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DECISAO DO CONSELHO
de 3 de Outubro de 2002

que estabelece notas de orientagdo destinadas a completar o anexo VII da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa a libertacio deliberada no ambiente de organismos
geneticamente modificados e que revoga a Directiva 90/220/CEE do Conselho

(2002/811/CE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (!), e, nomeadamente, o primeiro
paragrafo do seu anexo VII,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,
Considerando o seguinte:

(1)  De acordo com o disposto na Directiva 2001/18/CE,
antes da colocacio no mercado de um organismo geneti-
camente modificado (a seguir designado por «OGMb)
enquanto produto ou componente de um produto,
deverd ser apresentada uma notificagio a autoridade
competente do Estado-Membro no qual esse OGM é
colocado no mercado pela primeira vez.

(20  De acordo com o disposto na Directiva 2001/18/CE, o
notificador deverd garantir que a monitorizagio e a
comunica¢do dos dados sobre a libertacio deliberada de
OGM observam as condi¢des especificadas na autori-
zacdo de colocacio no mercado, em conformidade com
o n.° 2 do artigo 13.°, o n.° 3 do artigo 19.° e o artigo
20> da directiva. Por conseguinte, a notificagio deve
conter um plano de monitorizagdo, que inclua uma
proposta de prazo de duragdo desse mesmo plano, em
conformidade com o anexo VII da Directiva 2001/18/
|CE.

(") JOL 106 de 17.4.2001, p. 1.

(3) O anexo VII da Directiva 2001/18/CE devera ser comple-
mentado por notas que descrevam pormenorizadamente
os objectivos, os principios gerais e a concepgio do
plano de monitorizagio referido no mesmo anexo.

(4 O comité instituido em conformidade com o n.° 2 do
artigo 30. da Directiva 2001/18/CE foi consultado em
12 de Junho de 2002 e ndo emitiu parecer sobre a
proposta de decisdo da Comissao,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
As notas de orientagdo estabelecidas no anexo da presente
decisdo serdo utilizadas para completar o disposto no anexo VII
da Directiva 2001/18/CE.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito no Luxemburgo, em 3 de Outubro de 2002.

Pelo Conselho
O Presidente
F. HANSEN
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ANEXO

INTRODUCAO

A Directiva 2001/18/CE introduz a obriga¢do para os notificadores de implementarem planos de monitoriza¢io para
rastrear ¢ identificar quaisquer efeitos directos ou indirectos, imediatos, diferidos ou imprevistos na satide humana ou no
ambiente dos OGM enquanto produtos ou componentes de produtos ap6s a sua colocagdo no mercado.

Nos termos do n.c 2, alinea ¢), do artigo 13.° da directiva em apreco, os notificadores devem apresentar, como parte da
notificagdo para a colocacdo no mercado de um OGM, um plano de monitorizagdo conforme com o anexo VII da refe-
rida directiva, incluindo a proposta de um prazo de duragdo, que pode ser diferente do prazo de validade da autorizacdo.
O anexo VII descreve em linhas gerais o objectivo a alcancar e os principios gerais a seguir na concepgdo do plano de
monitorizagdo referido no n.° 2 do artigo 13.°, no n.° 3 do artigo 19.° e no artigo 20.°

As presentes notas de orientagdo complementam as informagdes fornecidas no anexo VII ¢, no ambito da directiva,
— especificam os objectivos da monitorizagdo,
— especificam os principios gerais da monitorizacdo,

— descrevem em tragos largos o quadro geral para a elaboracio de planos adequados de monitorizacdo pés-comerciali-
7acao.

No seguimento da colocagdo no mercado de um OGM, o notificador é obrigado, nos termos do n.° 1 do artigo 20.° da
directiva, a assegurar que a monitorizacdo e o consequente relatorio sejam efectuados de acordo com as condigdes esta-
belecidas na autorizagdo. O n.° 3, alinea f), do artigo 19.° determina que a autorizagdo escrita deve, em todos os casos,
especificar expressamente os requisitos de monitorizacdo de acordo com o anexo VII, incluindo a obrigacdo de apre-
sentar um relatério a Comissdo e as autoridades competentes. Além disso, para garantir a transparéncia, nos termos do
n.° 4 do artigo 20.°, os resultados da monitorizacdo devem igualmente ser disponibilizados ao publico.

Os planos de monitorizacio de OGM a colocar no mercado deverdo ser elaborados caso a caso, tendo em conta a
avaliagdo dos riscos ambientais, as caracteristicas modificadas especificas do OGM em causa, a utilizacdo a que este se
destina e o meio receptor. As presentes notas de orientagdo estabelecem um quadro geral, ndo pretendendo fornecer
pormenores concretos para a elaboragdo de planos de monitoriza¢do que abranjam todos os OGM.

Poderd ser necessario completar este quadro com orientagdes suplementares mais especificas relativas a planos de moni-
toriza¢do ou listas de controlo no que respeita a caracteristicas, colheitas ou OGM particulares.

A monitorizagdo pode ser definida, de um modo geral, como a medigdo sistemdtica de varidveis e processos ao longo do
tempo e pressupde que existem razdes especificas para a recolha desses dados, por exemplo, para assegurar que certas
normas ou condi¢des sdo respeitadas ou para analisar potenciais altera¢des no que respeita a determinadas bases de refe-
réncia. Neste contexto, é essencial identificar o tipo de efeitos ou varidveis a monitorizar, tendo também grande
importancia as ferramentas e sistemas para os medir e um perfodo de tempo adequado para as medicdes. Os resultados
da monitorizacdo podem, no entanto, ser importantes para o desenvolvimento de investigacdo posterior.

Uma monitorizacdo e vigilancia eficazes exigem que seja desenvolvida uma metodologia adequada e que esta esteja
disponivel antes do inicio dos programas de monitorizagdo. A monitoriza¢do deverd ser perspectivada nio como investi-
gacdo por si s6, mas sim como um meio de avaliar ou verificar resultados e pressupostos decorrentes da investigagdo
anterior e avaliagdo do risco potencial e investigagdo.

