recipientmil-
joet. Disse vejledende noter skal udgere en generel ramme og indeholder derfor ikke nrmere retningslinjer for udarbej-
delse af overvagningsplaner for alle GMO'er.

Det kan blive nedvendigt at supplere denne ramme med yderligere mere specifikke retningslinjer vedrerende overvig-
ningsplaner eller checklister for swrlige egenskaber, afgrader eller grupper af GMO'er.

Overvagning kan generelt defineres som systematisk méling over tid af variabler og processer og forudsatter, at der er
specifikke grunde til at indsamle sddanne data, f.eks. at sikre, at visse standarder eller betingelser er opfyldt, eller under-
soge potentielle @ndringer i forhold til visse udgangstilstande. Det er pd den baggrund vigtigt at identificere den type
virkninger eller variabler, der skal overvéges, og is@r de redskaber og systemer, der skal male dem, samt en passende tids-
periode for mélingerne. Overvagningsresultater kan dog veere vigtige for udviklingen af yderligere forskning.

En effektiv specifik og generel overvdgning forudsatter, at der er udviklet passende metoder, der ogsa er tilgangelige for
overvagningsprogrammerne indledes. Overvagning skal ikke betragtes som egentlig forskning, men som et middel til at
vurdere eller efterprove resultater og antagelser, der stammer fra tidligere forskning og vurderinger af potentielle risici og
forskning.

o

A. MAL

For markedsferingen af en GMO eller en kombination af GMO'er, der udger eller indgér i produkter, skal der indgives en
anmeldelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den pageldende GMO skal markedsfores forste gang.
Ifolge artikel 13, stk. 2, skal anmeldelsen indeholde et teknisk dossier, bl.a. en udferlig miljerisikovurdering.

Formélet med en miljorisikovurdering er ved en konkret vurdering fra sag til sag at identificere og vurdere de potentielle
uenskede direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede virkninger af en GMO pa menneskers sundhed og miljeet, som
markedsfering af GMO'en kan indebere. I vurderingen kan der ogsd vare behov for at tage hensyn til potentielle lang-
tidsvirkninger som felge af vekselvirkninger med andre organismer og med miljeet. Vurderingen af sidanne potentielle
uenskede virkninger ber baseres pa en felles metodologi, der bygger pd uathangig og kontrollerbar videnskabelig doku-
mentation.

Der kan veare store forskelle mellem de enkelte GMO'er for sé vidt angar de modificerede arters iboende egenskaber sdvel
som den specifikke modifikation og de heraf folgende egenskaber. Disse egenskaber vil i vid udstrakning vaere afgerende
for arten af de potentielle virkninger, markedsforing af en GMO kan indebzre.
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Efter markedsforing af en GMO er det endvidere nedvendigt at bekrafte, om den risikovurdering, der er gennemfort for
den péageldende GMO forud for markedsferingen, er tilstraekkelig. Endvidere md man ikke se bort fra, at der kan optrade
potentielle uonskede virkninger, der ikke er forudset i risikovurderingen. Dette er formélet med overvigning efter
markedsforing, som omhandlet i direktivets artikel 20.

Pd denne baggrund er sigtet med overvigning efter markedsforing, som beskrevet nermere i bilag VII,

— at bekrafte, at antagelserne i miljorisikovurderingen vedrerende forekomst og konsekvenser af potentielle ugnskede
virkninger af GMO'en eller dens brug er korrekte, og

— at identificere forekomst af uenskede virkninger af GMO'en eller dens brug pa menneskers sundhed eller miljoet, der
ikke var forudset i miljorisikovurderingen.

B. GENERELLE PRINCIPPER

Ved overvdgning, som beskrevet i artikel 13, 19 og 20 i direktiv 2001/18/EF og i disse vejledende noter, forstds overvag-
ning efter markedsforing, der finder sted, efter at der er givet tilladelse til markedsforing af en given GMO.

Ifolge direktivets artikel 13, stk. 2, litra e), skal en anmeldelse indeholde en overvagningsplan i overensstemmelse med
bilag VIL.

Ifolge artikel 19, stk. 3, litra f), skal tilladelsen angive overvagningsplanens varighed og, hvis det er relevant, eventuelle
forpligtelser for personer, der sxlger produktet, eller brugere, bl.a. ved dyrkning af GMO'er for sd vidt angar niveauet for
den information om lokaliteten, der anses for passende.

P4 grundlag af anmeldernes rapporter og i overensstemmelse med tilladelsen og den overvigningsplan, der er fastlagt i
tilladelsen, bor den kompetente myndighed, der har modtaget den oprindelige anmeldelse, underrette Kommissionen og
de kompetente myndigheder om resultaterne, og den kan, som anfert i artikel 20, stk. 1, om nedvendigt i samrdd med
de andre medlemsstater tilpasse overvagningsplanen efter den forste overvigningsperiode.

Planlaegning er af veasentlig betydning for alle former for overvigning, og ved udarbejdelsen af overvagningsplaner ber
bade specifik og generel overvigning tages i betragtning. Endvidere ber overvigning af potentielle uonskede kumulative
langtidsvirkninger betragtes som en obligatorisk bestanddel af overvagningsplanen.

