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BESLUT

KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 13 oktober 2009

om utarbetande av standardformulir for rapportering av overvakningsresultat rérande avsiktlig

utsittning i miljon av produkter som bestir av eller innehdller genetiskt modifierade organismer,

i syfte att slippa ut dessa pd marknaden, i enlighet med Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/18/EG

[delgivet med nr K(2009) 7680]
(Text av betydelse for EES)
(2009/770/EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphivande
av rddets direktiv 90/220/EEG ('), sdrskilt andra meningen i
forsta stycket i bilaga VII till detta direktiv, och

av foljande skal:

1)

Innan en genetiskt modifierad organism (GMO) slapps ut
pa marknaden ska, enligt direktiv 2001/18/EG, en anma-
lan ldmnas in till den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat dar den genetiskt modifierade organismen ska
slappas ut pd marknaden for forsta gdngen. Denna an-
milan ska innehélla en 6vervakningsplan i enlighet med
bilaga VII till detta direktiv.

I enlighet med direktiv 2001/18/EG fir anmilaren slippa
ut produkten pd marknaden forst sedan ett skriftligt
medgivande erhéllits frdn den behoriga myndigheten,
och anmalaren ska ddrvid uppfylla de villkor som anges
i medgivandet.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

3)

(4)

I det skriftliga medgivandet for utslippande pd mark-
naden av en genetiskt modifierad organism ska Gvervak-
ningskraven i enlighet med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG uttryckligen anges, samt skyldigheterna att
rapportera till kommissionen och de behériga myndighe-
terna.

I enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder (%) ska ansokan om godkinnande for genetiskt
modifierade organismer eller livsmedel eller foder som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organis-
mer ocksd atfoljas av en plan for Gvervakning av miljo-
effekterna i enlighet med bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

I bilaga VII till direktiv 2001/18/EG beskrivs i allmidnna
termer de mal som ska uppnés och de allmidnna princi-
per som ska foljas vid utarbetandet av overvakningspla-
nen.

I enlighet med denna bilaga kan tekniska vigledande
kommentarer utarbetas i enlighet med det foreskrivande
forfarandet i artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG, som
fortydligande av bilaga VII i syfte att underldtta dess
genomforande.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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)

(10)

I radets beslut 2002/811/EG () faststills vdgledande
kommentarer som komplement till bilaga VII till direktiv
2001/18/EG. For att se till att mdlen i bilaga VII till
direktiv 2001/18/EG uppfylls s& konsekvent, insynsvin-
ligt och noggrant som mojligt vore det lampligt att dess-
utom komplettera denna bilaga genom att utarbeta ett
formulir for redovisning av 6vervakningsresultat rorande
utslippandet pd marknaden av genetiskt modifierade or-
ganismer, med sirskild inriktning pd genetiskt modifie-
rade hogre vixter.

Med tanke pa de olika kraven for 6vervakning av odling
av genetiskt modifierade organismer och for 6vervakning
av import och bearbetning av genetiskt modifierade or-
ganismer samt av genetiskt modifierade organismer som
anviands som livsmedel och foder, bor olika formuldr
utarbetas.

Eftersom hansyn mdste tas till eventuella negativa effekter
i samband med grodan, den nya egenskapen och den
mottagande miljon samt till slutsatserna av miljorisk-
bedomningen bor rapporterna dven ta hinsyn till den
icke-uttdommande forteckningen over de effekter, kon-
sekvenser och resultat som kan inverka negativt pd mil-
jon, sd som den anges i de forklarande anmirkningarna.

Det kan bli nodvindigt att anpassa de befintliga rappor-
teringsformuldren eller utarbeta nya formuldr for att ta

() EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.

(11)

hansyn till medgivanden foér nya typer av genetiskt mo-
difierade organismer eller nya kontroll- och 6vervak-
ningsforfaranden.

De é&tgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med
yttrandet frdn den kommitté som inrdttats genom
artikel 30.2 i direktiv 2001/18/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De rapporteringsformuldr som faststills i bilagorna I och 1I ska
anvindas som tekniska vigledande kommentarer for att under-
latta genomforandet och fortydligandet av bilaga VII till direktiv
2001/18/EG.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 13 oktober 2009.

Pd kommissionens vagnar
Stavros DIMAS

Ledamot av kommissionen
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BILAGA I
OVERVAKNINGSRAPPORT FOR ODLING

Formulir for redovisning av dvervakningsresultat rérande odling av genetiskt modifierade organismer i enlighet
med artiklarna 19.3 och 20.1 i samt bilaga VII till direktiv 2001/18/EG och artiklarna 9.1 och 21.1 i forordning
(EG) nr 1829/2003

1. Allmin information

1.1 Grodafegenskap:

1.2 Beslutets godkdnnandenummer enligt direktiv 2001/18/EG, och tillstindsnummer och -datum enligt direktiv
2001/18/EG:

1.3 Beslutets godkidnnandenummer och godkinnandedatum enligt férordning (EG) nr 1829/2003: ....cccovvevveerrecerrneccenns

1.4 Unik identitetsbeteckning:

1.5  Rapporteringsperiod frén den xx/xx/xx till den xx/xx/xx
1.6 Andra overvakningsrapporter har lamnats in betraffande:

Import och bearbetning:  Ja [ Nej [

Livsmedel/Foder: Ja. 0 Neg O
2. Sammanfattning
3. Overvakningsresultat

Féljande avsnitt ska fyllas i i enlighet med tilligg 2

3.1  Allmin 6vervakning

3.1.1 Beskrivning av den allminna overvakningen

3.1.2 Uppgifter om de 6vervakningsndtverk som anvints for att dvervaka miljoeffekterna under den allménna 6vervak-
ningen och beskrivning av andra metoder
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3.1.3 Uppgifter om information till och/eller utbildning av foretagare och anvindare etc.

