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NEUVOSTON PAATOS,
tehty 3 pdivind lokakuuta 2002,

geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisesti ympiristoon ja
neuvoston direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY liitettd VII tiydentdvisti ohjeista

(2002/811/EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/18/EY (') ja erityisesti sen liitteen VII ensimmadisen kappa-
leen,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 2001/18/EY mukaan ilmoitus on tehtivid
ennen geneettisesti muunnellun organismin (jaljempana
'GMO’) saattamista markkinoille tuotteena tai tuotteen
osana sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kyseinen GMO saatetaan markkinoille ensimmadisen
kerran.

(2)  Direktiivin 2001/18/EY mukaan ilmoittajan on huoleh-
dittava siitd, ettd GMO:n tarkoituksellista levittimisti
seurataan ja ettd siitd raportoidaan GMO:n markkinoille
saattamista koskevassa luvassa maaritellyin ehdoin timén
direktiivin 13 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan 3 kohdan ja
20 artiklan mukaisesti. lmoitukseen on ndin ollen sisal-
Iyttivd  seurantasuunnitelma  aikatauluehdotuksineen
direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukaisesti.

(3)  On syytd tdydentdd direktiivin 2001/18/EY liitettd VII
yksityiskohtaisilla ohjeilla, jotka koskevat mainitussa liit-

(") EYVLL 106, 17.4.2001, s. 1.

teessi tarkoitetun seurantasuunnitelman tavoitteita,
yleisid periaatteita ja laadintaa.

(4)  Direktiivin 2001/18/EY 30 artiklan 2 kohdan mukaisesti
perustettua komiteaa on kuultu 12 pidivind kesikuuta
2002, mutta se ei ole antanut lausuntoaan komission
ehdotuksesta,

ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Taman pddtoksen liitteessd olevat ohjeet tdydentdvat direktiivin
2001/18/EY liitteen VII sdadoksia.

2 artikla

Tama pddtos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 3 pdivind lokakuuta 2002.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
F. HANSEN
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LIITE

JOHDANTO

Direktiivissd 2001/18/EY ilmoittajat velvoitetaan toteuttamaan seurantaohjelmia, joiden avulla voidaan jiljittdd ja
tunnistaa kaikki GMO:ista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden suorat, vélilliset, valittomasti, viipeelld tai ennakoi-
mattomasti ilmaantuvat vaikutukset ihmisten terveyteen tai ymparistoon sen jilkeen, kun tuotteet on saatettu markki-
noille.

Direktiivin 13 artiklan 2 kohdan e alakohdassa ilmoittajia vaaditaan toimittamaan osana GMO:n markkinoille saattamista
koskevaa ilmoitusta direktiivin liitteen VII mukainen seurantasuunnitelma. Suunnitelmaan olisi sisillytettivd ehdotus
seurantasuunnitelman soveltamisajasta, joka voi olla eri kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika. Liitteessd VII kuvataan
yleisesti 13 artiklan 2 kohdassa, 19 artiklan 3 kohdassa ja 20 artiklassa tarkoitetun seurantasuunnitelman tavoite ja sen
laatimisessa noudatettavat yleiset periaatteet.

Néilld ohjeilla tdydennetddn liitteessd VII annettuja ohjeita ja
— tarkennetaan seurannan tavoitteita,
— tarkennetaan seurannan yleisiéi periaatteita,

— hahmotellaan yleiset suuntaviivat markkinoille saattamisen jilkeen sovellettavien asianmukaisten seurantasuunnitel-
mien kehittimiselle.

Direktiivin 20 artiklan 1 kohdan mukaan ilmoittajalla on lakisddteinen velvollisuus varmistaa markkinoille saattamisen
jilkeen, ettd seuranta ja raportointi tehdddn lupachtojen mukaisesti. Direktiivin 19 artiklan 3 kohdan f alakohdassa
sdddetddn, ettd kirjallisessa luvassa on aina tdsmennettdvd liitteen VII mukaiset seurantavaatimukset, mukaan luettuina
velvollisuus laatia kertomus komissiolle ja toimivaltaisille viranomaisille. Direktiivin 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti
seurantatulokset on myds saatettava yleison saataville avoimuuden varmistamiseksi.

Markkinoille saatettavien GMO:ien seurantasuunnitelmat on selvisti laadittava tapauskohtaisesti ottaen huomioon ympi-
ristoriskien arviointi, kyseiselle GMO:lle ominaiset muunnetut ominaisuudet, aiottu kiytt6 ja vastaanottava ymparisto.
Néilld ohjeilla annetaan yleiset suuntaviivat eiké yritetd antaa yksityiskohtaisia neuvoja kaikki GMO:t kattavien seuranta-
suunnitelmien kehittimiseen.

Saattaa olla tarpeen tdydentdd nditi yleisid suuntaviivoja tarkemmilla ja tdydentdvilld seurantasuunnitelmaa tai tarkistuslis-
toja koskevilla ohjeilla erityisten ominaisuuksien, viljelykasvien tai GMO-ryhmien osalta.

Seuranta voidaan yleisesti madritelli muuttujien ja prosessien jarjestelmalliseksi mittaamiseksi tietyn ajan kuluessa, jolloin
lahtokohtana on olettamus, ettd kyseisten tietojen kerddmiseen on olemassa tietyt syyt. Seurannalla varmistetaan esimer-
kiksi tiettyjen standardien tai ehtojen noudattaminen tai voidaan tutkia tietyissd perustasoissa mahdollisesti tapahtuvia
muutoksia. Timéan vuoksi on olennaista maarittdd seurattava vaikutus- tai muuttujatyyppi ja ennen muuta niiden mittaa-
misessa kaytettdvat vilineet ja jdrjestelmdt sekd asianmukainen mittausjakso. Seurantatulokset saattavat lisiksi olla
tirkeitd jatkotutkimusten kehittdmisessa.

Tehokas seuranta ja yleisseuranta edellyttdvit, ettd soveltuva metodologia on kehitetty ja saatavilla ennen seurantaohjel-
mien aloittamista. Seurantaa ei ole syytd pitdd tutkimuksena tutkimuksen vuoksi, vaan keinona arvioida tai todentaa
aiemmasta tutkimuksesta saatuja tuloksia ja olettamuksia ja arvioida mahdollisia riskeji ja tutkimustarpeita.

A TAVOITTEET

Ennen kuin tuotteina tai tuotteissa oleva GMO tai GMO:ien yhdistelmd saatetaan markkinoille, on tehtdva ilmoitus sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa GMO ensimmdisen kerran saatetaan markkinoille. Ilmoituksessa on
oltava direktiivin 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti tekninen asiakirja, joka sisaltda tdydellisen ympdristoriskien arvioinnin.