I det omfang specifik overvigning er omfattet af overvagningsplanen, ber den fokusere pd de potentielle virkninger som
folge af markedsforingen af en GMO, der er identificeret som et resultat af konklusionerne og antagelserne i miljorisiko-
vurderingen. Mens det pd grundlag af risikovurderinger og de foreliggende videnskabelige oplysninger er muligt at forud-
sige, at visse virkninger vil kunne optrade, er det betydeligt vanskeligere at planlegge overvigning af potentielle virk-
ninger eller variabler, der ikke kan forudses eller beregnes. Gennem hensigtsmaessig planlegning af bade specifik og
generel overvigning kan det imidlertid vare muligt at optimere muligheden for tidlig detektion af sddanne virkninger.
Udformningen af overvigningsplanen ber derfor omfatte generel overvagning af uventede eller uforudsete uonskede virk-
ninger.

Omkostningseffektiviteten af den specifikke og generelle overvigning ber tages i betragtning i denne forbindelse. Over-
véigningsplanen ber endvidere vare i overensstemmelse med den nyeste videnskabelige indsigt og praksis.

Medlemsstaterne kan ogsd selv bistd med overvigning som led i den generelle forpligtelse i artikel 4, stk. 5, hvor det
hedder, at den kompetente myndighed foranstalter tilsyn og andre passende kontrolforanstaltninger for at sikre, at direk-
tivet overholdes. Medlemsstaterne har i overensstemmelse med traktaten ret til at fastsaette yderligere foranstaltninger
med henblik pa feks. nationale myndigheders overvigning af og kontrol med markedsforte GMO'er, der udger eller
indgér i produkter. Det md dog bemzrkes, at et sddant tiltag ikke kan erstatte den overvdgningsplan, som anmelderne
har ansvaret for (det kan dog udgere en del af planen, hvis de relevante parter giver deres samtykke).

De data, der indsamles ved overvigningen, ber fortolkes pa grundlag af de foreliggende miljeforhold og aktiviteter med
henblik pd at fastlaegge en egnet reference. Den generelle overvdgning og miljgovervagningsprogrammer generelt kan
o0gsd veere til hjelp i denne sammenhang. Hvis der iagttages uventede @ndringer i miljoet, kan der vare behov for yderli-
gere risikovurdering, sd det kan fastslds, om de er opstdet som folge af markedsforingen af GMO'en eller som folge af
andre faktorer. P4 denne baggrund kan det ogsd vere nedvendigt at overveje muligheden for foranstaltninger til beskyt-
telse af menneskers sundhed og miljeet.

C. UDFORMNING AF OVERVAGNINGSPLANEN

Overvagningsplanerne ber udformes i folgende tre hovedafsnit:
1) overvagningsstrategi
2) overvagningsmetodologi

3) analyse, rapportering og revurdering.
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1. Overvagningsstrategi

Et vigtigt udgangspunkt for overvigningsstrategien bestér i at identificere, hvilke potentielle virkninger markedsforing af
en GMO kan indebere, i hvilken udstraeekning disse virkninger ber overvdges, hvilke metoder der skal anvendes, og hvor
lang en periode overvagningen skal dakke.

I forste omgang ber der tages hensyn til sandsynligheden for potentielle direkte, indirekte, umiddelbare eller forsinkede
uenskede virkninger af GMO'en pé baggrund af den pétankte anvendelse og recipientmiljoet.

Direkte virkninger sigter til primzre virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, der er et resultat af GMO'en selv,
og som ikke kan tilskrives en drsagskaede af begivenheder For en afgredeplante, der er modificeret med henblik pé resi-
stens over for et givet insekt, kan de direkte virkninger bestd i, at bdde mélinsekter og andre insekter dor, eller at der sker
andringer i bestanden som folge af det toksin, GMO'en danner.

Indirekte virkninger sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, som kan tilskrives en arsagskade af begi-
venheder. I det ovenfor beskrevne tilfeelde kan der f.eks. opstd indirekte virkninger, hvis en reduktion i bestanden af
mélinsekter har indflydelse pa bestandene af andre organismer, der normalt lever af disse insekter.

Indirekte virkninger kan omfatte vekselvirkninger mellem flere organismer og miljoet, hvilket gor det vanskeligere at
forudsige potentielle virkninger. Det er ogsd sandsynligt, at indirekte virkninger forst observeres pé et senere stadium.
Disse faktorer mé imidlertid medtages i strategien.

Umiddelbare virkninger sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, der observeres i lobet af den periode,
hvor udsatningen af GMO'en sker. Umiddelbare virkninger kan vare direkte eller indirekte.

Forsinkede virkninger sigter til virkninger pd menneskers sundhed eller miljoet, der ikke observeres i lobet af den periode,
hvor udsatningen af GMO'en sker, men som viser sig som en direkte eller indirekte virkning enten pé et senere tids-
punkt, eller efter at udsetningen er ophert. Insekters opbygning af resistens over for Bt-toxin gennem kontinuerlig
eksponering er et eksempel pé en forsinket virkning.

Umiddelbare og forsinkede virkninger kan vere enten direkte eller indirekte, men tidsforlebet er ikke det samme. Direkte
virkninger kan i hejere grad ventes at indtreede umiddelbart eller efter kort tid i et detekterbart omfang. Indirekte virk-
ninger kan vere leengere om at vise sig, men det er ikke desto mindre nedvendigt at tage dem i betragtning.

