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DECYZJE
DECYZJA KOMISJI
z dnia 13 pazdziernika 2009 r.
ustanawiajagca standardowe formaty sprawozdan na potrzeby przedstawiania wynikéw
monitorowania zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych

genetycznie jako produktéw lub w ich skladzie w celu wprowadzania do obrotu, zgodnie
z dyrektywa 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2009) 7680)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2009/770/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
gledniajg jacy Wsp ¢ pejskq

uwzgledniajac  dyrektywe 2001/18/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych gene-

tycznie i

uchylajacg  dyrektywe Rady 90/220/EWG (1),

w szczeg6lnodci jej zalacznik VII akapit pierwszy zdanie drugie,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

Zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE, przed wprowadze-
niem do obrotu organizmu zmodyfikowanego gene-
tycznie (GMO) zgloszenie powinno by¢ przedlozone
wlaciwemu organowi pafistwa czlonkowskiego, na
ktérego terytorium wprowadzenie do obrotu GMO ma
nastgpi¢ po raz pierwszy. Zgloszenie powinno zawieraé
plan monitorowania zgodny z zalacznikiem VII do tej

dyrektywy.

Zgodnie z dyrektywg 2001/18/WE zglaszajacy moze
wprowadzi¢ produkt do obrotu dopiero po uzyskaniu
pisemnego  zezwolenia  wlaSciwego organu  oraz
w zgodnosci ze wszystkimi warunkami okre$lonymi
w zezwoleniu.

() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1.

3)

Pisemne zezwolenie na wprowadzenie GMO do obrotu
jednoznacznie okre$la wymagania dotyczace monitoro-
wania zgodnie z zalgcznikiem VII do dyrektywy
2001/18/WE, obejmujgce zobowigzanie do skladania
sprawozdan Komisji i wlasciwym organom.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy () w przypadku GMO lub Zywnosci i paszy
zawierajacej lub skladajacej sie z GMO do wniosku
o wydanie zezwolenia nalezy zalaczy¢ réwniez plan
monitorowania skutkéw dla Srodowiska naturalnego
zgodny z zalacznikiem VII do dyrektywy 2001/18/WE.

Zakacznik VII do dyrektywy 2001/18/WE zawiera og6lny
opis wyznaczonych celéw i ogdlnych zasad, ktérymi
nalezy si¢ kierowal przy opracowywaniu planu monito-
rowania.

Zgodnie z tym zalgcznikiem techniczne noty przewodnie
moga by¢ opracowywane zgodnie z procedura regula-
cyjng okreslong w art. 30 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE
w celu udzielenia wyjasnien dotyczacych zalacznika VII
i tym samym ulatwienia jego zastosowania.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.
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)

Decyzja Rady 2002/811/WE (') wprowadza noty wyjas-
niajace stanowigce uzupelnienie informacji zawartych
w zalgczniku VIl do dyrektywy 2001/18/WE. Aby
zapewni¢ realizacje celow okreslonych w zalgczniku VII
do dyrektywy 2001/18/WE w sposéb mozliwie najbar-
dziej spéjny, przejrzysty i pelny, nalezy dodatkowo
uzupetni¢ ten zalacznik przez przyjecie formatéw przed-
stawiania wynikow monitorowania wprowadzania do
obrotu GMO, ze szczegdlnym uwzglednieniem gene-
tycznie zmodyfikowanych roslin wyzszych.

Biorac pod uwage rézne wymogi dotyczace monitoro-
wania uprawy GMO oraz monitorowania przywozu,
przetwarzania i wykorzystywania organizméw zmodyfi-
kowanych genetycznie w zywnosci i paszy, nalezy usta-
nowi¢ odrebne formaty.

Uwzgledniajgc  potrzebe  rozpatrzenia  szkodliwych
skutkéw ze wzgledu na rodzaj rosliny uprawnej, jej
nowa cech¢ i Srodowisko przyjmujace, jak réwniez
wnioski oceny ryzyka Srodowiskowego,
w sprawozdaniach nalezy uwzgledni¢ niewyczerpujacy
wykaz skutkow, konsekwencji i rezultatéw, ktére moga
powodowac¢ szkodliwe skutki dla Srodowiska wyszczegdl-
nione w notach wyjaniajagcych.

Aby uwzgledni¢ zezwolenia dla nowych rodzajow GMO
lub nowe podejscia w zakresie monitorowania i nadzoru,

() Dz.U. L 280 z 18.10.2002, s. 27.

konieczne moze by¢ dostosowanie istniejacych lub opra-
cowanie nowych formatéw sprawozdan.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne
z opinig komitetu ustanowionego na mocy art. 30
ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Formaty sprawozdan okreslone w zalgcznikach I i Il uzywane sg
jako techniczne noty przewodnie w celu ulatwienia stosowania
i wyjasnienia zalacznika VII do dyrektywy 2001/18/WE.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 pazdziernika 2009 r.

W imieniu Komisji
Stavros DIMAS
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK |

SPRAWOZDANIE Z MONITOROWANIA UPRAW

Format przedstawiania wynikow monitorowania upraw organizméw zmodyfikowanych gentycznie zgodnie
z art. 19 ust. 3, art. 20 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE i zalacznikiem VII do tej dyrektywy oraz art. 9 ust. 1
i art. 21 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1.  Informacje ogélne

1.1.  Gatunek/cecha:

1.2. Numer decyzji w sprawie wydania zezwolenia na mocy dyrektywy 2001/18/WE oraz numer i data zezwolenia
wydanego na mocy dyrektywy 2001/18/WE:

1.3. Numer decyzji w sprawie wydania zezwolenia i data wydania zezwolenia na mocy rozporzgdzenia (WE) nr
1829/2003:

1.4. Unikalny identyfikator:

1.5.  Okres sprawozdawczy od xx/xx[xx do xx/xx/xx
1.6. Inne przedstawione sprawozdania z monitorowania dotyczyly:

Przywozu i przetwarzania:  Tak [] Nie []

Zywnosci[paszy: Tak [0 Nie [
2. Streszczenie
3. Wyniki monitorowania

Ponizsze czgsci nalezy wypeni¢ zgodnie z dodatkiem 2

3.1.  Ogdlny nadzér

3.1.1. Opis ogdlnego nadzoru

3.1.2. Szczegbly dotyczace sieci nadzoru wykorzystywanych do monitorowania skutkéw dla $rodowiska podczas ogdl-
nego nadzoru i opis innych metod
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3.1.3. Szczegdly dotyczace informacji lub szkolen dla podmiotéw gospodarczych, uzytkownikow itp.