3.1.4 Resultat av den allminna 6vervakningen

3.1.5 Kompletterande uppgifter

3.1.6 Genomgéing av fackgranskade publikationer — tilligg

3.2 Fallspecifik 6vervakning

3.2.1 Beskrivning och resultat av fallspecifik 6vervakning (om tillimpligt)

3.2.2 Overvakning och rapportering av negativa effekter till foljd av oavsiktlig spridning (om tillimpligt)

3.3 Avslutande kommentarer
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4. Sammanfattning av resultat och slutsatser
5. Anpassning av vervakningsplanen och dess metod infér kommande ir
Underskrift:

Datum:




Tillagg 1

GENOMGANG AV FACKGRANSKADE PUBLIKATIONER

Vissa publikationer kan innehalla material som &r relevant for fler 4n ett omrdde av miljoriskbedomningen (se avsnitt

3.1.6 i tillagg 2). Om sd ar fallet ska materialet beskrivas separat i varje relevant tabell.

Miljoriskbedomningsomrade

Sammanfattning av

Aterkoppling om den ursprungliga

Publikation forskning och resultat Skyddsmdl Tillimpad parameter Negativa effekter miljoriskbedsmningen
Miljoriskbedomningsomride
a4 Sammanfattning av . At . Aterkoppling om den ursprungliga
Publikation forskning och resultat Skyddsmal Tillimpad parameter Negativa effekter miljoriskbedomningen
Miljoriskbedomningsomride
Publikation Sammanfattning av Skyddsmal Tillimpad parameter Negativa effekter Aterkoppling om den ursprungliga

forskning och resultat

miljoriskbedémningen

vi/ssc 1

[as ]

Surupn e[ppYJo susuorun eysodoing

600C01°1¢
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Tilligg 2

FORKLARANDE ANMARKNINGAR

A. Allminna kommentarer

Fallspecifik 6vervakning ska genomféras i enlighet med villkoren i tillstdndet/godkdnnandet och i enlighet med den
overvakningsplan som angetts i anmalan.

Allmdn 6vervakning av oforvintade eller oférutsedda negativa effekter ska ocksd ingd som en obligatorisk del i over-
vakningsplanen.

De negativa effekterna bor betraktas mot bakgrund av grodan, den nya egenskapen, den mottagande miljon samt
slutsatserna i den miljoriskbedomning som genomforts fran fall till fall. Nedan f6ljer en icke-uttommande forteckning
over negativa effekter och konsekvenser eller resultat som kan leda till negativa miljoeffekter.
a) Overlevnad och invasiv formaga, selektiva fordelar eller nackdelar, diribland

— okad forekomst av sjdlvsadda exemplar,

— okad forekomst av den genetiskt modifierade vixten utanfor dkermarken,

— okad spridning, 6verlevnad och anhopning av den genetiskt modifierade vixten i miljon (inbegripet korsning med
vilda sliktingar),

— okad spridning av genetiskt modifierade vaxtprodukter i miljon.

=

Andrad gendverforing:
— potentiellt minskad pollinering,

— okad frekvens av horisontell genoverforing fran vixter till mikrobiella populationer.

(g)
-~

Interaktion mellan den genetiskt modifierade vaxten och maélorganismer:
— minskad forekomst och méngfald av ogris,
— resistensutveckling hos skadedjursbestand,
— resistensutveckling hos vixter,
— uppkomst av sekundira skadedjur.
d) Interaktion mellan den genetiskt modifierade vixten och icke-mélorganismer:
— direkt/indirekt inverkan pd icke-malorganismer,
— 4ndrad kanslighet for icke-mélskadedjur och icke-mélsjukdomar,
— inverkan pé livsmiljoernas méngfald och biologiska mangfald.
¢) Forindrade biogeokemiska processer.
f) Forandrade odlingsmetoder.
g) Effekter pd manniskors och djurs hilsa pd grund av miljoexponering.

B. Instruktioner om hur formuliret ska fyllas i

Rapporten ska fyllas i av tillstindsinnehavaren enligt direktiv 2001/18/EG eller innehavaren av godkinnandet enligt
forordning (EG) nr 1829/2003.

Rapporten ska fyllas i enligt det foreskrivna formuliret, bestimmelserna i de tillstand eller godkdnnanden som utfirdats i
enlighet med direktiv 2001/18/EG eller forordning (EG) nr 1829/2003 och gillande plan for Gvervakning av miljo-
effekterna.

