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DECIZIA CONSILIULUI
din 3 octombrie 2002

de stabilire de note orientative care si completeze anexa VII la Directiva 2001/18/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de
abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului

(2002/811/CE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (1), in special primul alineat din anexa VII la acesta,

avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat:

(1)  Directiva 2001/18/CE prevede cd, inainte ca un organism
modificat genetic (denumit in continuare OMG) sd fie
introdus pe piatd ca atare sau in componenta altor pro-
duse, trebuie depusi o notificare in acest sens la autoritatea
competentd din statul membru in care respectivul OMG
trebuie introdus pe piatd pentru prima dati.

(2) In conformitate cu Directiva 2001/18/CE, notificatorul
trebuie sd se asigure cd monitorizarea si raportarea cu pri-
vire la diseminarea deliberatd de organisme modificate
genetic se desfdsoard in conditiile specificate in autorizatia
de introducere pe piatd a unui OMG, in conformitate cu
articolul 13 alineatul (2), articolul 19 alineatul (3) si
articolul 20 din directiva in cauzi. in consecint3,
notificarea trebuie sd cuprindd un plan de monitorizare,
inclusiv o propunere pentru durata de aplicare a planului
de monitorizare, in conformitate cu anexa VII la Directiva
2001/18|CE.

(3)  Anexa VII la Directiva 2001/18/CE ar trebui completati cu
note care sd furnizeze explicatii detaliate cu privire la

(') JOL106,17.4.2001, p. 1.

obiectivele, principiile generale si conceptia planului de
monitorizare mentionat in anexa in cauzd.

(4)  Comitetul instituit in temeiul articolului 30 alineatul (2)
din Directiva 2001/18/CE a fost consultat la 12 iunie 2002

si nu a emis un aviz cu privire la propunerea de decizie a
Comisiei,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Atrticolul 1

Notele orientative stabilite in anexa la prezenta decizie se
utilizeazd pentru a completa anexa VII la Directiva 2001/18/CE.

Atrticolul 2

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptatd la Luxemburg, 3 octombrie 2002.

Pentru Consiliu
Presedintele

F. HANSEN
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ANEXA

INTRODUCERE

Directiva 2001/18/CE prevede, pentru notificator, obligatia de a pune in aplicare planuri de monitorizare care si
permitd urmdrirea si identificarea oricdror efecte directe sau indirecte, imediate, intarziate sau neprevizute ale
organismelor modificate genetic asupra sindtdtii umane sau asupra mediului, dupd introducerea lor pe piatd ca atare
sau in componenta altor produse.

Notificatorii trebuie sd prezinte, in temeiul articolului 13 alineatul (2) litera () din directiva mentionatd, ca parte
integrantd din notificarea introducerii pe piatd a unui OMG, un plan de monitorizare in conformitate cu anexa VII
la directiva in cauzd. Planul trebuie sd includd o propunere pentru durata de aplicare a planului de monitorizare, care
poate si fie diferitd de perioada propusd pentru obtinerea autorizdrii. Anexa VII descrie in termeni generali obiectivele
si principiile generale urmarite in conceperea unui plan de monitorizare in conformitate cu articolul 13 alineatul (2),
articolul 19 alineatul (3) si articolul 20.

Prezenta notd orientativd completeazd informatiile furnizate in anexa VII si in contextul directivei:
— detaliazd obiectivele monitorizarii;
— detaliazi principiile generale care stau la baza monitorizarii;

— furnizeazd limitele cadrului general pentru elaborarea unui plan de monitorizare adecvat dupd introducerea pe
piatd.

Dupi introducerea pe piatd a unui OMG, notificatorul, in temeiul articolului 20 alineatul (1) din directiv, are obligatia
legald de a se asigura cd monitorizarea si raportarea se efectueaz in conformitate cu conditiile specificate in
autorizatie. Articolul 19 alineatul (3) litera (f) precizeaza cd acordul scris trebuie, in toate cazurile, sd specifice in mod
clar cerintele de monitorizare in conformitate cu anexa VII, inclusiv obligatia de a prezenta rapoarte Comisiei si
autorititilor competente. De asemenea, pentru a garanta transparenta in conformitate cu articolul 20 alineatul (4),
rezultatele monitorizdrii trebuie sa fie disponibile consultdrii publice.

Planurile de monitorizare a OMG-urilor care urmeazi si fie introduse pe piatd trebuie in mod evident concepute in
functie de caz, tindndu-se seama de evaluarea riscului ecologic, de caracteristicile modificate ale OMG-ului in cauzd,
de utilizarea care urmeaza si i se dea si de mediul receptor. Prezentele note orientative se referd la un cadru general
si nu urmdresc sa furnizeze detalii explicite pentru elaborarea unor planuri de monitorizare valabile pentru orice tip
de OMG.

S-ar putea dovedi necesar ca acest cadru si fie completat cu explicatii suplimentare, mai detaliate, cu privire la planurile
de monitorizare sau la listele de control pentru anumite trasdturi, culturi sau grupuri de OMG-uri.

Monitorizarea poate fi definitd, in linii generale, ca masurarea sistematica de variabile si procese pe o duratd mai mare
in timp si presupune existenta unor motive specifice pentru colectarea acestor date, de exemplu, asigurarea ca unele
standarde sau conditii sunt indeplinite sau examinarea unor modificdri potentiale in raport cu unele date de referintd.
in acest context, este esentiali identificarea tipurilor de efecte sau de variabile ce urmeazi a fi supuse monitorizarii,
precum si instrumentele si sistemele de masurare si perioada de timp adecvatid de-a lungul cireia si se desfdsoare
masurdrile. Cu toate acestea, rezultatele monitorizarii pot servi si ca bazd de pornire pentru cercetdri viitoare.

Monitorizarea eficientd si supravegherea generald necesitd elaborarea unei metodologii adecvate si disponibilitatea
acesteia Inainte de inceperea programului de monitorizare. Monitorizarea nu trebuie privitd ca cercetare in sine, ci ca
o metoda de evaluare si verificare de rezultate si ipoteze rezultate din cercetdri anterioare si din evaluarea riscurilor
potentiale, precum si din cercetare.