A. OBJECTIVOS

Antes da colocagdo no mercado de um OGM ou de uma combinagdo de OGM enquanto produto ou componente de um
produto, deve ser apresentada uma notificagdo a autoridade competente do Estado-Membro onde o OGM seréd colocado
no mercado pela primeira vez. Essa notificagdo deve, de acordo com o n.c 2 do artigo 13.°, conter um dossier de infor-
magdes técnicas, que inclua uma avaliacio completa dos riscos ambientais.

A avaliacdo dos riscos ambientais tem por objectivo identificar e avaliar, caso a caso, os potenciais efeitos adversos do
OGM, directos ou indirectos, imediatos ou diferidos, na satide humana e no ambiente, decorrentes da sua colocacio no
mercado. Esta avaliagdo poderd igualmente ter que considerar os potenciais efeitos a longo prazo associados a interacgdo
com outros organismos e com o ambiente. Para a avaliacdo desses potenciais efeitos adversos deve ser aplicada uma
metodologia comum, baseada em provas cientificas comprovaveis por fontes independentes.

Os OGM podem ser substancialmente diferentes uns dos outros devido as caracteristicas inerentes da espécie modificada,
a modificacdo especifica e as caracteristicas resultantes dessa modificacdo. Tais caracteristicas determinardo, em grande
medida, a natureza dos potenciais efeitos decorrentes da colocagio de OGM no mercado.



18.10.2002

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

L 280/29

Ap0s a sua colocagdo no mercado, é igualmente necessdrio confirmar a exactiddo da avaliagdo dos riscos do OGM reali-
zada antes da sua comercializagdo. Além disso, ndo pode ser ignorada a possibilidade de ocorréncia de potenciais efeitos
adversos ndo previstos na avaliagdo. Para esse efeito, estd prevista, no artigo 20.° da directiva, a monitorizacdo depois da
colocagdo no mercado.

Assim sendo, os objectivos previstos da monitorizagdo apds a colocagdo no mercado, tal como especificado no anexo
VII, sdo:

— confirmar a correccdo de todos os pressupostos da avaliacdo dos riscos ambientais relativos & ocorréncia e impacto
de potenciais efeitos adversos do OGM ou respectiva utilizagdo, e

— identificar a ocorréncia de efeitos adversos do OGM ou respectiva utilizagdo na saide humana ou no ambiente, nio
previstos na avaliagdo dos riscos ambientais.

B. PRINCIPIOS GERAIS

A monitorizacdo, descrita pormenorizadamente nos artigos 13.°, 19.° e 20.° da Directiva 2001/18/CE, e no ambito das
presentes notas de orientacdo, refere-se & monitorizagdo posterior a coloca¢do no mercado, efectuada depois de ter sido
concedida a autorizacio de colocagdo no mercado de um OGM.

O n.o 2, alinea ¢), do artigo 13.° da directiva exige que os notificadores apresentem, como parte das suas notificagdes,
um plano de monitoriza¢do conforme com o anexo VIL

Nos termos do n.° 3, alinea f), do artigo 19.°, a autorizagdo deve especificar o prazo de duracdo do plano de monitori-
zagdo e, se for caso disso, as obrigacdes impostas aos vendedores ou aos utilizadores do produto, nomeadamente, no
caso de culturas de OGM, referentes a um nivel de informagio considerado adequado quanto a respectiva localizacdo.

Com base nos relatérios apresentados pelos notificadores, em conformidade com a autoriza¢do e com o plano de moni-
torizacdo nela especificado, a autoridade competente que recebeu a notificacdo inicial deve informar a Comissio e as
autoridades competentes sobre os resultados e pode, como previsto no n.° 1 do artigo 20.°, e, sempre que necessario, em
consulta com os outros Estados-Membros, adaptar o plano de monitorizagdo apds o primeiro periodo de monitorizago.

A planificagdo é essencial para todos os tipos de monitorizagdo e, na elaboragdo dos planos de monitorizagdo, deve ser
considerada tanto a monitoriza¢do especifica para cada caso como a vigilancia geral. Além disso, a monitoriza¢do dos
potenciais efeitos cumulativos adversos a longo prazo deverd ser considerada um elemento obrigatério do plano de
monitorizacao.

Quando incluida no plano de monitorizacdo, a monitorizagdo especifica deve incidir nos potenciais efeitos decorrentes
da colocagdo no mercado de um OGM salientados nas conclusdes e pressupostos da avaliagdo dos riscos ambientais. No
entanto, embora seja possivel, com base na avaliacdo dos riscos e nas informagdes cientificas disponiveis, prever a ocor-
réncia de certos efeitos, é consideravelmente mais dificil elaborar planos de monitorizagdo de potenciais efeitos ou varia-
veis que ndo se podem prever. Contudo, através de uma planificacio adequada da monitorizacdo e dos planos de
vigilancia pode ser possivel optimizar as hipéteses de detecgdo precoce de tais efeitos. Por conseguinte, na concepcdo do
plano de monitoriza¢do deve ser incorporada a vigilancia geral dos efeitos adversos imprevistos.

Neste contexto, deve ser tida em conta a relacdo custo-eficicia da monitorizagdo especifica e da vigilancia geral. Além
disso, 0 plano de monitorizacdo deve ser conforme com as mais recentes conclusdes e préticas cientificas.

Os proprios Estados-Membros podem contribuir para a monitorizagdo no ambito da obrigagdo geral prevista no n.° 5 do
artigo 4.°, que exige que a autoridade competente organize inspec¢des e outras medidas de controlo eventualmente
necessdrias para garantir o cumprimento da directiva. Na verdade, ao abrigo do Tratado, os Estados-Membros podem
tomar medidas suplementares de monitoriza¢do e inspec¢do, designadamente através de autoridades nacionais, dos OGM
colocados no mercado enquanto produtos ou componentes de produtos. No entanto, cumpre reconhecer que essas
medidas ndo substituem o plano de monitorizacdo, que é da responsabilidade dos notificadores (apesar de tais medidas
poderem ser incorporadas nesses planos, com o consentimento das partes envolvidas).