Ympéristoriskien arvioinnin tavoitteena on tapauskohtaisesti tunnistaa ja arvioida, mitd suoria, vilillisi4, vélittomasti tai
viipeelld ilmenevid haitallisia vaikutuksia GMO:n markkinoille saattamisella voi olla ihmisten terveyteen tai ympiristoon.
Arvioinnissa voi myds olla tarpeen ottaa huomioon mahdolliset pitkidn aikavilin vaikutukset, jotka liittyvit vuorovaiku-
tukseen muiden organismien ja ympariston kanssa. Tallaisten mahdollisesti haitallisten vaikutusten arvioinnin olisi perus-
tuttava yleisiin menetelmiin ja riippumattomasti todennettavissa olevaan tieteelliseen naytt66n.

Yksittdiset GMO:t poikkeavat todenndkoisesti huomattavasti toisistaan lajin luontaisten ominaisuuksien sekd kyseisen
muunnoksen ja sen johdosta syntyneiden ominaisuuksien suhteen. Nimi ominaisuudet maaraavit suurelta osin sen,
minkalaisia mahdolliset GMO:n markkinoille saattamisesta johtuvat vaikutukset ovat.
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Lisaksi on varmistettava, ettd ennen markkinoille saattamista tehty GMO:n riskinarviointi pitdd paikkansa markkinoille
saattamisen jalkeen. Ei voida myoskédn jittad huomiotta, ettd saattaa esiintyd sellaisia haittavaikutuksia, joita arvioinnissa
ei ennakoitu. Sen vuoksi direktiivin 20 artiklassa saddetdan markkinoille saattamisen jalkeisestd seurannasta.

Tiétd taustaa vasten markkinoille saattamisen jilkeisen seurannan tavoitteet ovat liitteen VII mukaisesti

— varmentaa, ettd ympdristoriskien arvioinnin olettamukset GMO:mn tai sen kdyton mahdollisten haitallisten vaikutusten
esiintymisestd ja vaikutuksesta ovat oikeita, ja

— tunnistaa sellaisten GMO:sta tai sen kiytostd ihmisten terveydelle tai ympiristolle aiheutuvien haitallisten vaikutusten
esiintyminen, joita ei ennakoitu ympdristoriskien arvioinnissa.

B YLEISET PERIAATTEET

Direktiivin 2001/18/EY 13, 19 ja 20 artiklassa ja ndissd ohjeissa tarkoitettu seuranta tarkoittaa markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa, jota harjoitetaan sen jilkeen kun GMO:n markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty.

Direktiivin 13 artiklan 2 kohdan e alakohdassa ilmoittajia vaaditaan toimittamaan ilmoituksen osana liitteen VII
mukainen seurantasuunnitelma.

Luvassa on 19 artiklan 3 kohdan f alakohdan mukaisesti ilmoitettava seurantasuunnitelman soveltamisaika ja tarvittaessa
tuotteen myyjdn tai tuotteen kiyttdjan velvollisuudet, ja muun muassa viljeltyjen GMO:ien viljelypaikkoja koskevien
tietojen asianmukaiseksi katsotusta tarkkuudesta.

Alkuperiisen ilmoituksen vastaanottaneen toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava tuloksista komissiolle ja toimival-
taisille viranomaisille. Se voi 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja kuullen tarvittaessa muita jasenvaltioita mukauttaa seu-
rantasuunnitelmaa ensimmdisen seurantajakson jilkeen ilmoittajien toimittamien seurantakertomusten perusteella ja
luvan sekd seurantasuunnitelman puitteissa.

Suunnittelu on olennaisen tirkedd kaiken tyyppisessd seurannassa, ja seurantasuunnitelmia kehitettdessd olisi harkittava
sekd tapauskohtaista seurantaa ettd yleistd seurantaa. Lisiksi mahdollisten kumuloituvien pitkin aikavilin vaikutusten
seurantaa olisi pidettdvé seurantasuunnitelman pakollisena osana.

Jos seurantasuunnitelmaan sisiltyy tapauskohtaista seurantaa, siind on keskityttiva sellaisiin GMO:n markkinoille saatta-
misesta mahdollisesti aiheutuviin vaikutuksiin, joita on korostettu ympdristoriskien arvioinnissa tehdyissd pddtelmissa ja
oletuksissa. Vaikka riskinarvioinnin ja saatavilla olevan tieteellisen tiedon perusteella on mahdollista ennustaa, ettd tiettyjd
vaikutuksia saattaa esiintyd, on huomattavasti vaikeampaa tehdd suunnitelmia sellaisten mahdollisten vaikutusten tai
muuttujien varalle, joita ei voida ennakoida tai ennustaa. Asianmukaisella seurannan suunnittelulla voidaan kuitenkin
optimoida mahdollisuudet tillaisten vaikutusten havaitsemiseen varhaisessa vaiheessa. Siksi seurantasuunnitelmaan olisi
sisillytettdva yleistd seurantaa odottamattomien tai ennakoimattomien haittavaikutusten havaitsemiseksi.

Téssd yhteydessd on otettava huomioon tapauskohtaisen ja yleisen seurannan kustannustehokkuus. Seurantasuunni-
telman on lisiksi oltava uusimman tieteellisen tiedon ja kdytinnon mukainen.

Jasenvaltiot voivat itse avustaa seurannassa 4 artiklan 5 kohdassa sdddetyn yleisen velvollisuuden perusteella. Kohdassa
sdddetddn, ettd toimivaltaisen viranomaisen on jdrjestettdvd tarkastuksia ja muita valvontatoimia direktiivin noudatta-
misen varmistamiseksi. Perustamissopimuksen mukaan jisenvaltioilla on myos oikeus toteuttaa lisdtoimenpiteitd markki-
noille saatettujen, tuotteina tai tuotteissa olevien GMO:ien seuraamiseksi ja tarkastamiseksi. Naiti lisdtoimenpiteitd voivat
toteuttaa esimerkiksi kansalliset viranomaiset. On kuitenkin huomattava, etti tillaiset toimet eivit korvaa seurantasuunni-
telmaa, joka on ilmoittajan vastuulla (asianomaisten osapuolten suostumuksella toimet voivat kuitenkin olla osa seuranta-
suunnitelmaa).

Tulkittaessa seurannassa kerdttyjd tietoja on otettava huomioon vallitsevat ympdristoolot ja toimet asianmukaisen perus-
tason madrittdmiseksi. Yleisestd seurannasta ja ymparistonseurantaohjelmista voi olla tdssd yhteydessd apua. Kun ympa-
ristossd todetaan odottamattomia muutoksia, voi olla aiheellista harkita riskinarvioinnin laajentamista sen selvittimiseksi,
johtuvatko muutokset GMO:n markkinoille saattamisesta vai muista tekijoistd. Tatd taustaa vasten voi olla aiheellista
harkita myos toimenpiteitd ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi.

