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 ÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 2015/EES/63/06 

frá 13. október 2009 

um stöðluð skýrslusnið fyrir niðurstöður úr vöktun á sleppingu erfðabreyttra lífvera út í 
umhverfið, í formi afurða eða í afurðum, í þeim tilgangi að setja þær á markað, samkvæmt 
 tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/18/EB 

(tilkynnt með númeri C(2009) 7680) 

 (2009/770/EB) (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA HEFUR, 

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, 

með hliðsjón af tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 
2001/18/EB frá 12. mars 2001 um sleppingu erfðabreyttra 
lífvera út í umhverfið og niðurfellingu á tilskipun ráðsins 
90/220/EBE (1), einkum örðum málslið fyrstu málsgreinar 
VII. viðauka, 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Áður en erfðabreytt lífvera er sett á markað verður að 
senda tilkynningu til lögbærs yfirvalds í því aðildarríki 
þar sem setja á erfðabreyttu lífveruna á markað í fyrsta 
sinn, í samræmi við tilskipun 2001/18/EB. Í 
tilkynningunni skal felast vöktunaráætlun í samræmi 
við VII. viðauka við þá tilskipun. 

2) Í samræmi við tilskipun 2001/18/EB er tilkynnandanum 
eingöngu heimilt að setja vöruna á markað að fengnu 

 ________________  

(*)  Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 275, 21.10.2009, bls. 9. Hennar var 
getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 117/2012 frá 15. júní 
2012 um breytingu á XX. viðauka (Umhverfismál) við EES-samninginn, 
sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins nr. 56, 4.10.2012, 
bls. 42. 

(1) Stjtíð. EB L 106, 17.4.2001, bls. 1. 

skriflegu leyfi lögbærs yfirvalds og í samræmi við 
sérhver skilyrði sem er krafist í því leyfi. 

3) Í skriflega leyfinu vegna setningar erfðabreyttrar lífveru 
á markað skulu kröfur um vöktun tilgreindar 
skilmerkilega í samræmi við VII. viðauka við tilskipun 
2001/18/EB, þ.m.t. skyldan til að leggja skýrslu fyrir 
framkvæmdastjórnina og lögbær yfirvöld. 

4) Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur, eða matvæli og 
fóður sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum 
lífverum, skal einnig fylgja leyfisumsókninni 
vöktunaráætlun vegna umhverfisáhrifa sem samræmist 
VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB, í samræmi við 
reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 
1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt 
matvæli og fóður (2). 

5) Í VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB er almenn 
lýsing á þeim markmiðum sem þarf að ná og þeim 
almennu meginreglum sem skal fylgt við mótun 
vöktunaráætlunarinnar. 

6) Í samræmi við þann viðauka má þróa tæknilegar 
leiðbeiningar í samræmi við reglunefndarmeðferðina 
sem er mælt fyrir um í 2. mgr. 30. gr. tilskipunar 
2001/18/EB í því skyni að veita skýringar varðandi VII. 
viðauka og auðvelda þannig framkvæmd hans. 

 ________________  

(2) Stjtíð. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 1. 
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7) Í ákvörðun ráðsins 2002/811/EB (3) eru settar fram 
leiðbeiningar til viðbótar upplýsingunum sem eru 
veittar í VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB. Til að 
tryggt sé að markmið VII. viðauka við tilskipun 
2001/18/EB náist með eins mikilli samræmingu, 
gagnsæi og nákvæmni og er unnt er viðeigandi að bæta 
enn fremur við þann viðauka með því að samþykkja 
snið fyrir niðurstöður úr vöktun á setningu erfðabreyttra 
lífvera á markað með sérstakri áherslu á erfðabreyttar 
háplöntur. 

8) Þar sem kröfur um vöktun á ræktun erfðabreyttra 
lífvera, og um vöktun á innflutningi, vinnslu og notkun 
á erfðabreyttum lífverum í matvæli og fóður, eru ekki 
þær sömu ætti að koma á mismunandi sniðum. 

9) Þar sem taka þarf skaðleg áhrif til athugunar með 
hliðsjón af nytjaplöntunni, nýja eiginleikanum, 
viðtökuumhverfinu, sem og niðurstöðum úr matinu á 
umhverfisáhættunni, ættu skýrslurnar að taka tillit til 
skrárinnar, sem er ekki tæmandi, yfir áhrif, afleiðingar 
og útkomu sem gætu haft í för með sér þau skaðlegu 
umhverfisáhrif sem eru skráð í skýringunum. 

10) Nauðsynlegt getur reynst að aðlaga fyrirliggjandi 
skýrslusnið eða þróa ný snið, með tilliti til nýrra gerða 
erfðabreyttra lífvera sem er veitt leyfi fyrir eða nýrra 
aðferða við vöktun og eftirlit. 

11) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari ákvörðun, 
eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót 
skv. 2. mgr. 30. gr. tilskipunar 2001/18/EB. 

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA: 

1. gr. 

Skýrslusniðin sem eru sett fram í I. og II. viðauka skulu notuð 
sem tæknilegar leiðbeiningar í því skyni að auðvelda 
framkvæmd VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB og skýra 
hann. 

2. gr. 

Ákvörðun þessari er beint til aðildarríkjanna. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Stavros DIMAS 

framkvæmdastjóri. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(3) Stjtíð. EB L 280, 18.10.2002, bls. 27. 
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I. VIÐAUKI 

VÖKTUNARSKÝRSLA VEGNA RÆKTUNAR 

Snið fyrir framsetningu á niðurstöðum úr vöktun á ræktun erfðabreyttra lífvera í samræmi við 19. gr. (3. mgr.), 
20. gr. (1. mgr.) og VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB og 9. gr. (1. mgr.) og 21. gr. (1. mgr.) reglugerðar (EB) 

nr. 1829/2003 

1. Almennar upplýsingar 

1.1.  Nytjaplanta/eiginleiki eða eiginleikar:  ............................................................................................................................  