A interpretagdo dos dados obtidos através da monitorizagdo deve ter em conta as condi¢des ambientais e as actividades
existentes para estabelecer uma base de referéncia adequada. A vigildncia geral e os programas de monitorizagdo
ambiental em geral podem também fornecer ajuda neste contexto. Sempre que forem observadas alteracdes inesperadas
no ambiente, poderd ser necessdrio proceder a uma andlise mais aprofundada dos riscos, com vista a determinar se tais
alteragdes sdo consequéncia da colocacdo do OGM no mercado ou se resultam de outros factores. Nesse contexto, poderd
igualmente ser necessdrio considerar a adopgdo de medidas de proteccdo da satide humana e do ambiente.

C. CONCEPCAO DO PLANO DE MONITORIZACAO

A concepgido dos planos de monitoriza¢do deverd assentar num quadro composto por trés vertentes principais:
1. Estratégia de monitorizagdo;
2. Metodologia da monitorizacio;

3. Andlise, relatorio, revisao.
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1. Estratégia de monitorizagio

A estratégia de monitorizagdo implica, em especial, a identificacdo dos efeitos potenciais que podem resultar da colo-
cagdo de um OGM no mercado, a defini¢do do nivel de monitoriza¢do necessdrio, da(s) abordagem(ns) adequada(s) e do
periodo ao longo do qual decorrerd a monitorizagio.

Numa primeira fase, deve ser considerada a probabilidade de 0 OGM provocar potenciais efeitos adversos, directos, indi-
rectos, imediatos ou diferidos, tendo em conta a utilizagdo a que se destina e o seu meio receptor.

Entende-se por efeitos directos os efeitos primdrios sobre a satide humana ou sobre o ambiente, resultantes do préprio
OGM e nio de qualquer sequéncia de fenémenos interligados por uma relagio de causa-efeito. Por exemplo, na andlise
de numa cultura modificada com o objectivo de aumentar a sua resisténcia a um insecto especifico, podem considerar-se
efeitos directos a morte e as alteracdes da populagio do insecto-alvo e de outros insectos provocadas pela toxina produ-
zida pelo OGM.

Entende-se por efeitos indirectos sobre a satide humana ou o ambiente os que resultam de uma cadeia de fendémenos
interligados por uma relagdo de causa e efeito. Por exemplo, no caso acima mencionado, podem surgir efeitos indirectos
quando a reducdo da populacio do insecto-alvo afecta as populacdes de outros organismos que normalmente se
alimentam desses insectos.

Os efeitos indirectos podem envolver interac¢Ges entre uma série de organismos e o ambiente, o que dificulta a previsdo
dos potenciais efeitos. E igualmente provavel que os efeitos indirectos s6 possam ser observados a prazo. No entanto,
estes factores devem ser considerados parte da estratégia.

Os efeitos imediatos sdo os efeitos sobre a satide humana ou sobre o ambiente, observaveis durante o periodo de liber-
tagdo do OGM. Os efeitos imediatos podem ser directos ou indirectos.

Os efeitos diferidos sdo os efeitos sobre a satide humana ou o ambiente, ndo observaveis durante o periodo de libertagdo
do OGM, mas observéveis, sob a forma de efeito directo ou indirecto, numa fase posterior ou depois de terminada a
libertacdo. O aumento da resisténcia dos insectos a toxina Bt através da exposi¢do continuada constitui um exemplo de
efeito diferido.

Os efeitos imediatos e os efeitos diferidos podem ser directos ou indirectos, mas a sua manifestacdo implica o decurso de
algum tempo. Os efeitos directos verificar-se-do, mais provavelmente, de imediato ou a curto prazo, a um nivel
susceptivel de ser detectado. Os efeitos indirectos podem levar mais tempo a manifestar-se; ndo obstante, podem ter que
ser tidos em conta.

E muito dificil, se ndo impossivel, prever a ocorréncia de potenciais efeitos imprevistos ndo assinalados na avaliagdo dos
riscos. Por conseguinte, a vigilancia geral de efeitos imprevistos deve ser considerada parte da estratégia de monitori-
zagao.

1.1. Avaliagdo dos riscos

A estratégia de monitorizacdo deve identificar o0 modo como devem ser comprovadas as conclusdes da avaliagio dos
riscos, de acordo com a utilizagdo do OGM especifico e o meio receptor. Para isso, devem considerar-se as conclusdes e
os pressupostos da avaliacio dos riscos, com base numa avaliagdo cientifica e nas recomendagdes de comités de peritos.
Além disso, a estratégia de monitorizacdo pode igualmente ter que incluir questdes decorrentes da avaliacdo dos riscos
sujeitas a um grau de incerteza, como por exemplo, eventuais efeitos que s6 se verifiquem com libertacdes em grande
escala. A este respeito, é oportuno fazer referéncia as notas de orientagdo destinadas a completar o anexo II da Directiva
2001/18/CE relativo aos principios da avaliacdo dos riscos ambientais.

1.2. Informacdes de base

Na planificagdo e concep¢do do plano de monitorizagdo podem ser utilizadas as informagdes de base relativas ao OGM
em causa, incluindo os dados e as informagdes provenientes de libertagdes experimentais, publicagdes cientificas e provas
relevantes compardveis referentes a outras libertagdes. Neste contexto, serd particularmente importante considerar os
dados dos estudos disponiveis sobre a investigacdo dos riscos e a monitoriza¢do de libertagdes experimentais.

1.3. Abordagem

Deve ser descrita a abordagem da estratégia de monitorizagdo. Em muitos casos, é provavel que o seu elemento central
sejam as preocupacdes primdrias (co que é preciso saber) e o estabelecimento de um processo de monitorizacdo ciclico,
para que se possa melhorar continuamente a qualidade do programa.