Det er meget vanskeligt, om ikke umuligt, at forudsige potentielle uforudsete eller uventede virkninger, der ikke er gjort
opmerksom pd i risikovurderingen. Derfor ma en generel overvdgning med henblik pa at konstatere potentielle uforud-
sete eller uventede virkninger vere en del af overvagningsstrategien.

1.1. Risikovurdering

[ overvdgningsstrategien ber det gores klart, hvordan evalueringerne fra risikovurderingen skal bekrzftes pd baggrund af
brugen af den pagaldende GMO og recipientmiljoet. I den forbindelse ber der tages hensyn til konklusionerne og anta-
gelserne i risikovurderingen, der er baseret pd videnskabelige vurderinger og anbefalinger fra ekspertkomitéer. Det kan
endvidere kraves, at overvagningsstrategien ogséd skal omfatte sporgsmal i risikovurderingen, der er behzftet med en vis
grad af usikkerhed, f.eks. mulige virkninger, der kun forekommer i forbindelse med storskala-udsaetninger. I den hense-
ende kunne en henvisning til de vejledende noter til supplering af bilag II til direktiv 2001/18/EF om principperne for
miljerisikovurderingen veere nyttig.

1.2. Baggrundsinformation

Baggrundsinformation om den pédgaldende GMO, herunder data og oplysninger fra forsegsudsetninger, videnskabelige
publikationer og relevante sammenlignelige oplysninger fra andre udseatninger, kan anvendes i forbindelse med planlag-
ningen og udformningen af overvdgningsplanen. I denne forbindelse kan navnlig data fra risikoforskning og fra overvig-
ning af forsegsudsatninger vaere til stor nytte.

1.3. Taktik

Den taktik, der anvendes i overvdgningsstrategien, ber beskrives. Hovedvagten vil i mange tilfeelde blive lagt pd primare
sporgsmél (nedvendig viden«) og etablering af en cyklisk overvdgningsproces, sd programmet kan forbedres lobende.

Den anvendte taktik ber gore det muligt at detektere potentielle uenskede virkninger pa et tidligt stadium. Sker der tidlig
detektion af ugnskede virkninger, som kan tilskrives en GMO, kan der hurtigere foretages en fornyet vurdering og treeffes
foranstaltninger til afvaergelse af eventuelle miljokonsekvenser.
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Overvagningsplaner for GMO'er bor udformes trinvis under hensyntagen til de foreliggende data og overvagningsmeto-
dologien. I en trinvis overvdgningstaktik mé der i mange tilfalde ogsa tages hensyn til udsatningens omfang. Det forste
trin kan vere baseret pd dokumentation fra forsegsudsatninger, mens de efterfolgende trin baseres pé storskala-mark-
forseg og de sidste pd undersogelser af kommercielle parceller. Erfaringer og data fra overvigning af forsegsudsatninger
af GMO'er vil derfor sandsynligvis med fordel kunne anvendes ved udformning af den ordning for overvigning efter
markedsfering, der kraeves til markedsforing af GMO'er.

Det vil ogsd vere muligt at tilpasse allerede eksisterende observationsprogrammer til de serlige krav, der gor sig
galdende for overvagning af GMO'er, med henblik pa at sikre sammenlignelighed mellem resultaterne og begranse
ressourcerne til taktikkens udformning. Der tankes her pé eksisterende miljgobservationsprogrammer inden for land-
brug, fedevareunderspgelser, naturbevaring, langsigtede miljsovervigningsprogrammer, jordobservation og veterinarun-
dersogelser. For disse programmer kan optages som en del af overvagningsplanen, skal anmelderne opné en passende
aftale med de personer eller organisationer, herunder nationale myndigheder, som udferer dette arbejde.

[ dette afsnit leegges hovedvaegten pa specifik overvagning og generel overvagning i overensstemmelse med de to gene-
relle mél i bilag VII, men andre typer af overvagningssystemer kunne ogsi komme i betragtning.

1.3.1. Specifik overvagning

Specifik overvdgning tjener til at bekrafte, at videnskabeligt underbyggede antagelser i miljorisikovurderingen hvad angdr
potentielle ugnskede virkninger som folge af en GMO og brugen heraf er korrekte.

Overvagningen

— bor lagge vagt pa alle potentielle virkninger for menneskers sundhed og miljeet, der er identificeret i risikovurde-
ringen, under hensyntagen til f.eks. forskellige lokaliteter, jordbundstyper, klimatiske forhold, og

— fastlagges for et narmere bestemt tidsrum, inden for hvilket der skal indhentes resultater.

Det forste trin i udformningen af en overvagningsplan for specifik overvigning bestar i at fastleegge de specifikke mal for
overvagningsstrategien. Det skal bl.a. underseges, hvilke antagelser der er gjort i miljorisikovurderingen vedrorende fore-
komst og konsekvenser af potentielle uenskede virkninger af GMO'en eller dens brug, og som skal bekraftes gennem
specifik overvdgning. Viser konklusionerne i risikovurderingen imidlertid, at der ikke er nogen risiko, eller at den kun er
ubetydelig, er der ikke nedvendigvis brug for specifik overvagning.

Potentielle uenskede virkninger, der er identificeret i miljorisikovurderingen, ber kun medtages i overvigningsplanen ud
fra en formodning om, at overvdgning vil kunne bidrage til at bekreefte eller afkrafte antagelserne vedrorende disse virk-
ninger.