1.2.  Númer ákvörðunar fyrir leyfinu samkvæmt tilskipun 2001/18/EB og númer og dagsetning samþykkis samkvæmt 
tilskipun 2001/18/EB:  ......................................................................................................................................................  

1.3.  Númer ákvörðunar fyrir leyfinu og dagsetning leyfisins samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003:  ............................  

1.4.  Sérstakt kennimerki:  ........................................................................................................................................................  

1.5.  Skýrslutímabil frá xx/xx/xx til xx/xx/xx 

1.6.  Aðrar vöktunarskýrslur hafa verið lagðar fram að því er varðar: 

Innflutning og vinnslu Já � Nei  � 

Matvæli/fóður  Já  � Nei  � 

2. Samantekt á aðalatriðum 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. Niðurstöður vöktunar 

Eftirfarandi liðir skulu fylltir út í samræmi við 2. viðbæti 

3.1.  Almennt eftirlit 

3.1.1.  Lýsing á almennu eftirliti 

 

 

 

 

 

3.1.2.  Einstök atriði um eftirlitsnetið sem er notað til vöktunar á umhverfisáhrifum meðan á almennu eftirliti stendur og 
lýsing á annarri aðferðafræði 
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3.1.3.  Einstök atriði upplýsinga og/eða þjálfunar sem eru veittar rekstraraðilum og notendum, o.s.frv. 

 

 

 

 

 

 

3.1.4.  Niðurstöður almenns eftirlits 

 

 

 

 

 

3.1.5.  Viðbótarupplýsingar 

 

 

 

 

 

3.1.6.  Yfirlit yfir jafningjarýnt, útgefið efni – Viðbætir 

 

 

 

 

 

3.2.  Tilvikssértæk vöktun 

3.2.1.  Lýsing á tilvikssértækri vöktun og niðurstöður úr henni (ef við á) 

 

 

 

 

 

3.2.2.  Vöktun og skýrslugjöf um skaðleg áhrif vegna dreifingar fyrir slysni (ef við á) 

 

 

 

 

 

3.3.  Lokaathugasemdir 
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4. Samantekt á niðurstöðum og ályktunum 

 

 

 

 

 

5. Aðlögun vöktunaráætlunarinnar og viðkomandi aðferðafræði vegna komandi ára 

 

 

 

 

 

Undirskrift:  ....................................................................................................................................................................................  

Dagsetning:  ....................................................................................................................................................................................  
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2. viðbætir 

SKÝRINGAR 

A. Almennar athugasemdir 

Framkvæma skal tilvikssértæka vöktun í samræmi við skilyrðin sem eru sett fram í samþykkinu eða leyfinu og í samræmi við 
vöktunaráætlunina sem er tilgreind í tilkynningunni. 

Einnig skal taka til athugunar að hafa almennt eftirlit vegna ófyrirséðra eða óvæntra skaðlegra áhrifa sem skyldubundinn 
hluta vöktunaráætlunarinnar. 

Skaðleg áhrif skal skoða með hliðsjón af nytjaplöntunni, nýja eiginleikanum og viðtökuumhverfinu, sem og ályktunum sem 
eru dregnar af matinu á umhverfisáhættunni sem fer fram í hverju tilviki fyrir sig. Eftirfarandi er skrá, sem er ekki tæmandi, 
yfir áhrif og afleiðingar eða útkomu sem gætu haft í för með sér skaðleg umhverfisáhrif: 

a) þráfesta og ágengni, valvís kostur eða ókostur, þ.m.t.: 

— aukin tíðni sjálfsáinna plantna, 

— aukin bólfesta erfðabreyttu plöntunnar utan akranna, 

— aukin útbreiðsla, þráfesta og uppsöfnun erfðabreyttu plöntunnar í umhverfinu (þ.m.t. útæxlun við villtar, skyldar 
tegundir), 

— aukin útbreiðsla afurða af erfðabreyttu plöntunni í umhverfinu, 

b) breyttur genaflutningur: 

— möguleg skerðing á frævun, 

— aukin tíðni lárétts genaflutnings frá plöntu til örverusamfélaga, 

c) víxlverkun milli erfðabreyttu plöntunnar og marklífvera: 

— minni þéttleiki og fjölbreytni illgresis, 

— þróun viðnáms í stofnum skaðvalda, 

— þróun viðnáms í plöntum, 

— þróun afleiddra skaðvalda, 

d) víxlverkun milli erfðabreyttu plöntunnar og lífvera utan markhóps: 

— bein/óbein áhrif á lífverur utan markhóps, 

— breytingar á næmi fyrir skaðvöldum og sjúkdómum utan markhóps, 

— áhrif á fjölbreytni búsvæða og líffræðilega fjölbreytni, 

e) breytingar á lífjarðefnafræðilegum ferlum, 

f) breytingar á ræktunaraðferðum, 

g) áhrif á heilbrigði manna og dýra í kjölfar umhverfisváhrifa. 

B.  Leiðbeiningar um útfyllingu skýrslusniðsins 

Skýrslan skal útfyllt af handhafa samþykkisins samkvæmt tilskipun 2001/18/EB eða handhafa leyfis samkvæmt reglugerð 
(EB) nr. 1829/2003. 

Skýrslan skal útfyllt samkvæmt sniðinu, ákvæðum samþykkisins eða leyfisins, sem eru gefin út annars vegar samkvæmt 
tilskipun 2001/18/EB eða hins vegar samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003, og viðkomandi vöktunaráætlun. 

Gögnin í skýrslunni skulu skýrð, eftir því sem unnt er, með teikningum, myndum og töflum. Einnig skal leggja fram 
tölfræðileg gögn þar sem við á. 

Ekki er samsvörun milli lengdar bilsins á eftir hverjum lið og þess hversu ítarlegra upplýsinga er krafist við skýrslugerðina. 
Viðbótargögn sem skipta máli skulu lögð fram sem fylgiskjöl sem skulu hafa skýra millivísun í viðeigandi hluta skýrslunnar. 
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Ef ekki er hægt að gefa upp upplýsingar sem er krafist vegna hins tiltekna samþykkis eða leyfis eða hinnar tilteknu 
vöktunaráætlunar, eftir því sem við á, skal það ítarlega rökstutt. 