C SEURANTASUUNNITELMAN LAATIMINEN

Seurantasuunnitelmissa on oltava seuraavat kolme keskeistd osiota:
1) seurantastrategia;
2) seurantamenetelmat;

3) analyysit, kertomukset, tarkistukset.
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1 Seurantastrategia

Seurantastrategia edellyttad erityisesti, ettd tunnistetaan GMO:n markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvat vaiku-
tukset sekd madritellddn seurannan laajuus ja soveltuvat lihestymistavat ja seuranta-ajat.

Ensisijaisesti olisi tarkasteltava GMO:sta aiheutuvien mahdollisten suorien, vilillisten, valittomasti tai viipeelld ilmenevien
haittavaikutusten todennakoisyyttd, ottaen huomioon GMO:ien aiottu kdytto ja vastaanottava ympiristo.

Suorilla vaikutuksilla tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ymparisto6n kohdistuvia ensisijaisia vaikutuksia, jotka
johtuvat GMO:sta sindnsi eivatkd ilmene syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena. Esimerkiksi tarkasteltaessa viljely-
kasvia, joka on muunnettu vastustuskykyiseksi tietylle hyonteiselle, suoria vaikutuksia voivat olla kohdehyonteisten ja
muiden hyonteisten kuolema ja niiden populaatiossa tapahtuvat muutokset, jotka johtuvat GMO:n tuottamasta toksii-
nista.

Vilillisilld vaikutuksilla tarkoitetaan syysuhteisen tapahtumaketjun seurauksena ihmisen terveyteen tai ympéristoon
kohdistuvia vaikutuksia. Esimerkiksi edelld mainitussa tapauksessa valillisid vaikutuksia voivat olla kohdehyonteispopulaa-
tion pienenemisestd johtuvat vaikutukset sellaisten organismien populaatioihin, jotka tavallisesti kdyttavit kyseisid
hyonteisid ravinnokseen.

Vilillisiin vaikutuksiin saattaa liittyd useiden organismien ja ympdriston vilisid vuorovaikutuksia, mikd vaikeuttaa
mahdollisten vaikutusten ennustamista. On myos todennikoistd, ettd vililliset vaikutukset voidaan havaita vasta jonkin
ajan kuluttua. Namd tekijit on kuitenkin otettava huomioon strategiassa.

Vilittomasti ilmenevilld vaikutuksilla tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympiristo6n kohdistuvia vaikutuksia,
jotka havaitaan GMO:n levittimisen aikana. Valittomasti ilmenevit vaikutukset voivat olla suoria tai vélillisia.

Viipeelld ilmenevilld vaikutuksilla tarkoitetaan sellaisia ihmisten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvia vaikutuksia, joita
ei ehkd havaita GMO:n levittdmisen aikana mutta jotka ilmenevit suoraan tai vilillisesti joko myohemmassa vaiheessa tai
levittimisen lopettamisen jalkeen. Esimerkki viipeelld ilmenevistd vaikutuksista on hyonteisille jatkuvan altistumisen seur-
auksena kehittyvé Bt-toksiinin vastustuskyky.

Vilittémasti tai viipeelld ilmaantuvat vaikutukset voivat olla joko suoria tai vilillisid, mutta niihin liittyy aikaulottuvuus.
Suorat vaikutukset ilmenevit todenniakoéisemmin valittomasti tai lyhyelld aikavililld sen tasoisina, ettd ne voidaan havaita.
Vilillisten vaikutusten ilmaantumiseen saattaa kulua pitempi aika, mutta nima vaikutukset on kuitenkin mahdollisesti
otettava huomioon.

On erittdin vaikeaa, jollei mahdotonta, ennustaa sellaisten mahdollisten odottamattomien tai ennakoimattomien vaiku-
tusten ilmaantuminen, joita ei korostettu riskinarvioinnissa. Yleisen seurannan on sen vuoksi oltava osa seurantastrategiaa
tallaisten odottamattomien tai ennakoimattomien vaikutusten havaitsemiseksi.

1.1 Riskinarviointi

Seurantastrategiassa on tdsmennettdvd, miten riskinarvioinnin tulokset tullaan varmistamaan, ottaen huomioon kyseisen
GMO:n kdytto ja vastaanottava ymparisto. Tdssd on otettava huomioon ympiristoriskien arvioinnin pédtelmat ja
oletukset, jotka perustuvat tieteelliseen arviointiin ja asiantuntijakomiteoiden suosituksiin. Lisdksi seurantastrategiassa on
mahdollisesti kasiteltivé riskinarvioinnissa esiin nousseita kysymyksid, joihin liittyy tiettyd epdvarmuutta, esimerkiksi
mahdollisia vaikutuksia, jotka ilmenevdt vain laajamittaisessa levityksessd. Tdssd asiassa on apua ympdristoriskien
arviointia koskevaa direktiivin 2001/18/EY liitetti 1I tiydentdvistd ohjeista.

1.2 Taustatiedot

Seurantasuunnitelman suunnittelemisessa ja laatimisessa on kdytettivd kyseistdi GMO:a koskevaa taustatictoa, kuten
koelevityksistd saatuja tietoja, muista levityksistd saatua vertailukelpoista niyttod ja tieteellisid julkaisuja. Riskitutkimuk-
sista ja koelevitysten seurannasta saadut tiedot ovat téssd yhteydessd erityisen suureksi avuksi.

1.3 Lahestymistapa

Seurantastrategiassa noudatettu lahestymistapa on selostettava. Useissa tapauksissa strategiassa keskitytddn todennakoi-
sesti ensisijaisiin huolenaiheisiin ja jaksottaisen seurantaprosessin luomiseen, jotta ohjelman laatua voidaan jatkuvasti
parantaa.

Lahestymistavan olisi oltava sellainen, ettd mahdolliset haittavaikutukset voidaan havaita varhaisessa vaiheessa. Kun
GMO:sta todenndkoisesti aiheutuvat haittavaikutukset havaitaan varhain, voidaan nopeammin tehdd uudelleenarviointi ja
panna tdytdntoon toimenpiteitd, joilla ympdristolle koituvia seurauksia voidaan vihentda.
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GMO:ien seurantasuunnitelmissa olisi kdytettivd vaiheittaista lahestymistapaa, jossa otetaan huomioon olemassa olevat
tiedot ja seurantamenetelmit. Vaiheittaisessa lahestymistavassa on monissa tapauksissa otettava huomioon myos levitt-
misen laajuus. Ensimmdéinen vaihe voi perustua tutkimuskdytossd saatuun ndytto6n ja seuraavat vaiheet laajamittaisiin
kenttikokeisiin ja lopuksi kaupallisilla viljelmilld tehtdviin tutkimuksiin. Néin ollen GMO:ien kokeelliseen levittdmiseen
liittyvéstd seurannasta saadut kokemukset ja tiedot ovat todennikoisesti avuksi luotaessa markkinoille saattamisen jdl-
keistd seurantajdrjestelmad, joka on edellytykseni sille, ettdi GMO voidaan saattaa markkinoille.