Hvis den patenkte brug af GMO'er omfatter dyrkning, kan det vare nodvendigt at overvige potentielle risici som folge
af pollenoverforsel fra disse GMO'er og deres spredning og overlevelse. I hvor hej grad disse faenomener kan tankes at
indtreede, vil ogsd afhange af omfanget af den pdgeldende brug og af recipientmiljoet, herunder afstanden til og
omfanget af produktionen af krydsningskompatible traditionelle afgrodearter og vilde slagtninge.

De potentielle miljgrisici ved GMO'er, der kun er godkendt til import og forarbejdning, kan derimod forventes at blive
vurderet som meget begransede, da disse GMO'er ikke vil blive udsat i miljoet forsatligt og ikke kan ventes at ville
spredes.

De potentielle virkninger for menneskers sundhed eller miljget som folge af udswtning eller markedsfering af en GMO
vil forst og fremmest athenge af GMO'ens iboende natur og dens specifikke genetiske modifikation. F.eks. vil de potenti-
elle virkninger som felge af pollenoverforsel fra genmodificerede afgroder til ikke-genmodificerede afgroder eller beslag-
tede vilde planter i forste instans i vid udstreekning afhaenge af, om den genmodificerede afgrede er fremmedbestovende
eller selvbestovende. I denne sammenhang kan der ogsé vare behov for at tage hensyn til forekomsten af vilde slagt-
ninge.

Eventuelle efterfolgende virkninger, f.eks. potentiel udvikling af insektresistens over for Bt-toksin, vil imidlertid kun blive
tilskrevet GMO'er, der er modificeret med henblik pd at udtrykke dette specifikke toksin. Dette ville ikke vaere tilfeeldet
for GMO'er, der er modificeret specifikt med henblik pa herbicidtolerance, da disse GMO'er ikke indeholder et gen for
Bt-toksin.

Tilsvarende vil det kun vere relevant at overvige potentiel overforsel af antibiotikaresistensgener og de mulige konse-
kvenser heraf i forbindelse med GMO'er, hvis modifikation omfatter antibiotikamarkergener.

Efter at mélene er kortlagt ud fra de potentielle ugnskede virkninger, bor det naste trin besta i identifikation af de para-
metre, der skal males, for at disse mél kan nds. Parametrene sdvel som de metoder, der anvendes til at male og vurdere
dem, skal vaere velfunderede og formalstjenlige.
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1.3.2. Generel overvagning

Generel overvagning bestdr hovedsagelig i en rutinemassig observation (vent og se-taktik) og ber sigte mod at pévise
forekomst af ugnskede sundheds- og miljevirkninger af en given GMO eller brugen heraf, der ikke er forudset i risikovur-
deringen. Dette vil sandsynligvis omfatte observation af faenotypiske egenskaber, men mere detaljerede analyser kan ogsa
komme pa tale.

Til forskel fra specifik overvagning ber generel overvagning

— sege at pdvise og registrere indirekte, forsinkede ogleller kumulative ugnskede virkninger, der ikke er forudset i risi-
kovurderingen

— gennemfores over leengere tid og om muligt over et storre omrade.

Hvilken type generel overvagning der skal gennemfores, herunder de udsatningslokaliteter, omrader og parametre, der
skal males, vil i vid udstrekning atheenge af den type ikke-forventede, uonskede virkninger, der overvéges. F.eks. kan
ikke-forventede, ugnskede virkninger pa det dyrkede gkosystem, sisom andringer i biodiversiteten, kumulative miljgvirk-
ninger fra flere forskellige udsatninger og forskellige vekselvirkninger, krave en anden taktik end generel overvdgning af
andre virkninger som folge af genoverforsel.

Der kan ved generel overvagning, hvis det er hensigtsmaessigt, gores brug af allerede etablerede rutinemassige overvag-
ningsmetoder sdsom overvagning af landbrugsafgreder, plantebeskyttelse, veteriner- og humanlegemidler sdvel som
programmer for okologisk overvdgning, miljgobservation og naturbevaring. Overvdgningsplanen kan ogsd indeholde
oplysninger om, hvordan indehaveren af tilladelsen fremskaffer eller far adgang til relevant information indsamlet af tred-
jeparter pa grundlag af deres etablerede rutinemaessige overvagningsmetoder.

Hvis der i den generelle overvdgning anvendes etablerede rutinemzssige overvdgningsmetoder, ber disse beskrives tillige
med eventuelle endringer heri, der er nedvendige for den pagaldende generelle overvagning.

1.4. Udgangstilstand

Bestemmelse af recipientmiljoets udgangstilstand er en nedvendig forudsatning for identifikation og vurdering af de
andringer, der observeres i forbindelse med overvigningen. Udgangstilstanden tjener kort sagt som et referencepunkt,
som eventuelle ndringer som folge af markedsforingen af en GMO kan sammenlignes med. Udgangstilstanden ber
derfor bestemmes, inden der gores forseg pd at pavise og overvige eventuelle andringer. Samtidig overvigning af
»GMO-lokaliteter« og sammenlignelige »ikke-GMO-referencelokaliteter« kan vere en alternativ udvej og er isar relevant,
hvis miljoet er meget dynamisk.

Pilidelige oplysninger om recipientmiljoets tilstand baseret pd hensigtsmassige miljoobservationssystemer kan derfor
vare nodvendige inden gennemforelsen af overvigningsprogrammer og miljepolitiske foranstaltninger. Sigtet med
miljgobservationsprogrammer er at undersoge péviste eller formodede og sandsynlige okosystemsammenhange, og de
kan derfor vaere nyttige ved bestemmelsen af

— miljoets tilstand og eendringer heri
— drsagerne til disse @ndringer

— miljoets forventede udvikling.