3.1.4. Wyniki ogélnego nadzoru

3.1.5. Informacje dodatkowe

3.1.6. Przeglad wzajemnie weryfikowanych publikacji — dodatek

3.2.  Monitorowanie konkretnych przypadkow

3.2.1. Opis i wyniki monitorowania konkretnych przypadkéw (jezeli dotyczy)

3.2.2. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie szkodliwych skutkéw wynikajacych z awarii powodujacej niekon-
trolowane rozprzestrzenianie si¢ (jezeli dotyczy)

3.3.  Uwagi podsumowujace
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4. Streszczenie wynikow i wnioski
5. Dostosowanie planu monitorowania i zwigzanych z nim metod na przyszle lata
Podpis:

Data:




Dodatek 1

PRZEGLAD WZAJEMNIE WERYFIKOWANYCH PUBLIKAC]I

Niektore publikacje moga zawiera¢ material istotny dla wigcej niz jednego obszaru oceny ryzyka srodowiskowego (zob.

sekcja 3.1.6 zalacznika 2). W takich przypadkach material nalezy opisa¢ osobno w odpowiednich tabelach.

Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego

Informacja zwrotna dotyczaca wstepnej

Publikacja Streszczenie badania i wynikow Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki . )
oceny ryzyka srodowiskowego
Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego
Publikacja Streszczenie badania i wynikow Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki Informacja Zwrotna doty czaca wstepnej
oceny ryzyka srodowiskowego
Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego
Publikacja Streszczenie badania i wynikow Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki Informacja zwrotna dotyczaca wstepnej

oceny ryzyka $rodowiskowego

vi/ssc 1

(14 ]

forysfodoang tun £mopdzin yruuarzq
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Dodatek 2

NOTY WYJASNIAJACE

A.  Uwagi ogélne

Monitorowanie konkretnych przypadkéw powinno by¢ przeprowadzane zgodnie z warunkami okre$lonymi
w zezwoleniu oraz zgodnie z planem monitorowania okreslonym w zgloszeniu.

Og6lny nadzér nad niespodziewanymi lub nieprzewidzianymi szkodliwymi skutkami réwniez nalezy uznaé za obowigz-
kowa cze$¢ planu monitorowania.

Szkodliwe skutki nalezy rozpatrywal ze wzgledu na rodzaj rosliny uprawnej, jej nowa ceche i Srodowisko przyjmujace,
jak réwniez wyniki oceny ryzyka Srodowiskowego, ktéra jest przeprowadzana w poszczegdlnych przypadkach. Ponizej
przedstawiono niewyczerpujgcy wykaz skutkdw i konsekwencji lub rezultatéw, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki
dla $rodowiska:

o
=

trwalo$¢ i inwazyjno$¢, wybidreza korzy$¢ lub szkoda, w tym:
— zwigkszone wystgpowanie rolin samosiewnych,
— zwigkszone wystgpowanie roslin genetycznie modyfikowanych (GMP) poza obszarem upraw,

— wigksze rozprzestrzenianie, trwalo$¢ i akumulacja rolin genetycznie modyfikowanych w $rodowisku (w tym
krzyzowanie si¢ z dzikimi odmianami),

— wigksze rozprzestrzenianie genetycznie zmodyfikowanych produktéow rodlinnych w $rodowisku;

=

transfer zmodyfikowanego genu:
— potencjalne zmniejszenie pylenia,

— czgstsze wystepowanie poziomego transferu genéw z roliny na populacje drobnoustrojow;

(e
-

wzajemne oddzialywanie migdzy GMP a organizmami docelowymi:
— zmniejszenie wystepowania i réznorodnosci chwastéw,

— wyksztalcenie odpornosci w populacjach szkodnikéw,

— wyksztalcenie odpornosci przez roéliny,

— pojawienie si¢ szkodnikéw wtérnych;

R

wzajemne oddzialywanie mig¢dzy ro$linami genetycznie modyfikowanymi a organizmami niedocelowymi:
— bezposredni/posredni wplyw na organizmy niedocelowe,

— zmiany podatnosci na szkodniki i choroby niedocelowe,

— wplyw na réznorodnos¢ i bioréznorodnos¢ siedlisk naturalnych;

€

RCA

zmiany w procesach biogeochemicznych;
f) zmiany w metodach prowadzenia upraw;
g) wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat w wyniku narazenia Srodowiskowego.

B. Instrukcje dotyczace sporzadzania sprawozdania

Sprawozdanie musi zostal sporzadzone przez posiadacza zezwolenia zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub przez
posiadacza zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Sprawozdanie nalezy sporzadzi¢ zgodnie z formatem i postanowieniami zezwolenia wydanego odpowiednio na mocy
dyrektywy 2001/18/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zgodnie z odpowiednim planem monitorowania.

Dane nalezy w miare mozliwosci przedstawi¢ za pomocg wykresow, rysunkow i tabel. W odpowiednich przypadkach
nalezy przedstawi¢ takze dane statystyczne.

Miejsce przewidziane po kazdej pozycji nie stanowi wskazania co do zakresu informacji wymaganych na potrzeby
sprawozdania. Odpowiednie dokumenty uzupelniajace nalezy dostarczyé w formie zalacznikéw, ktére powinny
w jasny sposéb odsyla¢ do odpowiednich czgsci sprawozdania.
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Jezeli informacja wymagana w danym zezwoleniu lub planie monitorowania nie moze zosta¢ uwzgledniona
w sprawozdaniu, nalezy poda¢ szczegélowe uzasadnienie.