De rapporterade uppgifterna ska i sd stor utstrickning som mojligt illustreras genom diagram, figurer och tabeller.
Statistik ska ocksa limnas vid behov.

Svarsutrymmet efter varje punkt dr inte relaterat till hur mycket information som ska limnas i rapporten. Relevant
bakgrundsdokumentation ska limnas i form av bilagor, med tydliga korshanvisningar till de berorda avsnitten i rapporten.
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Om den information som krivs for ett sirskilt tillstdind eller godkinnande inte kan rapporteras ska en detaljerad
motivering ges.

C. Konfidentiella uppgifter

Konfidentiella delar av rapporten ska limnas i separata dokument.

C.1. Ansokningar som ldmnats in i enlighet med direktiv 2001/18/EG

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska den information som limnas i denna rapport
inte betraktas som konfidentiell.

Detta hindrar inte att den behoriga myndighet som utfirdat tillstdnd i enlighet med artikel 19 i direktiv 2001/18/EG eller
kommissionen kan begdra att anmalaren ska limna kompletterande uppgifter, sdvil konfidentiella som icke-konfidentiella.

Rapporten bor i mojligaste mén inte innehélla konfidentiella uppgifter. Konfidentiella uppgifter ska limnas i en bilaga till
rapporten, med en icke-konfidentiell sammanfattning eller allmin beskrivning av dessa uppgifter, som kommer att
offentliggoras.

C.2. Ansokningar som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003

Rapporten bor i mojligaste man inte innehélla konfidentiella uppgifter. I rapporten ska det tydligt anges vilka delar av den
information som limnats som 4r konfidentiella, tillsammans med kontrollerbara skal i enlighet med artikel 30 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003. En icke-konfidentiell ssammanfattning eller allmdn beskrivning av dessa uppgifter ska tillhan-
dahadllas i en bilaga till rapporten, som kommer att offentliggoras.

1. ALLMAN INFORMATION

Om en groda odlas och bearbetas eller anvinds som livsmedel/foder inom EU ska dessutom en overvakningsapport
for annan anvandning av genetiskt modifierade organismer dn odling fyllas i.

2. SAMMANFATTNING

En sammanfattning av overvakningsresultaten och de allménna slutsatser som dragits ska tillhandahéllas. Eventuella
anpassningar av 6vervakningsplanen och dess metodik till foljd av sddana resultat och slutsatser bor anges.

3. OVERVAKNINGSRESULTAT
3.1  Allmédn 6vervakning

3.1.1 Beskrivning av den allminna 6vervakningen

En beskrivning av den allmidnna 6vervakningen ska goras med minst foljande uppgifter:

a) En redogorelse for alla metoder som anvints, diribland vilka parametrar som tillimpats, vilka undersoknings-
metoder som anviénts, samt var och ndr Gvervakningen genomforts.

b) Anvindningen av telejourer.

¢) Vilka foretagsforetradare i respektive medlemsstat som deltagit.

d) Webbplatser.

¢) Anvandningen av frigeformuldr for jordbrukare eller andra kontrollmetoder.

f) Antal jordbrukare som fyllt i frageformuldr, var de befinner sig samt urvalskriterierna for dessa jordbrukare.
g) Vilka tredjeparter som dr inblandade, och vilka kriterier som anvints for att vilja ut dessa.

Det odlade omrdde som ér foremal for overvakning ska vara proportionerligt till och representativt for den totala
regionala yta som odlas med genetiskt modifierade organismer. En beskrivning av och uppgifter om huruvida den
overvakade miljon ar proportionerlig och representativ och om de kriterier som anvints for att avgora om

omradena varit representativa och dirmed valts ut for 6vervakning ska goras.

3.1.2 Uppgifter om vilka 6vervakningsndtverk som anvénts for att 6vervaka miljoeffekterna under den allmédnna over-
vakningen

Uppgifter ska limnas om alla overvakningsnitverk som anvénts for att overvaka miljoeffekterna under den all-
minna overvakningen. Foljande information ska limnas om varje overvakningsnitverk som angetts:

a) Namn.
b) Den medlemsstat dir overvakningsnatverket verkar och om det verkar pa lokal, regional eller nationell niva.

¢) Webbadress.
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d) Skyddsmal.

o

Hur 6vervakningsndtverket samlat in information for den allminna 6vervakningen.

f) Vilket forfarande som anvints for att informera innehavaren av godkidnnandet/tillstindsinnehavaren om negativa
effekter.

Uppgifter om eventuella avtal mellan innehavaren av godkinnandet/tillstdindsinnehavaren, 6vervakningsnatverket
och/eller tredje part, om tillimpligt.

©

=

De kriterier som anvints for att vélja dvervakningsnatverk.

3.1.3 Uppgifter om information till och/eller utbildning av foretagare och anvindare etc.

Uppgifter ska limnas om vilken information som limnats till foretagarna och sirskilt till anvidndarna om inforandet
av denna genetiskt modifierade groda i gemenskapen, om produktens sikerhet och dess allminna egenskaper och
om villkoren for overvakningen. Uppgifter om ndr och hur denna information limnats till foretagarna och
anvandarna ska ocksé limnas, tillsammans med information om vilka tgdrder som vidtagits for att halla foreta-
garna/anvindarna informerade om eventuella dndringar av befintlig information eller om ny information.