A. OBIECTIVE

Inainte de introducerea pe piatd a unui OMG sau a unei combinatii de OMG-uri, ca atare sau in componenta altor
produse, trebuie prezentatd o notificare la autoritatea competentd a statului membru in care OMG-ul trebuie introdus
pe piatd pentru prima dati. In conformitate cu articolul 13 alineatul (2), prezenta notificare trebuie s contind un dosar
tehnic de informare care s includd o evaluare completd a riscului ecologic.

Evaluarea riscului ecologic este menitd, de la caz la caz, sd identifice si sd evalueze efectele negative potentiale ale
OMG-ului, fie directe sau indirecte, imediate sau intarziate, asupra sindtdtii umane si asupra mediului, dupa
introducerea sa pe piatd. Prezenta evaluare trebuie si {ind seama, de asemenea, de efectele potentiale pe termen lung
asociate cu interactiunea cu alte organisme si cu mediul. Evaluarea acestor efecte negative potentiale trebuie sd se
realizeze cu ajutorul unei metodologii comune, care sd se bazeze pe o documentatie stiintificd ce poate fi verificatd
independent.

Fiecare OMG este considerabil diferit de celelalte prin caracteristicile intrinsece ale speciei modificate, precum si prin
modificarile specifice si prin caracteristicile astfel obtinute. Aceste caracteristici determind in mare parte natura
efectelor potentiale produse de introducerea pe piatd a acelui OMG.
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De asemenea, este necesar sd se confirme, dupa introducerea pe piatd, cd evaluarea riscului pentru un OMG inainte
de introducerea pe piatd a fost precisd. Cu atit mai mult, nu poate fi pierdutd din vedere posibilitatea aparitiei unor
efecte negative potentiale neprevizute. Monitorizarea dupd introducerea pe piatd, astfel cum se prevede la articolul 20
din directivd, este necesard in acest scop.

fn acest context, se prevede ci obiectivele monitorizirii dupd introducerea pe piatd, astfel cum se prevede la anexa VII,
sunt:

— sd confirme ¢ toate ipotezele cu privire la aparitia si impactul efectelor negative potentiale ale OMG-ului sau
rezultate ca urmare a utilizarii sale, astfel cum sunt mentionate in raportul de evaluare a riscului ecologic, sunt
corecte si

— sd identifice aparitia de efecte negative ale OMG-ului sau rezultate ca urmare a utilizarii sale asupra sinititii umane
sau asupra mediului, care nu sunt anticipate in evaluarea riscului ecologic.

B. PRINCIPII GENERALE

Monitorizarea, astfel cum este prezentatd la articolele 13, 19 si 20 din Directiva 2001/18/CE si in contextul prezentei
note orientative, se referd la monitorizarea dupa introducerea pe piatd, care are loc dupd acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd a unui OMG.

Articolul 13 alineatul (2) litera () din directiva cere notificatorilor sd includd in notificare un plan de monitorizare
in conformitate cu anexa VIL.

fn temeiul articolului 19 alineatul (3) litera (f), autorizaia trebuie si specifice durata in timp a planului de monitorizare
si, dupd caz, toate obligatiile ce revin vanzitorului sau utilizatorului acelui produs, inter alia, pentru organismele
modificate genetic ce urmeazd a fi cultivate, localizarea lor, la un nivel de informare considerat adecvat.

Pe baza rapoartelor notificatorilor, in conformitate cu conditiile de autorizare si cu cadrul creat de planul de
monitorizare specificat, autoritatea competentd care primeste notificarea originald trebuie s informeze Comisia si
autoritdtile competente cu privire la rezultate si poate, dacd este necesar, astfel cum se prevede la articolul 20
alineatul (1), in acord cu celelalte state membre, si adapteze planul de monitorizare dupd prima perioadd de
monitorizare.

Planificarea este esentiald pentru toate tipurile de monitorizare i, la elaborarea planurilor de monitorizare, trebuie
luate in considerare atat monitorizarea specificd (in functie de caz), cat si cea generald. De asemenea, monitorizarea
efectelor negative potentiale cumulative pe termen lung trebuie consideratd parte obligatorie a planului de
monitorizare.

Monitorizarea specificd, atunci cand este inclusa in planul de monitorizare, trebuie s se concentreze asupra efectelor
potentiale ale introducerii pe piatd a unui OMG care au rezultat ca urmare a concluziilor si ipotezelor evaludrii
riscurilor ecologice. Cu toate acestea, desi aparitia unor efecte poate fi previzutd, pe baza evaludrilor de risc si a
informatiilor stiintifice disponibile, este mult mai dificild estimarea efectelor potentiale sau a variabilelor aleatorii care
pot fi anticipate sau previzute. Cu toate acestea, poate fi posibild, printr-o planificare adecvatd a supravegherii si a
planului de monitorizare, optimizarea sanselor de detectare rapidi a unor astfel de efecte. Prin urmare, elaborarea
planurilor de monitorizare trebuie sd includd monitorizarea generald a efectelor negative neanticipate sau neprevazute.

In acest context, trebuie sd se tind seama de raportul cost-eficientd pentru monitorizarea specificd si pentru cea
generald, de la caz la caz. De asemenea, planul de monitorizare trebuie si fie elaborat in conformitate cu cele mai noi
practici si cunostinte stiintifice.

Statele membre pot si ele sd contribuie la monitorizare in cadrul obligatiei generale prevdzute la articolul 4
alineatul (5), care impune autoritdtilor competente sd organizeze inspectii si si ia alte masuri de control, dupa caz,
pentru a se asigura de respectarea directivei. Intr-adevir, statele membre au dreptul, in conformitate cu tratatul, s3 ia
mdsuri suplimentare de monitorizare si inspectare, de exemplu prin intermediul autorititilor nationale, a OMG-urilor
introduse pe piatd ca atare sau in componenta altor produse. Cu toate acestea, trebuie s se recunoasca cd aceste actiuni
nu pot inlocui planul de monitorizare a cirui responsabilitate revine notificatorului (desi, cu acordul partilor implicate,
pot fi incluse in acesta).