C.  Poufnosé¢
Czesci poufne sprawozdania nalezy przedstawi¢ jako osobne dokumenty.
C.1. Whnioski ztozone zgodnie z dyrektywg 2001/18/WE

Nie naruszajac przepisow art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, informacji zawartych w sprawozdaniu nie uznaje si¢ za
poufne.

Nie oznacza to jednak, ze wiasciwy organ, ktéry wydal zezwolenie na mocy art. 19 dyrektywy 2001/18/WE, i Komisja
nie mogg zwrécic si¢ do zglaszajacego o udzielenie dodatkowych informacji, zaréwno poufnych, jak i jawnych.

O ile to mozliwe, sprawozdanie nie powinno zawiera¢ informacji poufnych. Informacje poufne nalezy dostarczyé
w postaci zalacznika do sprawozdania wraz z ich streszczeniem nieopatrzonym klauzulg ,poufne” lub z ich ogdélnym
opisem, ktdre zostang udostgpnione opinii publicznej.

C.2. Whnioski ztozone zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1829/2003

O ile to mozliwe, sprawozdanie nie powinno zawiera¢ informacji poufnych. W sprawozdaniu nalezy jasno okresli¢, ktore
z przedstawionych informacji uwaza si¢ za poufne i jednocze$nie przedstawi¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
poufnosci zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. W zalgczniku do sprawozdania nalezy zamiesci¢
streszczenie nieopatrzone klauzulg ,poufne” lub ogélny opis tych informacji, ktére zostang udostepnione opinii
publicznej.

1. INFORMACJE OGOLNE

Jezeli rodlina jest uprawiana i przetwarzana lub wykorzystywana do celéw zywno$ciowych/paszowych w UE,
nalezy takze wypei¢ sprawozdanie z monitorowania zastosowan GMO innych niz uprawa.

2. STRESZCZENIE

Nalezy przedstawi¢ streszczenie uzyskanych wynikéw monitorowania oraz ogélnych wnioskéw. Nalezy opisaé
wszelkie zmiany dotyczace planu monitorowania i zwigzanych z nim metod proponowane w oparciu o te wyniki
i wnioski.

3. WYNIKI MONITOROWANIA
3.1. Ogdlny nadzér
3.1.1. Opis ogdlnego nadzoru

Nalezy dostarczy¢ opis ogdlnego nadzoru obejmujgcy — choé nie wylacznie — informacje na temat:

a) wszystkich szczegdtéw dotyczacych wykorzystanych metod, w tym na temat obserwowanych parametrow,
metod badania, lokalizacji i czestotliwosci;

b) wykorzystania infolinii;

¢) przedstawicieli przedsigbiorstwa w kazdym panstwie cztonkowskim;

d) stron internetowych;

¢) uzycia kwestionariuszy dla rolnikéw lub innych metod nadzoru;

f) liczby rolnikéw, ktérzy wypelnili takie kwestionariusze, oraz lokalizacji ich gospodarstw i kryteriéw ich wyboru;
g) uczestniczacych oséb trzecich i kryteriéw ich wyboru.

Objety monitorowaniem obszar upraw powinien by¢ proporcjonalny i reprezentatywny dla catkowitego regional-
nego obszaru upraw organizméw genetycznie modyfikowanych. Nalezy przedstawi¢ opis i szczegbtowe informacje
dotyczgce proporcjonalnosci i reprezentatywnos$ci monitorowanego Srodowiska oraz kryteria, na ktérych podstawie
wspomniane obszary uznano za reprezentatywne, i tym samym wybrano do monitorowania.

3.1.2. Szczegoly dotyczace sieci nadzoru wykorzystywanych do monitorowania skutkéw dla $rodowiska podczas ogél-

nego nadzoru

Nalezy przedstawi¢ szczeg6ly dotyczace wszystkich sieci nadzoru wykorzystywanych do monitorowania skutkéw
dla $rodowiska podczas trwania ogdlnego nadzoru. Dla kazdej wskazanej sieci nadzoru nalezy podaé nastgpujace
informacje:

a) nazwe;

b) panstwa czlonkowskie, w ktorych sie¢ nadzoru jest aktywna, oraz informacje, czy dziala ona na szczeblu
lokalnym, regionalnym lub krajowym;

¢) adres strony internetowej;
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3.1.4.

3.1.6.

d) cel ochrony;
€) sposéb, w jaki sie¢ gromadzi informacje istotne dla ogélnego nadzoru;
f) procedury zawiadamiania posiadacza zezwolenia o szkodliwych skutkach;

@) szczeglly dotyczace istniejacych uméw miedzy posiadaczem zezwolenia, siecia lub osoba trzecia (w stosownych
przypadkach);

h) kryteria zastosowane przy wyborze sieci nadzoru.

. Szczegbly dotyczace informacji lub szkolen dla podmiotéw gospodarczych, uzytkownikéw itd.

Nalezy przedstawi¢ szczeg6ly informacji udzielonych podmiotom gospodarczym i uzytkownikom w szczegdlnosci
w zwiazku z wprowadzeniem modyfikowanej genetycznie rosliny uprawnej do Wspdlnoty, bezpieczenstwa
i ogélnej charakterystyki produktu oraz warunkéw dotyczacych monitorowania. Nalezy przedstawi¢ szczegdly
dotyczgce czasu i sposobu udostgpniania informacji podmiotom gospodarczym i uzytkownikom oraz metody
zawiadamiania podmiotéw gospodarczych/uzytkownikéw o wszystkich zmianach w przekazanych informacjach
lub o nowych informacjach.