I friga om Bt-majsprodukter och dé det anges i miljoriskbeddmningen ska uppgifter limnas om utbildning av och
produktinformation till jordbrukare for att gora dem mer medvetna om sina skyldigheter att forhindra att insekter
utvecklar resistens. En kopia av produktinformationen ska bifogas rapporten.

3.1.4 Resultat av den allmidnna 6vervakningen

Resultatet av den allmidnna Gvervakning som genomforts, daribland vilka direkta, indirekta, forsenade ochfeller
kumulativa effekter som konstaterats, och i synnerhet de eventuella konstaterade negativa effekternas art samt vilka
slutsatser som dragits, ska anges. Parametrarna for alla 6vervakningsmetoder, samt information om var Gvervak-
ningen genomforts, ska analyseras, tolkas och diskuteras ingdende, samtidigt som det ska framgd hur dessa resultat
stoder de allménna slutsatser som innehavaren av godkinnandet/tillstdndsinnehavaren dragit.

Nir frageformuldr delas ut till jordbrukarna ska en analys av resultatet limnas i en bilaga till rapporten. Denna
analys ska omfatta allmin information om jordbruket, exempelvis uppgifter om anvindningen av godningsmedel,
vixelbruk/resultat/produktion, skadedjur och sjukdomar, anvindning av bekimpningsmedel, ograsforekomst och
forekomst av vilda djur och vixter, i det fall frigeformuldren rymmer denna typ av information samt omrades-
specifik information, med sirskild hanvisning till eventuell information om oférutsedda effekter. Samband ska
faststillas genom jamforelse av frigeformuldren fran olika regioner eller genom sammankoppling av svaren med de
iakttagelser som overvakningsnitverken gjort eller som gjorts med hjilp av andra metoder.

Innehavaren av tillstindet eller godkdnnandet bor sirskilt bedoma huruvida de uppgifter som den allmidnna
overvakningen givit dr tillrackliga och relevanta for dvervakning/upptackt av direkta, indirekta, fordréjda och/eller
kumulativa effekter. I samband med denna bedémning bor man ocksd identifiera omrdden dir fler eller exaktare
uppgifter skulle behovas (t.ex. dkerrenar, icke-mélartsgrupper)

Detta avsnitt av rapporten ska vara sd detaljerat som mojligt for att uppgifterna ska kunna tolkas korrekt.

3.1.5 Kompletterande uppgifter

Om negativa eller oférutsedda effekter observerats ska kompletterande uppgifter limnas om bland annat den
berdrda regionen eller platsen, under vilken del av odlingsperioden som effekterna observerats, vilka avhjilpande
atgirder eller dtgdrder for riskreducering som vidtagits eller kommer att vidtas i friga om den negativa effekten,
konsekvenserna for miljoriskbedomningen och eventuella andra slutsatser. Detta avsnitt av rapporten ska vara sa
detaljerat som mojligt for att uppgifterna ska kunna tolkas korrekt.

3.1.6 Genomgdng av fackgranskade publikationer

Fackgranskade publikationer, diribland fackgranskade tidskriftsartiklar, konferensforedrag, samlingsrecensioner och
andra kompletterande studier eller andra informationskallor som ar relevanta for odling av den kombination av
grodajegenskap som rapporten avser, ska beaktas och analyseras mot bakgrund av oGvervakningsresultatet och
overvakningsplanen. Dessa publikationer ska fortecknas, sammanfattas och beskrivas i tilligget. Genomgéngen av
litteraturen ska omfatta alla relevanta publikationer som utkommit under rapporteringsperioden. Om det anses
relevant kan dven konferenspublikationer, recensioner och kompletterande undersokningar som genomforts av
tillstdndsinnehavaren och som inte genomgatt fackgranskning tillhandahallas.
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3.2
3.2.1

3.2.2

33

Fallspecifik overvakning
Resultat av fallspecifik overvakning (om tillimpligt)

De fallspecifika 6vervakningskrav som faststillts i miljoriskbedomningen och dess beslut, samt resultatet av den
fallspecifika 6vervakning som genomforts, ska redovisas genom bland annat detaljerad information om metod,
frekvens, varaktighet, 6vervakningsresultat, analys och slutsatser. I detta avsnitt ska innehavaren av godkinnandet/
tillstdndsinnehavaren visa hur informationen samlats in och analyserats for att kunna stodja de slutsatser som
dragits. Dessutom ska detta avsnitt av rapporten vara sd detaljerat som majligt for att uppgifterna ska kunna tolkas
korrekt.

Overvakning/rapportering av negativa effekter till foljd av oavsiktlig spridning (om tillimpligt)

En oversikt 6ver de atgdrder som vidtagits for att 6vervaka negativa effekter efter oavsiktlig spridning ska limnas
om godkdnnandet eller 6vervakningsplanen innehdller krav pa sddan overvakning. Av oversikten ska framgd med
vilka intervaller 6vervakningen genomforts, vilka overvakningsmetoder som anvints, vilka tgdrder som vidtagits
for att minimera spridningen och vilka saneringsférfaranden som tillimpats da oavsiktlig spridning skett. Alla
ovanliga eller negativa effekter eller effekter som ror genetiskt modifierade organismer ska anges.

