188 Uradny vestnik Eurépskej tinie 15[zv. 7
32002D0811
18.10.2002 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 280/27

ROZHODNUTIE RADY
z 3. oktdbra 2002,

ktorym sa zavidzaji usmerfiujiice pokyny dopliiajiice prilohu VII smernice 2001/18/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady o zdmernom uvolfiovani geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného
prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS

(2002/811/ES)

RADA EUROPSKE]J UNIE,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 2001/18/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady (1), najmd na prvy odsek jej prilohy VII,

so zretelom na ndvrh Komisie,
kedze:

(1) Smernica 2001/18/ES ustanovuje, Ze pred uvedenim gene-
ticky modifikovaného organizmu (dalej len GMO) na trh
ako vyrobku alebo vo vyrobkoch sa musi zaslat ohldsenie
prislusnému organu clenského stitu, kde sa takyto GMO
md uviest na trh po prvykrat.

(2)  Podla smernice 2001/18/ES musi ohlasovatel zabezpecit,
aby sa vykondvalo monitorovanie a podavanie sprav
o zdmernom uvolnovani GMO v stlade s podmienkami
$pecifikovanymi v povoleni na uvedenie GMO na trh podla
lanku 13 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3 a ¢lanku 20 uvedenej
smernice. Takéto ohldsenie musi preto v stlade s prilohou
VII smernice 2001/18/ES obsahovat pldin monitorovania
vratane ndvrhu na ¢asové obdobie planu monitorovania.

(3)  Priloha VII smernice 2001/18/ES by sa mala doplnit
o pokyny poskytujice podrobné usmernenie o cieloch,

() U.v.ESL106,17.4.2001,s. 1.

vieobecnych zdsaddch a ndvrhu plinu monitorovania,
ktoré st v tejto prilohe uvedené.

(4 Dna 12.jina 2002 sa uskuto¢nili konzultdcie s vyborom,
ktory bol zriadeny podla ¢lanku 30 ods. 2 smernice
2001/18/ES a ktory k ndvrhu rozhodnutia neprijal stano-
visko,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

Usmernujiace pokyny uvedené v prilohe tohto rozhodnutia sa
pouziji ako dodatok k prilohe VII smernice 2001/18/ES.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym $tatom.

V Luxemburgu 3. oktobra 2002

Za Radu
predseda
F. HANSEN
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PRILOHA

.

UvoD

Smernica 2001/18/ES zavddza povinnost, aby ohlasovatelia vykondvanli pldny monitorovania na sledovanie
a identifikdciou vietkych priamych alebo nepriamych, bezprostrednych, oneskorenych alebo nepredvidanych
ucinkov GMO na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie po ich uvedeni na trh ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch.

Podla ¢ldnku 13 ods. 2 pism. e) smernice sa od ohlasovatelov vyzaduje, aby spolu s ohldsenim o uvedeni GMO na trh
predkladali aj plin monitorovania v stlade s prilohu VII uvedenej smernice. Toto ozndmenie by malo obsahovat aj
obdobie trvania planu monitorovania, ktoré sa moze 1isit od navrhovanej doby platnosti stihlasu. Priloha VII opisuje
vo vieobecnosti ciel, ktory sa méd dosiahnut, a v§eobecné zésady, ktoré sa maji dodrZiavat pri zostavovani planu
monitorovania uvedeného v ¢ldnku 13 ods. 2, ¢lanku 19 ods. 3 a ¢lanku 20.

Tieto usmerfiujice pokyny doplnaji informdcie uvedené v prilohe VII a v kontexte smernice:
— roz§iruj1’1 ciele monitorovania,
— rozsiruji v§eobecné zdsady monitorovania,

— poskytuji ndért v§eobecného rdmca pre vypracovanie vhodnych pldnov monitorovania po uvedeni na trh.

Po uvedeni GMO na trh je ohlasovatel podla ¢lanku 20 ods. 1 smernice prévne povinny zabezpedit, aby sa
monitorovanie a poddvanie sprdv vykondvalo podla podmienok uvedenych v sthlase. ¢linok 19 ods. 3 pism. f)
podrobne uvddza, Ze pisomny stihlas by mal v kazdom pripade vyslovne $pecifikovat poziadavky na monitorovanie
v stlade s prilohou VII, vritane povinnosti podévat spravy Komisii a prislusnym orgdnom. Okrem toho na téely
zabezpedenia transparentnosti v silade s clinkom 20 ods. 4 by sa mali vysledky monitorovania taktieZ spristupnovat
verejnosti.

Pliny monitorovania pre GMO, ktoré sa maju uviest na trh, sa budd musiet vypracovavat pre kazdy jednotlivy pripad
osobitne, bertic do Gvahy posudzovanie environmentélneho rizika, modifikované charakteristiky $pecifické pre
prislusné GMO, ich plénované pouzitie a prijimajice Zivotné prostredie. Tento usmeriujici pokyn sa odvoldva
na vieobecny rdmec, ale nemd za ciel poskytnit explicitné podrobné pokyny pre vypracovdvanie plinov
monitorovania tak, aby pokryli vietky GMO.

Mozno bude potrebné doplnit tento rimec konkrétnej$im, dopliujicim usmernenim pre pliny monitorovania alebo
kontrolné zoznamy tykajtice sa konkrétnych vlastnosti, druhov rastlin alebo skupin GMO.

Monitorovanie sa moZe vo vieobecnosti definovat ako systematické meranie premennych a procesov v Case
a predpokladd, ze existuju zvlastne dovody pre zber takychto tidajov, napriklad na zabezpecenie splnenia urcitych
noriem alebo podmienok alebo na preskiimanie moznych zmien v porovnani s ur¢itymi zdkladnymi referen¢nymi
hodnotami. Na tomto zaklade je nutné identifikovat typ i¢inkov alebo premennych, ktoré sa maji monitorovat a ¢o
je dolezité, aj ndstroje a sposoby ich merania a prislusné lehoty merani. Vysledky monitorovania viak mozu byt
dolezité aj pre rozvoj dalsieho vyskumu.

Ucinné monitorovanie a vieobecné sledovanie si vyZaduji, aby bola vypracovand vhodnd metodika a aby bol
k dispozicii pred zacatim monitorovacich programov. Monitorovanie by sa nemalo povazovat za vyskum ako taky,
ale za prostriedok na hodnotenie alebo verifikdciu vysledkov a predpokladov vyplyvajicich z predchddzajiceho
vyskumu a hodnotenia mozného rizika a vyskumu.

A. CIELE

Pred uvedenim GMO alebo kombindcie GMO na trh ako vyrobkov alebo vo vyrobkoch sa musi zaslat ohldsenie
prislusnému orgdnu clenského stdtu, kde sa takyto GMO md uviest na trh po prvykrat. Takéto ohldsenie by malo
v stlade s ¢lankom 13 ods. 2 obsahovat technicki dokumentdciu obsahujiicu Gplné posidenie environmentélneho
rizika.