A abordagem deve prever os meios para detectar os potenciais efeitos adversos numa fase precoce da sua manifestacio.
A detecgdo precoce de quaisquer efeitos adversos atribuiveis a um OGM permitird uma reavaliacio mais rapida e a apli-
cagdo de medidas tendentes a reduzir as consequéncias para o ambiente.
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A concepgido dos planos de monitorizagdo dos OGM deve basear-se numa abordagem por etapas que tenha em conta os
dados e a metodologia de monitorizacdo existentes. A abordagem por etapas deverd, em muitos casos, ter igualmente em
conta a escala da libertagdo. A primeira etapa pode basear-se em resultados de ensaios experimentais, as etapas subse-
quentes em ensaios de campo em grande escala e, por fim, em verificaces realizadas em parcelas comerciais. Por conse-
guinte, a experiéncia e as informacdes obtidas através da monitorizacdo de libertagdes experimentais de OGM serdo
provavelmente de utilidade na concep¢do do regime de monitorizagdo pds-comercializacdo exigido para a colocagdo de
OGM no mercado.

Os programas de observagdo existentes poderdo igualmente ser adaptados as necessidades de monitorizar os OGM como
forma de assegurar a comparabilidade e limitar a afectacdo de recursos ao desenvolvimento da abordagem. Entre esses
programas incluem-se os de observacio ambiental existentes no dominio agricola, os inquéritos alimentares, os
programas de conservagdo da natureza, os programas de monitorizacio ecoldgica a longo prazo, da observagdo dos solos
e os inquéritos veterindrios. A inclusdo de tais programas no plano de monitorizagdo implica, em primeiro lugar, que os
notificadores obtenham o acordo das entidades ou organizagdes, incluindo as autoridades nacionais, que executam tais
programas.

A presente seccdo centra-se na monitorizagio de casos especificos e na vigilancia geral, de acordo com os dois objectivos
gerais previstos no anexo VII, embora ndo estejam excluidos outros tipos de sistemas de monitorizagao.

1.3.1. Monitorizacdo especifica

A monitorizagdo especifica de cada caso serve para confirmar a correccdo dos pressupostos cientificamente validos da
avaliacdo dos riscos ambientais, no que respeita aos potenciais efeitos adversos de um OGM e da sua utiliza¢do.

A abordagem devera:

— centrar-se em todos os potenciais efeitos na satide humana e no ambiente identificados na avaliagio dos riscos, tendo
em conta designadamente as diferentes localizagdes, tipos de solo, condi¢des climdticas, e

— definir um prazo para a obtengdo de resultados.

O primeiro passo a dar para a elaboragdo de um plano de monitorizagio no ambito da monitorizacio especifica ¢ deter-
minar os objectivos da estratégia de monitorizacdo para o caso especifico. Nomeadamente, hd que determinar os pressu-
postos da avaliacdo dos riscos ambientais respeitantes & ocorréncia e ao impacto dos potenciais efeitos adversos do OGM
ou da sua utilizagdo, que devem ser confirmados pela monitorizagdo especifica. No entanto, se a avaliacdo dos riscos
concluir pela auséncia de riscos ou a presenca de riscos negligencidveis, pode ndo ser necessdria a monitoriza¢do especi-
fica.

Os potenciais efeitos adversos identificados na avaliacio dos riscos ambientais apenas devem ser incluidos no plano de
monitoriza¢do se esta puder contribuir para a confirmagdo ou a rejeicdo dos pressupostos relativos a esses efeitos.

Se a utilizagdo prevista de um OGM incluir o cultivo, pode ser necessdrio considerar a monitoriza¢do dos potenciais
riscos da transferéncia de pélen, da disseminacio e da persisténcia desse OGM. O grau provavel de ocorréncia desses
fenémenos dependerd igualmente da escala da sua utilizagdo e do meio receptor, incluindo a proximidade — e escala de
producdo — de espécies cultivadas convencionais e espécies selvagens aparentadas sexualmente compativeis.

Em contrapartida, os potenciais riscos ambientais dos OGM aprovados apenas para importagdo e processamento serdo,
provavelmente, muitas vezes avaliados como extremamente limitados, uma vez que tais OGM ndo serdo intencional-
mente introduzidos no ambiente e que a sua disseminacdo é improvavel.

Os potenciais efeitos na saide humana ou no ambiente da libertacdo ou da colocagdo no mercado de um OGM depen-
derdo, em primeiro lugar, da sua natureza intrinseca e da sua modificacdo genética especifica. Por exemplo, os efeitos
potenciais da transferéncia de pélen de culturas geneticamente modificadas para culturas ndo geneticamente modificadas
ou para tipos selvagens aparentados dependerdo, sobretudo, da natureza autogdmica ou alogdmica da cultura genetica-
mente modificada.

Todavia, quaisquer efeitos subsequentes, como, por exemplo, o potencial desenvolvimento de resisténcia dos insectos a
toxina Bt, serdo exclusivamente associados aos organismos que foram geneticamente modificados para a expressdo dessa
toxina. Tal ndo serd o caso dos OGM modificados especificamente para aumentar a sua tolerdncia aos herbicidas, uma
vez que tais OGM ndo contém o gene da toxina Bt.

Do mesmo modo, apenas serd pertinente monitorizar a potencial transferéncia de genes de resisténcia a antibiéticos e as
eventuais consequéncias no que respeita aos OGM que incluem, como parte da modificagdo, marcadores genéticos de
resisténcia aos antibidticos.

Ap6s a identificacdo dos objectivos com base nos potenciais efeitos adversos, devem ser identificados os pardmetros a
medir para atingir esses objectivos. Os pardmetros, bem como os métodos utilizados para os medir e avaliar, devem ser
vélidos e adequados a sua finalidade.
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1.3.2. Vigilancia geral

A vigilancia geral baseia-se, em grande medida, na observagdo de rotina (abordagem dook — see») e deverd servir para
identificar a ocorréncia de efeitos adversos imprevistos do OGM ou da sua utilizagio na sadde humana e no ambiente
nio mencionados na avaliagio dos riscos. £ provével que esta vigildncia envolva a observacio de caracteristicas fenoti-
picas mas ndo estd excluida a realizagio de andlises mais pormenorizadas.