Avslutande kommentarer

En sammanfattning av de overvakningsresultat som erhéllits via frigeformuldr, 6vervakningsndtverk eller andra
overvakningsmetoder, aktorer samt genomgangen av litteraturen ska limnas tillsammans med de allminna slut-
satser som dragits.

Dokumentation frdn overvakningsnitverk eller andra Gvervakningsmetoder som stoder ndgon aspekt av den over-
vakning som genomforts och en omfattande rapport om de svar som inkommit i frageformuldren frdn jord-
brukarna ska bifogas rapporten, tillsammans med en kopia av instruktionerna till jordbrukarna om hur fragefor-
muliret ska fyllas i, och om tillimpligt forses med en korshanvisning i rapporten.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT OCH SLUTSATSER

En sammanfattning av overvakningsresultaten och av de allmdnna slutsatser som dragits ska goras. Av denna
sammanfattning ska det tydligt framgd hur slutsatserna stods av resultatet av den évervakning som genomforts och
av tolkningen av uppgifterna.

I detta avsnitt ska dven innehavaren av godkinnandet/tillstindsinnehavaren f6lja upp de viktigaste resultaten av den
overvakning som genomforts under foregdende dr, i syfte att analysera och bedoma mojligheten eller sannolikheten
for att interaktionseffekter eller kumulativa effekter kan uppstd som kan vara svédra att bedoma fullt ut under ett
enda overvakningsar.

ANPASSNING AV OVERVAKNINGSPLANEN OCH DESS METOD INFOR KOMMANDE AR

En utvirdering av den Overvakningsplan och metod som anvints for att sammanstilla rapporten ska goras.
Effektiviteten och begrinsningarna hos de metoder som anvints for att uppticka negativa effekter ska beaktas
och det bor dven anges om Gvervakningsplanen och dess metod kan behova dndras eller anpassas mot bakgrund av
den insamlade 6vervakningsinformationens relevans och kvalitet eller osikerheten hos de resultat som presenteras i
rapporten.
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BILAGA 11
OVERVAKNINGSAPPORT FOR ANNAN ANVANDNING AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN ODLING

Formulir f6r redovisning av Overvakningsresultat rorande annan anvindning av genetiskt modifierade
organismer dn odling i enlighet med artiklarna 19.3 och 20.1 i samt bilaga VII till direktiv 2001/18/EG och
artiklarna 9.1 och 21.1 i forordning (EG) nr 1829/2003

1.  Allmin information

1.1 Grodafegenskap:

1.2 Beslutets godkdnnandenummer enligt direktiv 2001/18/EG samt tillstindsdatum och -nummer enligt direktiv
2001/18/EG:

1.3 Beslutets godkinnandenummer och godkinnandedatum enligt forordning (EG) nr 1829/2003: .......ovvevveernevceeerneveennne

1.4  Unik identitetsbeteckning:

1.5 Rapporteringsperiod frin den xx/xx/xx till den xx/xx/xx

1.6 Andra overvakningsrapporter har limnats in betraffande:

Odlingg Ja [O Neg [O

2. Sammanfattning

Foljande avsnitt ska fyllas i i enlighet med tilligg 2.

3. Annan anvindning av genetiskt modifierade organismer in odling

Observera att detta avsnitt ror vervakning av miljdeffekterna av annan anvindning av genetiskt modifierade organismer dn odling.
Denna anvindning omfattar anvindning av livsmedel och foder som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer
(levande organismer).

3.1 Varor som importeras till gemenskapen

3.1.1 Import av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) till gemenskapen per ursprungsland

Berikning av andelen genetiskt modifierade
organismer i importer
(dédr detta inte kan berdknas ska den unge-
farliga andelen odlade genetiskt modifierade
organismer i ursprungslandet anges)

Kvantitet

Ursprungsland (ton)
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3.1.2 Import av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) till gemenskapen per bestimmelse-

land

Kvantitet

Bestimmelseland
(ton)

3.1.3 Analys av uppgifterna i tabellerna 3.1.1 och 3.1.2

3.2 Allmidn 6vervakning

3.2.1 Beskrivning av den allmdnna 6vervakningen

3.2.2 Uppgifter om vilka overvakningsnitverk som anvints for att overvaka industri-, miljo-, livsmedels- och/eller
foderrelaterade effekter under den allminna 6vervakningen

3.2.3 Uppgifter om information till och/eller utbildning av importorer, aktorer, personer som hanterar grodorna, be-
arbetningsforetag etc.