Cielom posudzovania environmentalneho rizika je na zéklade kazdého jednotlivého pripadu identifikovat a zhodnotit
mozné nepriaznivé ti¢inky GMO, bud priame alebo nepriame, bezprostredné alebo oneskorené, na zdravie Iudi a na
zivotné prostredie, vyplyvajice z jeho uvedenia na trh. Toto postdenie si mozno vyziada aj zohladnenie moznych
dlhodobych ucinkov stvisiacich so vzdjomnym posobenim s inymi organizmami a Zivotnym prostredim.
Vyhodnotenie takychto moznych nepriaznivych G¢inkov by sa malo vykondvat na zdklade spolo¢nej metodiky
vychddzajtcej z nezdvisle overitelnych vedeckych dokazov.

Jednotlivé GMO sa budt pravdepodobne znacne lisit, ¢o sa tyka zdkladnych charakteristik modifikovanych druhov,
ako aj konkrétnych modifikdcii a vyslednych charakteristik. Tieto charakteristiky budd do zna¢nej miery urovat
povahu moznych t¢inkov vyplyvajicich z uvedenia GMO na trh.
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Po uvedeni GMO na trh je taktieZ nevyhnutné potvrdit, Ze postidenie rizika pre toto GMO pred uvedenim na trh je
presné. Okrem toho nie je mozné ignorovat moznost vyskytu moznych nepriaznivych tcinkov, ktoré sa vo
vyhodnoteni nepredvidali. Na tento tcel sa pocita s monitorovanim po uvedeni na trh, ktoré sa vyzaduje podla
¢lanku 20 smernice.

Na zdklade tychto informdcii sa predpokladd, Ze ciele monitorovania po uvedeni na trh podrobne uvedené v prilohe
VII st nasledovné:

— potvrdit, Ze vietky predpoklady tykajiice sa vyskytu a vplyvu moznych nepriaznivych G¢inkov GMO alebo jeho
pouzivania, ktoré sti uvedené v postideni environmentdlneho rizika, st spravne, a

— identifikovat vyskyt nepriaznivych G¢inkov GMO alebo jeho pouzivania na zdravie Iudi alebo na Zivotné
prostredie, s ktorymi sa pri posudzovani environmentalneho rizika nepocitalo.

B. VSEOBECNE ZASADY

Monitorovanie, ktoré je podrobne uvedené v ¢lankoch 13, 19 a 20 smernice 2001/18/ES a v stvislosti s tymto
usmerujicimi pokynmi sa tyka monitorovania po uvedeni na trh, ktoré sa vykondva po udeleni sthlasu na uvedenie
GMO na trh.

Clanok 13 ods. 2 pism. e) smernice vyZaduje, aby ohlasovatelia predkladali ako stcast svojich ohldseni plan
monitorovania v silade s prilohou VIIL

Podla ¢ldnku 19 ods. 3 pism. f) stthlas by mal $pecifikovat obdobie platnosti plinu monitorovania a pripadne vietky
povinnosti 0sob, ktoré dany vyrobok preddvaju, alebo kazdého jeho pouzivatela, okrem iného aj v pripade kultivécie,
tykajice sa Grovne informdcii, ktoré sa v ich lokalite povazujii za vhodné.

Na zdklade sprdv, ktoré predkladaji ohlasovatelia v stlade so sdhlasom a rdmcom pre $pecifikovany plan
monitorovania, prisluny orgdn prijimajici origindl ohldsenia by mal informovat Komisiu a prislusné orgdny
o vysledkoch, a moze, ako je podrobne uvedené v ¢lanku 20 ods. 1, a v pripade potreby, po konzultdcidch s ostatnymi
¢lenskymi $tatmi prijat prvy pldn monitorovania po prvom monitorovacom obdobi.

Pldnovanie je nevyhnutné v savislosti so vSetkymi typmi monitorovania a pri vypracovavani pldnov monitorovania
je potrebné zvazit tak osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady, ako aj vieobecné sledovanie. Okrem toho by
sa malo monitorovanie moznych nepriaznivych kumulativnych dlhodobych t¢inkov povazovat za povinnd stcast
plénu monitorovania.

Osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady, ak sa zahrnie do planu monitorovania, by sa malo zamerat na tie
mozné acinky vyplyvajice z uvedenia GMO na trh, ktoré boli zdoraznené ako vysledok zdverov a predpokladov
posudzovania environmentilneho rizika. Zatial ¢o na zdklade posudzovania rizika a dostupnych vedeckych
informdcif je mozné predpovedat, Ze urcité acinky by sa mohli vyskytnit, omnoho obtiaznejsie je planovat tie mozné
Ucinky alebo premenné, ktoré nie je mozné predvidat ani predpovedat. Prostrednictvom vhodnych plinov
monitorovania a sledovania by vak malo byt mozné optimalizovat Sance na v¢asné zistenie takychto ti¢inkov. Navrh
plinu monitorovania by preto mal zahffiat vSeobecné sledovanie neocakdvanych alebo nepredvidanych
nepriaznivych dcinkov.

V tejto stvislosti by sa mala brat do tivahy efektivnost ndkladov na osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady
a na veobecné sledovanie. Okrem toho pldn monitorovania by mal byt v silade s najnovsimi vedeckymi poznatkami
a praxou.

Clenské 3taty si mozu taktiez pomoct s monitorovanfm prostrednictvom vieobecnej povinnosti podla ¢lénku 4 ods. 5,
ktory vyzaduje, aby prislusny orgdn organizoval inspekcie a dalsie pripadné kontrolné opatrenia na zabezpecenie
stladu so smernicou. V stilade so zmluvou majii ¢lenské $tity naozaj pravo prijat, napriklad prostrednictvom
ndrodnych orgdnov, dalsie opatrenia na monitorovanie a kontrolu GMO uvedenych na trh ako vyrobkov alebo vo
vyrobkoch. Je viak potrebné uznat, Ze takéto konanie nenahrddza pldn monitorovania, za ktory sti zodpovedni
ohlasovatelia (hoci so stthlasom prislusnych strdn mé6zu tvorit jeho stcast).

Interpretdcia tdajov zozbieranych prostrednictvom monitorovania by mala brat do dvahy existujiice
environmentdlne podmienky a ¢innosti s cielom urcit prislusnt zdkladnd referen¢nd tiroven. Podobne mozu v tejto
stvislosti vo vSeobecnosti pomdct programy vieobecného sledovania a monitorovania Zivotného prostredia. Ak
dojde k neocakdvanym zmendm Zivotného prostredia, bolo by potrebné zvézit dalie postdenie rizika, aby sa zistilo,
¢i vznikli ako ndsledok uvedenia GMO na trh, alebo ako ndsledok inych faktorov. Z toho dovodu by mohlo byt tiez
potrebné zvéazit opatrenia na ochranu zdravia [udi a Zivotného prostredia.