Olemassa olevia havainnointiohjelmia voidaan myos mukauttaa GMO:ien seurantatarpeisiin. Néin voidaan varmistaa
vertailukelpoisuus ja rajoittaa voimavarojen kulutusta lihestymistapaa kehitettdessd. Tallaisia ohjelmia ovat maatalou-
dessa, elintarvikevalvonnassa, luonnonsuojelussa, pitkin ajan ekologisissa seurantaohjelmissa maaperdn seurannassa ja
eldinlddketieteellisessd seurannassa sovellettavat ympiristonseurantaohjelmat. Tallaisten ohjelmien sisillyttiminen seuran-
tasuunnitelmaan edellyttdd kuitenkin, ettd ilmoittajat paasevit ensiksi sopimukseen kyseisen tyon suorittavien henkiloiden
tai organisaatioiden kanssa, kansalliset viranomaiset mukaan luettuina.

Tassd jaksossa keskitytddn liitteessd VII saddetyn kahden yleisen tavoitteen mukaisesti tapauskohtaiseen ja yleiseen seuran-
taan, mutta muutkin seurantajirjestelmat voivat tulla kysymykseen.

1.3.1 Tapauskohtainen seuranta

Tapauskohtaisen seurannan tarkoituksena on varmistaa, ettd ympdristoriskien arvioinnissa tehdyt tieteellisesti kestavit
oletukset GMO:n ja sen kidyton mahdollisista haittavaikutuksista pitivit paikkansa.

Valitussa ldhestymistavassa

— on keskityttavi kaikkiin ihmisten terveyteen ja ymparistd6n mahdollisesti kohdistuviin vaikutuksiin, jotka on tunnis-
tettu riskinarvioinnissa, ottaen huomioon muun muassa eri sijaintipaikat, erilaiset maaperat, ilmasto-olot, ja

— maddriteltdvi ajanjakso, jonka kuluessa tulokset saadaan.

Ensimmadinen vaihe tapauskohtaista seurantaa koskevan suunnitelman laatimisessa on médrittdd seurantastrategian
tapauskohtaiset tavoitteet. Tdssd yhteydessd on madritettdvd, mitkd olettamukset riskinarvioinnissa on tehty GMO:n ja
sen kdyton mahdollisten haittavaikutusten esiintymisestd ja seurauksista. Namé olettamukset olisi varmistettava tapaus-
kohtaisella seurannalla. Kun riskinarvioinnin pédtelmissd todetaan, ettei riskid ole tai ettd se on erittdin vihdinen, tapaus-
kohtainen seuranta ei valttimattd ole tarpeen.

Ymparistoriskien arvioinnissa yksiloidyt mahdolliset haittavaikutukset olisi otettava seurantasuunnitelmaan vain silloin,
kun seuranta voi myoétavaikuttaa kyseisistd vaikutuksista tehtyjen oletusten vahvistamiseen tai hylkdamiseen.

Jos GMOrzien aiottuun kdyttoon sisaltyy viljely, voidaan harkita siitepolyn levidmisestd sekd kyseisten GMO:ien levidmi-
sestd ja pysyvyydestd mahdollisesti aiheutuvien riskien seurantaa. Se, missd méirin nditd ilmioitd esiintyy, riippuu myos
kiyton laajuudesta ja vastaanottavasta ymparistostd, mukaan lukien risteytymiskykyisten tavanomaisten viljelykasvien ja
luonnonvaraisten sukulaislajien lheisyys ja esiintymisen laajuus.

Toisaalta ainoastaan tuontia ja jalostamista varten hyviksytyisti GMO:eista mahdollisesti aiheutuvat riskit arvioidaan
todennikoisesti ddrimmadisen vahaisiksi, koska tillaisia GMO:eja ei siirretd tarkoituksellisesti ymparisto6n ja niiden levid-
minen on epitodenndkoista.

GMO:n levittdmisestd tai markkinoille saattamisesta ihmisten terveydelle tai ympdristolle mahdollisesti aiheutuvat vaiku-
tukset riippuvat ensisijaisesti kyseisen GMO:n luontaisista ominaisuuksista ja sen geneettisestd muunnoksesta. Esimerkiksi
mahdolliset vaikutukset, jotka johtuvat geneettisesti muunnetuista viljelykasveista perdisin olevan siitepdlyn siirtymisestd
muuntamattomiin viljelykasveihin tai niiden luonnonvaraisiin sukulaislajeihin riippuvat ensisijaisesti siitd, onko geneetti-
sesti muunnettu viljelykasvi risti- vai itsepélytteinen. Luonnonvaraisten sukulaislajien olemassaolo on mahdollisesti otet-
tava tdssd yhteydessa huomioon.

Kuitenkin esimerkiksi hyonteisten Bt-toksiiniresistenssin mahdollinen kehittyminen liittyy vain sellaisiin GMO:eihin, jotka
on muunnettu ilmentimain kyseistd toksiinia. Bt-toksiiniresistenssin kehittyminen ei liity GMO:eihin, jotka on muun-
nettu ilmentdmain vain sietokykya kasvinsuojeluaineille, silld niissd ei ole Bt-toksiinigeenia.

Vastaavasti antibioottiresistenssigeenien mahdollista siirtymisti ja sen mahdollisia seurauksia on merkityksellistd seurata
vain niiden GMO:ien osalta, joissa on antibioottimerkkigeeneja muunnoksen johdosta.

Kun tavoitteet on yksiloity mahdollisten haittavaikutusten perusteella, yksiloidddn seuraavassa vaiheessa muuttujat, joita
on mitattava ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi. Mitattavien muuttujien ja arviointimenetelmien on oltava kaypid ja
tarkoitukseensa sopivia.
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1.3.2 Yleinen seuranta

Yleinen seuranta perustuu laajalti rutiinitarkkailuun, ja siind olisi voitava tunnistaa sellaisten GMO:sta tai sen kdytostd
ihmisten terveydelle ja ympiristolle aiheutuvien ennakoimattomien haittavaikutusten esiintyminen, joita ei ennakoitu
riskinarvioinnissa. Tdhdn kuuluu todennikoéisesti fenotyyppisten ominaisuuksien havainnointi, mutta yksityiskohtai-
semmat analyysitkdin eivit ole poissuljettuja.

Toisin kuin tapauskohtaisessa seurannassa yleisessd seurannassa olisi

— pyrittdvd tunnistamaan ja kirjaamaan kaikki vélilliset, viipeelld ilmenevit ja/tai kumuloituvat haittavaikutukset, joita
riskinarvioinnissa ei ole ennakoitu,

— harjoitettava seurantaa pitemman ajanjakson kuluessa ja mahdollisesti laajemmalla alueella.