Contrariamente a monitorizac¢do especifica, a vigilancia geral deve:

— procurar identificar e registar todos os potenciais efeitos adversos indirectos, diferidos e/ou cumulativos ndo previstos
na avaliagdo dos riscos,

— ser efectuada ao longo de um periodo mais prolongado de tempo e, eventualmente, numa drea mais vasta.

O tipo de vigilancia geral, os locais, as dreas e outros pardmetros a medir, dependerdo, em grande medida, do tipo de
efeito adverso imprevisto a observar. Por exemplo, efeitos adversos imprevistos no ecossistema cultivado, tais como alte-
ragdes da biodiversidade, impactos ambientais cumulativos de libertacdes e interac¢des mdltiplas, podem implicar dife-
rentes abordagens da vigilancia geral de outros efeitos da transferéncia de genes.

A vigilancia geral poderd, se tal for compativel, utilizar as préticas de rotina estabelecidas tais como a monitoriza¢io das
culturas agricolas, dos produtos fitossanitarios, veterindrios ¢ médicos, bem como os programas de monitoriza¢do ecold-
gica, de observacdo ambiental e de conservagdo da natureza. O plano de monitoriza¢do pode igualmente fornecer infor-
magdes pormenorizadas sobre o modo como serdo recolhidas ou disponibilizadas ao titular da autorizacdo as infor-
macdes relevantes obtidas através da aplicagdo por terceiros dessas praticas de vigilancia estabelecidas.

Caso se recorra, na vigilancia geral, a uma prética de rotina estabelecida, tal prética deve ser descrita, bem como as
respectivas alteragdes necessdrias para assegurar uma vigilancia geral pertinente.

1.4. Bases de referéncia

A determinagdo da base de referéncia, ou seja, do estado do meio receptor, constitui um requisito prévio da identificagdo
e avaliacdo das alteracdes observadas através da monitorizacdo. Resumidamente, a base de referéncia é o termo de
comparagdo de todos os efeitos decorrentes da colocacdo de um OGM no mercado. Por conseguinte, essa base de refe-
réncia deve ser determinada antes de se tentarem detectar e monitorizar tais efeitos. A monitorizacdo paralela de «zonas
OGM> e de «zonas de referéncia ndo-OGM» comparaveis pode constituir uma alternativa e revelar-se importante quando
o meio ¢é altamente dindmico.

Por conseguinte, antes da execucdo de programas de monitorizacio e de ac¢des no dominio da politica ambiental, pode
ser necessario dispor de informagdes fidveis sobre a situacdo do meio receptor, obtidas através de sistemas adequados de
observagdo do ambiente. Os programas de observacdo ambiental estio concebidos de forma a terem em conta as relacdes
provadas ou presumiveis e plausiveis no ecossistema e podem ser tteis para a determinacdo:

— da situacdo do ambiente e das mudancas nele operadas,
— das causas dessas mudancas, e

— da evolucdo prevista do ambiente.

Constituirdo indicadores do estado do meio receptor, nomeadamente, a presenca de animais, plantas e microrganismos
de diferentes grupos de organismos e diferentes ecossistemas. Os indicadores pertinentes podem ser considerados com
base nas caracteristicas do OGM em causa e nos pardmetros a monitorizar. A compatibilidade sexual de outros orga-
nismos com o OGM pode igualmente ser relevante neste contexto. Para uma determinada espécie-indicador, existird uma
série de parametros de medi¢do ou varidveis de aptiddo, que incluem, por exemplo, o nimero, taxa de crescimento,
biomassa, esfor¢o reprodutivo, taxa de crescimento/reducio da populagio e diversidade genética.

Pode igualmente ser adequado considerar bases de referéncia relacionadas com alteracdes das prdticas de gestdo resul-
tantes da utilizacio de OGM, que podem incluir alteracdes na utilizagdo de pesticidas na cultura da espécie modificada
para tolerar os herbicidas e resistir aos insectos. No que respeita ao plano de monitoriza¢do de culturas geneticamente
modificadas tolerantes aos herbicidas também pode ser apropriado considerar a utilizacio de herbicidas em culturas
convencionais como parte da base de referéncia adequada.

1.5. Prazo de duracdo

A monitorizagdo deve ser efectuada durante de um periodo de tempo suficientemente longo para detectar ndo s6 os
potenciais efeitos imediatos, se for caso disso, mas também os efeitos diferidos identificados na avaliacdo dos riscos
ambientais. Deve igualmente considerar-se a inter-relacdo entre o nivel estimado de risco e a duragdo da libertacdo. Um
periodo prolongado de libertacdo pode aumentar o risco de efeitos cumulativos. Por outro lado, o facto de ndo se mani-
festarem efeitos imediatos ao longo de um periodo dilatado de tempo pode permitir que a monitorizagdo se concentre
nos efeitos diferidos e indirectos. Deve igualmente ser considerada a necessidade de prolongar a monitorizacio para além
do prazo de validade da autorizagdo. Pode ser o caso, por exemplo, quando a persisténcia de OGM no ambiente é poten-
cialmente significativa.
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Deve ser indicado o prazo de duragdo proposto do plano de monitorizagdo, bem como a frequéncia provavel das visitas/
[inspeccdes e a periodicidade da revisdo do plano de monitorizacgdo. A duragdo do plano deve ter em conta o provavel
aparecimento de efeitos potenciais mencionados na avaliagdo dos riscos. Por exemplo, devem ser considerados todos os
efeitos adversos resultantes da disseminagdo, reprodugdo e persisténcia/sobrevivéncia de um OGM no ambiente ap6s a
sua coloca¢do no mercado. Para os micrébios geneticamente modificados libertados no ambito de programas de bio-
-saneamento, esses processos podem demorar dias ou meses, mas, para certas espécies de culturas, poderdo prolongar-se
por vérios anos. A probabilidade de disseminacdo e persisténcia das proprias sequéncias modificadas deve também ser
considerada no caso de cruzamentos com espécies sexualmente compativeis.