C. NAVRH PLANU MONITOROVANIA

o,

Névrh planu monitorovania by mal vychddzat z rimca pozostévajiiceho z trhoch kliicovych ¢asti, konkrétne:
1. monitorovacia stratégia;
2. metodika monitorovania;

3. analyza, poddvanie sprdv, preskiimanie.
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1. Monitorovacia stratégia

Monitorovacia stratégia si naliehavo vyZzaduje identifikiciu moznych t¢inkov, ktoré by mohli vznikniit pri uvedeni
GMO na trh, stupiia, v akom musia byt monitorované, prislusny pristup(prislusné pristupy) a ¢asové meritko (¢asové
meritka), pocas ktorého (ktorych) sa majii monitorovat.

Najprv sa musi zvazit pravdepodobnost moznych priamych, nepriamych alebo oneskorenych nepriaznivych tG¢inkov
sposobovanych GMO v stlade s jeho pldnovanym pouzitim a prijimajicim Zivotnym prostredim.

Priame acinky sa tykaji primdrnych t¢inkov na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytuji ako
nasledok posobenia samotného GMO a nie ako ndsledok pri¢inného sledu udalosti. Napriklad, ked sa uvazuje
o plodine modifikovanej tak, aby bola odolnd proti konkrétnemu hmyzu, priame G¢inky mozu zahfiat dhyn a zmeny
populdcie tak cielového, ako aj necielového hmyzu sposobené nasledkom toxinu produkovaného GMO.

Nepriame G¢inky sa tykaja ticinkov na zdravie ludi alebo na Zivotné prostredie, ktoré sa vyskytuji ako ndsledok
pricinného sledu udalosti. Napriklad vo vyssie uvedenom pripade mozu nepriame ndsledky vznikndt, ak pokles
populdcie cielového hmyzu mé vplyv na populécie inych organizmov, ktoré sa zvycajne tymto hmyzom Zivia.

Nepriame t¢inky mozu zahfnat vzdjomné posobenie medzi celym radom organizmov a Zivotnym prostredim, ¢o este
viac stazuje moznost predpovedat akykolvek nepriaznivy wcinok. Pozorovanie nepriamych dcinkov sa
pravdepodobne prejavi oneskorene. Tieto faktory sa viak musia zvazit ako stcast stratégie.

Bezprostredné ti¢inky sa tykaji i¢inkov na zdravie ludi a na Zivotné prostredie, ktoré sa pozoruji pocas uvoliovania
GMO. Bezprostredné t¢inky mozu byt priame alebo nepriame.

Oneskorené G¢inky sa tykaji G¢inkov na zdravie [udi alebo na Zivotné prostredie, ktoré nie je mozné pozorovat pocas
uvolnovania GMO, ale sa prejavia ako priamy alebo nepriamy G¢inok bud az v neskor§om $tddiu uvolfiovania alebo
po jeho skonéeni. Vytvorenie odolnosti hmyzu proti Bt-toxinu pri nepretrzitom vystaveni jeho t¢inku je prikladom
oneskoreného G¢inku.

Bezprostredné a oneskorené ti¢inky mozu byt samy o sebe priame alebo nepriame, ale prejavia sa v roznom case.
Priame t¢inky sa pravdepodobnejsie vyskytnt bezprostredne alebo kratko po uvolneni na trovni, ktorti je mozné
detekovat. Nepriame tcinky si mozu vyziadat dlhsi ¢as, aby sa prejavili, ale napriek tomu moze byt potrebné brat ich
do tvahy.

Je velmi obtiazne, ak nie nemozné predpovedat vyskyt moznych nepredvidanych alebo neocakévanych ti¢inkov, ktoré
neboli zdoraznené v posudzovani rizika. VSeobecné sledovanie moznych nepredvidanych alebo neocakdvanych
ucinkov by sa preto malo zvazit ako sticast monitorovacej stratégie.

1.1. Posudzovanie rizika

Monitorovacia stratégia by mala identifikovat, ako sa maji hodnotenia ziskané pri posudzovani rizika potvrdit
v stvislosti s pouzivanim daného GMO a prijimajiiceho Zivotného prostredia. Mali by brat do tvahy zdvery
a predpoklady z posudzovania rizik zaloZené na vedeckom hodnoteni a odporticaniach odbornych vyborov. Okrem
toho, zdleZitosti vyplyvajice z posudzovania rizika, ktoré podliehajii urcitému stupniu neistoty, napriklad mozné
tcinky, ktoré by sa mohli objavit len pri uvolneni GMO vo velkej miere, sa mozu povaZovat za sicast monitorovacej
stratégie. V tejto stvislosti by mohol pomoct odkaz na usmeriujice pokyny, ktoré dopliaji prilohu II smernice
2001/18/ES o zdsaddch posudzovania environmentilneho rizika.

1.2. Zakladné informdcie

Pri pldnovani a navrhovani plinu monitorovania sa moézu pouzit zdkladné informadcie tykajtce sa prislusného GMO,
vritane vietkych tudajov a informdcii z experimentdlnych uvolneni, vedeckych publikdcii a prislusnych
porovnatelnych dokazov z ostatnych uvolneni. V tejto stvislosti vyrazne pomodzu najmi ddaje ziskané
prostrednictvom dostupnych $tddif z vyskumu rizik a z monitorovania experimentdlnych uvolneni.

1.3. Pristup

Je potrebné opisat pristup monitorovacej stratégie. V mnohych pripadoch by bolo potrebné sa zamerat na primarne
zdujmy (potrebu poznat) a zavedenie cyklického monitorovacieho procesu s cielom umoznit nepretrzité zlepSovanie
kvality programu.

Pristup by mal stanovovat spdsoby zistovania moznych nepriaznivych dcinkov v pociatocnej etape ich prejavu.
Vcasné zistenie nepriaznivych G¢inkov, ktoré je mozné pripisat GMO, umozni omnoho rychlejsie opatovné posidenie
a vykondvanie opatreni na zniZenie akychkolvek ndsledkov pre Zivotné prostredie.
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Névrh planov monitorovania pre GMO by sa mal vytvdrat postupne, krok za krokom, bertic do tvahy existujice tidaje
a metodiky monitorovania. Postupny pristup si v mnohych pripadoch taktiez vyziada zohladnenie rozsahu uvolnenia.
Prvy krok by mohol spoc¢ivat na dokazoch z experimentilnych pokusov a ndsledné kroky z velkoplosnych pokusov
v teréne a napokon z prieskumov na komer¢nych pozemkoch. Skisenosti a informdcie ziskané pocas monitorovania
experimentélnych uvolneni GMO budii preto pravdepodobne uzito¢né pri navrhovani rezimu monitorovania po
uvedeni na trh, ktory sa vyZzaduje pri uvddzani GMO na trh.