Yleisen seurannan suorittamistapa, mukaan luettuina seuranta-alueet ja -paikkakunnat sekd mitattavat muuttujat, riippuu
suureksi osaksi seurattavan ennakoimattoman haittavaikutuksen tyypistd. Esimerkiksi viljeltyyn ekosysteemiin kohdis-
tuvat ennakoimattomat haittavaikutukset, kuten muutokset biodiversiteetissd, useista levityksistd aiheutuvat kumuloituvat
ympdristovaikutukset ja vuorovaikutukset voivat edellyttdd erilaisen lihestymistavan soveltamista kuin muiden geenin
siirtymisesté aiheutuvien vaikutusten yleisessd seurannassa.

Yleisessd seurannassa voitaisiin hyodyntdd olemassa olevia rutiinimaisia seurantakdytintojd, kuten viljelykasvien, kasvin-
suojelun, eldinlddkevalmisteiden ja lddkevalmisteiden seurantaa sekd ekologisen seurannan, ympdristonseurannan ja luon-
nonsuojelun ohjelmia silloin, kun ne ovat yhteensovitettavissa. Seurantasuunnitelmassa voidaan lisiksi antaa yksityiskoh-
taisia tietoja siitd, miten vakiintuneiden seurantakiytintojen avulla kootut tiedot voidaan saattaa luvan haltijan kiytt66n.

Jos yleisessd seurannassa kaytetddn vakiintuneita rutiiniseurannan menetelmid, nima kaytinnot olisi kuvattava samoin
kuin muutokset, jotka kyseisiin kdytintoihin on tehtdva, jotta ne tdyttaisivit yleisen seurannan vaatimukset.

1.4 Perustasot

Vastaanottavan ympdriston perustason mddritys on ennakkoedellytys seurannassa havaittujen muutosten tunnistamiselle
ja arvioinnille. Perustaso toimii vertailukohtana, johon GMO:n markkinoille saattamisesta aiheutuvia muutoksia voidaan
verrata. Sen vuoksi perustaso olisi maritettivi ennen kuin tdllaisia muutoksia yritetddn havaita ja seurata. Vaihtoehtoi-
sesti voidaan seurata samanaikaisesti "GMO-alueita” ja "GMO:eja sisdltimittomid vertailualueita”. Tami voi olla tirked
menetelmd, jos ympdristot ovat hyvin alttiita muutoksille.

Taman vuoksi vastaanottavan ympdriston tilasta voidaan tarvita luotettavaa, soveltuviin ympdristonseurantajirjestelmiin
perustuvaa tietoa ennen kuin seurantaohjelmia ja ympiristopoliittisia toimia toteutetaan. Ympdristonseurantaohjelmat on
suunniteltu sellaisiksi, ettd niissd otetaan huomioon toteen niytetyt tai epdillyt ja todennikoiset ekosysteemisuhteet, ja
niistd voi olla apua

— ympdriston tilan ja sen muutosten médrittdmisessd,
— ndiden muutosten syiden selvittimisessd, ja

— ympdriston oletetun kehittymisen arvioinnissa.

Vastaanottavan ympiriston tilaa osoittavia indikaattoreita voivat olla esimerkiksi erilaisia elioryhmii ja ekosysteemejd
edustavat eldimet, kasvit ja mikro-organismit. Indikaattorien valintaperusteina voidaan kdyttdd kyseisen GMO:n ominai-
suuksia ja seurattavia muuttujia. Muiden organismien lisddntymiskyky GMO:n kanssa voi olla merkityksellistd tdssd yhtey-
dessi. Tietylle indikaattorilajille on olemassa joukko mahdollisia mittausparametreja tai kelpoisuutta osoittavia muuttujia,
kuten lukumdirid, kasvunopeus, biomassa, lisidntymispanos, populaation lisddntymis- tai vihentymisnopeus ja geneet-
tinen monimuotoisuus.

Lisdksi voi olla tarpeen tarkastella perustasoja sen pohjalta, miten hallintokdytinnot muuttuvat GMO:ien kéyton seurauk-
sena. Tahdn kuuluvat esimerkiksi muutokset torjunta-aineiden kiytdssd, kun viljellddn viljelykasveja, jotka on muunnettu
herbisideji ja hyonteisid kestiviksi. Laadittaessa torjunta-aineita sietdvien muuntogeenisten viljelykasvien seurantasuunni-
telmaa saattaa olla aiheellista harkita perustasoa, johon sisiltyy torjunta-aineen kdytto tavanomaisten viljelykasvien vilje-
lyssa.

1.5 Seurantasuunnitelman soveltamisaika

Seurantaa on harjoitettava niin kauan, ettd mahdollisten valittomien vaikutusten lisiksi voidaan havaita myos viivdstyneet
vaikutukset, jotka on tunnistettu ympdristoriskien arvioinnissa. Lisidksi on otettava huomioon arvioidun riskitason ja levi-
tyksen keston vilinen suhde. Pitkittynyt levittiminen voi lisdtd kumulatiivisten vaikutusten riskid. Toisaalta jos valittomii
vaikutuksia ei ilmaannu pitkdhkon ajan kuluessa, seuranta voidaan mahdollisesti keskittdd viipeelld esiintyviin ja valillisiin
vaikutuksiin. Lisdksi on harkittava, pitddko seurantasuunnitelman ylittdd luvan voimassaoloaika. Taméd voi olla tarpeen
esimerkiksi silloin, kun GMO:n sdilyminen ymparistossi voi olla huomattava.
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Seurantaohjelman ehdotettu soveltamisaika on ilmoitettava, ja tietoa on annettava kdyntien ja/tai tarkastusten taajuudesta
sekd seurantasuunnitelman tarkistusvileistd. Tilloin on otettava huomioon mahdollisten vaikutusten todennikéinen
ilmaantuminen riskinarvioinnin mukaisesti. Huomioon on otettava esimerkiksi mahdolliset haittavaikutukset, jotka aiheu-
tuvat GMO:n levidmisestd ympiristoon, sen lisddntymisestd ja pysyvyydestd ja/tai eloonjadmiskyvystd ymparistossd mark-
kinoille saattamisen jdlkeen. Aikaulottuvuus voi olla paivid tai kuukausia levitettdessd muuntogeenisia mikrobeja biore-
mediaatio-ohjelmissa, ja useita vuosia, kun on kyse tietyistd viljelykasveista. Myds muunnettujen sekvenssien levidminen
ja pysyvyys on otettava huomioon, kun kyseessi ovat risteytymiskykyiset lajit.

Tarkastusten suunnittelu riippuu lihinni seurattavan vaikutuksen tyypistd. Esimerkiksi siitep6lyn siirtymisen vaikutukset
ovat nahtdvissd vasta kukkimisen jilkeen. Paikalla olisi kuitenkin kdytidvd my6s ennen kukkimisaikaa selvittimassd, minka
verran lahistolld esiintyy risteytymiskykyisid lajeja. Samoin viljelykasvien karkulaisten ilmaantumisen seuranta my6hem-
milld satokausilla riippuu siementimisajasta sekd muodostuvan siemenpankin pysyvyydesti ja itivyydesta.