O planeamento das inspec¢des dependerd, em grande medida, do tipo de efeito a monitorizar. Por exemplo, os efeitos da
transferéncia de pdlen apenas serdo visiveis apds a época de floracdo, embora seja pertinente visitar um sitio antes dessa
época para determinar em que medida estdo presentes na vizinhanga espécies sexualmente compativeis. Do mesmo
modo, a monitorizagdo para detectar o surgimento de plantas espontaneas nas épocas de produgio subsequentes estard
associada a época de queda da semente e a persisténcia e germinacdo do subsequente banco de sementes.

Pode igualmente ser necessdrio efectuar visitas prévias, conforme apropriado, antes do arranque da monitorizacdo para
estabelecer as bases de referéncia adequadas.

Os planos de monitorizagdo e respectivos prazos de duracido ndo devem ser estabelecidos a titulo definitivo, impondo-se
a respectiva revisdo e alteracdo a luz dos resultados obtidos durante o programa de monitorizagio.

1.6. Atribuicdo de responsabilidades

Em dltima andlise, o notificador/titular da autorizagdo ¢ o responsdvel, nos termos da directiva, por garantir a inclusdo,
na notificagdo, de um plano de monitorizagio e pela sua instauragdo e execugio adequadas.

Em primeiro lugar, nos termos do n.° 2, alinea e), do artigo 13.° da directiva, os notificadores sio responsaveis pela apre-
sentagdo, como parte das suas notificagdes, de um plano de monitoriza¢do conforme com o anexo VII. A adequagdo do
plano de monitorizagdo proposto é um dos critérios que devera ser utilizado na apreciacdo dos pedidos de colocagio de
OGM no mercado. O plano de monitorizagdo deve ser avaliado exclusivamente com base na sua adequagdo, o que
implica o cumprimento dos requisitos estabelecidos na prépria directiva e ndo a estrita observancia das presentes notas
de orientagdo.

Seguidamente, o n.° 1 do artigo 20.° exige que, apds a colocacdo no mercado de um OGM enquanto produto ou compo-
nente de um produto, o notificador assegure que a monitorizacio e o consequente relatério sejam efectuados de acordo
com as condigdes especificadas na autorizagdo. Para isso, deve ser executado adequadamente o plano de monitorizacio.

Na notificagdo devem, por conseguinte, estar claramente atribuidas as responsabilidades em cada etapa do plano de
monitoriza¢do. Esta obrigacdo aplica-se tanto ao plano de monitorizagdo especifico como a vigilancia geral inserida no
plano de monitorizagdo. Embora o notificador tenha a responsabilidade de garantir a realizacio da monitorizacdo, tal
ndo obsta ao possivel envolvimento de terceiros, como consultores e utilizadores, na monitorizagdo, através do desem-
penho de vérias tarefas exigidas pelo plano. No caso da vigilancia geral, tal poderia incluir a Comissdo, os Estados-
-Membros efou as autoridades competentes. Caso se empreguem ou contratem terceiros para realizar estudos de monitori-
zagdo, a estrutura do seu envolvimento deve ser descrita. O notificador/titular de autorizagdo ¢ responsdvel pela
compilagdo dos dados e resultados da monitorizacdo e tem que assegurar a transmissdo desta informagdo a Comissio e
as autoridades competentes de acordo com o plano de monitorizacdo, em particular no que respeita a identificacdo de
eventuais efeitos adversos.

Convém igualmente assinalar que nada obsta a que os Estados-Membros realizem monitoriza¢des suplementares, seja sob
a forma de monitoriza¢do especifica seja sob a forma de vigilancia geral. Esta vigilancia tem como finalidade permitir ao
gestor de risco tomar imediatamente as medidas adequadas no caso de surgirem efeitos indesejéveis e ndo identificados
no contexto da avaliacdo prévia de risco. Essas ac¢des ndo devem, no entanto, substituir-se ao plano de monitorizagio,
cuja execugdo continua a ser da responsabilidade do notificador (apesar de tais ac¢des poderem ser integradas no referido
plano, com o consentimento das partes envolvidas).

1.7. Sistemas existentes

Deve ser possivel alargar o ambito dos sistemas de monitoriza¢io ou vigilancia geral existentes de modo a abrangerem
os potenciais efeitos adversos causados pela colocacio de OGM no mercado. Esses sistemas podem incluir, nomeada-
mente, programas de observa¢io no dominio agricola, inquéritos alimentares, conservacdo da natureza, sistemas de
monitoriza¢do ecoldgica a longo prazo, programas de observacio do ambiente e inquéritos veterindrios.

Por exemplo, os sistemas de produgdo de sementes que obedecem as regras de certificagio da OCDE e, por conseguinte,
incluem inspecgdes de rotina aos campos e zonas circundantes, poderdo ser adaptados a monitorizagio no terreno em
relacdo a parametros especificados.

A monitoriza¢do e a vigilancia de culturas comerciais convencionais ja se realiza, sendo pratica sistemdtica nos Estados-
-Membros, quando se trata de calcular a aplicacdo de adubos e no controlo de parasitas, doencas e infestantes. Este tipo
de monitorizagdo e vigilancia ¢é efectuado regularmente durante todo o periodo vegetativo por consultores que vendem
os produtos agronémicos pertinentes e pelos préprios agricultores.
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Pode ser possivel, por conseguinte, sujeitar as vendas de sementes geneticamente modificadas a um servico semelhante,
prestado quer por representantes da empresa, quer por consultores contratados, para oferecer pelo menos alguma forma
de vigilancia geral. Poderdo distribuir-se aos agricultores que compram lotes de sementes geneticamente modificadas
instrucdes relativas a vigilancia, monitoriza¢do e apresentacdo de relatérios e poderdo formular-se acordos contratuais
como condicdo de venda ou utilizacdo.

E certamente vidvel, se forem fornecidas instrucdes claras, que os agricultores ou os consultores agronémicos conduzam
inquéritos as principais alteracdes ou efeitos imprevistos, tais como a disseminagdo e o estabelecimento de plantas
espontineas em zonas adjacentes. Nestas circunstancias, prevé-se que a monitorizagdo e a vigilancia de efeitos adversos
possam ser incorporadas nas praticas de rotina para determinar as intervengdes agrondmicas de controlo de pragas e
infestantes.