W odniesieniu do produktéw z kukurydzy Bt i jezeli wymaga tego ocena ryzyka Srodowiskowego (ERA), nalezy
przedstawi¢ szczegdly dotyczace ksztalcenia, szkolet i informacji o produkcie skierowanych do rolnikéw w celu
u$wiadomienia im ich obowiazkéw w zakresie zapobiegania rozwojowi odpornosci u owadéw. Do sprawozdania
nalezy dofaczy¢ kopi¢ informacji o produkcie.

Wyniki ogélnego nadzoru

Nalezy przedstawi¢ wyniki przeprowadzonego ogélnego nadzoru, w tym zaobserwowane skutki bezposrednie,
posrednie, op6znione lub kumulacyjne, w szczegdlnosci charakter wszystkich zaobserwowanych szkodliwych
skutkéw oraz wnioski. Nalezy szczegélowo przeanalizowal, zinterpretowaé i oméwi¢ parametry wszystkich
metod monitorowania, w tym lokalizacj¢ monitorowania, wykazujac jednocze$nie, w jaki sposéb wyniki stanowia
podstawe ogdlnych wnioskéw wyciagnigtych przez posiadacza zezwolenia.

W przypadku uzycia kwestionariuszy dla rolnikéw w zalaczniku do sprawozdania nalezy przedstawi¢ analizg
uzyskanych wynikéw. Analiza powinna zawiera ogdlne informacje o gospodarstwie, takie jak dane na temat
stosowania nawozow, plodozmianu/wydajnosci/plonéw, szkodnikéw i chordb, stosowania pestycydéw, iloci
chwastéw i wystgpowania dzikiej fauny i flory, jezeli kwestionariusze zawieraja tego typu informacje, a takze
informacje dotyczace poszczegdlnych pdl uprawnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji wskazujacych
na niespodziewane skutki. Nalezy ustali¢ korelacje przez pordéwnanie kwestionariuszy z réznych regionéw lub
powiazanie odpowiedzi z obserwacjami poczynionymi przez sieci nadzoru lub przy uzyciu innych metod nadzoru.

Posiadacz zezwolenia wydanego na mocy dyrektywy lub na mocy rozporzadzenia powinien w szczegdlnosci
ocenié, czy informacje uzyskane podczas ogdlnego nadzoru sa wystarczajace i odpowiednie do monitorowania/
wykrywania skutkéw bezposrednich, posrednich, opéznionych lub kumulacyjnych. W ocenie nalezy réwniez
uwzgledni¢ obszary (np. krawedzie pdl, grupy gatunkéw niebedacych gatunkami docelowymi), w odniesieniu do
ktérych konieczna moze by¢ wigksza ilo§¢ informacji lub ich wyzsza jako$¢.

Ta czg$¢ sprawozdania powinna by¢ jak najbardziej szczegblowa, aby umozliwi¢ wlasciwg interpretacje danych.

. Informacje dodatkowe

W przypadku wystapienia szkodliwych lub niespodziewanych skutkéw nalezy przedstawi¢ dodatkowe informacje,
takie jak wlasciwy region lub lokalizacja, faza okresu wegetacji, dzialania zaradcze lub $rodki ograniczajace ryzyko,
ktére zostaly lub bedg musialy by¢ wdrozone ze wzgledu na szkodliwe skutki, wplyw na oceng ryzyka Srodowi-
skowego i inne wyciagniete wnioski. Ta czg$¢ sprawozdania powinna by¢ jak najbardziej szczeg6towa, aby umoz-
liwi¢ wiasciwg interpretacje danych.

Przeglad wzajemnie weryfikowanych publikacji

Wzajemnie weryfikowane publikacje, w tym wzajemnie weryfikowane artykuly prasowe, materialy z konferengji,
prace przegladowe i inne dodatkowe badania lub inne Zrédla informacji istotnych dla uprawy z zastosowaniem
kombinacji gatunek/cecha, dla ktérych przygotowywane jest sprawozdanie, powinny by¢ rozpatrywane
i analizowane w kontekscie wynikéw i planu monitorowania. Nalezy sporzadzi¢ wykaz tych publikacji wraz ze
streszczeniem, a szczegdly przedstawi¢ zgodnie ze wzorem w dodatku. Przeglad literatury powinien wskazywaé
wszystkie istotne publikacje, ktora pojawily si¢ w okresie sprawozdawczym. Materialy z konferencji, prace prze-
gladowe i dodatkowe badania przeprowadzone przez posiadacza zezwolenia, ktérych nie poddano procesowi
wzajemnej weryfikacji, moga by¢ przedstawione, jezeli zostang uznane za istotne.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

Monitorowanie konkretnych przypadkéw
Wyniki monitorowania konkretnych przypadkéw (jezeli dotyczy)

Nalezy przedstawi¢ w skrocie wymogi dotyczace monitorowania konkretnych przypadkéw okreslone w ocenie
ryzyka Srodowiskowego (ERA) i odpowiedniej decyzji oraz wyniki przeprowadzonego monitorowania konkretnych
przypadkow, w tym szczegétowe informacje dotyczace metod, czestotliwosci, czasu trwania, wynikéw monitoro-
wania, analizy i wnioskéw. W tej czgSci posiadacz zezwolenia powinien wykazal, w jaki sposéb informacje zostaly
zebrane i przeanalizowane w celu poparcia wyciagnigtych wnioskéw. Ponadto ta czg$¢ sprawozdania powinna by¢
jak najbardziej szczegélowa, aby umozliwi¢ wlasciwg interpretacje danych.

Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie szkodliwych skutkow awarii powodujacej niekontrolowane
rozprzestrzenianie si¢ (jezeli dotyczy)

Nalezy przedstawi¢ przeglad Srodkéw zastosowanych w celu monitorowania szkodliwych skutkéw awarii powo-
dujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie sig, jezeli zezwolenie lub biezacy plan monitorowania wymaga takiego
monitorowania, takich jak czestotliwo$¢, z jaka przeprowadza si¢ monitorowanie, zastosowane metody monito-
rowania, $rodki zastosowane w celu minimalizacji rozprzestrzeniania si¢ oraz istniejace procedury oczyszczania na
wypadek awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie si¢. Nalezy uwzgledni¢ wszystkie zaobserwowane
skutki nietypowe, szkodliwe lub zwigzane z GMO.