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie si tind seama de conditiile si activitatile ecologice pentru a
determina situatia de referintd exactd. Monitorizarea generald si programele de monitorizare ecologicd pot, de
asemenea, sd fie utile in acest context. Atunci cand se observa schimbari ecologice neasteptate, poate fi necesar si se
realizeze o noud evaluare a riscului, care sd stabileascd dacd acestea au intervenit ca urmare a introducerii pe piatd a
OMG-ului sau ca rezultat al altor factori. In acest context, trebuie luati in considerare si necesitatea eventuald de a se
lua masuri de protejare a sanatatii umane si a mediului.

C. ELABORAREA PLANULUI DE MONITORIZARE

Elaborarea planului de monitorizare trebuie si se bazeze pe un cadru format din trei sectiuni, si anume:
1. Strategia de monitorizare;

2. Metodologia de monitorizare;

3. Analiza, raportarea, revizuirea.
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1.  Strategia de monitorizare

Cele mai importante aspecte ale strategiei de monitorizare sunt identificarea efectelor potentiale care pot aprea ca
urmare a introducerii pe piatd a unui OMG, gradul in care acestea necesitd supraveghere si abordarea (abordarile)
adecvatd (adecvate) si cronologia (cronologiile) prin care si se monitorizeze.

in primul rand, probabilitatea aparitiei unor efecte directe, indirecte, imediate sau intarziate, ale unui OMG trebuie
examinatd in functie de utilizarea care se va da acelui OMG si de mediul receptor.

Efectele directe se referd efectele primare asupra sanatitii umane sau asupra mediului care rezultd de la OMG in sine
si care nu apar ca urmare a unui lant de evenimente cauzatoare. De exemplu, atunci cand ludm in considerare o culturd
modificatd pentru a i se spori rezistenta la 0 anumitd insectd, efectele directe pot include moartea sau schimbrile
apdrute atat la populatia tintd de insecte, cat si la populatii de insecte nevizate, ca urmare a toxinei produse de OMG.

Efectele indirecte se referd la efectele asupra sdndtatii umane sau asupra mediului aparute ca urmare a unui lant de
evenimente cauzatoare. De exemplu, in cazul mentionat mai sus, efectele indirecte posibile ar putea fi ca reducerea
populatiei de insecte tintd sd se repercuteze asupra altor organisme care se hranesc in mod normal cu acele insecte.

Efectele indirecte pot include interactiuni intre un numdr de organisme si mediu care sd ingreuneze prognoza altor
efecte potentiale. In acest caz, observarea efectelor indirecte poate, de asemenea, si fie intarziatd. Cu toate acestea,
acesti factori trebuie considerati ca parte a strategiei.

Efectele imediate se referd la efectele asupra sinatitii umane sau asupra mediului, ele putand fi observate in perioada
diseminarii OMG-ului. Efectele imediate pot fi directe sau indirecte.

Efectele intarziate sunt acele efecte asupra sinatdtii umane sau asupra mediului care nu se pot detecta in perioada
disemindrii OMG-ului i care se manifestd, ca efect direct sau indirect, fie la un stadiu ulterior al diseminarii, fie dupa
incheierea acesteia. Dezvoltarea la insecte a unei rezistente la toxina Bt prin expunere continud la aceasta este un
exemplu de efect intarziat.

Efectele imediate sau intarziate pot fi directe sau indirecte, aparitia lor implicand totusi o anumita cronologie. Efectele
directe este probabil sd apard imediat sau pe termen scurt la un nivel detectabil. Efectele indirecte pot apdrea dupa o
perioadd mai lunga de timp, dar, cu toate acestea, trebuie luate totusi in considerare.

Este foarte dificil, dacd nu imposibil, sd se prevadd aparitia efectelor potentiale neanticipate sau neprevizute, care nu
apar in evaluarea de risc. Monitorizarea generald care vizeaza efectele potentiale neanticipate sau neprevazute trebuie,
prin urmare, si fie consideratd parte a strategiei de monitorizare.

1.1. Evaluarea riscului

Strategia de monitorizare trebuie sd identifice cum trebuie confirmate estimarile obtinute din evaluarea de risc in ceea
ce priveste utilizarea OMG-ului respectiv si mediul receptor. Aceasta trebuie sd tind seama de concluziile si ipotezele
evaludrii riscului ecologic, bazate pe evaludri stiintifice si pe recomandarile unor comitete de experti. De asemenea,
poate fi necesard includerea in strategia de monitorizare a acelor puncte din evaluarea de risc care prezintd un anumit
nivel de incertitudine, cum ar fi efecte posibile care apar numai in cazul unei diseminari in mediu la scard mare. in
acest sens, pot fi utile notele orientative care completeaza anexa Il la Directiva 2001/18/CE privind principiile evaludrii
riscului ecologic.

1.2. Datele contextuale

Datele contextuale pentru OMG-ul in cauzi, inclusiv datele si informatiile provenite din disemindri experimentale in
mediu, publicatiile stiintifice si probele comparabile relevante de la alte disemindri in mediu pot fi utilizate la
planificarea si elaborarea planului de monitorizare. Pot fi deosebit de utile in acest sens datele disponibile obtinute prin
studierea evaludrilor de risc si prin monitorizarea disemindrilor experimentale in mediu.

1.3. Abordarea

Modul de abordare a strategiei de monitorizare trebuie descris. In multe cazuri, accentul este pus pe preocupdrile
primare (nevoia de a sti) si pe stabilirea unui proces de monitorizare ciclic, in vederea unei imbundtatiri continue a
calitdtii programului.

Abordarea trebuie sd furnizeze mijloacele de detectare a efectelor negative potentiale intr-un stadiu incipient de
manifestare. Detectarea precoce a oricdrui efect negativ produs de un OMG permite o reevaluare si o punere in aplicare
rapide a masurilor necesare reducerii consecintelor asupra mediului.
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Elaborarea planurilor de monitorizare pentru OMG-uri trebuie realizatd printr-o abordare pas cu pas, care si tind
seama de datele existente si de metodologia de monitorizare. O abordare pas cu pas trebuie, de cele mai multe ori,
sd tind seama si de amploarea disemindrii in mediu. Primul pas se poate baza pe datele experimentale, urmatorii pe
experimente de teren la scard largd, iar in ultimul rind pe anchete asupra unor parcele cultivate in scopuri comerciale.
Experienta si informatiile obtinute ca urmare a monitorizarii disemindrilor experimentale de OMG-uri in mediu pot
fi astfel foarte utile la elaborarea regimului de monitorizare obligatoriu dupd introducerea pe piatd a unor astfel de
organisme.