Eksempler pa indikatorer for recipientmiljoets tilstand kan omfatte dyr, planter og mikroorganismer fra forskellige orga-
nismegrupper og ekosystemer. Indikatorerne kan valges ud fra den pagaldende GMO's egenskaber og de parametre, der
skal overvéges. I denne sammenhang kan der ogsd vere behov for at tage hensyn til andre relevante organismers kryds-
ningskompatibilitet med GMO'en. For en given indikatorart vil der vare tale om en raekke mulige méleparametre eller
fitness-variabler, herunder f.eks. antal, vakstrate, biomasse, formering, aftagende/stigende populationsvakstrate og gene-
tisk mangfoldighed.

Det kan ogsd veare hensigtsmeassigt at se pa udgangstilstanden i relation til @ndringer i landbrugspraksis som folge af
brugen af GMO'er. Der kunne vere tale om andringer i pesticidanvendelsen ved dyrkning af afgredearter, der er modifi-
ceret med henblik pa herbicidtolerance og insektresistens. Nér overvdgningsplanen gelder herbicidtolerante, genetisk
modificerede afgroder, kan det ogsa veere hensigtsmeassigt at se pad herbicidanvendelsen til konventionelle afgroder som
en del af en egnet udgangstilstand.

1.5. Tidsperiode

Overvagningen ber udferes over en periode, der er tilstrackkelig lang til at pavise ikke blot umiddelbare potentielle virk-
ninger, men ogsd forsinkede virkninger, der er identificeret i miljorisikovurderingen. Samspillet mellem det skonnede risi-
koniveau og udsatningens varighed bor ogsd tages i betragtning. En lang udsatningsperiode kan oge risikoen for kumu-
lative virkninger. Konstateres der ingen umiddelbare virkninger i en lengere periode, kan det pd den anden side gore det
muligt at rette opmarksomheden mod forsinkede og indirekte virkninger. Det skal ogsd overvejes, om det er nedvendigt
at forlenge overvdgningsplanen ud over tilladelsens gyldighedsperiode. Det kan f.eks. veere tilfeldet, hvis GMO'ernes
persistens i miljoet potentielt er betydelig.
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Overvagningsplanens foresldede varighed ber angives sammen med en oversigt over den sandsynlige hyppighed af
besag/inspektioner sdvel som eventuelle tidsintervaller for revurdering af overvagningsplanen. I den forbindelse ber sand-
synligheden for potentielle virkninger tages i betragtning, som de er fremhzvet i risikovurderingen. F.eks. ber der ses pa
alle skadelige virkninger som folge af en GMO's spredning, formering og persistens/overlevelse i miljoet efter markedsfo-
ringen. Det kan dreje sig om dage eller maneder for genetisk modificerede mikrober, der udsattes i forbindelse med
bioremedieringsprogrammer, men kan tage flere ar for visse afgrodearter. Der ber ogsé tages hensyn til sandsynligheden
for de modificerede sekvensers spredning og persistens ved krydsning med krydsningskompatible arter.

Planlaegningen af inspektioner md i vid udstreekning afthenge af, hvilken type virkninger der skal overvages. F.eks. vil
virkninger som felge af pollenoverfersel forst vere synlige efter blomstringen, men det vil alligevel vaere nyttigt at besoge
lokaliteten forud for blomstringen for at fastsld, i hvilket omfang der forekommer krydsningskompatible arter i
narheden. Tilsvarende ber overvagning af forekomsten af selvsdede arter i de efterfolgende vakstperioder kobles til tids-
punktet for frofaldet og den efterfolgende frobanks persistens og spiring.

Det kan ogsd vare nedvendigt eventuelt at foretage inspektion, inden overvigningen pabegyndes, med henblik pa at
fastsla udgangstilstanden.

Overvagningsplanerne og disses varighed ber ikke fastsattes én gang for alle, men beor revurderes og andres i lyset af de
resultater, der indhentes i forbindelse med overvigningsprogrammet.

1.6. Ansvarsfordeling

Ifolge direktivet er det i sidste instans anmelderen/tilladelsesindehaveren, der er ansvarlig for at sikre, at anmeldelsen inde-
holder en overvagningsplan, og at denne ivarksattes og gennemfores korrekt.

[ forste omgang skal anmelderne ifolge direktivets artikel 13, stk. 2, litra ¢), sammen med anmeldelsen forelagge en over-
véigningsplan i overensstemmelse med bilag VIL. Den foresldede overvagningsplans formélstjenlighed er et af de kriterier,
som enhver ansegning om markedsfering af en GMO skal bedemmes ud fra. Planen ber udelukkende bedemmes ud fra,
om den er adakvat, hvilket kreever, at den skal opfylde kravene i direktivet, men ikke nedvendigvis disse vejledende
noter.

Efter artikel 20, stk. 1, skal anmelderen dernaest efter markedsfering af en GMO, der udger eller indgér i et produkt, sikre,
at der foretages overvigning heraf og aflegges rapport om overvagningen pé de i tilladelsen fastsatte betingelser. Dette
gores ved korrekt gennemforelse af overvagningsplanen.