Existujice programy pozorovania by sa taktieZ mohli upravit na tcely monitorovania GMO, ako prostriedok
na zabezpecenie porovnatelnosti, a na obmedzenie vydavkov zo zdrojov pri vyvijani pristupu. To by zahfiialo
existujlice programy pozorovania Zivotného prostredia v oblasti polnohospodérstva, potravinovych prieskumov,
ochrany prirody, dlhodobych ekologickych monitorovacich programov, pozorovania pody a veterindrnych
prieskumov. Zahrnutie takychto programov, ako sticasti pldnu monitorovania by si vyzadovalo, aby ohlasovatelia
najprv dosiahli prislusnd dohodu s osobami alebo organizdciami, vritane ndrodnych orgdnov, ktoré tdto pricu
vykonavaju.

Tdto Cast sa zameriava na osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady a vieobecné sledovanie v stlade s dvoma
vSeobecnymi cielmi podla prilohy VII, aj ked sa nevylucuje ani zvdZenie inych typov systému monitorovania.

1.3.1. Osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady

Osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady slizi na potvrdenie spravnosti vedecky spolahlivych predpokladov
pri posudzovani environmentilneho rizika, ktoré sa tykaji moznych nepriaznivych dc¢inkov vyplyvajicich
z pdsobenia GMO a jeho pouZivania.

Tento pristup by sa mal:

— zamerat na vSetky mozné ¢inky na zdravie ludi a na Zivotné prostredie identifikované pri posudzovani rizika,
bertc do tivahy napr. rozne lokality, typy pody, klimatické podmienky, a

— definovat konkrétne lehoty, v rdmci ktorych sa maja ziskat vysledky.

Prvym krokom pri vypracovédvani pldnu monitorovania pri osobitnom monitorovani pre konkrétne pripady je urcit
osobitné ciele monitorovacej stratégie pre konkrétne pripady. To zahfna urcenie, aké predpoklady tykajtice sa vyskytu
avplyvu moznych nepriaznivych G¢inkov GMO alebo jeho pouZivania sa pouzili pri posudzovani environmentélneho
rizika, a mali by sa potvrdit osobitnym monitorovanim pre konkrétne pripady. Ak vsak zdvery posudzovania rizika
identifikuji nepritomnost rizika alebo zanedbatelné riziko, potom sa nemusi vyzadovat osobitné monitorovanie pre
konkrétne pripady.

Mozné nepriaznivé Gcinky, ktoré st identifikované pri posudzovani environmentdlneho rizika, by sa mali zahrntt do
plénu monitorovania len vtedy, ak by monitorovanie mohlo prispiet k potvrdeniu alebo vyvréteniu predpokladov
stvisiacich s tymito ti¢inkami.

Ak plénované pouzitie GMO zahfiia kultiviciu, potom by bolo potrebné zvazit monitorovanie moznych rizik
stivisiacich s prenosom, rozgirovanim a Zivotnostou pelu tychto GMO. Uroven pravdepodobnosti vyskytu tychto
javov bude taktiez zdvisiet od rozsahu pouzitia a prijimajiceho Zivotného prostredia, vritane blizkosti a rozsahu
produkcie pohlavne kompatibilnych beznych plodin a volne rasticich pribuznych druhov.

Naopak, mozné environmentélne rizikd vyplyvajice z GMO schvdlenych len na vyvoz a spracovanie sa budi
pravdepodobne ¢asto posudzovat ako velmi obmedzené vzhladom na skutocnost, Ze nebudi imyselne zavedené do
zivotného prostredia a preto nie je pravdepodobné, Ze by sa rozsirili.

Mozné G¢inky na zdravie fudi alebo na zivotné prostredie vyplyvajiice z uvolnenia GMO alebo jeho uvedenia na trh
budd v prvom rade zédvisiet od samotnej povahy GMO a jeho konkrétnej genetickej modifikdcie. Napriklad mozné
t¢inky prenosu pelu z geneticky modifikovanych plodin na plodiny, ktoré nie st geneticky modifikované, alebo
na volne rastice rastliny podobného druhu budd v prvom rade v prevaznej miere zévisiet od toho, i je geneticky
modifikovand plodina cudzoopelovacia alebo samoopelovacia. V tejto stivislosti bude mozno potrebné taktiez zvazit
pritomnost volne Zijacich pribuznych druhov.

Vsetky nédsledné t¢inky, napriklad mozné vytvorenie odolnosti hmyzu proti Bt-toxinu, viak budd stvisiet len s GMO
upravenymi tak, aby vykazovali tento konkrétny toxin. To nebude platit pre GMO modifikované len tak, aby boli
tolerantné (zndSanlivé) voci herbicidom, pretoZe tieto GMO neobsahujii gén Bt-toxinu.

Podobne by bolo potrebné monitorovat mozny prenos génov odolnosti proti antibiotikim a mozné nésledky len
v stvislosti s GMO, ktoré obsahujii antibiotické markérové gény, ako sticast modifikacie.

Po identifikdcii cielov na zdklade moznych nepriaznivych t¢inkov by nasledujicim krokom mala byt identifikdcia
ukazovatelov, ktoré je potrebné merat, aby bolo mozné tieto ciele dosiahnut. Ukazovatele, ako aj metddy pouzité
na ich meranie a hodnotenie musia byt platné a vhodné na tento tcel.



15/zv. 7

Uradny vestnik Eur6pskej tnie

193

1.3.2. VSeobecné sledovanie

Vseobecné sledovanie je prevazne zaloZené na rutinnom pozorovani (pristup ,pozriem — vidim“) a malo by sa
pouzivat na identifikdciu vyskytu nepredvidanych nepriaznivych ti¢inkov GMO alebo jeho pouzivania na zdravie fudi
alebo zivotné prostredie, ktoré neboli predpovedané pri posudzovani rizika. To by mohlo zahfnat pozorovanie
fenotypovych charakteristik, ale nevylucuji sa ani podrobnejsie analyzy.

Na rozdiel od osobitného monitorovania pre konkrétne pripady, vieobecné sledovanie:

— by sa malo snazit identifikovat a zaznamenat akékolvek nepriame, ndsledné (oneskorené) ajalebo kumulativne
nepriaznivé U¢inky, s ktorymi sa pri posudzovani environmentélneho rizika nepocitalo,

— by sa malo vykondvat pocas dostatocne dlhého obdobia a podla moznosti v irSej oblasti.

Typ vSeobecného sledovania, vritane lokalit, oblasti a vietkych ukazovatelov, ktoré sa maji merat, bude zédvisiet
prevazne od typu neocakdvaného nepriaznivého dcinku, ktory sa md sledovat. Napriklad vietky neocakavané
nepriaznivé a¢inky na kultivované ekosystémy, ako st napriklad zmeny biodiverzity, kumulativne environmentdlne
vplyvy viacndsobného uvolnenia GMO a vzdjomného posobenia si mozu vyziadat odlisny pristup k vSeobecnému
sledovaniu ostatnych tcinkov vyplyvajicich z prenosu génov.