C.  Trúnaðarkvöð 

Þeir hlutar skýrslunnar sem í eru trúnaðarupplýsingar skulu lagðir fram í sérstökum skjölum. 

C.1.  Umsóknir sem eru lagðar inn samkvæmt tilskipun 2001/18/EB 

Með fyrirvara um ákvæði 25. gr. tilskipunar 2001/18/EB er ekki litið svo á að upplýsingarnar sem eru veittar í þessari skýrslu 
séu trúnaðarmál. 

Það kemur ekki í veg fyrir að lögbæra yfirvaldið, sem veitti samþykkið í samræmi við 19. gr. tilskipunar 2001/18/EB, og 
framkvæmdastjórnin krefjist viðbótarupplýsinga frá tilkynnandanum, bæði trúnaðarmála og upplýsinga sem eru ekki bundnar 
trúnaði. 

Eftir því sem unnt er skulu ekki vera trúnaðargögn í skýrslunni. Ef um trúnaðargögn er að ræða skulu þau lögð fram í 
viðauka við skýrsluna, ásamt samantekt sem er ekki bundin trúnaði, eða almennri lýsingu á gögnunum, sem verður gerð 
aðgengileg almenningi. 

C.2.  Umsóknir sem eru lagðar inn samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003 

Eftir því sem unnt er skulu ekki vera trúnaðargögn í skýrslunni. Í skýrslunni skal koma skýrt fram á hvaða hluta 
upplýsinganna er litið sem trúnaðarmál og skal fylgja sannprófanlegur rökstuðningur fyrir trúnaðarkvöð í samræmi við 30. 
gr. reglugerðar (EB) nr. 1829/2003. Samantekt, sem ekki er bundin trúnaði, eða almenn lýsing á gögnunum skal vera í 
viðaukanum við skýrsluna sem verður gerð algengileg almenningi. 

1. ALMENNAR UPPLÝSINGAR 

Ef nytjaplanta er ræktuð, unnin eða notuð í matvæli eða fóður innan Evrópusambandsins skal einnig fylla út 
vöktunarskýrslu fyrir notkun, aðra en ræktun, á erfðabreyttri lífveru. 

2. SAMANTEKT Á AÐALATRIÐUM 

Leggja skal fram samantekt á niðurstöðum vöktunarinnar og þeim heildarályktunum sem komist er að. Lýsa skal 
öllum fyrirhuguðum aðlögunum á vöktunaráætluninni og viðkomandi aðferðafræði á grunni þessara niðurstaðna og 
ályktana. 

3. NIÐURSTÖÐUR VÖKTUNAR 

3.1.  Almennt eftirlit 

3.1.1.  Lýsing á almennu eftirliti 

Leggja skal fram lýsingu á almenna eftirlitinu að meðtöldu, en ekki einskorðað við, eftirfarandi: 

a) einstökum atriðum allrar aðferðafræði sem er notuð, þ.m.t. breytunum sem eru athugaðar, könnunaraðferðum, 
staðsetningu og tíðni, 

b) notkun ábendingalína, 

c) fulltrúum fyrirtækja í hverju aðildarríki, 

d) vefsetrum, 

e) notkun spurningalista fyrir bændur eða annarra eftirlitsaðferða, 

f) fjölda bænda sem fyllti út spurningalistana, staðsetningu ræktunarinnar og þeim viðmiðunum sem voru notaðar 
til að velja bændurna, 

g) þriðju aðilum sem tóku þátt og viðmiðunum sem voru notaðar til að velja þá. 

Ræktunarsvæðið sem er vaktað skal vera í réttu hlutfalli við heildarsvæðið, sem er notað undir ræktun erfðabreyttu 
lífverunnar, og dæmigert fyrir það. Leggja skal fram lýsingu á, ásamt einstökum atriðum um, hve rétt hlutfall 
vaktaða umhverfisins er og hversu dæmigert það er og samkvæmt hvaða viðmiðunum svæðin teljast dæmigerð og 
því valin til vöktunarinnar. 

3.1.2.  Einstök atriði um eftirlitsnetið sem er notað til vöktunar á umhverfisáhrifum meðan á almennu eftirliti stendur 

Leggja skal fram einstök atriði um öll eftirlitsnet sem eru notuð til vöktunar á umhverfisáhrifum meðan á almennu 
eftirliti stendur. Eftirfarandi upplýsingar skulu lagðar fram í tengslum við hvert eftirlitsnetanna sem er tilgreint: 

a) heiti, 

b) aðildarríkin sem eftirlitnetið er virkt í og hvort það er virkt á staðar- svæðis eða landsvísu, 

c) veffang, 
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d) verndunarmarkmið, 

e) hvernig netið safnar upplýsingum sem skipta máli vegna almenns eftirlits, 

f) málsmeðferð við tilkynningu um skaðleg áhrif til handhafa leyfis eða samþykkis, 

g) einstök atriði hvers þess samkomulags sem handhafi leyfis eða samþykkis, netið og/eða annar þriðji aðili hafa 
gert með sér, eftir atvikum, 

h) viðmiðanir sem eru notaðar við val á eftirlitsnetinu. 

3.1.3.  Einstök atriði upplýsinga og/eða þjálfunar sem eru veittar rekstraraðilum og notendum, o.s.frv. 

Leggja skal fram einstök atriði um upplýsingarnar sem eru gerðar aðgengilegar rekstraraðilum og notendum, einkum 
með tilliti til innflutnings þessarar erfðabreyttu nytjaplöntu inn í Bandalagið, öryggis og almennra einkenna 
afurðarinnar og skilyrða vegna vöktunarinnar. Einnig skal tilkynna einstök atriði um hvenær og hvernig þær 
upplýsingar voru gerðar aðgengilegar rekstraraðilum og notendum og hvaða ráðstafanir eru gerðar til að 
rekstraraðilar eða notendur fylgist með öllum breytingum á fyrirliggjandi upplýsingum eða með nýjum 
upplýsingum. 