Programele de observare existente pot fi, de asemenea, adaptate necesitatii de monitorizare a OMG-urilor pentru a
se garanta comparabilitatea datelor si a se limita consumul de resurse pentru elaborarea strategiei. Se includ aici
programele de observare ecologicd existente in domeniul agriculturii, anchetele alimentare, conservarea naturii,
programele de monitorizare ecologici pe termen lung, observarea solurilor si anchetele veterinare. Includerea acestor
programe in planul de monitorizare se poate face numai dupa obtinerea unui acord in acest sens de citre notificator
din partea persoanelor sau organizatiilor, inclusiv a autoritdtilor nationale, care au realizat acele programe.

Prezenta sectiune prezintd monitorizarea specificd si monitorizarea generald in conformitate cu cele doud obiective
generale ale anexei VII, fird a exclude insi alte tipuri de sisteme de monitorizare.

1.3.1.  Monitorizarea specificd

Monitorizarea specificd serveste pentru a confirma cd ipotezele stiintifice formulate in evaluarea riscului ecologic cu
privire la efectele negative potentiale declansate de un OMG si de utilizarea acestuia sunt corecte.

Aceastd abordare trebuie:

— sd se concentreze asupra tuturor efectelor potentiale asupra sinatatii umane si asupra mediului identificate in
evaluarea de risc, tindndu-se seama de localizdrile diferite, de tipurile de sol, de conditiile climatice si

— sd defineascd perioada specificd in care trebuie si se inregistreze rezultate.

Prima etapd in elaborarea planului de monitorizare in cazul monitorizarii specifice este determinarea obiectivelor
specifice ale strategiei de monitorizare. Aceasta cuprinde definirea ipotezelor referitoare la aparitia si impactul efectelor
potentiale ale organismelor modificate genetic sau ale utilizarii acestora, astfel cum apar in evaluarea riscului ecologic
si care trebuie confirmate de monitorizarea specifici. Cu toate acestea, in cazul in care concluziile evaludrii de risc
identificd absenta riscului sau un risc neglijabil, atunci monitorizarea specificd poate si nu fie necesara.

Potentialele efecte negative identificate de evaluarea riscului ecologic trebuie incluse in planul de monitorizare numai
pe baza concluziei cd monitorizarea poate s contribuie la confirmarea sau infirmarea ipotezelor asociate cu acele
efecte.

in cazul in care utilizarea prevazutd a unui OMG include cultivarea, atunci trebuie luati in considerare monitorizarea
riscurilor potentiale ale transferului de polen, ale rispandirii sau persistentei respectivelor OMG-uri. Gradul
probabilitatii aparitiei acestor fenomene depinde si de scara utilizarii respectivului OMG si de mediul receptor, inclusiv
de proximitatea si de scara cultivarii unor specii de culturi conventionale sau a unor specii salbatice compatibile sexual
cu organismul modificat genetic in cauza.

Dimpotrivd, riscurile ecologice potentiale ale unor OMG-uri autorizate doar pentru import si prelucrare pot fi evaluate
ca foarte reduse, dat fiind faptul ci acestea nu vor fi introduse deliberat in mediu si ¢ existe o foarte mici probabilitate
de diseminare.

Efectele potentiale asupra sindtitii umane sau asupra mediului provenite din diseminarea in mediu sau din
introducerea pe piatd a unui OMG depind in primul rand de natura intrinsecd a respectivului OMG si de modificarea
geneticd specificd la care a fost supus. De exemplu, efectele potentiale ale polenizdrii dinspre o culturd modificatd
genetic spre culturi care nemodificate genetic sau spre plante salbatice inrudite depind, intr-o primd fazd, in primul
rand de natura culturii modificate genetic, respectiv dacd aceasta este alogama sau autogama. Prezenta unor specii
sdlbatice inrudite trebuie luata in considerare in primul rand in acest context.

Cu toate acestea, orice efecte ulterioare, spre exemplu dezvoltarea la insecte a unei rezistente la toxina Bt, sunt puse
in legiturd doar cu modificarile genetice specifice acelui caz, respectiv cea menitd s exprime acea toxind. Nu este cazul
pentru OMG-urile cu tolerantd la erbicide, intrucat aceste OMG-uri nu contin gena toxinei Bt.

In mod similar, are sens si se monitorizeze transferul potential de gene responsabile de rezistenta la antibiotice si
consecintele posibile in cazul unor OMG-uri care contin gena de rezistentd la antibiotice ca parte a modificarii genetice.

Dupa identificarea obiectivelor pe baza potentialelor efecte negative, etapa urmatoare este identificarea parametrilor
de masurat pentru urmdrirea acestor obiective. Att parametrii, cit si metodele utilizate pentru médsurarea si evaluarea
lor trebuie sa fie corecti si pertinenti in ceea ce priveste obiectivele urmdrite.
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1.3.2.  Monitorizarea generald

Monitorizarea generald se bazeazd in principal pe observatii de rutind (de tip spectator) si trebuie utilizatd pentru
identificarea aparitiei de efecte negative neprevazute, produse de OMG sau de folosirea sa, asupra sdndtdtii umane sau
asupra mediului, care nu au fost previzute in momentul evaludrii de risc. Acest tip de monitorizare cuprinde
observarea caracteristicilor fenotipice, fird a exclude insi analize mai detaliate.

Spre deosebire de monitorizarea specificd, monitorizarea generald trebuie:

— sd caute sd identifice si sd inregistreze orice efect negativ indirect, intarziat si/sau cumulativ neprevazut in evaluarea
riscului ecologic;

— sd se desfisoare pe o perioadd mai lungd de timp si eventual pe o arie mai intinsd.