Vseobecné sledovanie, ak je kompatibilné, by mohlo vyuzit zavedené praktiky rutinného sledovania, ako st napriklad
monitorovanie polnohospodarskych plodin, ochrana rastlin, veterindrnych a zdravotnickych vyrobkov, ako aj
ekologického monitorovania, environmentédlneho pozorovania a programy na ochranu krajiny. Plin monitorovania
moze taktiez poskytniit podrobné informdcie, ako drzitel sthlasu ziska prislusné informécie zozbierané v ramci
zavedenej praxe rutinného sledovania, ktoré vykondvaji tretie strany, alebo ako sa k tymto informdcidm dostane.

Ak sa pri véeobecnom sledovani pouzije zavedend prax rutinného sledovania, tito prax by sa mala opisat, rovnako
ako aj zmeny praxe potrebné na plnenie prislusného vseobecného sledovania.

1.4. Zékladné referencné tdaje

Uréenie zdkladného referenéného stavu prijimajiceho Zivotného prostredia je zdkladnou poziadavkou pre
identifikdciu a zhodnotenie zmien pozorovanych prostrednictvom monitorovania. V kratkosti, zakladny referen¢ny
stav slizi ako referen¢ény bod, na zdklade ktorého je mozné porovndvat vietky ucinky vyplyvajice z uvedenia GMO
na trh. Tento zdkladny referen¢ny stav by sa preto mal urcit este pred pokusom o zistovanie a monitorovanie vietkych
takychto ti¢inkov. Paralelné monitorovanie ,oblasti GMO“ a porovnatelnych ,referenénych oblasti bez GMO* moze
poskytniit alternativu a moze byt dolezité, ak si prostredia velmi dynamické.

Preto sa pred vykondvanim monitorovacich programov a Cinnosti environmentalnej politiky mozu vyzadovat
spolahlivé informécie o stave prijimajticeho Zivotného prostredia na zdklade primeranych systémov pozorovania
zivotného prostredia. Programy na pozorovanie zivotného prostredia st navrhnuté tak, aby zohladfiovali dokdzané
alebo ocakdvané a mozné vztahy v rdmci ekosystému, a mozu pomoct pri urcovani:

— stavu Zivotného prostredia a jeho zmien;
— pricin tychto zmien a
— ocakdvaného vyvoja zivotného prostredia.

Priklady ukazovatelov stavu prijimajiceho Zivotného prostredia mozu zahfiat Zivocichy, rastliny a mikroorganizmy
z rozli¢nych skupin organizmov a ekosystémov. Prisluiné ukazovatele sa mozu zvazit na zdklade charakteristik
predmetného GMO a ukazovatelov, ktoré sa majii monitorovat. Pohlavnd kompatibilita ostatnych organizmov
s GMO moze byt v tejto stvislosti tiez vyznamnd. Pre konkrétny druh sliziaci ako ukazovatel bude existovat cely rad
moznych ukazovatelov merania alebo vhodnych premennych, vritane poctov, rychlosti rastu, biomasy, reprodukénej
schopnosti, miery popula¢ného rastu/poklesu a genetickej diverzity.

Bolo by tiez vhodné zvézit zdkladny referencny stav vo vztahu k zmendm riadiacej praxe vyplyvajicej z pouZzivania
GMO. To moze zahffiat zmeny pouzivania pesticidov v stvislosti s kultiviciou druhov plodin, ktoré boli
modifikované tak, aby boli zndsanlivé voci herbicidom a odolné proti hmyzu. Pri zvazovani planu monitorovania pre
geneticky modifikované plodiny tak, aby boli tolerantné voci herbicidom, by mohlo byt tiez vhodné zvazit pouzitie
herbicidov pri beznych plodindch, ako sticast prislusného zakladného referencného stavu.

1.5. Lehota

Monitorovanie by sa malo vykondvat po dostato¢ne dlho, aby sa detekovali nielen bezprostredné mozné ti¢inky, kde
to prichddza do Gvahy, ale taktiez oneskorené ticinky, ktoré boli identifikované pri posudzovani environmentélneho
rizika. Pozornost by sa mala venovat aj vzdjomnej zdvislosti medzi odhadovanou troviiou rizika a trvanim uvolnenia.
Predlzené uvolfiovanie moze zvysit riziko kumulativnych tcinkov. Neobjavenie sa bezprostrednych Gcinkov po
dlhsiu dobu moéZe na druhej strane umoznit, aby sa monitorovanie zameralo na oneskorené a nepriame ti¢inky. Malo
by sa taktiez zvézit, &i je potrebné predlzit plin monitorovania aj po skonceni platnosti sihlasu. Mohlo by sa tak stat
napriklad v pripade, kedy je mozné zotrvanie GMO v Zivotnom prostredi vyznamné.
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Mala by byt uvedend navrhovand lehota plinu monitorovania, vritane naznacenia pravdepodobnej frekvencie
névstev/inspekcii a intervalov preskiimavania plinu monitorovania. To by malo zohladnovat pravdepodobny vyskyt
moznych G¢inkov uvedenych v posudzovani rizika. Pozornost by sa mala napriklad venovat kazdému nepriaznivému
Ucinku vyplyvajicemu zo $irenia, reprodukcie a zotrvdvania/prezivania GMO v zZivotnom prostredi po jeho uvedeni
na trh. Mohlo by to byt zdlezitostou dni alebo mesiacov pre geneticky modifikované mikréby uvolnené v ramci
bio-asanacnych programov, ale mohlo by sa to predlZit na niekolko rokov, ak ide o urcité druhy plodin. Pri krizeni
pohlavne kompatibilnych druhov by sa taktiez mala zvazit pravdepodobnost roziirenia a zotrvania samotnych
modifikovanych sekvencii.

Pldnovanie in$pekcif bude v prevaznej miere zdvisiet od typu ticinku, ktory sa md monitorovat. Napriklad t¢inky
prenosu pelu budii viditelné len po odkvitnuti, hoci by bolo vhodné navstivit miesto este pred kvitnutim, aby sa zistil
rozsah, v akom sa v blizkosti nachddzaji pohlavne kompatibilné druhy. Podobne, monitorovanie vyskytu rastlin
zo samovysevu v nasledujicom vegetacnom obdobi bude pravdepodobne stvisiet s dobou opaddvania semien
a kli¢enim nasledujicej zdsoby semien v pode.

Popripade mozu byt nevyhnutné aj navstevy este pred zaciatkom monitorovania, aby sa zistili prislusné zdkladné
referencné udaje.

Pliny monitorovania a ich doby trvania by nemali byt stanovené na dobu neuritd, ale mali by sa preskiimat a menit
v zmysle vysledkov ziskanych pocas monitorovacieho programu.