Að því er varðar Bt-maísvörur, og ef það er tiltekið í matinu á umhverfisáhættu, skulu lögð fram einstök atriði um 
menntun, þjálfun og upplýsingar um vöruna sem bændum er veitt í því skyni að þeir geri sér ljósa þá skyldu sína að 
koma í veg fyrir að skordýr þrói með sér þol. Eintak af vöruupplýsingunum skulu fylgja með í viðauka við 
skýrsluna. 

3.1.4.  Niðurstöður almenns eftirlits 

Leggja skal fram niðurstöður úr almenna eftirlitinu, þ.m.t. bein, óbein, tafin og/eða uppsöfnuð áhrif sem koma í ljós, 
og einkum eðli allra skaðlegra áhrifa sem koma í ljós og ályktanirnar sem eru dregnar af þeim. Breyturnar í öllum 
vöktunaraðferðunum skulu greindar, túlkaðar og fjallað um þær í einstökum atriðum, þ.m.t. staðsetning vöktunar, 
um leið og sýnt er fram á hvernig niðurstöðurnar styðja heildarályktanir sem handhafi leyfisins, eða samþykkisins, 
kemst að. 

Ef notaðir eru spurningalistar fyrir bændur skal leggja fram greiningu á niðurstöðum þeirra í viðauka við skýrsluna. 
Sú greining skal ná yfir almennar upplýsingar um býlið, s.s. gögn um áburðarnotkun, skiptiræktun/nothæfi/afrakstur, 
skaðvalda og sjúkdóma, notkun varnarefna, þéttleika illgresis og tilvist villtra lífvera, ef spurningalistarnir fjalla um 
þá gerð upplýsinga, sem og svæðissértækar upplýsingar með sérstakri vísun í allar upplýsingar sem benda til 
ófyrirséðra áhrifa. Fylgni skal ákvörðuð með samanburði á spurningalistum milli svæða eða með því að tengja svör 
við athuganir eftirlitsneta eða með öðrum eftirlitsaðferðum. 

Handhafi samþykkisins eða leyfisins skal meta sérstaklega hvort upplýsingarnar sem fást með almennu eftirliti séu 
nægar og skipti máli vegna vöktunar eða greiningar á beinum, óbeinum, töfðum og/eða uppsöfnuðum áhrifum. Í því 
mati skulu einnig auðkennd svæði (t.d. jaðarsvæði, tegundarhópar sem eru utan markhóps) sem gæti þurft meiri eða 
betri gögn um. 

Þessi hluti skýrslunnar skal vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að túlka gögnin rétt. 

3.1.5.  Viðbótarupplýsingar 

Ef skaðleg eða ófyrirséð áhrif komu í ljós skal leggja fram viðbótarupplýsingar, s.s. viðkomandi svæði eða 
staðsetningu, stig vaxtartímabils, hvaða aðgerðir til úrbóta eða ráðstafanir til að draga úr áhættu voru framkvæmdar 
eða mun þurfa að framkvæma í ljósi skaðlegu áhrifanna, afleiðingar áhrifanna vegna matsins á umhverfisáhættu og 
allar aðrar ályktanir sem dregnar voru. Þessi hluti skýrslunnar skal vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að 
túlka gögnin rétt. 

3.1.6.  Yfirlit yfir jafningarýnt, útgefið efni 

Fjalla skal um og greina, með tilliti til niðurstaðna úr vöktun og til vöktunaráætlunarinnar, jafningjarýnt, útgefið 
efni, þ.m.t. jafningjarýndar tímaritsgreinar, fundargerðir frá ráðstefnum, samantektir og allar viðbótarrannsóknir eða 
aðrar upplýsingar sem skipta máli vegna ræktunar þeirrar samsetningar nytjaplöntu og eiginleika sem skýrslan er 
samin um. Þetta útgefna efni skal skráð, það tekið saman og einstökum atriðum lýst í viðbætinum. Í fræðilegu 
samantektinni skal tilgreina allt útgefið efni, sem málið varðar, sem hefur birst meðan á skýrslutímabilinu stendur. 
Ef talið er að þær skipti máli má leggja fram fundargerðir frá ráðstefnum, samantektir og viðbótarrannsóknir, sem 
handhafi samþykkisins hefur framkvæmt en hafa ekki verið jafningjarýndar. 



Nr. 63/150  EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 15.10.2015 
    

3.2.  Tilvikssértæk vöktun 

3.2.1. Niðurstöður úr tilvikssértækri vöktun (ef við á) 

Lýsa skal kröfum vegna tilvikssértækrar vöktunar, sem eru tilgreindar í matinu á umhverfisáhættu, og samsvarandi 
ákvörðun, og niðurstöðum úr tilvikssértæku vöktuninni sem var framkvæmd, þ.m.t. nákvæmar upplýsingar um 
aðferðafræði, tíðni, tímalengd, niðurstöður vöktunar, greiningu og ályktanir. Í þessum hluta skal handhafi leyfisins, 
eða samþykkisins, sýna fram á hvernig upplýsingunum var safnað og þær greindar, í því skyni að styðja þær 
ályktanir sem voru dregnar. Þessi hluti skýrslunnar skal auk þess vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að túlka 
gögnin rétt. 

3.2.2.  Vöktun/skýrslugjöf um skaðleg áhrif vegna dreifingar fyrir slysni (ef við á) 

Leggja skal fram yfirlit yfir ráðstafanir sem eru gerðar til að vakta skaðleg áhrif vegna dreifingar fyrir slysni ef 
leyfið eða núverandi vöktunaráætlun krefst slíkrar vöktunar, einkum tíðni slíkrar vöktunar, aðferðafræði 
vöktunarinnar, ráðstafanir sem eru gerðar til að halda dreifingu fyrir slysni í lágmarki og hvaða hreinsunaraðferðir 
eru fyrir hendi ef dreifing hefur orðið fyrir slysni. Tiltaka skal öll óvenjuleg eða skaðleg áhrif eða áhrif sem komu í 
ljós og tengjast erfðabreyttum lífverum. 