2. Metodologia da monitorizacio

Esta sec¢do fornece orientagdes quanto aos tipos de pardmetros e elementos que podem ter que ser identificados e moni-
torizados como parte do programa de monitorizagdo, bem como aos meios para conduzir essa monitorizagdo, incluindo
as zonas a monitorizar e a frequéncia da monitorizagdo.

2.1. Parametros/elementos da monitorizagdo

Em primeiro lugar, haverd que identificar os pardmetros/elementos pertinentes a monitorizar, justificando adequada-
mente a sua seleccdo. Tal dependerd, em grande medida, das conclusdes da avaliacdo dos riscos ambientais. As decisdes
sobre os pardmetros ou elementos a monitorizar devem ser tomadas caso a caso, em fungdo das caracteristicas modifi-
cadas do OGM em causa. Tal pode incluir a monitoriza¢do dos efeitos previstos da modificacdo nos organismos alvo, de
que poderd constituir um exemplo a monitorizagio de populagdes de brocas do milho no que respeita ao cultivo de
variedades de milho Bt.

No entanto, podem igualmente ter que ser considerados elementos ndo especificos como parte do plano de monitori-
zagdo, apresentando-se seguidamente alguns exemplos de elementos desse tipo:

— efeitos da modificagdo em organismos ndo alvo, incluindo o desenvolvimento de resisténcia em espécies aparentadas
selvagens ou organismos parasitas, mudanca na gama de hospedeiros ou na dispersdo de organismos prejudiciais e
virus, desenvolvimento de novos virus,

— dispersdo, estabelecimento e persisténcia em ambientes ou ecossistemas ndo visados,

— hibridagdo cruzada/reproducio (por exemplo, ocorréncia, meios e taxas de hibridagdo cruzada/reprodu¢do) com espé-
cies aparentadas selvagens sexualmente compativeis em populacdes naturais,

— alteragdes imprevistas no comportamento bésico do organismo, por exemplo, alteragdes a nivel da reproducdo, do
ntimero de descendentes, do comportamento na fase de crescimento e da capacidade de sobrevivéncia das sementes,

— alteragdes a nivel da biodiversidade (por exemplo, em nimero de espécies ou na sua composicio).

2.2. Zonas/amostras

O plano de monitorizac¢do pode incluir informacdes pormenorizadas sobre o local onde serd efectuada a monitorizacio e
a zona abrangida, podendo estabelecer-se a nivel do territério dos Estados-Membros, de regides geogréficas, sitios especi-
ficos, parcelas de terreno ou quaisquer outras zonas consideradas apropriadas.

Devem ser identificadas as zonas e/ou amostras a monitorizar no que respeita aos eventuais efeitos decorrentes da colo-
cagdo de um OGM no mercado, incluindo as zonas efou amostras para fins de referéncia ou controlo. Para que as
conclusdes a extrair sejam proveitosas, as zonas efou amostras de referéncia ou controlo devem ser suficientemente
representativas em termos de ambiente e condi¢des de utilizacdo. Além disso, a metodologia de colheita de amostras deve
ser cientifica e estatisticamente solida. Nestas condi¢des, os dados obtidos poderdo proporcionar informagdes impor-
tantes sobre a variacdo dos indicadores, o que aumentard a eficdcia da detec¢do de efeitos.

Na escolha das zonas a monitorizar no que respeita, por exemplo, a uma espécie de cultura geneticamente modificada,
podem ser consideradas as caracteristicas dessa espécie (inerentes e modificadas), bem como a sua reproducdo e dissemi-
nagdo e os tipos de ecossistemas susceptiveis de serem afectados, para a determinacdo dos habitats seleccionados para
monitorizagdo. Entre as zonas a monitorizar podem incluir-se parcelas agricolas seleccionadas, nas quais a cultura seja
desenvolvida para fins comerciais, e habitats circundantes.

Pode também ser necessdrio alargar a monitorizacdo/vigilincia as zonas cultivadas e ndo cultivadas, adjacentes ou
proximas, as zonas sob vigilancia pds-colheita para detectar plantas espontdneas e as zonas protegidas. Alguns tipos de
habitats, como zonas que tenham sofrido perturbacdes e comunidades vegetais com grande variedade de espécies, sio
mais vulnerdveis a invasdo do que outros. As zonas «perturbadas» com vegetacdo rasteira e muito abundantes em ervas e
relva sdo particularmente adequadas para a monitoriza¢do. Em primeiro lugar, estas zonas existem um pouco por todo o
lado e encontram-se, muitas vezes, préoximo de zonas agricolas de cultivo intensivo. Em segundo lugar, essas zonas
situam-se tipicamente a beira de estradas, em valas e nas margens dos campos, onde a perda acidental ou a dispersdo de
sementes ¢ mais provavel numa primeira fase.
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Pode igualmente ser considerada a monitorizacdo destinada a detectar a possibilidade de transferéncia de material gené-
tico para culturas organicas e convencionais sexualmente compativeis. Para isso, serd necessdrio avaliar em que medida
essas culturas sdo praticadas em zonas adjacentes ou proximas.

2.3. Inspeccgoes

O plano de monitorizacdo deve indicar a frequéncia provével das inspec¢des. Pode incluir-se um calenddrio que indique
as datas e o ntimero de visitas previstas a um sitio. Nesta matéria, como referido nas secgdes 1.5 € 2.2, é importante
considerar a altura em que a ocorréncia de potenciais efeitos adversos é mais provével, bem como a(s) zona(s) a monito-
rizar.

2.4, Seleccdo das amostras e andlises

A metodologia para monitorizar posteriormente estes pardmetros/elementos deve também ser claramente identificada e
explicada, incluindo as técnicas de seleccdo das amostras e de andlise. Deve seguir-se, sempre que apropriado, a metodo-
logia comum, fornecida, por exemplo, pelas normas europeias do CEN e os métodos da OCDE para monitorizar orga-
nismos no ambiente, e referir-se a fonte da metodologia. Os métodos utilizados na monitoriza¢io devem ser cientifica-
mente sélidos e vélidos nas condi¢des experimentais em que vdo ser aplicados; por conseguinte, hd que considerar as
caracteristicas dos métodos, como a selectividade, a especificidade, a reprodutibilidade, as eventuais limitagGes, os limites
de detecgdo e a disponibilidade de controlos adequados.