3.2.4 Resultat av den allmidnna 6vervakningen

3.2.5 Kompletterande uppgifter
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3.2.6 Genomging av fackgranskade publikationer — tilligg

3.3 Fallspecifik 6vervakning

3.3.1 Beskrivning och resultat av fallspecifik 6vervakning (om tillimpligt)

3.3.2 Bearbetning (om tillimpligt)

EU-medlemsstat

Plats for inforsel/Odlingsplats

Bearbetningsplats

Avstand fran platsen for inforsel/od-
lingsplatsen

Transportsitt

3.3.3 Overvakning och rapportering av negativa effekter till foljd av oavsiktlig spridning (om tillimpligt)

3.4 Avslutande kommentarer

4. Sammanfattning av resultat och slutsatser
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5. Anpassning av 6vervakningsplanen och dess metod infér kommande ir

Underskrift:

Datum:



Tillagg 1

GENOMGANG AV FACKGRANSKADE PUBLIKATIONER

Vissa publikationer kan innehdlla material som r relevant for fler dn ett omrdde av miljoriskbedomningen (se avsnitt
3.2.6 i tillagg 2). Om si ar fallet ska materialet beskrivas separat i varje relevant tabell.

Miljériskbedomningsomride

Sammanfattning av

Aterkoppling om den ursprungliga

Publikation forskning och resultat Skyddsmal Tillimpad parameter Negativa effekter miljoriskbedmningen
Miljériskbedomningsomride
Publikation Sammanfattning av Skyddsmal Tillimpad parameter Negativa effekter Aterkoppling om den ursprungliga
ublikatio forskning och resultat yadsma 4mpac paramete cgativa eliekie miljériskbedémningen
Miljoriskbedomningsomride
Publikation Sammanfattning av Skyddsmal Tillimpad parameter Negativa effekter Aterkoppling om den ursprungliga

forskning och resultat

miljériskbedémningen

600C°01°IC

[ As ]

Surupn efppryjo susuorun eysadoinyg

ctlsst 1
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Tilligg 2

FORKLARANDE ANMARKNINGAR

A.  Allminna kommentarer
Fallspecifik Gvervakning ska genomféras i enlighet med villkoren i tillstindet/godkdnnandet och i enlighet med den

overvakningsplan som angetts i anmalan.

Allmin 6vervakning av oforvantade eller oférutsedda negativa effekter ska ocksd ingd som en obligatorisk del i Gver-
vakningsplanen.

De negativa effekterna bor betraktas mot bakgrund av grodan, den nya egenskapen, den mottagande miljon samt
slutsatserna i den miljoriskbedomning som genomforts fran fall till fall. Nedan foljer en icke-uttommande forteckning
over negativa effekter och konsekvenser eller resultat som kan leda till negativa miljoeffekter:

a) Overlevnad och invasiv férmiga, selektiva fordelar eller nackdelar, diribland
— okad forekomst av sjilvsidda exemplar,
— okad forekomst av den genetiskt modifierade vixten utanfor akermarken,

— okad spridning, 6verlevnad och anhopning av den genetiskt modifierade vixten i miljon (inbegripet korsning med
vilda sliktingar).

b) Andrad genéverforing:
— potentiellt minskad pollinering,
— okad frekvens av horisontell genoverforing frén vixter till mikrobiella populationer.
¢) Interaktion mellan den genetiskt modifierade vixten och icke-mélorganismer:
— direkt/indirekt inverkan pa icke-malorganismer,
— dandrad kinslighet for icke-malskadedjur och icke-malsjukdomar,
— inverkan pa livsmiljéernas méngfald och biologiska méngfald.
d) Forandrade biogeokemiska processer.
¢) Effekter pd manniskors och djurs hidlsa pd grund av miljoexponering.
B. Instruktioner om hur formuliret ska fyllas i
Rapporten ska fyllas i av tillstindsinnehavaren enligt direktiv 2001/18/EG eller innehavaren av godkidnnandet enligt

forordning (EG) nr 1829/2003.

Rapporten ska fyllas i enligt det foreskrivna formuldret, bestimmelserna i de tillstind eller godkdnnanden som utfirdats i
enlighet med direktiv 2001/18/EG eller férordning (EG) nr 1829/2003 och den gillande 6vervakningsplanen.

De rapporterade uppgifterna ska i sd stor utstrackning som mojligt illustreras genom diagram, figurer och tabeller.
Statistik ska ocksa lamnas vid behov.

Svarsutrymmet efter varje punkt dr inte relaterat till hur mycket information som ska limnas i rapporten. Relevant
bakgrundsdokumentation ska limnas i form av bilagor, med tydliga korshinvisningar till de berérda avsnitten i rapporten.

Om den information som kravs for ett sarskilt tillstdnd eller godkdnnande, eller for en sirskild 6vervakningsplan, inte kan
rapporteras ska en detaljerad motivering ges.
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C. Konfidentiella uppgifter

Konfidentiella delar av rapporten ska limnas i separata dokument.

C.1 Ansokningar som lamnats in i enlighet med direktiv 2001/18/EG
Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 25 i direktiv 2001/18/EG ska den information som limnas i denna rapport

inte betraktas som konfidentiell.

Detta hindrar inte att den behoriga myndighet som utfirdat tillstindet enligt artikel 19 i direktiv 2001/18/EG eller
kommissionen kan begira att anmélaren ska limna kompletterande uppgifter, sdval konfidentiella som icke-konfidentiella.