1.6. Rozdelenie zodpovednosti

V zdsade je ohlasovatel/drzitel sihlasu podla smernice zodpovedny za zabezpecenie toho, aby bol plan monitorovania
uvedeny v ohldseni, aby sa uviedol do praxe a odpovedajiico vykondval.

V prvom rade je zodpovednostou ohlasovatelov predkladat ako stcast ohldseni podla ¢linku 13 ods. 2 pism. e)
smernice aj pldn monitorovania v stlade s prilohou VII. Vhodnost navrhovaného plinu monitorovania je jednym
z kritérif, podla ktorych by sa mala posudzovat kazdd Ziadost o uvedenie GMO na trh. Plén by sa mal posudzovat
vyhradne na zdklade toho, ¢i je primerany alebo nie, ¢o si vyzaduje splnenie poziadaviek ustanovenych v samotnej
smernici, na rozdiel od striktnej Gpravy podla tychto usmerniujiicich pokynov.

Clanok 20 ods. 1 ndsledne vyzaduje, aby po uvedeni GMO na trh ako vyrobku alebo vo vyrobku ohlasovatel
zabezpedil, aby sa vykondvalo monitorovanie a podédvanie spriv o tomto GMO podla podmienok uvedenych
v stihlase. To by sa malo dosiahnut prostrednictvom vhodného vykondvania plinu monitorovania.

V ohldseni by mali byt preto jasne rozdelené zodpovednosti za kazdy krok planu monitorovania. To by sa malo
vztahovat tak na osobitné monitorovanie pre konkrétne pripady, ako aj na v§eobecné sledovanie ako stcasti planu
monitorovania. Zatial ¢o si ohlasovatel ponechdva zodpovednost za zabezpecenie toho, aby sa monitorovanie
vykonavalo, to nevylucuje, aby sa monitorovania nezicastiiovali tretie strany, ako s napriklad konzultanti
a pouzivatelia, a to tym, Ze budii vykondvat rozliéné tlohy, ktoré si plin monitorovania vyzaduje. V pripade
vieobecného sledovania by sa to mohlo tykat Komisie, ¢lenskych 3tdtov a prislusnych orgdnov. Ak sa na vykonanie
monitorovacich §tddif zamestnaja tretie strany, alebo sa s nimi uzatvori zmluva, ich ticast musi byt uvedend podrobne.
Ohlasovatel/drzitel stihlasu je zodpovedny za zber idajov a vysledkov z monitorovania a mus{ zabezpecit prenos
tychto informdcii Komisii a prislusnym orgdnom podla pldnu monitorovania, najm ¢o sa tyka identifikicie vsetkych
nepriaznivych éinkov.

Podobne je potrebné poznamenat, Ze to nevylucuje, aby clenské staty vykondvali dodatocné monitorovanie v podobe
osobitného monitorovania pre konkrétne pripady alebo vieobecného sledovania. Cielom takéhoto sledovania je
umoznit manazérovi rizik, aby okamzite prijal patri¢né opatrenia, ak by sa v rdmci predchddzajiceho posudzovania
rizika objavili akékolvek neziadtice a neidentifikovatelné G¢inky. To by sa vSak nemalo povazovat za ndhradu planu
monitorovania, ktorého vykondvanie zostdva v zodpovednosti ohlasovatela (hoci so sihlasom prislusnych strdn moze
predstavovat jeho sticast).

1.7. Existujlice systémy

Je mozné rozsirit existujice systémy monitorovania alebo vieobecného sledovania tak, aby sa tykali moznych
nepriaznivych ndsledkov uvedenia GMO na trh. Tieto systémy moZu zahffiat programy pozorovania v oblasti
polnohospodarstva, potravinovych prieskumov, ochrany prirody, dlhodobych programov ekologického
monitorovania, programov pozorovania Zivotného prostredia a veterindrnych prieskumov.

Napriklad systémy vyroby osiva, ktoré sa riadia certifikacnymi pravidlami OECD a preto zahffiaja rutinné inpekcie
na poliach a v prilahlych oblastiach, by sa mohli prisposobit na monitorovanie konkrétnych ukazovatelov priamo
v teréne.

Monitorovanie a sledovanie beznych komer¢nych plodin sa uz v ¢lenskych $titoch vykondva ako samozrejmost
s ohladom na vypocet pouzivania umelych hnojiv, ako aj nic¢enie polnohospodarskych skodcov, kontrolu chordb
a boj proti burine. Tento typ monitorovania a sledovania vykondvaji pravidelne pocas vegetaénych obdobi tak
konzultanti, ktor{ prisluiné polnohospodarske vyrobky predavajt, ako aj samotni pestovatelia.
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Preto by bolo mozné pripojit podobnt sluzbu k predaju geneticky modifikovanych semien, v rdmci ktorej by
zdstupcovia spolocnosti alebo zmluvni konzultanti zabezpecovali aspon ur¢iti formu vieobecného sledovania.
Instrukcie tykajice sa sledovania, monitorovania a poddvania sprdv by sa mohli distribuovat pestovatelom, ktori
nakupuju geneticky modifikované osiva, a mohli by sa vypracovat zmluvné dohody ako podmienka predaja alebo
pouZivania.

Bolo by urcite mozné zrealizovat, aby pestovatelia a polnohospodarski konzultanti vykondvali prieskumy hlavnych
nepredvidanych zmien alebo dcinkov, ako je napriklad rozsirovanie a usadzovanie sa rastlin zo samovysevu
v prilahlych oblastiach, ak sa im poskytnt jasne intrukcie. Za tychto okolnosti sa predpokladd, Ze monitorovanie
a sledovanie nepriaznivych ¢inkov by sa mohlo zahrniit do beznej praxe uréovania polnohospodarskych vstupov
pre nicenie polnohospodérskych skodcov a boja proti burine.

2. Metodika monitorovania

Této Cast poskytuje usmernenie o sa tyka typov ukazovatelov alebo prvkov, ktoré by bolo potrebné identifikovat
a monitorovat, ako sticast monitorovacieho programu, ako aj prostriedkov na vykondvanie takéhoto monitorovania,
vratane oblasti, ktoré sa maji monitorovat a frekvencie monitorovania.

2.1. Monitorovacie ukazovatele/prvky

Po prvé, bude nevyhnutné identifikovat prislusné ukazovatele/prvky, ktoré sa maji monitorovat s primeranym
odovodnenim ich vyberu. To bude v prevaznej miere zdvisiet od zaverov posudzovania environmentdlneho rizika.
Rozhodnutia, ¢o sa tyka ukazovatelov alebo prvkov, ktoré sa maji monitorovat, sa musia prijimat pre jednotlivé
pripady v sdlade s modifikovanymi charakteristikami prislusného GMO. Zahfnalo by to také monitorovanie
planovanych tcinkov na cielové organizmy sposobené modifikdciou, akého prikladom je monitorovanie populdcii
vijacky kukuri¢nej v savislosti s kultiviciou odréd Bt-kukurice.