Edeltavit kiynnit voivat olla my6s tapauskohtaisesti tarpeen ennen seurannan aloittamista perustasojen madrittamiseksi.

Seurantasuunnitelmia ja niiden soveltamisaikoja ei tule pitdd lopullisina, vaan niitd on tarkasteltava ja mahdollisesti
muutettava seurantaohjelman aikana saatujen tulosten perusteella.

1.6 Vastuunjako

Direktiivin mukaan ilmoittaja | luvan haltija on viime kddessd vastuussa sen varmistamisesta, ettd ilmoitukseen sisiltyy
seurantaohjelma ja ettd se otetaan kdytto6n ja pannaan asianmukaisesti tdytantoon.

Direktiivin 13 artiklan 2 kohdan e alakohdassa edellytetddn, ettd ilmoittaja toimittaa ilmoituksen mukana liitteen VII
mukaisen seurantasuunnitelman. Ehdotetun seurantasuunnitelman sopivuus on yksi niistd perusteista, joilla GMO:n
markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta on tarkasteltava. Suunnitelmaa arvioidaan pelkdstdin sen soveltu-
vuuden perusteella, joka edellyttdd direktiivin vaatimusten tdyttimistd eikd niinkddn niiden ohjeiden tiukkaa noudatta-
mista.

IImoittajan on tdmin jilkeen varmistettava 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ettd seuranta ja raportointi toteutetaan
luvassa esitettyjen ehtojen mukaisesti sen jilkeen, kun tuotteena tai tuotteessa oleva GMO on saatettu markkinoille. Tima
toteutetaan panemalla seurantasuunnitelma asianmukaisesti tdytantoon.

IImoituksessa on sen vuoksi osoitettava selvasti kuhunkin seurantasuunnitelman vaiheeseen liittyvit vastuut. Tamé koskee
sekd tapauskohtaista seurantaa ettd yleistd seurantaa, jotka kuuluvat seurantasuunnitelmaan. Ilmoittaja on siis vastuussa
seurannan toteuttamisen varmistamisesta, miké ei kuitenkaan esti sitd, ettd kolmannet osapuolet, kuten asiantuntijat tai
kayttdjit, voivat olla mukana seurannassa suorittamalla erilaisia seurantasuunnitelmassa vaadittuja tehtavid. Jos kyseessd
on yleisseuranta, myos komissio, jasenvaltiot ja [tai toimivaltaiset viranomaiset voivat osallistua sithen. Kun seurantatutki-
musten suorittamiseen osallistuu kolmansia osapuolia tai kun niité teetetddn sopimussuhteisesti, osallistuminen on maéri-
teltava yksityiskohtaisesti. [Imoittaja/luvanhaltija vastaa seurantatietojen ja -tulosten kokoamisesta ja timan tiedon toimit-
tamisesta komissiolle ja toimivaltaisille viranomaisille seurantasuunnitelman mukaisesti, erityisesti kaikkien tunnistettujen
haittavaikutusten osalta.

Jasenvaltioilla on lisdksi mahdollisuus suorittaa lisdseurantaa joko tapauskohtaisesti tai yleisesti. Téllaisella seurannalla
pyritddn siihen, ettd riskin hallinnoija voi viipymittd toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet, jos aiemman riskinarvioinnin
yhteydessi on ilmennyt ei-toivottuja ja tunnistamattomia vaikutuksia. Kyseiset toimet eivat kuitenkaan korvaa seuranta-
suunnitelmaa, joka on edelleenkin ilmoittajien vastuulla (vaikkakin téllaiset toimet voivat asianomaisten osapuolten suos-
tumuksella olla osa seurantasuunnitelmaa).

1.7 Olemassa olevat jirjestelmat

Olemassa olevia seurantajirjestelmid voidaan laajentaa kattamaan myos GMO:en markkinoille saattamisesta mahdollisesti
aiheutuvat haittavaikutukset. Tillaisia ohjelmia voivat olla maatalouden, elintarvikevalvonnan, luonnonsuojelun, pitkin
ajan ekologisten seurantaohjelmien, ympiristonseurantaohjelmien ja eldinldaketieteellisen seurannan seurantaohjelmat.

Esimerkiksi OECD:n sertifiointimaardyksien mukaisia siementuotantojirjestelmid, joihin sisltyy peltojen ja ymparoivien
alueiden rutiinitarkastuksia, voidaan mukauttaa tiettyjen muuttujien kenttdseurantaan.

Tavanomaisia kaupallisia viljelykasveja seurataan jo rutiinimaisesti jasenvaltioissa lannoitemdarien laskentaa sekd tuho-
laisten, tautien ja rikkakasvien valvontaa varten. Taman tyyppistd seurantaa harjoittavat saannollisesti kasvukauden ajan
kyseisten maataloustuotteiden myyjat ja viljelijat.
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Siksi voi olla mahdollista liittdd samanlainen palvelu muuntogeenisten siementen myyntiin, jolloin yhtion edustajat tai
alihankkijat voivat tarjota ainakin jonkintyyppistd seurantaa. Seurantaa ja raportointia koskevia ohjeita voidaan jakaa
muuntogeenisid siemenid ostaville viljelijoille, ja myynnin tai kdyton ehdoiksi voidaan muotoilla sopimuksia.

Jos viljelijéille ja maatalousneuvojille annetaan selkedt ohjeet, he voivat varmasti tarkkailla merkittdvimpid odottamat-
tomia muutoksia ja seurauksia, esimerkiksi viljelykasvien epdtoivottua levidmistd ja asettumista lahialueille. Talloin haitta-
vaikutusten seuranta voitaisiin sisdllyttdd rutiinikdytintoihin, joilla médritetddan esimerkiksi maatalouden panostuksia
tuholais- ja rikkakasvikontrolliin.

2 Seurantamenetelmiit

Téssd jaksossa annetaan ohjeita siitd, minkd tyyppisid muuttujia ja tekijoitd seurantaohjelmissa voi olla tarpeen tunnistaa
ja seurata ja miten seuranta on tehtdvd, mukaan luettuina seurannan kohteena olevat alueet ja seurannan taajuus.

2.1 Seurattavat muuttujat ja/tai tekijat

Ensin on yksiloitdvd seurattavat muuttujat ja/tai tekijit ja perusteltava niiden valinta. Tima riippuu ldhinnd ympéristoris-
kien arvioinnin padtelmisti. Pddtokset seurattavista muuttujista tai tekijoistd on tehtdvd tapauskohtaisesti kyseessi olevan
GMO:n muunnettujen ominaisuuksien perusteella. Tdhdn kuuluisi esimerkiksi muunnoksesta johtuvien tavoiteltujen
vaikutusten seuranta kohde-elivissd kuten maissikoisapopulaatioiden seuranta viljeltdessd Bt-maissilajikkeita.