3.3.  Lokaathugasemdir 

Samantekt á niðurstöður úr vöktunum. sem fást með tilstilli spurningalista, neta, annarra eftirlitsaðferða og 
hagsmunaaðila, og fræðilega samantektin skulu lagðar fram auk þeirra heildarályktana sem er komist að. 

Gögn sem fást frá eftirlitsnetum eða með öðrum eftirlitsaðferðum og sem styðja einhvern þátt vöktunarinnar sem er 
framkvæmd og ítarleg skýrsla með svörum úr spurningalistum bændanna skulu fylgja með í viðauka, auk afrits af 
leiðbeiningunum til bændanna um útfyllingu spurningalistans og, ef við á, millivísana innan skýrslunnar. 

4. SAMANTEKT Á NIÐURSTÖÐUM OG ÁLYKTUNUM 

Leggja skal fram samantekt á niðurstöðum vöktunarinnar og þeim heildarályktunum sem komist er að. Í þeirri 
samantekt skal koma skýrt fram hvernig niðurstöður vöktunarinnar og túlkun gagnanna styður þær ályktanir. 

Í þessum hluta skýrslunnar skal handhafi leyfisins, eða samþykkisins, einnig hafa hliðsjón af helstu niðurstöðum 
vöktunaraðgerða, sem hafa verið framkvæmdar árin á undan, til þess að greina og meta möguleikann eða líkurnar á 
gagnvirkum áhrifum eða samlegðaráhrifum sem getur verið erfitt að meta að fullu á einu vöktunarári. 

5. AÐLÖGUN VÖKTUNARÁÆTLUNARINNAR OG VIÐKOMANDI AÐFERÐAFERÐAFRÆÐI VEGNA 
KOMANDI ÁRA 

Leggja skal fram mat á vöktunaráætluninni og aðferðafræðinni sem henni tengist og er notuð við gerð skýrslunnar. 
Taka skal til athugunar skilvirkni og takmarkanir aðferðafræðinnar við greiningu skaðlegra áhrifa og það skal 
tilgreint hvort þurfi að breyta vöktunaráætluninni og viðkomandi aðferðafræði, eða aðlaga, í ljósi 
vöktunarupplýsinganna, að því er varðar mikilvægi og gæði gagnanna sem er safnað og óvissu niðurstöðunnar sem 
er kynnt í skýrslunni. 
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II. VIÐAUKI 

VÖKTUNARSKÝRSLA VEGNA NOTKUNAR, ANNARRAR EN RÆKTUNAR, Á ERFÐABREYTTRI LÍFVERU 

Snið fyrir framsetningu á niðurstöðum vöktunar á notkun, annarri en ræktun, á erfðabreyttri lífveru í samræmi við: 
Ákvæði 19. gr. (3. mgr.), 20. gr. (1. mgr.) og VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB og 9. gr. (1. mgr.) og 21. gr. (1. 

mgr.) reglugerðar (EB) nr. 1829/2003 

1. Almennar upplýsingar 

1.1.  Nytjaplanta/eiginleiki eða eiginleikar:  ............................................................................................................................  

1.2.  Númer ákvörðunar fyrir leyfinu samkvæmt tilskipun 2001/18/EB og númer og dagsetning samþykkis samkvæmt 
tilskipun 2001/18/EB:  ......................................................................................................................................................  

1.3.  Númer ákvörðunar fyrir leyfinu og dagsetning leyfisins samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003:  ............................  

1.4.  Sérstakt kennimerki:  ........................................................................................................................................................  

1.5.  Skýrslutímabil frá xx/xx/xx til xx/xx/xx 

1.6.  Aðrar vöktunarskýrslur hafa verið lagðar fram að því er varðar: 

Ræktun  Já  � Nei  � 

2. Samantekt á aðalatriðum 

 

 

 

 

 

Eftirfarandi liðir skulu fylltir úr í samræmi við 2. viðbæti 

 

3. Notkun, önnur en ræktun, á erfðabreyttri lífveru 

Vakin er athygli á því að í þessum hluta er fjallað um vöktun á umhverfisáhrifum vegna notkunar, annarrar en ræktunar, á 
erfðabreyttri lífveru. Í því felst notkun á matvælum og fóðri sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum 
(lifandi lífverum). 

3.1.  Innflutningur á vörum til Bandalagsins 

3.1.1.  Innflutningur upprunalands á nytjaplöntu (erfðabreyttri + ekki erfðabreyttri) til Bandalagsins 

Upprunaland Magn (í tonnum) 

Matsgögn fyrir hluta erfðabreyttrar lífveru í 
innflutningnum (ef því verður ekki komið 

við: áætlaður hluti af ræktuninni í 
upprunalandinu) 
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3.1.2.  Innflutningur viðtökulands á nytjaplöntu (erfðabreyttri + ekki erfðabreyttri) til Bandalagsins 

 

Viðtökuland Magn (í tonnum) 

  

  

 

3.1.3.  Greining á gögnum í töflum 3.1.1 og 3.1.2 

 

 

 

 

3.2.  Almennt eftirlit 

3.2.1.  Lýsing á almennu eftirliti 

 

 

 

 

3.2.2.  Einstök atriði um eftirlitsnet sem voru notuð í tengslum við iðnað, umhverfi, matvæli eða fóður meðan á almenna 
eftirlitinu stóð 

 

 

 

 

3.2.3.  Einstök atriði upplýsinga, og/eða þjálfun, sem eru veittar þeim sem flytja inn vöruna, selja hana, meðhöndla, vinna 
o.s.frv. 