Tipul de monitorizare generald, inclusiv localizarile, aria si orice parametru de mdsurat, depinde in cea mai mare parte
de tipul de efecte negative neprevizute care fac obiectul monitorizarii. Spre exemplu, orice efecte negative neprevazute
asupra ecosistemului cultivat, cum ar fi modificari ale biodiversitatii, impacturi ecologice cumulative cauzate de
disemindri repetate in mediu si interactiuni pot necesita o abordare diferitd a monitorizarii generale fata de alte efectele
potentiale provenite din transferul de gene.

Monitorizarea generald poate, dacd sunt compatibile, s3 utilizeze practicile obisnuite de observatii de rutind, precum
monitorizarea culturilor agricole, a produselor fitosanitare, veterinare si medicinale, precum si cele cuprinse in
programele de monitorizare ecologicd, de observare ecologicd sau de conservare a naturii. Planul de monitorizare
poate furniza detalii cu privire la modul in care informatiile relevante colectate prin practicile obisnuite de observare
de rutind realizate de terte parti pot fi obtinute sau oferite posesorului autorizatiei.

In cazul in care se folosesc pentru monitorizarea generald practici obisnuite de observatii de ruting, aceste practici
trebuie descrise, atat ele, cat si eventualele adaptari care sd le facd pertinente fatd de scopul monitorizdrii generale.

1.4.  Situatia de referintd

Determinarea statutului de referintd al mediului receptor este indispensabild pentru identificarea si evaluarea
schimbdrilor observate prin monitorizare. Pe scurt, situatia de referintd serveste ca punct de pornire pentru
compararea oricaror efecte ale introducerii pe piatd a unui OMG. Prin urmare, situatia de referintd trebuie determinatd
inainte de a se incerca detectarea sau monitorizarea oriciror efecte. Monitorizarea paraleld a ,zonelor cu OMG” si a
,zonelor de referintd firdi OMG” poate fi o alternativi viabild si poate fi importantd mai ales acolo unde mediul este
foarte dinamic.

Pot fi asadar necesare informatii fiabile asupra stirii mediului receptor, obtinute pe baza sistemelor de observare
ecologicd adecvate, inainte de punerea in aplicare a programelor de monitorizare si a actiunilor legate de politicile de
mediu. Programele de observare ecologicd sunt menite si ia in considerare relatiile dovedite sau suspectate si plauzibile
din cadrul unui ecosistem si pot fi utile in determinarea:

— starii mediului si schimbdrilor care intervin,
— cauzelor schimbirilor si

— evolutiei estimate a mediului.

Exemple de indicatori ai stirii mediului receptor sunt animale, plante si microorganisme din diferite grupuri de
organisme si ecosisteme. Indicatorii sunt considerati relevanti in functie de caracteristicile OMG-ului in cauzd si de
parametrii ce trebuie monitorizati. Compatibilitatea sexuald a altor organisme cu OMG-ul poate fi relevanta in acest
context. Pentru o anumitd specie indicator, existd un numar de parametri si de variabile de masurare posibile, printre
care numdrul, rata de crestere, biomasa, efortul de reproducere, rata de crestere si de descrestere a populatiei si
diversitatea genetica.

De asemenea, poate fi oportun si se includd in studiul situatiei de referingd considerente legate de schimbarea
practicilor de gestionare ca urmare a utilizarii anterioare de OMG-uri. Acestea pot fi schimbari in utilizarea pesticidelor
in ceea ce priveste cultivarea speciilor de culturi modificate genetic pentru o mai bund toleranti la erbicide si rezistenta
la insecte. La elaborarea planului de monitorizare pentru culturi modificate genetic pentru o mai buna tolerantd la
erbicide, poate fi, de asemenea, oportun si se ia in considerare utilizarea de erbicide pentru culturile conventionale
ca parte a situatiei de referintd.

1.5. Durata

Monitorizarea trebuie s se desfisoare pe o duratd de timp suficient de mare incat si permitd detectarea nu doar a
efectelor potentiale imediate, dupa caz, ci si a efectelor intarziate identificate la evaluarea riscurilor ecologice. Trebuie
luatd in considerare, de asemenea, si interactiunea dintre nivelul estimat al riscului si durata disemindrii in mediu. O
duratd mai mare de diseminare a organismului in mediu poate creste riscul efectelor cumulative. Neaparitia efectelor
imediate dupd o perioadd mai lungd de timp poate permite, pe de alti parte, o mai bund concentrare asupra efectelor
indirecte sau intrziate. Trebuie luatd in considerare, de asemenea, si posibilitatea prelungirii planului de monitorizare
dincolo de data limita stabilitd prin autorizatie. Acest lucru poate fi, de pildd, necesar in cazul unor OMG-uri a ciror
persistentd riscd s devind considerabil.
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Durata propusa a planului de monitorizare trebuie sd fie precizatd, indicAndu-se si frecventa inspectiilor/vizitelor si
intervalele de revizuire a planului de monitorizare. Acestea trebuie s {ind seama de probabilitatea aparitiei efectelor
potentiale indicate in evaluarea de risc. De exemplu, trebuie luate in considerare efectele negative care pot apirea ca
urmare a raspandirii, reproducerii si persistentei/supravietuirii unui OMG in mediu dupd introducerea sa pe piat.
Pentru microbii modificati genetic diseminati in mediu in cadrul unor programe de bioterapie, durata monitorizarii
poate fi de cateva zile sau de cateva luni, pe cand pentru anumite culturi modificate genetic durata este de obicei de
mai multi ani. Probabilitatea rdspandirii si persistentei in mediu a secventelor modificate trebuie calculatd in functie
de incrucigdrile posibile cu specii compatibile sexual.

Planificarea inspectiilor depinde in cea mai mare masura de tipul de efect care se monitorizeaza. Spre exemplu, efectele
transferurilor de polen sunt vizibile doar dupd perioada de inflorire, desi este important ca zona sa fie vizitatd si inainte
pentru a se stabili gradul de rispandire in arii invecinate a speciilor compatibile sexual. in mod similar, monitorizarea
in vederea identificarii aparitiei de populatii spontane in anotimpurile de crestere urmatoare va fi legatd de momentul
scuturdrii semintelor, precum si de persistenta si germinatia stocului de seminte rezultat.

Dupi caz, se pot efectua vizite anterioare inceperii monitorizdrii, pentru a se stabili situatia de referintd corecta.