Seurantasuunnitelmassa on mahdollisesti harkittava my6s epéspesifisii tekijoitd, joita voivat olla muun muassa:

— muunnoksesta aiheutuvat, muihin kuin kohdeorganismiin kohdistuvat vaikutukset, mukaan luettuina vastustuskyvyn
kehittyminen luonnonvaraisissa lajeissa tai tuholaisissa, muutos isdntékirjossa tai tuholaisten ja virusten levidmisessi,
uusien virusten kehittyminen,

— levidminen muihin kuin kohdeympiristoihin tai ekosysteemeihin sekd vakiintuminen ja sdilyminen niissé,

— lisddntyminen risteytymiskykyisten luonnonvaraisten populaatioiden kanssa (tapahtuuko sitd, ja jos tapahtuu, miten
ja missd madrin),

— tahattomat muutokset organismin peruskdyttdytymisessd, esimerkiksi muutokset lisddntymisessd, jalkeldisten
midrdssd, kasvussa ja siementen eloonjdamiskyvyssa,

— muutokset biologisessa monimuotoisuudessa (esim. lajien lukumairassa tai lajikoostumuksessa).

2.2 Alueet ja ndytteet

Seurantasuunnitelmassa voidaan selostaa yksityiskohtaisesti, missd ja milld alueella seuranta suoritetaan ja minkd kokoi-
sella alueella. Tdmd voi olla yksittiisten jasenvaltioiden, maantieteellisten alueiden, yksittdisten viljelyalueiden, palstojen
tai milld tahansa muulla sopivaksi katsotulla tasolla.

Alueet, joilla GMO:n markkinoille saattamisesta mahdollisesti aiheutuvia vaikutuksia seurataan, samoin kuin ndytteet,
jotka on otettava, on yksiloitivd, mukaan luettuina vertailu- tai kontrollialueet. Mahdollisten vertailu- tai kontrollialueiden
jaftai -ndytteiden on riittdvésti edustettava erilaisia ymparist6jd ja kdyttdolosuhteita, jotta merkittdvien pddtelmien teke-
minen olisi mahdollista. Mahdollisten ndytteenottomenetelmien on lisiksi oltava tieteellisesti ja tilastollisesti jarkevid.
Taltd pohjalta tuotettu aineisto voi tarjota tirkeitd tietoja indikaattorien vaihtelusta, mika lisdd vaikutusten havaitsemisen
tehoa.

Valittaessa alueita esimerkiksi muuntogeenisen viljelylajin seurantaa varten, voidaan ottaa huomioon kyseisen viljelylajin
ominaisuudet (sekd luontaiset ettd muunnoksesta johtuvat) sekd sen lisddntyminen ja levidminen ja ne ekosysteemit,
joihin vaikutukset voivat kohdistua. Seurattavien alueiden joukossa olisi oltava valittuja peltoja, joilla viljelylajia kasvate-
taan kaupallisiin tarkoituksiin, sekd ymparoivid elinymparistoja.

Seuranta saattaa olla tarpeen ulottaa myos viereisiin tai ldhistolld sijaitseviin viljeltyihin ja viljelemattomiin alueisiin ja
sadonkorjuun jilkeen alueisiin, jonne viljelykasveja on saattanut karata, sekd suojelualueisiin. Tietyn tyyppiset alueet,
kuten ihmisen toiminnan muuttamat alueet ja runsaasti eri lajeja sisdltavit kasviyhteisot, ovat muita alttiimpia kasvien
invaasiolle. Thmisen toiminnan muuttamat alueet, joilla on matala kasvusto ja runsaasti ruoho- ja heindkasveja, sopivat
erityisen hyvin seurantaan. Ensinndkin niitd esiintyy laajasti ja usein lahelld tehoviljeltyja alueita. Toiseksi tdllaisia alueita
esiintyy usein teiden varsilla, ojissa ja peltojen reunoilla, joihin siemenid todennakoisimmin levidd tahattomasti.
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Saattaa olla my0s tarpeen harkita, seurataanko geneettisen materiaalin mahdollista siirtymisti risteytymiskykyisiin luomu-
ja tavanomaisiin viljelykasveihin. Tdlloin on arvioitava, paljonko tillaisia viljelykasveja viljellddn viereisilld tai lahialueilla.

2.3 Tarkastukset

Seurantasuunnitelmassa on ilmoitettava tarkastusten todenndkoiset suorittamisvalit. Tietylle viljelypaikalle aiottujen
tarkastuskdyntien ajankohdat ja lukumdird voidaan tilloin esittdd aikataulun muodossa. Tilloin on erityisesti otettava
huomioon, kuten edelld 1.5 ja 2.2 kohdassa on esitetty, ajankohdat, jolloin mahdolliset haittavaikutukset todennakoi-
simmin esiintyvit, ja mitd alueita on seurattava.

2.4 Ndytteenotto ja analyysit

Menetelmit, joilla nditd muuttujia jaftai tekijoitd myohemmin seurataan, mukaan luettuina ndytteenotto- ja analyysite-
kniikat, on yksiloitdva ja selostettava selkedsti. Soveltuvin osin olisi kdytettivd standardimenetelmid, kuten ymparistossa
tapahtuvassa organismien seurannassa kdytettivid eurooppalaisten CEN-standardien mukaisia menetelmid ja OECD:n
menetelmid. Menetelmien viitetiedot on annettava aina. Seurantamenetelmien on oltava tieteellisesti jarkevid ja kdypid
niissd kokeellisissa olosuhteissa, joissa niitd on tarkoitus soveltaa. Siksi on otettava huomioon menetelmien ominaisuudet,
kuten valikoivuus, spesifisyys, toistettavuus, mahdolliset rajoitukset, havainnointirajat ja sopivien kontrollien saatavuus.

Seurantasuunnitelmassa on myds tasmennettdvd, miten menetelmii voidaan tarvittaessa pdivittdd, seurantaan valitun
lahestymistavan tai strategian mukaan.

Niytteenotto- ja testausmenetelmien suunnittelussa voidaan kayttda tilastollista analyysid sellaisten optimaalisten niyteko-
kojen ja seurannan vdhimmdiskeston madrittimiseksi, ettd vaikutukset voidaan havaita riittavilld tilastollisella varmuu-

della.