 

 

 

 

3.2.4.  Niðurstöður almenns eftirlits 

 

 

 

 

3.2.5.  Viðbótarupplýsingar 
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3.2.6.  Yfirlit yfir jafningjarýnt, útgefið efni – Viðbætir 

 

 

 

 

3.3.  Tilvikssértæk vöktun 

3.3.1.  Lýsing á tilvikssértækri vöktun og niðurstöður úr henni (ef við á) 

 

 

 

 

 

3.3.2.  Vinnsla (ef við á) 

 

Aðildarríki ESB Komustaður/ræktunar-
staður Vinnslustaður Fjarlægð frá 

komustað/ræktunarstað Flutningsaðferð 

     

     

 

3.3.3.  Vöktun og skýrslugjöf um skaðleg áhrif vegna dreifingar fyrir slysni (ef við á) 

 

 

 

 

 

3.4.  Lokaathugasemdir 

 

 

 

 

 

4. Samantekt á niðurstöðum og ályktunum 
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5. Aðlögun vöktunaráætlunarinnar og viðkomandi aðferðafræði vegna komandi ára 

 

 

 

 

 

 

Undirskrift:  ....................................................................................................................................................................................  

Dagsetning:  ....................................................................................................................................................................................  
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2. viðbætir 

SKÝRINGAR 

A.  Almennar athugasemdir 

Tilvikssértæk vöktun verður framkvæmd í samræmi við skilyrðin sem eru sett fram í samþykkinu eða leyfinu og í samræmi 
við vöktunaráætlunina sem er tilgreind í tilkynningunni. 

Einnig skal taka til athugunar að hafa almennt eftirlit vegna ófyrirséðra eða óvæntra skaðlegra áhrifa sem skyldubundinn 
hluta vöktunaráætlunarinnar. 

Skaðleg áhrif skal skoða með hliðsjón af nytjaplöntunni, nýja eiginleikanum og viðtökuumhverfinu, sem og ályktunum sem 
eru dregnar af matinu á umhverfisáhættunni sem fer fram í hverju tilviki fyrir sig. Eftirfarandi er skrá, sem er ekki tæmandi, 
yfir áhrif og afleiðingar eða útkomu sem gætu haft í för með sér skaðleg umhverfisáhrif: 

a) þráfesta og ágengni, valvís kostur eða ókostur, þ.m.t.: 

— aukin tíðni sjálfsáinna plantna, 

— aukin bólfesta erfðabreyttu plöntunnar utan akranna, 

— aukin útbreiðsla, þráfesta og uppsöfnun erfðabreyttu plöntunnar í umhverfinu (þ.m.t. útæxlun við villtar, skyldar 
tegundir), 

b) breyttur genaflutningur: 

— möguleg skerðing á frævun, 

— aukin tíðni lárétts genaflutnings frá plöntu til örverusamfélaga, 

c) víxlverkun milli erfðabreyttu plöntunnar og lífvera utan markhóps: 

— bein/óbein áhrif á lífverur utan markhóps, 

— breytingar á næmi fyrir skaðvöldum og sjúkdómum utan markhóps, 

— áhrif á fjölbreytni búsvæða og líffræðilega fjölbreytni, 

d) breytingar á lífjarðefnafræðilegum ferlum, 

e) áhrif á heilbrigði manna og dýra í kjölfar umhverfisváhrifa. 

B.  Leiðbeiningar um útfyllingu skýrslusniðsins 

Skýrslan skal útfyllt af handhafa samþykkisins samkvæmt tilskipun 2001/18/EB eða handhafa leyfis samkvæmt reglugerð 
(EB) nr. 1829/2003. 

Skýrslan skal útfyllt samkvæmt sniðinu, ákvæðum samþykkisins eða leyfisins, sem eru gefin út annars vegar samkvæmt 
tilskipun 2001/18/EB eða hins vegar samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003, og viðkomandi vöktunaráætlun. 

Gögnin í skýrslunni skulu skýrð, eftir því sem unnt er, með teikningum, myndum og töflum. Einnig skal leggja fram 
tölfræðileg gögn þar sem við á. 

Ekki er samsvörun milli stærðar reitsins á eftir hverjum lið og þess hversu ítarlegra upplýsinga er krafist við skýrslugerðina. 
Viðbótargögn sem skipta máli skulu lögð fram sem fylgiskjöl sem skulu hafa skýra millivísun í viðeigandi hluta skýrslunnar. 

Ef ekki er hægt að gefa upp upplýsingar sem er krafist vegna hins tiltekna samþykkis eða leyfis eða hinnar tilteknu 
vöktunaráætlunar, eftir því sem við á, skal það ítarlega rökstutt. 
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C.  Trúnaðarkvöð 

Þeir hlutar skýrslunnar sem í eru trúnaðarupplýsingar skulu lagðir fram í sérstökum skjölum. 

C.1.  Umsóknir sem eru lagðar inn samkvæmt tilskipun 2001/18/EB 

Með fyrirvara um ákvæði 25. gr. tilskipunar 2001/18/EB er ekki litið svo á að upplýsingarnar sem eru veittar í þessari skýrslu 
séu trúnaðarmál. 

Það kemur ekki í veg fyrir að lögbæra yfirvaldið, sem veitti samþykkið í samræmi við 19. gr. tilskipunar 2001/18/EB, og 
framkvæmdastjórnin krefjist viðbótarupplýsinga frá tilkynnandanum, bæði trúnaðarmála og upplýsinga sem eru ekki bundnar 
trúnaði. 

Eftir því sem unnt er skulu ekki vera trúnaðargögn í skýrslunni. Ef um trúnaðargögn er að ræða skulu þau lögð fram í 
viðauka við skýrsluna, ásamt samantekt sem er ekki bundin trúnaði, eða almennri lýsingu á gögnunum, sem verður gerð 
aðgengileg almenningi. 

C.2.  Umsóknir sem eru lagðar inn samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1829/2003 

Eftir því sem unnt er skulu ekki vera trúnaðargögn í skýrslunni. Í skýrslunni skal koma skýrt fram á hvaða hluta 
upplýsinganna er litið sem trúnaðarmál og skal fylgja sannprófanlegur rökstuðningur fyrir trúnaðarkvöð í samræmi við 30. 
gr. reglugerðar (EB) nr. 1829/2003. Samantekt, sem ekki er bundin trúnaði, eða almenn lýsing á gögnunum skal vera í 
viðaukanum við skýrsluna sem verður gerð algengileg almenningi. 