Planurile de monitorizare si durata lor nu trebuie definite o datd pentru totdeauna, ci trebuie revizuite si modificate
in conformitate cu rezultatele obtinute ca urmare a programului de monitorizare.

1.6.  Atribuirea responsabilitatilor

In ultimd instantd, notificatorul/posesorul autorizatiei este responsabil, in temeiul prezentei directive, de asigurarea
includerii planului de monitorizare in notificare si de punerea sa corecta in aplicare.

Intr-o primi faz, notificatorul are responsabilitatea de a prezenta, ca parte a notificirii, in conformitate cu articolul 13
alineatul (2) litera (e) din directivd, un plan de monitorizare in conformitate cu anexa VII. Valabilitatea planului de
monitorizare propus este unul dintre criteriile de judecare a unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd a unui
OMG. Planul trebuie s fie judecat numai pe baza adecvarii sale la scopul urmarit, ceea ce inseamnd indeplinirea tuturor
cerintelor prevdzute de directiva insdsi, opuse unei stricte alinieri la notele orientative.

Articolul 20 alineatul (1) impune ulterior ca, dupd introducerea pe piatd a unui OMG ca atare sau in componenta altor
produse, notificatorul si se asigure cd monitorizarea si raportarea se efectueazd in conformitate cu conditiile
specificate in autorizatie. Acest lucru poate fi realizat prin punerea in aplicare adecvatd a planului de monitorizare.

Responsabilitatea pentru fiecare etapd a planului de monitorizare trebuie, prin urmare, atribuitd in mod clar in textul
notificrii. Aceastd conditie este aplicabild att in cazul monitorizarii specifice, cat si in cel al monitorizarii generale
din cadrul planului de monitorizare. In cazul in care notificatorul este responsabil de punerea in practicd a
monitorizarii, aceasta nu exclude posibilitatea implicirii in monitorizare a unor terte parti, cum ar fi consultanti sau
utilizatori, pentru efectuarea de diferite sarcini prevazute de planul de monitorizare. in cazul monitorizarii generale,
aceste terte parti pot fi Comisia, statele membre sifsau autorititile competente. Atunci cand sunt implicate sau
contractate terte parti in efectuarea de studii de monitorizare, structura implicarii lor trebuie descrisd in detaliu.
Notificatorul/posesorul autorizatiei este responsabil de compilarea datelor si rezultatelor monitorizdrii §i de
transmiterea acestor informatii la Comisie si la autoritdtile competente, in conformitate cu planul de monitorizare,
mai ales in ceea ce priveste identificarea oricdror efecte negative.

Mai trebuie precizat cd nu se exclude posibilitatea ca statele membre sa efectueze monitorizari complementare, sub
formd de monitorizdri specifice sau generale. Scopul acestor monitorizari este sa permitd gestionarului de riscuri sa
ia fard intdrziere misurile necesare in cazul aparitiei unor efecte nedorite si neidentificate in cadrul evaludrii prealabile
a riscurilor. Acestea nu pot insi inlocui planul de monitorizare (desi, cu acordul partilor implicate, pot fi incluse in
acesta), a carui punere in aplicare rimane responsabilitatea notificatorului.

1.7. Sistemele existente

Existd posibilitatea extinderii sistemelor existente de monitorizare si observare pentru a face fatd efectelor negative
potentiale rezultate ca urmare a introducerii pe piatd a OMG-urilor. Aceste sisteme pot include programe de observare
in domeniile agriculturii, anchetelor asupra produselor alimentare, conservarii naturii, sistemelor de monitorizare
ecologicd pe termen lung, programelor de observare ecologica si anchetelor veterinare.

Spre exemplu, sistemul de productie de seminte care respectd normele de certificare OCDE si care include, prin urmare,
inspectii de rutind ale terenurilor si zonelor invecinate ar putea fi adaptat monitorizdrii pe teren pentru parametri
specifici.

Monitorizarea si observarea culturilor conventionale in scop comercial se efectueaza deja in mod obisnuit in statele
membre, pentru calcularea cantitdtilor de ingrdsiminte de aplicat, dar si in vederea combaterii parazitilor, bolilor si
buruienilor. Acest tip de monitorizare si observare se efectueaza periodic pe toatd durata anotimpului de crestere de
cdtre consultanti care vand produsele agricole in cauzd si de citre agricultorii insisi.
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Prin urmare, este posibil sd se atageze un serviciu similar vanzirilor de seminte modificate genetic, in care reprezentanti
ai companiei sau consultanti contractati si efectueze cel putin o parte din monitorizarea generald. Se pot distribui
instructiuni cu privire la observare, monitorizare si raportare agriculturilor care cumpdrd stocuri de seminte modificate
genetic, iar acordurile contractuale ar putea fi formulate ca o conditie pentru vanzare sau utilizare.

Este cu sigurantd posibil s se poatd realiza studii de cdtre crescatori sau consultanti agronomi in privinta schimbarilor
importante neprevizute precum diseminarea si cresterea plantelor spontane in zone adiacente in cazul in care se dau
instructiuni clare in acest sens. In aceste circumstante, se prevede ca monitorizarea si supravegherea efectelor negative
sd poatd fi inclusd in practicile de rutind care au drept scop determinarea unui aport agronomic pentru tinerea sub
control a parazitilor si buruienilor.

2. Metodologia de monitorizare

Prezenta sectiune descrie tipurile de parametri i elementele care pot fi necesare pentru a fi identificate si monitorizate
ca parte a programului de monitorizare, precum si metodele de efectuare a monitorizarii, inclusiv zonele care trebuie
monitorizate si frecventa monitorizarii.

2.1.  Parametri/elemente de monitorizare

in primul rand, este necesari identificarea parametrilor/elementelor relevante in vederea monitorizirii, cu justificarea
adecvatd a selectdrii lor. Aceasta depinde in mare masurd de concluziile evaludrii riscurilor ecologice. Alegerea
parametrilor sau elementelor de monitorizat se face pentru fiecare caz in parte, in functie de caracteristicile modificate
ale OMG-ului in cauzi. Monitorizarea poate supraveghea astfel efectele pe care modificarea geneticd este menitd sa
le produci organismelor tintd, cum ar fi, de exemplu, monitorizarea populatiilor de sfredelitorul-porumbului pentru
cultivarea soiului de porumb Bt.