Mozno viak bude potrebné zvdzit ako stcast plinu monitorovania aj nespecifické prvky. Priklady takychto prvkov
st uvedené nizsie, aj ked nie sa vylicené ani iné pripady:

— uc¢inky modifikdcie na necielové organizmy, vritane vytvorenia odolnosti volne Zijticich pribuznych organizmov
alebo organizmov $kodcov, zmeny v rozsahu hostitelov alebo rozsirenie organizmov skodcov a virusov, vyvoj
novych virusov,

— rozsirenie, usadenie sa a zotrvdvanie v necielovych prostrediach alebo ekosystémoch,

— cudzoopelovanie/nepribuzenské pdrenie (napr. vyskyt, sposoby a tirovein cudzoopelovania/nepribuzenského
pérenia) s pohlavne kompatibilnymi volne Zijicimi pribuznymi v prirodzenych populdcidch,

— nedmyselné zmeny v zdkladnom sprdvani sa organizmu, napriklad zmeny reprodukcie, poctu potomstva,
sposobu rastu a schopnosti semien prezit,

— zmeny biodiverzity (napr. pocet alebo zloZenie druhov).

2.2. Oblastifvzorky

Pldn monitorovania moZe obsahovat podrobnosti o tom, kde sa md monitorovanie vykondvat a na akej oblasti. Moze
to byt na drovni jednotlivych ¢lenskych 3tdtov, zemepisnych oblasti, jednotlivych miest, pozemkov alebo akychkolvek
inych oblasti povazovanych za vhodné.

Mali by sa identifikovat oblasti afalebo vzorky, ktoré sa maji monitorovat v stvislosti s moznymi ti¢inkami uvedenia
GMO na trh, vrétane tych, ktoré st urcené ako referencné alebo kontrolné. Kazdd referencné alebo kontrolnd oblast
musi byt dostato¢ne zastiipend Co sa tyka Zivotného prostredia a podmienok pouzitia, aby bolo mozné vyvodit
zmysluplné zévery. Okrem toho by mala byt kazdd metodika odberu vzoriek vedecky a Statisticky prijatelnd. Takto
mozu tGdaje poskytnit dolezité informécie o kombindcii ukazovatelov, ktoré zvysia moznost zistenia icinkov.

Pri zvazovani oblasti, ktoré sa maji monitorovat napriklad s ohladom na geneticky modifikované druhy plodin, by
sa mali pri urCovani biotopov vybranych pre monitorovanie brat do tvahy ich charakteristiky (tak povodné, ako aj
modifikované), ako aj ich reprodukciu a rozsirovanie a typy ekosystémov, ktoré by mohli byt ovplyvnené. Prislusné
oblasti, ktoré sa maji monitorovat, by mali zahffiat vybrané polnohospodarske polia, na ktorych sa pestuji
polnohospodérske plodiny, ako aj okolité biotopy.

Mohlo by byt tiez potrebné roziirit monitorovanie[sledovanie na prilahlé alebo susediace kultivované alebo
nekultivované oblasti, sledovanie oblasti po zbere tirody zamerané na rastliny zo samovysevu a chrdnené oblasti.
Ur¢ité typy biotopov, ako sti napriklad narusené oblasti a rastlinné spolocenstvd bohaté na rozne druhy, si
néchylnejsie na napadnutie. Naruené oblasti so slabou vegetdciou a hojnostou bylin a trdv st na tiely monitorovania
obzvldst vhodné. Po prvé, st hojne rozsirené a casto sa nachddzaju v blizkosti intenzivnejsie obrdbanych
polnohospodaérskych oblasti. Po druhé, tieto rastliny sa casto nachddzaji pri okrajoch ciest, priekop a poli, kde je
v prvom rade najpravdepodobnejsi vyskyt ndhodnych strat a rozptylu semien.
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Bolo by mozné zvdzit aj monitorovanie moznosti prenosu genetického materidlu na pohlavne kompatibilné
organizmy a bezné plodiny. Vyziada si to vyhodnotenie rozsahu, v akom sa takéto plodiny pestujii v prilahlych alebo
susednych oblastiach.

2.3. In3pekcie

Plin monitorovania by mal naznacovat pravdepodobn frekvenciu ingpekcii. Mohlo by to byt v podobe ¢asového
harmonogramu, ktory by naznacoval ¢asové rozdelenie a pocet planovanych navstev miesta. V tejto stvislosti, ako
uz bolo podrobne uvedené v ¢astiach 1.5. a 2.2., pozornost by bolo potrebné venovat najmi obdobiu, kedy by sa
mohli s najvicSou pravdepodobnostou vyskytovat mozné nepriaznivé Gcinky, ako aj oblastiam, ktoré sa maji
monitorovat.

2.4. Odber vzoriek a analyza

Bolo by taktiez potrebné jasne identifikovat a nacrtnit metodiku ndsledného monitorovania tychto
ukazovatelov/prvkov, vritane technik odoberania a analyzy vzoriek. Kde to prichddza do Gvahy, mala by sa pouzit
Standardnd metodika, akd je ustanovend napriklad v podobnych eurépskych CEN norméch alebo v metédach OECD
na monitorovanie organizmov v Zivotnom prostredi a mal by sa uviest odkaz na zdroj tejto metodiky. Metody pouzité
na monitorovanie by mali byt vedecky prijatelné a platné za experimentdlnych podmienok, za akych sa uplatiuji;
preto by sa mali zobrat do twvahy charakteristiky metdd, ako st napriklad vyberovost, 3pecifickost,
reprodukovatelnost, mozné obmedzenia, detekéné limity a dostupnost primeranych kontrol.

Plin monitorovania by mal taktieZ naznacovat, ako sa podla zvoleného monitorovacieho pristupu/stratégie plinuje
pripadnd aktualizdcia metodiky.

Statistickd analyza by sa taktiez mohla pouzit pri navrhovan{ prislusnej metodiky odberu vzoriek a testovania s cielom
urcit optimalnu velkost vzoriek a minimalne monitorovacie intervaly potrebné pre dosiahnutie Statisticky vyznamnej
Grovne zistenia Gc¢inkov.

2.5. Zber a porovndvanie udajov

Plin monitorovania by tak mal v pripade osobitného monitorovania pre konkrétne pripady, ako aj v§eobecného
sledovania, identifikovat, ako, kto a ako ¢asto md zbierat a porovnavat tidaje. To by mohlo byt obzvlast dolezité vtedy,
ak sa zamestnaju tretie strany alebo sa s nimi uzatvor{ zmluva na zber tidajov. Ohlasovatelia mozno budd potrebovat
stanovit Standardné mechanizmy, formdty a protokoly na zber a zaznamendvanie tdajov, ako prostriedku
na zabezpecenie konzistentnosti. Mohli by sa napriklad stanovit Standardizované formuldre na zaznamendvanie
tidajov alebo priame zaznamendvanie alebo registricia tdajov do S$tandardnych tabulkovych editorov*
prostrednictvom prenosnych pocitacov. Ohlasovatel by mozno tiez mal podrobne uviest, ako sa budd ddaje
porovndvat, a najma ako bude ziskavat informacie od tretich strdn, ako st napriklad konzultanti a pouZivatelia.