Uwagi podsumowujgce

Nalezy przedstawi¢ streszczenie wynikow monitorowania uzyskanych na podstawie kwestionariuszy, z sieci
nadzoru, przy uzyciu innych metod nadzoru i od zainteresowanych stron oraz przeglad literatury i ogélne wnioski.

Dokumentacja uzyskana z sieci nadzoru lub przy uzyciu innych metod nadzoru na poparcie dowolnego aspektu
przeprowadzanego ~ monitorowania  oraz ~ wyczerpujgce  podsumowanie  odpowiedzi  udzielonych
w kwestionariuszach rolnikéw powinny by¢ dolaczone do sprawozdania wiacznie z kopia instrukcji wypelniania
kwestionariusza przeznaczonej dla rolnikéw oraz, w odpowiednich przypadkach, powigzane odsytaczami
w ramach sprawozdania.

STRESZCZENIE WYNIKOW 1 WNIOSKI

Nalezy przedstawic streszczenie uzyskanych wynikéw i ogélne wnioski. Streszczenie powinno jasno wykazywac,
w jaki spos6b wnioski znajduja potwierdzenie w ustaleniach przeprowadzonego monitorowania i w interpretacji

danych.

W tej czesci sprawozdania posiadacz zezwolenia powinien takze przedstawi¢ rozwiniecie gléwnych ustalen dziatan
monitorujacych przeprowadzonych w poprzednich latach w celu przeprowadzenia analizy i oceny mozliwosci lub
prawdopodobiefistwa wystapienia wzajemnie oddzialujacych lub kumulacyjnych skutkéw, ktére moga by¢ trudne
do oceny w czasie pojedynczego roku monitorowania.

DOSTOSOWANIE PLANU MONITOROWANIA 1 ZWIAZANYCH Z NIM METOD NA PRZYSZLE LATA

Nalezy przedstawi¢ ocen¢ planu monitorowania oraz zwigzanych z nim metod zastosowanych na potrzeby
sprawozdania. Nalezy rozpatrzy¢ skuteczno$¢ i ograniczenia metod stosowanych w celu wykrycia szkodliwych
skutkéw i okreslié, czy plan monitorowania i zwigzane z nim metody nie wymagaja zmian lub dostosowania
w $wietle przedstawionych w sprawozdaniu informacji z monitorowania dotyczacych przydatnosci i jakosci zebra-
nych danych i niepewnosci wynikéw.
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ZALACZNIK 11

SPRAWOZDANIE Z MONITOROWANIA ZASTOSOWAN GMO INNYCH NIZ UPRAWA

Format przedstawiania wynikéw monitorowania zastosowafi GMO innych niz uprawa zgodnie z art. 19 ust. 3,
art. 20 ust. 1 dyrektywy 2001/18/WE i zalgcznikiem VII do tej dyrektywy oraz art. 9 ust. 1 i art. 21 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

1.  Informacje ogélne

1.1.  Gatunek/cecha:

1.2. Numer decyzji w sprawie wydania zezwolenia na mocy dyrektywy 2001/18/WE oraz numer i data zezwolenia
wydanego na mocy dyrektywy 2001/18/WE:

1.3.  Numer decyzji w sprawie wydania zezwolenia i data wydania zezwolenia na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003:

1.4.  Unikalny identyfikator:

1.5.  Okres sprawozdawczy od xx/xx/xx do xx/xx[xx

1.6. Inne przedstawione sprawozdania z monitorowania dotyczyly:

Uprawy:  Tak [ Nie [

2. Streszczenie

Ponizsze czgsci nalezy wypelnié zgodnie z dodatkiem 2.

3. Zastosowania GMO inne niz uprawa

Ninigjsza czgs¢ dotyczy monitorowania skutkéw dla Srodowiska zastosowari GMO innych niz uprawa. Takie zastosowania obejmujg
stosowanie Zywnosci i paszy zawierajgcej lub sktadajgcej sig z GMO (zywych organizméw).

3.1.  Przywéz towaréw do Wspdlnoty

3.1.1. Przywoéz towaréw rodlinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) do Wspdlnoty wedtug kraju
pochodzenia

Szacunkowe dane na temat udzialu GMO
W przywozie
(w przypadku braku mozliwosci podania
danych przyblizony udzial w uprawach
w kraju pochodzenia)

Tlos¢

Kraj pochodzenia (w tonach)
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3.1.2. Przywéz towardéw roSlinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) do Wspdlnoty wedlug kraju
przeznaczenia

Tlos¢

Kraj przeznaczenia
) P (w tonach)

3.1.3. Analiza danych zawartych w tabelach 3.1.1 i 3.1.2

3.2, Ogdlny nadzoér
3.2.1. Opis ogdlnego nadzoru

3.2.2. Szczegdly dotyczace sieci nadzoru przemystu, Srodowiska, zywnosci lub paszy wykorzystanych podczas ogdlnego
nadzoru

3.2.3. Szczegbly dotyczace informacji lub szkolen dla importeréw, handlowcéw, sprzedawcéw, przetworcow itd.

3.2.4. Wyniki ogélnego nadzoru

3.2.5. Informacje dodatkowe
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3.2.6. Przeglad wzajemnie weryfikowanych publikacji — dodatek

3.3.  Monitorowanie konkretnych przypadkéw

3.3.1. Opis i wyniki monitorowania konkretnych przypadkéw (jezeli dotyczy) 3.3.2

3.3.2. Przetwarzanie (jezeli dotyczy)

Panstwo
cztonkowskie UE

Miejsce Odleglos¢ od miejsca wwozu/miejsca

Miejsce wwozu/Miejsce uprawy .
przetwarzania uprawy

Uzyty transport

3.3.3. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie szkodliwych skutkéw wynikajacych z awarii powodujacej niekon-
trolowane rozprzestrzenianie si¢ (jezeli dotyczy)

3.4.  Uwagi podsumowujace

4. Streszczenie wynikow i wnioski
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5. Dostosowanie planu monitorowania i zwigzanych z nim metod na przyszle lata

Podpis:

Data:




Dodatek 1

PRZEGLAD WZAJEMNIE WERYFIKOWANYCH PUBLIKAC]I

Niektére publikacje moga zawiera¢ materiat istotny dla wigcej niz jednego obszaru oceny ryzyka srodowiskowego (zob.
sekcja 3.2.6 zalacznika 2). W takich przypadkach material nalezy opisa¢ osobno w odpowiednich tabelach.

Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego

Informacja zwrotna dotyczaca

Publikacja Streszczenie badania i wynikéw Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki wstepnej oceny ryzyka
srodowiskowego
Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego
Informacja zwrotna dotyczaca
Publikacja Streszczenie badania i wynikow Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki wstepnej oceny ryzyka
srodowiskowego
Obszar oceny ryzyka Srodowiskowego
Informacja zwrotna dotyczaca
Publikacja Streszczenie badania i wynikow Cel ochrony Obserwowany parametr Szkodliwe skutki wstepnej oceny ryzyka

srodowiskowego

600C°01°IC

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruuaizq

ctlsst 1
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Dodatek 2

NOTY WYJASNIAJACE
A. Uwagi ogélne

Monitorowanie konkretnych przypadkéw bedzie przeprowadzane zgodnie z warunkami okre§lonymi w zezwoleniu oraz
zgodnie z planem monitorowania okreslonym w zgloszeniu.

Ogdlny nadzor nad niespodziewanymi lub nieprzewidzianymi szkodliwymi skutkami réwniez nalezy uzna¢ za obowiaz-
kowa cze$¢ planu monitorowania.

Szkodliwe skutki nalezy rozpatrywaé ze wzgledu na rodzaj rosliny uprawnej, jej nowa ceche i Srodowisko przyjmujace,
jak réwniez wyniki oceny ryzyka Srodowiskowego, ktéra jest przeprowadzana w poszczegdlnych przypadkach. Ponizej
przedstawiono niewyczerpujacy wykaz skutkoéw i konsekwencji lub rezultatéw, ktére moga powodowaé szkodliwe skutki
dla $rodowiska:

a) trwalo$¢ i inwazyjno$¢, wybidreza korzy$¢ lub szkoda, w tym:
— zwigkszone wystepowanie roslin samosiewnych,
— zwigkszone wystgpowanie rolin genetycznie modyfikowanych (GMP) poza obszarem upraw,

— wicksze rozprzestrzenianie, trwalo$¢ i akumulacja roélin genetycznie modyfikowanych w $rodowisku (w tym
krzyzowanie si¢ z dzikimi odmianami);

=

transfer zmodyfikowanego genu:
— potencjalne zmniejszenie pylenia,
— czgstsze wystgpowanie poziomego transferu genéw z roliny na populacje drobnoustrojow;

wzajemne oddzialywanie migdzy GMP a organizmami niedocelowymi:

o

— bezposredni/posredni wplyw na organizmy niedocelowe,
— zmiany podatnosci na szkodniki i choroby niedocelowe,

— wplyw na réznorodnos¢ i bioréznorodnos¢ siedlisk naturalnych;

&

zmiany w procesach biogeochemicznych;
¢) wplyw na zdrowie ludzi i zwierzat w wyniku narazenia $rodowiskowego.

B. Instrukcje dotyczace sporzadzania sprawozdania

Sprawozdanie musi zostal sporzadzone przez posiadacza zezwolenia zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub przez
posiadacza zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Sprawozdanie nalezy sporzadzi¢ zgodnie z formatem i postanowieniami zezwolenia wydanego odpowiednio na mocy
dyrektywy 2001/18/WE lub rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zgodnie z odpowiednim planem monitorowania.

Dane nalezy w miar¢ mozliwosci przedstawi¢ za pomoca wykreséw, rysunkow i tabel. W odpowiednich przypadkach
nalezy przedstawi¢ takze dane statystyczne.

Miejsce przewidziane po kazdej pozycji nie stanowi wskazania co do zakresu informacji wymaganych na potrzeby
sprawozdania. Odpowiednie dokumenty uzupelniajace nalezy dostarczy¢ w formie zalacznikoéw, ktére powinny
w jasny sposob odsyla¢ do odpowiednich czesci sprawozdania.

Jezeli informacja wymagana w danym zezwoleniu lub planie monitorowania nie moze zosta¢ uwzgledniona
w sprawozdaniu, nalezy podaé szczegblowe uzasadnienie.
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C. Poufnosé

Czgci poufne sprawozdania nalezy przedstawi¢ jako osobne dokumenty.

C.1. Whnioski zlozone zgodnie z dyrektywg 2001/18/WE

Nie naruszajgc przepisow art. 25 dyrektywy 2001/18/WE, informacji zawartych w sprawozdaniu nie uznaje si¢ za
poufne.

Nie oznacza to jednak, Ze wlasciwy organ, ktory wydal zezwolenie na mocy art. 19 dyrektywy 2001/18/WE, i Komisja
nie moga zwrdci¢ si¢ do zglaszajacego o udzielenie dodatkowych informacji, zaréwno poufnych, jak i jawnych.

O ile to mozliwe, sprawozdanie nie powinno zawiera¢ informacji poufnych. Informacje poufne nalezy dostarczyé
w postaci zalgcznika do sprawozdania wraz z ich streszczeniem nieopatrzonym klauzulg ,poufne” lub z ich ogdlnym
opisem, ktore zostang udostgpnione opinii publicznej.