Cu toate acestea, elementele nespecifice poate fi necesar si fie incluse in planul de monitorizare; exemplele urmdtoare
nu exclud posibilitatea cuprinderii altora de acelasi tip:

— Efecte asupra organismelor nevizate de modificare, cum ar fi dezvoltarea unei rezistente de citre speciile sdlbatice
inrudite sau de cdtre paraziti, schimbarea gamei de organisme gazdd sau raspandirea diferitd a parazitilor si a
virusurilor, dezvoltarea de noi virusuri;

— Raspandirea, stabilirea si persistenta in medii nevizate sau in alte ecosisteme;

— Inmultire alogam (spre exemplu, aparitie, mijloace si frecventd) cu specii silbatice inrudite, compatibile din punct
de vedere sexual, care fac parte din populatii naturale;

— Schimbiri neintentionate in comportamentul de baza al organismului, spre exemplu, schimbdri in modalitatea de
reproducere, in numdrul de descendenti, in procesul de crestere sau in capacitatea de supravietuire a semintelor;

— Modificari ale biodiversitatii (spre exemplu, in numdrul sau compozitia speciilor).

2.2.  Zone|probe

Planul de monitorizare poate cuprinde detalii cu privire la zona de monitorizat i la intinderea acesteia. Aceste indicatii
pot fi la nivelul statelor membre individuale, al regiunilor geografice, al siturilor individuale, al terenurilor sau al
oricdrui alt tip adecvat de indicare a zonei.

Trebuie identificate zonele si/sau probele ce trebuie monitorizate in legdturd cu potentialele efecte rezultate ca urmare
a introducerii pe piatd a OMG-ului, inclusiv cele care se monitorizeazad doar ca referintd sau pentru control. Zonele
sifsau esantioanele de referintd sau control trebuie sa fie suficient de reprezentative din punct de vedere ecologic si
al utilizdrii pentru a permite concluzii pertinente. Cu atit mai mult, metodologiile de prelevare de probe trebuie sa
fie corecte din punct de vedere stiintific si statistic. In aceste conditii, datele obtinute pot furniza informatii importante
cu privire la variatia indicatorilor, ceea ce va miri posibilitatea detectdrii oriciror efecte.

La alegerea zonelor de monitorizare pentru, de exemplu, o specie de culturd modificatd genetic, pentru determinarea
habitatelor de monitorizat trebuie luate in considerare atat caracteristicile sale (cele native si cele modificate), cat si
modul de reproducere si de rispandire si ecosistemele care pot fi afectate. Zonele relevante de monitorizat includ
terenurile agricole selectate, unde cultura respectivd este crescutd in scopuri comerciale, precum si toate habitatele
inconjurdtoare.

Se poate dovedi necesar si se extindd monitorizarea/observarea la zonele adiacente sau apropiate, cultivate si
necultivate, la zone de observare dupd recoltd pentru flora spontand sau la zone protejate. Unele tipuri de habitate,
cum ar fi zonele perturbate sau comunititile de plante din multe specii diferite, sunt mai vulnerabile in fata invaziilor
decat celelalte. Zonele perturbate cu vegetatie de micd indltime si abundente in ierburi se preteazd foarte bine la
monitorizare. In primul rand, sunt foarte frecvente si se gdsesc adesea in zone agricole intens cultivate. In al doilea
rand, aceste zone sunt tipice pentru marginile soselelor, ale santurilor de drenare sau ale terenurilor cultivate, locuri
in care pierderile sau rdspandirea accidentald de seminte sunt cele mai probabile intr-o prima etapd.
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Trebuie luatd in considerare si posibilitatea monitorizdrii transferului potential de material genetic citre culturi
ecologice sau conventionale compatibile sexual. In acest scop, este necesard o evaluare a masurii in care culturi de
aceste tipuri cresc in zone adiacente sau apropiate.

2.3.  Inspectiile

Planul de monitorizare trebuie si indice frecventa probabild a inspectiilor. El poate cuprinde un calendar care si indice
datele si numdrul de vizite pentru o zond dati. In acest sens, astfel cum s-a mentionat detaliat la sectiunile 1.5 si2.2,
este important si se {ind seama de momentul in care probabilitatea aparitiei potentialelor efecte negative este cea mai
mare si de zona (zonele) de monitorizat.

2.4.  Prelevarea de probe si analiza

Metodologia pentru monitorizarea ulterioard a acestor parametri/elemente trebuie, de asemenea, identificatd si
descrisd, inclusiv tehnicile de prelevare de probe si de analizd. Metodologia standard, astfel cum este definitd de
standardele CEN sau de metodele OCDE pentru monitorizarea organismelor in mediu, trebuie respectatd, dupd caz,
facandu-se trimitere la sursa metodologiei furnizate. Metodele folosite pentru monitorizare trebuie s fie adecvate din
punct de vedere stiintific si adaptate conditiilor in care urmeazd a fi aplicate; astfel, trebuie si se tind seama de
caracteristicile metodelor, precum selectivitatea, specificitatea, reproductibilitatea, limitdrile, pragurile de detectie si
disponibilitatea metodelor de control adecvate.

Planul de monitorizare trebuie, de asemenea, sd indice cum este previzutd actualizarea metodologiei, dupa caz, in
conformitate cu abordarea/strategia de monitorizare selectat.

Analiza statisticd poate fi utilizatd la elaborarea metodologiilor celor mai adecvate de prelevare de probe si de testare,
in vederea determindrii cantititilor de probe prelevate optime si a perioadei minime de monitorizare pentru a asigura
pragul statistic necesar detectarii de efecte.

2.5. Colectarea si compilarea datelor

Planul de monitorizare, atat pentru monitorizare specificd, ct si pentru cea generald, trebuie sd indice cum, de citre
cine si cu ce frecventd trebuie colectate si compilate datele. Acest lucru este extrem de important atunci cand sunt
angajate sau contractate terte parti pentru colectarea datelor. Este posibil ca partile care depun notificiri si fie obligate
sd furnizeze mecanisme, formulare i protocoale standard de colectare si de inregistrare a datelor pentru a asigura
coerenta acestora. De exemplu, se pot furniza fise de inregistrare standard, accesarea directd sau fisiere cu tabele
predefinite pentru preluarea datelor direct pe calculatoare portabile. Notificatorul trebuie si specifice, de asemenea,
cum anume trebuie compilate datele i, foarte important, modalitatile de accesare a datelor provenind de la parti terte,
cum ar fi consultantii sau utilizatorii.