Rapporten ska i mojligaste mdn inte innehalla konfidentiella uppgifter. Konfidentiella uppgifter ska limnas i en bilaga till
rapporten, med en icke-konfidentiell sammanfattning eller allmdn beskrivning av dessa uppgifter, som kommer att
offentliggoras.

C.2  Ansokningar som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003

Rapporten ska i mojligaste mén inte innehalla konfidentiella uppgifter. I rapporten ska det tydligt anges vilka delar av den
information som limnats som 4r konfidentiella, tillsammans med kontrollerbara skil i enlighet med artikel 30 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003. En icke-konfidentiell sammanfattning eller allmidn beskrivning av dessa uppgifter ska tillhan-
dahéllas i en bilaga till rapporten, som kommer att offentliggoras.
1. ALLMAN INFORMATION

Om en groda odlas och bearbetas eller anvinds for livsmedel- eller foderandamal inom EU madste en 6vervaknings-

rapport om odlingen fyllas i.

Majs 1507 (EUT L 291, 5.11.2005), majs MON863 (EUT L 207, 10.8.2005) och majs NK603 (EUT L 295,
18.9.2004) har godkants for import och for annan anvindning dn for odling i enlighet med direktiv 2001/18/EG.
2. SAMMANFATTNING
En sammanfattning av dvervakningsresultaten och de allménna slutsatser som dragits ska tillhandahéllas. Eventuella
anpassningar av overvakningsplanen och dess metodik till foljd av sddana resultat och slutsatser bor anges.
3. ANNAN ANVANDNING AV GENETISKT MODIFIERADE ORGANISMER AN ODLING
3.1 Import av varor till gemenskapen
3.1.1 Import av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) till gemenskapen per ursprungsland
3.1.2 Import av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) till gemenskapen per bestimmelse-
land
Foljande uppgifter ska limnas i tabellerna 3.1.1 och 3.1.2. Faktiska och inte uppskattade uppgifter ska limnas
(med undantag for andelen genetiskt modifierade organismer i importer till gemenskapen).

a) Det exportland dir den genetiskt modifierade grodan odlas.

b) Den kvantitet av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) som exporterats (angivet i
ton).

¢) De gemenskapsmedlemsstater till vilka avsalugrodorna (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade)
importerats.

d) Den kvantitet av avsalugrodor (genetiskt modifierade och icke-genetiskt modifierade) som importerats (angivet i
ton).
3.1.3 Analys av uppgifterna i tabellerna 3.1.1 och 3.1.2

Av denna analys ska det framgd varifran uppgifterna himtats, om importen har 6kat eller minskat jimfért med
foregdende dr och orsakerna till eventuella forindringar, de storsta leverantorerna av grodor fran tredjelander till
gemenskapen samt de storsta importorerna av grodor frén tredjelinder till gemenskapen, dndrade tendenser pad
viktiga importmarknader jamfort med foregdende dr och orsakerna till forandringen.

3.2 Allmin 6vervakning

3.2.1 Beskrivning av den allminna overvakningen

En beskrivning ska goras av den allminna overvakning som genomforts, med uppgifter om alla metoder som
anvints (diribland vilka parametrar som tillimpats, vilken metod som anvints for uppgiftsinsamling, typ av plats).
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3.2.2

323

3.2.4

3.2.5

3.2.6

33

Uppgifter om vilka 6vervakningsndtverk som anvints for att 6vervaka industri-, miljo-, livsmedels- och/eller
foderrelaterade effekter under den allminna 6vervakningen

Uppgifter ska limnas om vilka overvakningsnitverk som anvints for att 6vervaka industri-, miljo-, livsmedels-
ochfeller foderrelaterade effekter under den allminna Gvervakning som genomforts. Foljande information ska
lamnas om varje overvakningsnitverk som angetts:

a) Namn, uppgifter om huruvida nitverket overvakat industri-, miljo-, livsmedels- och/eller foderrelaterade effekter.

b) Den medlemsstat dir 6vervakningsndtverket verkar och om det verkar pa lokal, regional eller nationell niva.

¢) Webbadress.

d) Skyddsmal.

e) Hur overvakningsnitverket samlat in information for den allmidnna overvakningen.

f) Vilket forfarande som anvints for att informera innehavaren av godkinnandet/tillstindsinnehavaren om nega-
tiva effekter.

g) De kriterier som anvénts for att vélja 6vervakningsndtverk.

Uppgifter om information till och/eller utbildning av importérer, aktorer, personer som hanterar varan, bearbet-
ningsforetag etc.

Uppgifter om vilken information som limnats till importorer, aktorer, personer som hanterar varan, bearbetnings-
foretag etc., om ndr och hur denna information limnats och om hur de nimnda anvindargrupperna hallits
informerade om eventuella dndringar av befintlig information eller om ny information ska limnas.

Resultat av den allminna 6vervakningen

Resultatet av den allminna Gvervakning som genomforts, ddribland vilka direkta, indirekta, forsenade och/eller
kumulativa effekter som observerats, och i synnerhet de eventuellt observerade negativa effekternas art samt vilka
slutsatser som dragits, ska anges. Parametrarna for alla overvakningsmetoder ska analyseras, tolkas och diskuteras
ingdende, samtidigt som det ska framgd hur dessa resultat stoder de allmidnna slutsatser som innehavaren av
godkdnnandet/tillstindsinnehavaren dragit. Detta avsnitt av rapporten ska vara sd detaljerat som mojligt for att
uppgifterna ska kunna tolkas korrekt.