1. ALMENNAR UPPLÝSINGAR 

Ef nytjaplanta er ræktuð, unnin eða notuð í matvæli eða fóður, innan Evrópusambandsins, skal einnig fylla út 
vöktunarskýrslu fyrir ræktun. 

Ákvarðanirnar varðandi 1507-maís (Stjtíð. ESB L 291, 5.11.2005) MON 863-maís (Stjtíð. ESB L 207, 10.8.2005) 
og NK603-maís (Stjtíð. ESB L 295, 18.9.2004) voru samþykktar samkvæmt tilskipun 2001/18/EB til innflutnings 
og notkunar eins og á hverjum öðrum maís að ræktun undanskilinni. 

2. SAMANTEKT Á AÐALATRIÐUM 

Leggja skal fram samantekt á niðurstöðum vöktunarinnar og þeim heildarályktunum sem komist er að. Lýsa skal 
öllum fyrirhuguðum aðlögunum á vöktunaráætluninni og viðkomandi aðferðafræði á grunni þessara niðurstaðna og 
ályktana. 

3. NOTKUN, ÖNNUR EN RÆKTUN, Á ERFÐABREYTTRI LÍFVERU 

3.1.  Innflutningur á vörum til Bandalagsins 

3.1.1.  Innflutningur upprunalands á nytjaplöntu (erfðabreyttri + ekki erfðabreyttri) til Bandalagsins 

3.1.2.  Innflutningur viðtökulands á nytjaplöntu (erfðabreyttri + ekki erfðabreyttri) til Bandalagsins 

Upplýsingar um eftirfarandi skulu lagðar fram í töflum 3.1.1 og 3.1.2. Leggja skal fram raungögn fremur en 
matsgögn (að undanskildum hluta erfðabreyttrar lífveru í innflutningi til Bandalagsins): 

a) útflutningslandið þar sem erfðabreytta nytjaplantan er ræktuð, 

b) magn í tonnum af nytjaplöntu sem er flutt út (erfðabreytt + ekki erfðabreytt), 

c) þau aðildarríki Bandalagsins sem nytjaplantan (erfðabreytt + ekki erfðabreytt) er flutt til, 

d) magn í tonnum af innfluttri nytjaplöntu (erfðabreytt + ekki erfðabreytt). 

3.1.3.  Greining á gögnum í töflum 3.1.1 og 3.1.2 

Í slíkri greiningu skal uppruna framlagðra gagna lýst, hvort innflutningur hafi aukist eða dregið úr honum árin á 
undan og tilteknar ástæðurnar fyrir öllum breytingum, tilgreindir stærstu birgjar utan Bandalagsins sem flytja 
nytjaplöntur til Bandalagsins og helstu innflytjendur utan Bandalagsins sem flytja nytjaplöntur til Bandalagsins, allar 
breytingar á horfum með tilliti til mikilvægra innflutningsmarkaða í samanburði við árin á undan og ástæðurnar fyrir 
þeim. 

3.2.  Almennt eftirlit 

3.2.1.  Lýsing á almennu eftirliti 

Lýsing á almenna eftirlitinu sem er framkvæmt, þ.m.t. en ekki einskorðað við, upplýsingar um alla aðferðafræði, 
þ.m.t. breyturnar sem eru athugaðar, aðferðafræði við gagnasöfnun, staðargerðir (e. types of location). 
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3.2.2.  Einstök atriði um eftirlitsnet sem voru notuð í tengslum við iðnað, umhverfi, matvæli eða fóður 

Leggja skal fram einstök atriði um eftirlitsnet sem eru notuð í tengslum við iðnað, umhverfi, matvæli og fóður 
meðan á framkvæmd almenna eftirlitsins stendur. Leggja skal fram eftirfarandi upplýsingar í tengslum við hvert 
eftirlitsnet sem er tilgreint: 

a) heiti, tilgreining á því hvort netið tengist iðnaði, umhverfi, matvælum og/eða fóðri, 

b) aðildarríkin sem eftirlitnetið er virkt í og hvort það er virkt á staðar- svæðis eða landsvísu, 

c) veffang, 

d) verndunarmarkmið, 

e) hvernig netið safnar upplýsingum sem skipta máli vegna almenns eftirlits, 

f) málsmeðferð við tilkynningu um skaðleg áhrif til handhafa leyfisins eða samþykkisins, 

g) viðmiðanir sem eru notaðar við val á eftirlitsnetinu. 

3.2.3.  Einstök atriði upplýsinga, og/eða þjálfun, sem eru veittar þeim sem flytja inn vöruna, selja hana, meðhöndla, vinna 
o.s.frv. 

Leggja skal fram einstök atriði upplýsinga sem eru gerðar aðgengilegar þeim sem flytja inn vöruna, selja hana, 
meðhöndla, vinna o.s.frv., og um hvenær og hvernig þær upplýsingar voru gerðar aðgengilegar og hvaða ráðstafanir 
eru gerðar til þess að fyrrnefndur notendahópur fylgist með öllum breytingum á fyrirliggjandi upplýsingum eða með 
nýjum upplýsingum. 

3.2.4.  Niðurstöður almenns eftirlits 

Leggja skal fram niðurstöður úr almenna eftirlitinu, þ.m.t. bein, óbein, tafin og/eða uppsöfnuð áhrif sem koma í ljós, 
og einkum eðli allra skaðlegra áhrifa sem koma í ljós og ályktanirnar sem eru dregnar af þeim. Athugaðar breytur í 
öllum vöktunaraðferðunum skulu greindar, túlkaðar og fjallað um þær í einstökum atriðum, um leið og sýnt er fram 
á hvernig niðurstöðurnar styðja heildarályktanir sem handhafi leyfisins, eða samþykkisins, kemst að. Þessi hluti 
skýrslunnar skal vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að túlka gögnin rétt. 