Termenele si intervalele de raportare cu privire la rezultatele monitorizarii trebuie, de asemenea, specificate.

3. Analiza, raportarea, revizuirea

Planul de monitorizare trebuie si indice frecventa revizuirii si discutdrii datelor in cadrul unei analize globale.

3.1. Evaluarea

Evaluarea datelor trebuie, dupd caz, sd includi analiza statistici cu valorile de erori tip adecvate care si permitd
adoptarea deciziilor ulterioare pe baza unor date corecte. Aceasta include deciziile cu privire la exactitatea estimdrilor
cuprinse in evaluarea riscurilor ecologice. In acest sens, o situatie de referintd si/sau controale asupra starii mediului
receptor corecte sunt esentiale pentru o evaluare precisd. Utilizarea analizei statistice trebuie, de asemenea, s furnizeze
informatii cu privire la tipul de metodologie cel mai adecvat, inclusiv pentru prelevare de probe si testare.

Evaluarea rezultatelor monitorizarii si a observatiilor poate indica ce alti parametri mai trebuie monitorizati in cadrul
programului. Trebuie avutd in vedere si posibila necesitate de a lua masurile adecvate ca urmare a unor rezultate
preliminare, in special daci acestea sugereazd un potential impact negativ asupra unor grupuri de organisme sau unor
habitate vulnerabile.

Interpretarea datelor colectate prin monitorizare trebuie efectuatd pe baza conditiilor si activititilor ecologice
existente. Atunci cand se observa schimbadri in mediu, poate fi necesard o evaluare aprofundati pentru a se stabili dacd
acestea sunt rezultatul actiunii unui OMG sau a utilizdrii acestuia sau dacd au fost determinate de modificarea altor
factori ecologici fard legiturd cu introducerea pe piatd a OMG-ului. In acest caz, poate fi necesar reevaluarea situatiei
de referintd utilizate pentru comparatie.

Planul de monitorizare trebuie structurat astfel incat atat rezultatele monitorizdrii specifice sau generale, cat si
cercetdrile suplimentare sd poatd fi utilizate in procesul de adoptare a deciziei de reinnoire a autorizatiei pentru acele
produse.
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3.2. Raportarea

Dupi introducerea pe piad a unui OMG, notificatorul, in temeiul articolului 20 alineatul (1) din directiv, are obligatia
legald de a se asigura cd monitorizarea si raportarea se efectueazd in conformitate cu conditiile specificate in
autorizatie. Rapoartele cu privire la rezultatele monitorizdrii trebuie prezentate Comisiei si autorititilor competente
din statele membre, chiar daci nu s-a stabilit o datd limitd de depunere a acestora. Informatiile cuprinse trebuie si fie
ficute publice in conformitate cu cerintele de la articolul 20 alineatul (4) din directivi. In acest context, partile care
depun notificari trebuie sd descrie in planul de monitorizare conditiile de raportare a rezultatelor.

De asemenea, in planul de monitorizare trebuie si se specifice modul in care informatiile relevante colectate in cadrul
practicilor de observare stabilite sau de rutind sunt puse la dispozitia posesorului autorizatiei sau a autorititilor
competente.

Notificatorul/posesorul autorizatiei trebuie sd asigure transparenta rezultatelor si a masurilor prevazute in programele
de monitorizare, iar planul de monitorizare trebuie sd specifice modul de raportare/publicare a informatiilor colectate.
Acest lucru se poate realiza, de exemplu, prin:

— fise informative oferite utilizatorilor sau partilor interesate;

— ateliere de prezentare si schimb de informatii cu partile interesate;
— documente arhivate in cadrul intreprinderilor;

— afisarea pe pagina de Internet a companiei;

— publicarea informatiilor in reviste profesionale si stiintifice.

Articolul 20 din directivd cuprinde si dispozitii cu privire la raportare. In conformitate cu articolul 20 alineatul (2),
in cazul in care devin disponibile noi informatii cu privire la riscuri, provenind de la utilizatori sau din alte surse,
notificatorul are obligatia de a lua masuri imediate de protectie a sdndtdtii umane si a mediului si de a informa
autorititile competente cu privire la aceasta.

De asemenea, notificatorul are obligatia de a revizui informatiile si conditiile mentionate in notificare.

3.3.  Revizuirea si adaptarea

Planurile de monitorizare nu sunt instrumente statice. Este esential ca planul de monitorizare si metodologia asociatd
sd fie revizuite la intervale adecvate si actualizate sau adaptate, dacd este necesar.

Articolul 20 alineatul (1) din directivd permite autorititilor competente care au primit notificarea originald, pe baza
rapoartelor inmanate de notificator, in conformitate cu autorizatia si in cadrul planului de monitorizare, si adapteze
planul de monitorizare dupd prima perioadd de monitorizare. Cu toate acestea, punerea in aplicare a planului de
monitorizare revizuit este din nou responsabilitatea notificatorului.

Revizuirea trebuie sd examineze eficienta masurdrilor si colectdrii datelor, inclusiv a prelevérii de probe si analizarii
lor. Aceasta trebuie sd permitd, de asemenea, s se determine dacd masurile de monitorizare sunt eficiente in raport
cu evaludrile si dacd rdspund intrebdrilor rezultate din evaluarea riscurilor ecologice.

De exemplu, in cazul in care se utilizeazd modele specifice pentru prognoza, poate fi intreprinsd o validare pe baza
datelor colectate si a evaludrii lor. In mod similar, trebuie avutd in vedere evolutia tehnicilor de prelevare de probe
si de analizd, dupad caz.

Ca urmare a revizuirii, poate fi necesard ajustarea metodelor, a scopurilor monitorizirii i a programelor de
monitorizare; ajustarea se realizeazd prin adaptare sau actualizare, dupi caz.



