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‘Bilag VII

OVERVAGNINGSPLAN

Dette bilag 1ndeholder en generel beskrlvelse
af de mal, der skal nas, og de generelle pr1n01p—
per, der skal folges ved udarbejdelse af den i di-
rektivets artikel 13, stk. 2, artikel 19, stk. 3, og
artikel 20 omhandlede ovelvagmngsplan Det
vil blive suppleret med vejledende noter, der
skal udarbejdes i overensstemmelse med proce-
duren i direktivets artikel 30, stk. 2.

- Disse vejledende noter skal veere udarbejdet
senest den 17. oktober 2002. :

A. Mél

Formélet med overvégningsplanen er

~ atbekrefte, at antagelser i miljerisikovurde-
ringen vedrorende forekomst og konsekven-
‘ser af potentielle uonskede virkninger af
GMO'en eller dens brug er korrekte, og

—  at pavise forekomsten af uenskede. vitknin-
ger af GMO'en eller dens brug p& menne-
skers sundhed eller miljget, som ikke var
forudset i miljorisikovurderingen.

B. Generelle principper

Overvagning som omhandlet i direktivets arti-
kel 13, 19 og 20 finder sted, efter at der er givet
tilladelse til markedsfaring af en GMO.

De data, der er indsamlet ved overvagningen,
ber fortolkes pé baggrund af andre eksisterende
miljeforhold og -aktiviteter. Hvis der bemeerkes
@ndringer i miljeet, skal det overvejes at foreta-
ge en yderligere vurdering for at fastsla, om de
er en folge af GMO'en eller brugen heraf, da si-
danne @ndringer kan vere en folge af andre mil-
jofaktorer end markedsforingen af GMO'en.

Erfaring og data fra overvagningen af forsogs-
udsatninger af GMO'er kan anvendes ved fast-
lzeggelsen af den overvégningsordning, der skal
anvendes efter markedsferingen, og som kreeves
for markedsferingen af GMO'er, der udger eller
indgér i produkter.

C. Udformning af overvagningsplanen

Overvégningsplanen skal:

Ved en konkret vurdering fra sag til sag ud-
formes under hensyntageri til miljerisiko-

. ‘Vurdermgen

Tage hensyn til egenskaberne ved GMO'en,

. .egenskaberne ved og omfanget af den pa-

teenkte brug og omfanget af de relevante
miljgforhold pa det sted, hvor GMO'en for-

~ ventes udsat.

Omfatte generel overvigning af ikke- for-
ventede ugnskede virkninger og om nodven-
digt specifik overvagning (i hvert enkelt til-
fxlde), hvor der fokuseres pé de uenskede
virkninger, der er pavist i miljerisikovurde-
ringen:

3.1. specifik overvdgning skal udferes ien
perlode, der er tilstreekkelig lang til at
pévise - gjeblikkelige og direkte samt,
hvor det er relevant, fremtidige eller in-
direkte virkninger, som er blevet pavist
i miljerisikovurderingen

3.2. der kan ved overvigningen, hvis det er
hensigtsmeassigt, gores brug af allerede
etablerede rutinemaessige overvag-
ningsmetoder sdsom overvdgning af
landbrugssorter, plantebeskyttelse eller
legemidler og veterinerleegemidler.
Der ber i den forbindelse gives en rede-
gorelse for, hvorledes relevante oplys-
ninger, der indsamles ved hjelp af etab-
lerede rutinemaessige overvagningsme-
toder, vil blive stillet til radighed for in-
dehaveren af tilladelsen.

P4 systematisk vis gere det léttere at obser-

vere udsatningen af en GMO i recipientmil-

joet og at fortolke disse observationer med
hensyn til sikkerheden for menneskers sund-
hed eller miljeet.

‘Identificere, hvem (anmelder, brugere) der

skal udfere de forskellige opgaver, som
overvagningsplanen kraever, og hvem der er
ansvarlig for at sikre, at overvagningsplanen
igangsattes og gennemferes pa rette vis, og
sikre, at der er en vej, via hvilken indehave-
ren af tilladelsen og den kompetente myn-
dighed vil blive informeret om observerede