Kompletterande uppgifter

Om negativa eller oforutsedda konsekvenser observerats ska kompletterande uppgifter limnas om bland annat den
berorda regionen eller platsen, vilka dtgirder som vidtagits for att bekrifta den negativa konsekvensen, vilka
avhjilpande dtgirder eller dtgarder for riskreducering som vidtagits eller kommer att vidtas i friga om den negativa
konsekvensen, konsekvenserna for miljoriskbedomningen och eventuella andra slutsatser. Detta avsnitt av rappor-
ten ska vara sd detaljerat som mojligt for att uppgifterna ska kunna tolkas korrekt.

Genomgang av fackgranskade publikationer — tilligg

Fackgranskade publikationer, diribland fackgranskade tidskriftsartiklar, konferensforedrag, samlingsrecensioner och
andra kompletterande studier eller andra informationskéllor som iér relevanta for odling och bearbetning av den
kombination av grodajegenskap och for den anvindning som livsmedel och/eller foder som rapporten avser, ska
beaktas och analyseras mot bakgrund av overvakningsresultaten och Gvervakningsplanen. Dessa publikationer ska
fortecknas, sammanfattas och beskrivas i tilligget. Genomgangen av litteraturen ska omfatta alla relevanta publi-
kationer som utkommit under rapporteringsperioden. Om det anses relevant kan dven konferenspublikationer,
recensioner och kompletterande undersokningar som genomforts av tillstindsinnehavaren och som inte genomgatt
fackgranskning tillhandahéllas.

Fallspecifik overvakning
Resultat av fallspecifik overvakning (om tillimpligt)

De fallspecifika 6vervakningskrav som faststillts i miljoriskbedomningen och dess beslut, samt resultatet av den
fallspecifika 6vervakning som genomforts, ska redovisas genom bland annat detaljerad information om metod,
frekvens, varaktighet, overvakningsresultat, analys och slutsatser. I detta avsnitt ska innehavaren av godkinnandet/
tillstdndsinnehavaren visa hur informationen samlats in och analyserats for att stodja de slutsatser som dragits.
Detta avsnitt av rapporten ska vara si detaljerat som mojligt for att uppgifterna ska kunna tolkas korrekt.
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3.3.2

3.4

Bearbetning (om tillimpligt)

Detta avsnitt ska endast fyllas i om tillstdndet eller overvakningsplanen innehéller krav pd overvakning av oavsiktlig
spridning och

a) om bearbetningen dger rum pa andra platser dn inforselhamnen, eller
b) om bearbetningsplatser for genetiskt modifierade grodor finns inom medlemsstaten/gemenskapen.

Overvakning och rapportering av negativa effekter till féljd av oavsiktlig spridning (om tillimpligt)

En oversikt 6ver de dtgirder som vidtagits for att overvaka oavsiktlig spridning ska ldimnas om godkéinnandet/till-
standet eller den aktuella 6vervakningsplanen innehéller krav pa sddan overvakning. Av 6versikten ska framgéd hur
ofta Gvervakningen genomforts, vilka Gvervakningsmetoder som anvints, vilka atgirder som vidtagits for att
minimera spridningen och vilka saneringsforfaranden som tillimpats. Alla ovanliga eller negativa effekter eller
effekter som ror genetiskt modifierade organismer ska dessutom anges. Information ska limnas om

a) de hamnar genom vilka de genetiskt modifierade grodorna importeras och dir bearbetning dger rum inom
hamnomrédet,

b) de bearbetningsplatser som angetts under avsnitt 3.3.2.

Avslutande kommentarer

Dokumentation frdn Overvakningsnitverk eller andra Overvakningsmetoder som stoder ndgon aspekt av den
overvakning som genomforts ska bifogas rapporten och om tillimpligt forses med en korshinvisning i rapporten.
En sammanfattning ska goras av overvakningsresultaten frdn ndtverken, av genomgangen av litteraturen och av de
allménna slutsatser som dragits.

SAMMANFATTNING AV RESULTAT OCH SLUTSATSER

En sammanfattning av Gvervakningsresultaten och av de allmidnna slutsatser som dragits ska goras. Av denna
sammanfattning ska det tydligt framgd hur slutsatserna stods av resultatet av den dvervakning som genomférts och
av tolkningen av uppgifterna.

ANPASSNING AV OVERVAKNINGSPLANEN OCH DESS METOD INFOR KOMMANDE AR

En utvirdering av den Overvakningsplan och metod som anvints for att sammanstilla rapporten ska goras.
Effektiviteten och begrinsningarna hos de metoder som anvints for att uppticka negativa effekter ska beaktas
och det bor dven anges om Gvervakningsplanen och dess metod kan behova dndras eller anpassas mot bakgrund
av den insamlade overvakningsinformationens relevans och kvalitet eller osikerheten hos de resultat som presen-
teras i rapporten