Tiez by sa mali uvddzat lehoty a intervaly pre spravy obsahujice podrobny opis vysledkov z monitorovania.

3. Analyza, poddvanie sprdv, preskdmanie

Plin monitorovania by mal naznacovat, ako ¢asto sa budii tidaje prehodnocovat a ako Casto sa o nich bude diskutovat
v ramci celkovej analyzy.

3.1. Vyhodnotenie

Vyhodnotenie tidajov by malo zahfnat, kde to prichddza do tvahy, Statistickd analyzu s prislusnymi hodnotami
$tandardnych chyb, ktoré umoznia, aby sa ndsledné rozhodnutia prijimali na seriéznom zaklade. To sa tyka
rozhodnuti o tom, ¢i st hodnotenia uvedené v posudzovani rizika spravne. Pre presné hodnotenia st v tejto stvislosti
tiez velmi vyznamné zdkladné referencné tidaje a/alebo kontroly tykajice sa stavu prijimajiceho Zivotného prostredia.
Pouzivanie Statistickych analyz by malo taktiezZ poskytndt informécie o tom, ¢i sa pouziva vhodny typ metodiky,
vratane metodiky odoberania vzoriek a testovania.

Vyhodnotenie vysledkov z monitorovania a prieskumov méze odhalit, ¢i by sa mali v rdmci programu monitorovat
aj dalsie ukazovatele. MoZno bude potrebné preskiimat vhodné reakcie na akékolvek predbezné zistenia, najmi ak
naznacuji mozné negativne vplyvy na zranitelné biotopy a skupiny organizmov.

Mozno bude potrebné zvazit interpreticiu tdajov zozbieranych pocas monitorovania z hladiska ostatnych
existujicich environmentdlnych podmienok a ¢innosti. Ak sa pozoruji zmeny v Zivotnom prostredi, mozno bude
potrebné dalsie postidenie, aby sa urcilo ¢i ide o nasledok GMO alebo jeho pouzivania alebo ¢i takéto zmeny mozu
byt vysledkom environmentdlnych faktorov inych ako je uvedenie GMO na trh. Mozno bude potrebné v tejto
stvislosti prehodnotit zakladné referen¢né hodnoty pouzité na porovnanie.

Plin monitorovania by mal mat takd struktiru, aby sa vysledky tak osobitného monitorovania pre konkrétne pripady,
ako aj vieobecného sledovania a dodato¢ného vyskumu mohli so samozrejmostou pouZit v rozhodovacom procese
pri obnovovani sthlasu pre vyrobky.
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3.2. Poddvanie sprdv

Po uvedeni GMO na trh je ohlasovatel podla ¢lanku 20 ods. 1 smernice povinny zabezpecit, aby sa monitorovanie
a podédvanie sprav vykondvalo podla podmienok uvedenych v sdhlase. Spravy z tohto monitorovania sa musia
predkladat Komisii a prislusnym orgdnom clenskych $tdtov, aj ked na ich predkladanie nie je urCend Ziadna lehota.
Informdcie sa taktiez musia spristupiiovat verejnosti v stilade s poziadavkami ¢lanku 20 ods. 4 smernice. Z toho
dovodu by ohlasovatelia mali v pline monitorovania opisat podmienky poddvania sprav.

Okrem toho by sa v pldne monitorovania malo taktiez uviest, ako sa prislusné informdcie zozbierané pomocou
zavedenych alebo rutinnych praktik sledovania dostand k drzitelovi sthlasu a prislusnym organom.

Ohlasovatelia/drzitelia suhlasu by mali zabezpecit transparentnost vysledkov a opatreni monitorovacich programov
a plan monitorovania by mal identifikovat, ako sa zozbierané informdcie budd uvddzat v spravach/uverejiiovat. To
je mozné dosiahnut napriklad prostrednictvom:

— informacnych formuldrov pre pouzivatelov a ostatnych hlavnych dcastnikov,

— semindrov na prezentdciu a vymenu informdcii medzi hlavnymi zicastnenymi,

— archivovania dokumentov spolo¢nosti,

— uvdadzania na web strinkach spolo¢nosti,

— uverejiiovania informécii v obchodnych a vedeckych publikdcidch.

Ustanovenia ¢ldnku 20 smernice sa tykaji aj poddvania sprv. V stlade s ¢ldnkom 20 ods. 2, ak pouzivatelia alebo
iné zdroje uverejnia nové informdcie tykajiice sa rizika, ohlasovatel je povinny okamzite prijat opatrenia potrebné
na ochranu zdravia ludf a Zivotného prostredia a informovat o nich prislusny organ.

Ohlasovatel je okrem toho tieZ povinny zrevidovat informécie a podmienky uvedené v ohldseni.

3.3. Preskimanie a Gprava pldnu

Plény monitorovania sa nemajli povazovat za statické. Je velmi dolezité, aby sa pldn monitorovania a s nim stivisiaca
metodika preskimavali vo vhodnych intervaloch a aby sa v pripade potreby aktualizovali alebo upravovali.

Clanok 20 ods. 1 smernice umoziiuje prislusnému orgdnu, ktory obdrz{ origindl ohldsenia, aby na zdklade sprdv
predkladanych ohlasovatelmi a v sdlade so stihlasom a v rdmci pldnu osobitného monitorovania upravil plin
monitorovania po prvom monitorovacom obdobi. Za vykondvanie revidovaného pldnu monitorovania je vSak aj
nadalej zodpovedny ohlasovatel.

Preskdmania by mali preskiimat efektivnost a Gi¢innost merani a zberu tidajov, vrtane odoberania vzoriek a analyzy.
Preskiimanie by malo taktiez vyhodnotit, ¢i sa monitorovacie opatrenia efektivne zaoberaji hodnotenim a otdzkami
vyplyvajicimi z posudzovania rizika.

Ak sa napriklad na Gcely predikcie pouziji konkrétne modely, moze sa vykonat ich potvrdenie na zdklade
zozbieranych tdajov a ich ndsledne vyhodnotenie. Podobne, kde to prichddza do dvahy, by sa mali zohladnovat aj
nové vyvojové trendy a pokrok dosiahnuty pri odoberani vzoriek a v analytickych technikéch.

Po takychto prehodnoteniach by mohla byt potrebnd tprava metdd, cielov monitorovania a monitorovacieho
programu a v pripade potreby by sa mali podla toho upravit alebo aktualizovat.