Det ber derfor klart angives i anmeldelsen, hvordan ansvaret for de enkelte trin i overvdgningsplanen er fordelt. Dette
galder bade specifik overvagning og generel overvagning som led i overvdgningsplanen. Selv om det er anmelderen, der
har ansvaret for at sikre, at overvdgningen gennemfores, udelukker dette ikke, at tredjeparter som f.eks. konsulenter og
brugere kan inddrages i overvdgningen og udfere nogle af de forskellige opgaver, overvagningsplanen indebaerer. Ved
generel overvdgning kan dette omfatte Kommissionen, medlemsstaterne og/eller kompetente myndigheder. Hvis det over-
drages tredjeparter at gennemfore overvagningsundersogelser, skal det angives narmere, hvori deres arbejde bestér.
Anmelderen/tilladelsesindehaveren er ansvarlig for indsamling af overvdgningsdata og -resultater og skal serge for, at
disse oplysninger sendes til Kommissionen og de kompetente myndigheder i overensstemmelse med overvagningsplanen,
navnlig hvad angdr pavisning af uenskede virkninger.

Det skal dertil bemarkes, at dette ikke forhindrer medlemsstaterne i at gennemfere supplerende overvagning i form af
specifik overvagning eller generel overvagning. Formdlet med en sidan overvigning er at satte den risikohdndterende
instans i stand til omgdende at traffe passende foranstaltninger, hvis der opstar ugnskede og uidentificerede virkninger i
forbindelse med forudgdende risikovurdering. Det ma dog ikke opfattes som en erstatning for overvdgningsplanen, som
anmelderen fortsat har ansvaret for at implementere (det kan dog udgere en del af planen, hvis de relevante parter giver
deres samtykke).

1.7. Bestdende ordninger

Det vil i visse tilfaelde vaere muligt at udbygge bestdende overvagningsordninger til at omfatte overvagning af potentielle
uenskede virkninger som folge af markedsforing af GMO'er. Det kan f.eks. dreje sig om observationsprogrammer inden
for landbrug, fedevareundersogelser, naturbevaring, langsigtede mijoovervagningssystemer, miljgobservationspro-
grammer og veterinarundersogelser.

Froproduktionssystemer, der er i overensstemmelse med OECD-certificeringsreglerne og derfor omfatter rutineinspektion
af marker og omgivende omrader, vil f.eks. kunne tilpasses markovervdgning af naermere angivne parametre.

I medlemsstaterne gennemfores der allerede rutinemeassig overvigning af traditionelle kommercielle afgreder som led i
beregningen af gedningsanvendelse og i forbindelse med skadedyrs-, sygdoms- og ukrudtsbekempelse. Denne form for
overvagning gennemfores regelmassigt i hele vaekstsaesonen af konsulenter, der szlger de pagaldende midler, og af plan-
teavlerne selv.
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Lignende tjenesteydelser vil formodentlig kunne knyttes til salget af genetisk modificeret udsad, hvor virksomhedens
reprasentanter eller kontraktligt tilknyttede konsulenter udferer i hvert fald en eller anden form for generel overvigning.
Instrukser vedrerende overvdgning og rapportering kunne distribueres til planteavlere, der kober genetisk modificerede
fropartier, og salgs- eller anvendelsesbetingelserne kunne omfatte krav om indgéelse af overvagningskontrakt.

Planteavlere eller landbrugskonsulenter vil utvivlsomt kunne gennemfore undersogelser af storre uforudsete @ndringer
eller virkninger som f.eks. spredning og etablering af selvsdede planter i tilstedende omrader, hvis de har adgang til klare
instrukser. P4 den baggrund kan det teenkes, at specifik og generel overvigning af uenskede virkninger kunne indarbejdes
i de rutinemaessige metoder, der anvendes til at fastsatte arten og mangden af bekeempelsesmidler.

2. Overvigningsmetodologi

Dette afsnit indeholder vejledning om de typer parametre og elementer, der kan vare nedvendige for at identificere og
overvage som led i et overvdgningsprogram, samt om overvdgningsmetoderne, bl.a. de arealer, der skal overvéiges, og
overvagningshyppigheden.

2.1. Parametre/elementer

[ forste omgang identificeres de relevante parametre/elementer, der skal overviges, med en begrundelse af valget. Dette
vil i hej grad athenge af miljerisikovurderingens konklusioner. Hvilke parametre eller elementer der skal overvages, ma
afgores fra sag til sag under hensyntagen til den pdgeldende GMO's modificerede egenskaber. Som et eksempel kan
navnes overvagning af de tilsigtede virkninger af modifikationen for de pdgaldende malorganismer, f.eks. overvigning af
majsborerpopulationer i forbindelse med dyrkning af Bt-majssorter.

Som led i overvdgningsplanen vil der ogsa veere behov for at tage ikke-specifikke elementer i betragtning, som f.eks.:

— virkninger for ikke-mélorganismer som folge af modifikationen, herunder udvikling af resistens hos vilde slaegtninge
eller hos skadeorganismer, &ndring i vaertsspektret eller i spredningen af skadeorganismer og virus, udvikling af nye
virus

— spredning, etablering og persistens i ikke-malmiljeer eller -ekosystemer

— udkrydsning/formering (f.cks. forekomst, udkrydsnings-/formeringsveje og -hyppighed) med krydsningskompatible
vilde slaegtninge i naturlige populationer

— utilsigtede @ndringer i organismens grundlaggende adfard, f.eks. endringer i formering, antal afkom, vakstadferd
og freenes overlevelsesevne

— andringer i biodiversiteten (f.eks. i arternes antal eller ssmmensatning).