C.2. Whioski ztozone zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1829/2003

O ile to mozliwe, sprawozdanie nie powinno zawiera¢ informacji poufnych. W sprawozdaniu nalezy jasno okresli¢, ktére
z przedstawionych informacji uwaza si¢ za poufne i jednoczesnie przedstawi¢ mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
poufno$ci zgodnie z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. W zalgczniku do sprawozdania nalezy zamiesci¢
streszczenie nieopatrzone klauzulg ,poufne” lub ogélny opis tych informacji, ktére zostang udostepnione opinii
publiczne;j.

1. INFORMACJE OGOLNE

Jezeli rolina jest uprawiana i przetwarzana lub wykorzystywana do celéw zywno$ciowych/paszowych w UE,
nalezy takze wypehi¢ sprawozdanie z monitorowania upraw.

Na mocy dyrektywy 2001/18/WE przyjeto decyzje dotyczace przywozu i wykorzystania do celéw innych niz
uprawa w odniesieniu do kukurydzy 1507 (Dz.U. L 291 z 5.11.2005), kukurydzy MON863 (Dz.U. L 207
z 10.8.2005) i NK603 (Dz.U. L 295 z 18.9.2004).

2. STRESZCZENIE

Nalezy przedstawi¢ streszczenie uzyskanych wynikéw monitorowania oraz ogdlnych wnioskéw. Nalezy opisaé
wszelkie zmiany dotyczace planu monitorowania i zwigzanych z nim metod proponowane w oparciu o te wyniki
i wnioski.

3. ZASTOSOWANIA GMO INNE NIZ UPRAWA

3.1. Przywéz towaréw do Wspdlnoty

3.1.1. Przywoéz towaréw rodlinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) do Wspdlnoty wedlug kraju
pochodzenia

3.1.2. Przywoéz towaréw rodlinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) do Wspdlnoty wedlug kraju
przeznaczenia

Ponizsze informacje powinny by¢ zawarte w tabelach 3.1.1 i 3.1.2. Nalezy przedstawi¢ dane rzeczywiste, a nie
szacunkowe (z wyjatkiem udzialu GMO w przywozie do Wspdlnoty):

a) kraj wywozu, w ktérym uprawiana jest genetycznie modyfikowana roslina;
b) ilos¢ wywozonych towaréw roslinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) w tonach;

¢) panstwa czlonkowskie Wspdlnoty, do ktérych towary roslinne (modyfikowane i niemodyfikowane genetycznie)
s3 przywozone;

d) ilo$¢ przywozonych towaréw rodlinnych (modyfikowanych i niemodyfikowanych genetycznie) w tonach.

3.1.3. Analiza danych zawartych w tabelach 3.1.1 i 3.1.2

Analiza powinna zawiera¢ informacje o Zrédle przedstawionych danych, wzroécie lub spadku przywozu
w poprzednich latach i powodach ewentualnych zmian, najwigckszych dostawcach rolin spoza Wspdlnoty do
Wspdlnoty oraz gléwnych importerach roslin spoza Wspdlnoty do Wspdlnoty, wszelkich zmianach w tendencjach
na istotnych rynkach przywozowych w poréwnaniu z latami poprzednimi oraz o powodach tych zmian.

3.2, Ogdlny nadzor
3.2.1. Opis ogdlnego nadzoru

Nalezy przedstawi¢ opis ogélnego nadzoru zawierajacy — cho¢ nie wylacznie — szczegélowe informacje
o wszystkich wykorzystanych metodach, w tym o obserwowanych parametrach, metodach gromadzenia danych,
rodzajach lokalizacji.
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.3.

Szczegdly dotyczace sieci nadzoru przemystu, Srodowiska, Zywnosci lub paszy

Nalezy przedstawic szczegdly dotyczace sieci nadzoru przemyshu, srodowiska, zywnosci lub paszy wykorzystanych
podczas ogdlnego nadzoru. Dla kazdej wskazanej sieci nadzoru nalezy przedstawic:

a) nazwe, ze wskazaniem, czy jest to sie¢ przemystu, Srodowiska, zywnosci lub paszy;

b) panstwa czlonkowskie, w ktorych sie¢ nadzoru jest aktywna, oraz informacje, czy dziala ona na szczeblu
lokalnym, regionalnym lub krajowym;

¢) adres strony internetowej;

d) cel ochrony;

¢) sposob, w jaki sie¢ gromadzi informacje istotne dla ogélnego nadzoru;

f) procedury zawiadamiania posiadacza zezwolenia o szkodliwych skutkach;

2) kryteria zastosowane przy wyborze sieci nadzoru.

Szczegdly dotyczace informagji lub szkolen dla importeréw, handlowcéw, sprzedawcow, przetwoércow itd.

Nalezy przedstawi¢ szczegély dotyczace czasu i sposobu udostepniania informacji importerom, handlowcom,
sprzedawcom, przetwércom itd. oraz metody zawiadamiania wyzej wymienionych grup uzytkownikéw
o wszystkich zmianach w przekazanych informacjach lub o nowych informacjach.

Wyniki ogélnego nadzoru

Nalezy przedstawi¢ wyniki przeprowadzonego ogélnego nadzoru, w tym zaobserwowane skutki bezposrednie,
posrednie, opdznione lub kumulacyjne, w szczegdlnosci charakter wszystkich zaobserwowanych szkodliwych
skutkéw oraz wnioski. Nalezy szczegélowo przeanalizowaé, zinterpretowad i oméwi¢ obserwowane parametry
wszystkich metod monitorowania, wykazujac jednocze$nie, w jaki sposéb wyniki stanowig podstawe ogdlnych
wnioskdw wyciagnietych przez posiadacza zezwolenia. Ta cz¢§¢ sprawozdania powinna by¢ jak najbardziej szcze-
gbtowa, aby umozliwi¢ wlasciwa interpretacje danych.