3.2.5.  Viðbótarupplýsingar 

Ef skaðleg eða ófyrirséð áhrif komu í ljós skal leggja fram viðbótarupplýsingar, s.s. viðkomandi svæði eða 
staðsetningu, hvaða ráðstafanir voru gerðar til að staðfesta skaðlegu áhrifin, hvaða aðgerðir til úrbóta eða ráðstafanir 
til að draga úr áhættu voru framkvæmdar eða mun þurfa að framkvæma í ljósi skaðlegu áhrifanna, afleiðingar 
áhrifanna vegna matsins á umhverfisáhættu og allar aðrar ályktanir sem voru dregnar. Þessi hluti skýrslunnar skal 
vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að túlka gögnin rétt. 

3.2.6.  Yfirlit yfir jafningjarýnt, útgefið efni – Viðbætir 

Fjalla skal um og greina, með tilliti til niðurstaðna úr vöktun og til vöktunaráætlunarinnar, jafningjarýnt, útgefið 
efni, þ.m.t. jafningjarýndar tímaritsgreinar, fundargerðir frá ráðstefnum, samantektir og allar viðbótarrannsóknir eða 
aðrar upplýsingar sem skipta máli vegna innflutnings og vinnslu á þeirri samsetningu nytjaplöntu og eiginleika sem 
skýrslan er samin um og vegna notkunar hennar í matvæli og/eða fóður. Þetta útgefna efni skal skráð, það tekið 
saman og einstökum atriðum lýst í viðbætinum. Í fræðilegu samantektinni skal tilgreina allt útgefið efni, sem málið 
varðar, sem hefur birst meðan á skýrslutímabilinu stendur. Ef talið er að þær skipti máli má leggja fram fundargerðir 
frá ráðstefnum, samantektir og viðbótarrannsóknir, sem handhafi samþykkisins hefur framkvæmt en hafa ekki verið 
jafningjarýndar. 

3.3.  Tilvikssértæk vöktun 

3.3.1.  Niðurstöður úr tilvikssértækri vöktun (ef við á) 

Lýsa skal kröfum vegna tilvikssértækrar vöktunar, sem eru tilgreindar í matinu á umhverfisáhættu, og samsvarandi 
ákvörðun, og niðurstöðum úr tilvikssértæku vöktuninni sem var framkvæmd, þ.m.t. nákvæmar upplýsingar um 
aðferðafræði, tíðni, tímalengd, niðurstöður vöktunar, greiningu og ályktanir. Í þessum hluta skal handhafi leyfisins, 
eða samþykkisins, sýna fram á hvernig upplýsingunum var safnað og þær greindar, í því skyni að styðja þær 
ályktanir sem voru dregnar. Þessi hluti skýrslunnar skal vera eins ítarlegur og unnt er til að hægt sé að túlka gögnin 
rétt. 
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3.3.2.  Vinnsla (ef við á) 

Aðeins skal leggja fram upplýsingar í þessum hluta ef leyfið eða vöktunaráætlunin krefst vöktunar vegna dreifingar 
fyrir slysni og: 

a) ef vinnsla fer fram á öðrum stöðum en innan marka innflutningshafnarinnar eða 

b) ef um er að ræða vinnslu á erfðabreyttum nytjaplöntum sem eru ræktaðar innan aðildarríkis/Bandalagsins. 

3.3.3.  Vöktun og skýrslugjöf um skaðleg áhrif vegna dreifingar fyrir slysni (ef við á) 

Leggja skal fram yfirlit yfir vöktunarráðstafanir vegna dreifingar fyrir slysni ef leyfið, eða samþykkið, eða 
núverandi vöktunaráætlun krefst slíkrar vöktunar, t.d. tíðni slíkrar vöktunar, aðferðafræði vöktunarinnar, ráðstafanir 
sem eru gerðar til að halda dreifingu fyrir slysni í lágmarki og hvaða hreinsunaraðferðir eru fyrir hendi. Að auki skal 
tiltaka öll óvenjuleg eða skaðleg áhrif eða áhrif sem komu í ljós og tengjast erfðabreyttum lífverum. Þessar 
upplýsingar skulu lagðar fram að því er varðar eftirfarandi: 

a) hafnir þar sem erfðabreyttar nytjaplöntur eru fluttar inn og þar sem vinnsla fer fram innan marka hafnarinnar, 

b) þá vinnslustaði sem eru tilgreindir í lið 3.3.2. 

3.4.  Lokaathugasemdir 

Gögn sem fást frá eftirlitsnetum eða með öðrum eftirlitsaðferðum og sem styðja einhvern þátt vöktunarinnar sem er 
framkvæmd skulu fylgja með í viðauka við skýrsluna og, ef við á, hafa millivísanir innan skýrslunnar. Leggja skal 
fram samantekt á þeim niðurstöðum vöktunarinnar sem fást um net, fræðilegu samantektina og ásamt þeim 
heildarályktunum sem dregnar eru. 

4. SAMANTEKT Á NIÐURSTÖÐUM OG ÁLYKTUNUM 

Leggja skal fram samantekt á niðurstöðum vöktunarinnar og þeim heildarályktunum sem komist er að. Í 
samantektinni skal koma skýrt fram hvernig niðurstöður vöktunarinnar og túlkun gagnanna styður þær ályktanir. 

5. AÐLÖGUN VÖKTUNARÁÆTLUNARINNAR OG VIÐKOMANDI AÐFERÐAFERÐAFRÆÐI VEGNA 
KOMANDI ÁRA 

Leggja skal fram mat á vöktunaráætluninni og aðferðafræðinni sem henni tengist og er notuð við gerð skýrslunnar. 
Taka skal til athugunar skilvirkni og takmarkanir aðferðafræðinnar við greiningu skaðlegra áhrifa og það skal 
tilgreint hvort þurfi að breyta vöktunaráætluninni og viðkomandi aðferðafræði, eða aðlaga, í ljósi 
vöktunarupplýsinganna, að því er varðar mikilvægi og gæði gagnanna sem er safnað og óvissu niðurstöðunnar sem 
er kynnt í skýrslunni. 

 
 

 

 

 