2.2. Lokaliteter/prover

Overvagningsplanen kan pracisere, hvor overvdgningen skal gennemfores, og hvor stort et omrdde den skal dakke. Der
kan veere tale om individuelle medlemsstater, geografiske regioner, individuelle lokaliteter, parceller eller andre egnede
omréder.

De omrdder ogfeller prover, der skal overviges for mulige virkninger af markedsferingen af en GMO, skal identificeres,
herunder dem, der skal tjene som reference eller kontrol. For at der kan drages meningsfulde konklusioner, skal alle refe-
rence- eller kontrolomrdder og/eller -prover veere tilstrackkeligt repraesentative med hensyn til miljo og anvendelsesbetin-
gelser. Endvidere skal proveudtagningsmetoden vare videnskabeligt og statistisk pélidelig. Pd dette grundlag kan disse
data give vigtig information om @ndringer i indikatorerne og siledes gore detektionen af virkninger mere effektiv.

Ved valget af de omrader, der skal overvéges, f.eks. med hensyn til en genetisk modificeret afgrodeart, kan der ved udvel-
gelsen af biotoper tages hensyn til afgrodeartens egenskaber (bdde iboende og modificerede) sével som formerings- og
spredningskarakteristika og de okosystemtyper, der vil kunne pévirkes. Af relevante overvagningsomrader kan neavnes
udvalgte landbrugsmarker, hvor afgreden dyrkes kommercielt, sivel som de omgivende biotoper.

Det kan ogsd vare nedvendigt at lade den specifikke og generelle overvigning omfatte tilstadende eller neerliggende
dyrkede og ikke-dyrkede omradder og omréder, der efter hesten kontrolleres for selvsdede planter, samt beskyttede
omréder. Visse biotoptyper som f.eks. forstyrrede omrader og artsrige plantesamfund er mere udsat for invasion end
andre. Forstyrrede omrader med lav vegetation og stor rigdom af urter og grasser er specielt egnede til overvagning. For
det forste findes sddanne omrader mange steder og ofte taet pa mere intensivt dyrkede landbrugsomrader. For det andet
findes disse omrader ofte langs veje, grofter og markkanter, hvor der er storst sandsynlighed for utilsigtet tab eller spred-
ning af fre.
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Overvagning af muligheden for overforsel af genetisk materiale til krydsningskompatible gkologiske og konventionelle
afgroder kan ogsa overvejes. I sd fald er det nedvendigt at undersege, i hvilken udstreekning sddanne afgroder dyrkes pa
tilstadende eller neerliggende omrader.

2.3. Inspektion

Inspektionshyppigheden ber praciseres i overvdgningsplanen. Den kan omfatte en tidsplan for og antallet af patenkte
besag pa en lokalitet. Som anfert i afsnit 1.5 og 2.2 ovenfor ber der i denne sammenhzng tages hensyn til, hvorndr der
er storst sandsynlighed for potentielle ugnskede virkninger, og hvilke omrdder der skal overvages.

2.4. Kontrol og analyse

Ogsd metodologien til efterfolgende overvdgning af disse parametre/elementer ber praciseres klart, herunder teknikker
til provetagning og analyse. Standardmetodologi som f.eks. europaiske CEN-standarder og OECD-metoder til overvig-
ning af organismer i miljoet ber folges, hvor det er relevant, og kilden til den anvendte metodologi ber angives. Overvig-
ningsmetoderne ber vare videnskabeligt underbyggede og validerede i forhold til de forsegsvilkdr, de skal anvendes
under. Der ber derfor tages stilling til metodernes egenskaber, f.eks. selektivitet, specificitet, reproducerbarhed, eventuelle
begraensninger, detektionsgraenser og adgangen til passende kontroller.

Overvagningsplanen ber ogsé angive, hvordan metodologien om nedvendigt forventes at blive opdateret i overensstem-
melse med den udvalgte overvagningsmetode/strategi.

For at kunne fastsette de optimale provesterrelser og de kortest mulige overvagningsperioder, der er nedvendige for det
kreevede statistiske niveau for pavisning af virkninger, kan der endvidere anvendes statistisk analyse til udformning af
provetagnings- og testmetodologien.

2.5. Indsamling og sammenstilling af data

For bade specifik og generel overvagning ber det i overvdgningsplanen angives, hvordan, af hvem og hvor ofte data skal
indsamles og sammenstilles. Dette kan vaere af serlig stor betydning, hvis der anvendes tredjeparter til udforelse af data-
indsamling. For at sikre konsistens kan det vaere nedvendigt, at anmelderne tilvejebringer standardmekanismer, -formater
og -protokoller til dataindsamling og -registrering. F.cks. kan der gives adgang til standardiserede registreringsark eller
direkte logging eller registrering af data pa standardiserede regneark via baerbare computere. Det kan ogsd vere nedven-
digt, at anmelderen angiver, hvordan dataene vil blive sammenstillet, og hvordan oplysningerne skal indsamles fra tred-
jeparter som f.eks. konsulenter eller brugere.

Frister og tidsintervaller for rapportering af overvagningsresultaterne ber ogsa anfores.