2.5 Aineiston kerddminen ja yhdistiminen

Seurantasuunnitelmassa on yksiloitivdi — sekd tapauskohtaista ettd yleistd seurantaa varten — miten ja kuinka usein
aineistoa kerdtddn ja tutkitaan ja kuka sen tekee. Tdmd voi olla erityisen tirkedd, kun aineiston kerddmiseen kiytetddn
kolmansia osapuolia tai tyo teetetddn sopimussuhteisesti. [lmoittajien voi olla tarpeen antaa ty6n suorittajille tiedot
vakiojdrjestelmistd, formaateista ja protokollista aineiston kerddmisen ja kirjaamisen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi.
Tahin voidaan kidyttdd esimerkiksi vakioituja kirjauslomakkeita tai suoraa tietojen syottod tai kirjaamista vakioituihin
taulukkolaskentaohjelmiin kannettavilla tietokoneilla. Ilmoittajan on mahdollisesti myos tdsmennettdva, miten aineisto
kootaan yhteen, erityisesti miten tiedot saadaan kolmansilta osapuolilta kuten asiantuntijoilta tai kayttajiltd.

Lisaksi on ilmoitettava seurantatuloksia koskevien raporttien médraajat ja raportointivali.

3 Analyysit, kertomukset, tarkistukset

Seurantasuunnitelmassa on ilmoitettava, miten usein seuranta-aineistoa tarkastellaan ja kasitelld4n yleisanalyysissa.

3.1 Arviointi

Seuranta-aineiston arviointiin pitdisi tapauksen mukaan kuulua tilastoanalyysi asianmukaisine keskivirheineen, jotta
my6hemmiit paitokset voidaan tehdi vakaalta pohjalta. Pddtokset koskevat muun muassa riskinarvioinnin paikkansapiti-
vyyttd. Vastaanottavan ympiriston tilalle médritettyjen perustasojen jaftai kontrollien oikeellisuus on erityisen tirkedtd
arviointien paikkansapitivyyden kannalta. Tilastoanalyysin pitdisi myos antaa tietoa siitd, ovatko menetelmit asianmu-
kaisia, ndytteenotto ja testaus mukaan luettuina.

Seurantatulosten arviointi saattaa paljastaa, onko ohjelmassa seurattava muitakin muuttujia. Lisdksi saattaa olla tarpeen
tarkastella, mitd toimenpiteitd alustavat tulokset edellyttavit erityisesti silloin, kun herkkiin elinympdristoihin ja organis-
meihin epdillddn kohdistuvan kielteisid vaikutuksia.

Seuranta-aineistoa saattaa olla tarpeen tulkita muiden olemassa olevien ympiristoolosuhteiden ja -toimien valossa. Jos
ympdristossd todetaan muutoksia, saatetaan tarvita jatkoarviointia sen selvittimiseksi, johtuvatko muutokset GMO:sta tai
sen kdytostd vai muista ympdristotekijoistd kuin GMO:n markkinoille saattamisesta. Vertailuun kéytetyt perustasot on
mahdollisesti arvioitava uudelleen téssd suhteessa.

Seurantasuunnitelman pitiisi olla sellainen, ettd sekd tapauskohtaisen ettd yleisen seurannan ja lisitutkimusten tuloksia
voidaan selkedsti hyodyntid paitettdessd tuotteiden hyviksynnin uusimisesta.
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3.2 Raportit

Direktiivin 20 artiklan 1 kohdan mukaisella ilmoittajalla on lakisdateinen velvollisuus varmistaa markkinoille saattamisen
jalkeen, ettd seuranta ja raportointi tehdddn lupaehtojen mukaisesti. Seurantakertomukset on toimitettava komissiolle ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, vaikka toimittamiselle ei olekaan asetettu mdiirdaikaa. Lisdksi tiedot on
saatettava yleison saataville direktiivin 20 artiklan 4 kohdan mukaisesti. N&illd perustein ilmoittajien on selostettava seu-
rantasuunnitelmassa, miten raportointi tehddan.

Lisaksi seurantasuunnitelmassa on selostettava, miten vakiintuneiden tai rutiininomaisten seurantakdytintojen avulla
kootut tiedot saatetaan luvan haltijan ja toimivaltaisten viranomaisten kayttoon.

IImoittajan ja/tai luvanhaltijan on varmistettava seurantaohjelmien tulosten ja toimenpiteiden avoimuus, ja seurantasuun-
nitelmassa on tdsmennettivd, miten kerityt tiedot raportoidaan ja/tai julkaistaan. Tima voidaan tehdd esimerkiksi

— kayttgjille ja muille sidosryhmille tarkoitettujen tietolomakkeiden avulla,
— seminaareissa, joissa tietoja esitetddn sidosryhmille ja niitd vaihdetaan,
— yhtién sisdisin asiakirjoin,

— esittdmalli tietoja yhtion verkkosivuilla,

— julkaisemalla tietoja alan lehdissd ja tieteellisissd julkaisuissa.

Direktiivin 20 artiklan sddnnokset kasittelevat myos raportointia. Direktiivin 20 artiklan 2 kohdan mukaan ilmoittajan
on vilittomasti ryhdyttava tarpeellisiin toimenpiteisiin ihmisten terveyden ja ympdriston suojelemiseksi ja ilmoitettava
siitd toimivaltaiselle viranomaiselle, jos kayttajiltd tai muista lahteistd saadaan uutta tietoa riskista.

Lisaksi ilmoittajan on ajantasaistettava ilmoituksessa mainitut tiedot ja ehdot.

3.3 Seurantasuunnitelman tarkistaminen ja muuttaminen

Seurantasuunnitelmia ei saa pitdid muuttumattomina. Olennaisen tirkedd on, ettd seurantasuunnitelmia ja seurannassa
kiytettdvid menetelmid tarkistetaan sopivin viliajoin sekd ajantasaistetaan tai mukautetaan tarvittaessa.

Alkuperiisen ilmoituksen vastaanottanut toimivaltainen viranomainen voi direktiivin 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti
ilmoittajien toimittamien kertomusten perusteella ja luvan mukaisesti sekid luvassa eritellyn seurantasuunnitelman puit-
teissa mukauttaa seurantasuunnitelmaa ensimmdisen seurantajakson jdlkeen. Tarkistetun seurantasuunnitelman
tdytintoonpano on kuitenkin edelleen ilmoittajan vastuulla.

Tarkistettaessa suunnitelmaa on tarkasteltava aineiston arvioimisen ja kerddmisen tehokkuutta ja hyotysuhdetta ja tehoa,
néytteenotto ja analyysi mukaan luettuina. Tarkistuksessa on myos arvioitava, ovatko seurantatoimenpiteet tehokkaita
riskinarvioinneissa esiin tulleiden arvioiden kysymysten kasittelemisessa.

Jos esimerkiksi ennusteiden tekemiseen kdytetddn tiettyja malleja, ne on validoitava kerdtyn aineiston ja sen arvioinnin
perusteella. Samoin uudet tapahtumat ja niytteenotto- ja analyysitekniikoiden kehittyminen on otettava tarpeen mukaan
huomioon.

Tarkastelun perusteella voi olla tarpeen soveltuvin osin muuttaa ja saattaa ajan tasalle menetelmid, seurantatavoitteita ja
seurantaohjelmaa.