Informacje dodatkowe

W przypadku wystapienia szkodliwych lub niespodziewanych skutkéw nalezy przedstawi¢ dodatkowe informacje,
takie jak wlasciwy region lub lokalizacja, kroki podjete w celu potwierdzenia szkodliwego skutku, dzialania
zaradcze lub $rodki ograniczajace ryzyko, ktdre zostaly lub beda musialy by¢ wdrozone ze wzgledu na szkodliwy
skutek, wplyw na oceng ryzyka srodowiskowego i inne wyciagnigte wnioski. Ta czg$¢ sprawozdania powinna by¢
jak najbardziej szczegélowa, aby umozliwi¢ wlasciwa interpretacje danych.

Przeglad wzajemnie weryfikowanych publikacji — dodatek

Wzajemnie weryfikowane publikacje, w tym wzajemnie weryfikowane artykuly prasowe, materialy z konferencji,
prace przegladowe i inne dodatkowe badania lub inne Zrédla informagji istotnych dla przywozu lub przetwarzania
oraz wykorzystania zywno$ciowego lub paszowego kombinacji gatunek/cecha, dla ktérych przygotowywane jest
sprawozdanie, powinny by¢ rozpatrywane i analizowane w kontekscie wynikéw i planu monitorowania. Nalezy
sporzadzi¢ wykaz tych publikacji wraz ze streszczeniem, a szczegdly przedstawi¢ zgodnie ze wzorem w dodatku.
Przeglad literatury powinien wskazywac wszystkie istotne publikacje, ktére pojawily si¢ w okresie sprawozdaw-
czym. Materialy z konferencji, prace przegladowe i dodatkowe badania przeprowadzone przez posiadacza zezwo-
lenia, ktérych nie poddano procesowi wzajemnej weryfikacji, moga by¢ przedstawione, jezeli zostang uznane za
istotne.

Monitorowanie konkretnych przypadkow

. Wyniki monitorowania konkretnych przypadkow (jezeli dotyczy)

Nalezy przedstawi¢ w skrocie wymogi dotyczace monitorowania konkretnych przypadkéw okreslone w ocenie
ryzyka Srodowiskowego (ERA) i odpowiedniej decyzji oraz wyniki przeprowadzonego monitorowania konkretnych
przypadkow, w tym szczegélowe informacje dotyczace metod, czgstotliwosci, czasu trwania, wynikéw monitoro-
wania, analizy i wnioskow. W tej czeéci posiadacz zezwolenia powinien wykazaé, w jaki sposob informacje zostaly
zebrane i przeanalizowane w celu poparcia wyciagnigtych wnioskéw. Ta czg$¢ sprawozdania powinna by¢ jak
najbardziej szczegétowa, aby umozliwi¢ wiasciwg interpretacje danych.
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3.3.2. Przetwarzanie (jezeli dotyczy)
Informacje okreSlone w tej czgSci powinny by¢ przedstawione tylko, jezeli zezwolenie lub plan monitorowania
wymaga monitorowania awarii powodujacej niekontrolowane rozprzestrzenianie sie i:
a) jezeli przetwarzanie odbywa si¢ w miejscu polozonym poza obrgbem portu przywozu; lub
b) w odniesieniu do miejsc przetwarzania roslin genetycznie modyfikowanych uprawianych na terytorium panstwa

czonkowskiego/Wspoélnoty.

3.3.3. Monitorowanie i sprawozdawczo$¢ w zakresie szkodliwych skutkéw wynikajacych z awarii powodujacej niekon-
trolowane rozprzestrzenianie si¢ (jezeli dotyczy)
Nalezy przedstawi¢ przeglad srodkéw zastosowanych w celu monitorowania awarii powodujacych niekontrolo-
wane rozprzestrzenianie sig, jezeli zezwolenie lub biezacy plan monitorowania wymaga takiego monitorowania,
takich jak np. czestotliwos¢, z jaka przeprowadza si¢ monitorowanie, zastosowane metod monitorowania, $rodki
zastosowane w celu minimalizacji rozprzestrzeniania si¢ oraz istniejace procedury oczyszczania. Ponadto nalezy
uwzgledni¢ wszystkie zaobserwowane skutki o charakterze nietypowym, szkodliwym lub zwigzanym z GMO.
Informagje te nalezy przedstawi¢ w odniesieniu do:
a) portéw, przez ktore przywozone sa genetycznie zmodyfikowane rosliny, jezeli przetwarzanie odbywa si¢ w ich

obrebie;

b) miejsc przetwarzania okreslonych w sekgji 3.3.2.

3.4.  Uwagi podsumowujace
Dokumentacja uzyskana z sieci nadzoru lub przy uzyciu innych metod nadzoru na poparcie dowolnego aspektu
przeprowadzanego monitorowania powinna by¢ dolaczona do sprawozdania i w odpowiednich przypadkach
powiazana odsylaczami w ramach sprawozdania. Nalezy przedstawil streszczenie wynikéw uzyskanych z sieci,
przeglad literatury i ogélne wnioski.

4. STRESZCZENIE WYNIKOW 1 WNIOSKI
Nalezy przedstawi¢ streszczenie uzyskanych wynikéw i ogélne wnioski. Streszczenie powinno jasno wykazywac,
w jaki sposob wnioski znajduja potwierdzenie w ustaleniach przeprowadzonego monitorowania i w interpretacji
danych.

5. DOSTOSOWANIE PLANU MONITOROWANIA I ZWIAZANYCH Z NIM METOD NA PRZYSZLE LATA

Nalezy przedstawi¢ oceng¢ planu monitorowania oraz zwigzanych z nim metod zastosowanych na potrzeby
sprawozdania. Nalezy rozpatrzy¢ skuteczno$¢ i ograniczenia metod stosowanych w celu wykrycia szkodliwych
skutkéw i okresli¢, czy plan monitorowania i zwiagzane z nim metody nie wymagaja zmian lub dostosowania
w $wietle przedstawionych w sprawozdaniu informacji z monitorowania dotyczacych przydatnosci i jakosci
zebranych danych i niepewnosci wynikéw.