3. Analyse, rapportering og revurdering

Overvagningsplanen ber angive, hvor ofte dataene gennemgas og dreftes som led i en samlet analyse.

3.1. Vurdering

Datavurderingen ber, hvor det er relevant, omfatte en statistisk analyse med passende standardfejlvaerdier, sa efterfol-
gende afgorelser kan traffes pa et velfunderet grundlag, f.eks. afgorelser om, hvorvidt risikovurderingens vurderinger er
korrekte. I denne forbindelse er korrekte udgangstilstande ogfeller kontroller vedrerende recipientmiljoets tilstand ogsa
en afgorende forudsatning for nejagtige vurderinger. Statistiske analyser vil endvidere kunne vise, om den anvendte
metodologi, herunder provetagning og testning, er fyldestgorende.

Vurderingen af resultaterne af den specifikke og generelle overvigning kan vise, om andre parametre bor overvages. Der
kan ogsa vare behov for at tage stilling til, hvordan de forelgbige resultater folges op, navnlig hvis de lader formode, at
der er tale om potentielle negative virkninger for sirbare biotoper og organismegrupper.

Der kan vare behov for at fortolke de data, der er indsamlet ved overvigningen, pa baggrund af andre eksisterende miljo-
forhold og -aktiviteter. Observeres der @ndringer i miljoet, kan der vere behov for yderligere vurdering for at kunne
fastsla, om @ndringerne skyldes GMO'en eller dens brug, eller om de kan skyldes andre miljofaktorer end markedsfo-
ringen af den pdgaldende GMO. Det kan i denne forbindelse vere nedvendigt at revurdere de udgangstilstande, der
anvendes som sammenligningsgrundlag.

Overvagningsplanen ber opbygges péd en sidan made, at resultaterne af bade specifik og generel overvigning tillige med
yderligere forskning klart vil kunne anvendes som grundlag for afgerelser om fornyelse af produktgodkendelser.
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3.2. Rapportering

Efter markedsforing af en GMO er anmelderen ifelge direktivets artikel 20, stk. 1, juridisk forpligtet til at sikre, at der
foretages overvigning heraf og afleegges rapport om overvigningen pa de i tilladelsen fastsatte betingelser. Rapporterne
om denne overvigning skal foreleegges Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder, men der er ikke
fastsat nogen tidsfrist herfor. Disse oplysninger skal ogsd geres offentligt tilgeengelige, jf. direktivets artikel 20, stk. 4.
Overvagningsplanen ber indeholde en beskrivelse af rapporteringsbetingelserne.

Det ber i overvigningsplanen ogsd anferes, hvordan relevante oplysninger indsamlet ved hjelp af etablerede rutinemas-
sige overvagningsmetoder vil blive stillet til radighed for tilladelsesindehaveren og de kompetente myndigheder.

Anmeldere/tilladelsesindehavere ber sikre gennemsigtighed i overvagningsprogrammernes resultater og foranstaltninger,
og det bor angives i overvigningsplanen, hvordan de indsamlede oplysninger rapporteres/offentliggeres. Dette kan f.eks.
gores ved hjalp af

— informationsblade til brugere og andre interessenter

— seminarer med prasentation og udveksling af oplysninger med interessenter
— arkiverede virksomhedsdokumenter

— virksomhedens netsteder

— offentliggarelse af oplysninger i erhvervsfaglige og videnskabelige publikationer.

Bestemmelserne i direktivets artikel 20 vedrerer ogsd rapportering. I artikel 20, stk. 2, hedder det séledes, at hvis der
fremkommer nye oplysninger om risici fra brugerne eller fra andre kilder, skal anmelderen straks treffe de nedvendige
foranstaltninger til at beskytte menneskers sundhed og miljeet og underrette den kompetente myndighed herom.

Herudover skal anmelderen revidere de i anmeldelsen anferte oplysninger og betingelser.

3.3. Revurdering og tilpasning

Overvagningsplanerne bor ikke betragtes som endegyldige. Det er afgorende, at overvigningsplanen og den hertil knyt-
tede metodologi tages op til vurdering med jaevne mellemrum og ajourferes eller tilpasses i nedvendigt omfang.

Ifelge direktivets artikel 20, stk. 1, kan den kompetente myndighed, der har modtaget den oprindelige anmeldelse, pa
grundlag af anmeldernes rapporter og i overensstemmelse med tilladelsen og inden for rammerne af den fastlagte over-
vagningsplan tilpasse overvagningsplanen efter den forste overvagningsperiode. Det er dog anmelderen, der har ansvaret
for at gennemfore den reviderede overvigningsplan.

I forbindelse med revurderingen ber man undersoge effektiviteten og efficiensen af datamdlinger og -indsamling,
herunder provetagning og analyse. Ved revurderingen ber man ogsé tage stilling til, om overvdgningsforanstaltningerne
er effektive set i forhold til risikovurderingerne og eventuelle spergsmal, som disse giver anledning til.

Hvis der f.eks. anvendes sarlige prognosemodeller, kan disse valideres pd grundlag af de indsamlede data og vurderingen
heraf. Tilsvarende ber der tages stilling til nyudviklinger og fremskridt inden for prevetagnings- og analysemetoder, hvor
dette er relevant.

Revurderingen kan medfore, at overvigningsmetoderne, -malene og -programmet skal justeres og alt efter omstandighe-
derne tilpasses eller opgraderes.