O plano de monitorizacio deve igualmente indicar a forma prevista de actualizagio da metodologia, se for caso disso, de
acordo com a abordagem/estratégia de monitorizacio seleccionada.

Poderd igualmente utilizar-se a andlise estatistica na concepcdo da metodologia adequada para a selecgdo de amostras e
os ensaios, para determinar as dimensdes optimas das amostras e os perfodos minimos de monitorizacdo para alcangar o
nivel estatistico de detecgdo de efeitos requerido.

2.5. Recolha e compilagdo dos dados

O plano de monitorizagdo deve, tanto para a monitorizagdo especifica como para a vigilancia geral, indicar de que modo,
por quem e com que frequéncia os dados vao ser recolhidos e compilados. Esses elementos podem ser particularmente
importantes nos casos em que se empregam ou contratam terceiros para a recolha dos dados. Como meio de garantir a
coeréncia, os notificadores podem ter que prever mecanismos, modelos e protocolos normalizados para a recolha e o
registo dos dados. Por exemplo, poderdo prever-se folhas de registo normalizadas ou a introdugdo ou o registo directos
dos dados em folhas de cdlculo através de computadores portdteis. O notificador pode igualmente ter que descrever o
modo como os dados serdo compilados e, elemento importante, o0 modo como as informagdes serdo obtidas de terceiros,
como consultores ou utilizadores.

Devem também indicar-se os prazos e a periodicidade dos relatérios que apresentardo pormenorizadamente os resultados
da monitorizagio.

3. Andlise, relatério, revisao

O plano de monitorizacdo deve indicar a frequéncia com que os dados serdo revistos e discutidos no quadro de uma
analise geral.

3.1. Avaliagido

A avaliacdo dos dados deve, sempre que apropriado, incluir a andlise estatistica com valores de erro tipo adequados, para
que as decisdes subsequentes possam ser tomadas numa base sélida. Entre elas incluem-se as decisdes quanto a correc¢do
das conclusdes da avaliacio dos riscos. Nesta matéria, é também extremamente importante, para a correccdo das
avaliagdes, dispor de bases de referéncia efou controlos adequados relativos ao estado do meio receptor. A andlise estatis-
tica deverd igualmente fornecer informagdes quanto ao tipo de metodologia (incluindo selec¢do de amostras e ensaios)
mais adequado.

A avaliagdo dos resultados da monitorizagdo e dos inquéritos pode revelar a necessidade de se monitorizarem outros
pardmetros no dmbito do programa. Podem igualmente ter que ser examinadas as respostas adequadas a dar as conclu-
sdes preliminares, nomeadamente nos casos em que se sugerem potenciais impactos negativos sobre habitats e grupos de
organismos vulneréveis.

Os dados recolhidos através da monitorizagdo poderdo ter que ser interpretados a luz de outras condi¢des e actividades
ambientais existentes. Sempre que forem observadas alteragdes ambientais, deverd ser aprofundada a andlise com vista a
determinar se tais alteragdes sdo consequéncia do OGM ou respectiva utilizagdo, ou se resultam de factores ambientais
alheios a colocagdo do OGM no mercado. A este respeito, pode ser necessdrio reavaliar as bases de referéncia utilizadas
para a comparagio.

O plano de monitorizagdo deve ser estruturado de modo a que os resultados quer da monitorizagdo especifica, quer da
vigilancia geral, quer ainda de investigacdo suplementar, possam ser claramente utilizados no processo de decisdo relativo
a renovacdo da aprovagdo dos produtos.
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3.2. Apresentagdo de relatérios

No seguimento da colocagdo no mercado de um OGM, o notificador tem, nos termos do n.° 1 do artigo 20.° da directiva,
a obrigagdo juridica de assegurar que a monitorizagdo e¢ o consequente relatorio sejam efectuados de acordo com as
condigdes estabelecidas na autorizagdo. Os relatérios dessa monitorizagdo devem ser apresentados a Comissdo e as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros, embora ndo esteja estabelecido qualquer prazo para a sua apresentagdo. Estas
informagdes devem também ser tornadas publicas, de acordo com o disposto no n.° 4 do artigo 20.° da directiva. Neste
contexto, os notificadores devem descrever, no plano de monitoriza¢do, as condicdes relativas aos relatérios.

Além disso, o plano de monitoriza¢do deve igualmente indicar como serdo facultadas ao titular da autoriza¢do e a autori-
dade competente as informagdes pertinentes obtidas através das praticas de vigilancia estabelecidas ou de rotina.

Os notificadorestitulares da autorizagdo devem garantir a transparéncia dos resultados e das medidas dos programas de
monitoriza¢do e o plano de monitorizacio deve indicar o modo como as informagdes obtidas sdo comunicadas/publi-
cadas. Para esse efeito, podem utilizar-se, por exemplo:

— fichas de informacdo destinadas aos utilizadores e outros interessados,
— reunides para apresentacdo e troca de informagdes com os interessados,
— documentos arquivados nas empresas,

— inclusdo nos sitios web das empresas,

— publicacdo das informagdes em publicacdes do sector e cientificas.

O disposto no artigo 20.° da directiva refere-se também aos relatérios. Nos termos do n. 2 do artigo 20.°, se surgirem
novas informagdes sobre riscos fornecidas por utilizadores ou outras fontes, o notificador deve tomar de imediato as
medidas necessdrias para proteger a satide humana e o ambiente e comunicé-las a autoridade competente.

Além disto, o notificador deve também proceder a revisdo das informagdes e das condigdes especificadas na notificacdo.

3.3. Revisdo e adaptacdo

Os planos de monitorizagdo ndo devem ser considerados estdticos. E fundamental que o plano de monitorizagdo e
respectiva metodologia sejam revistos com a periodicidade apropriada, actualizados ou, se necessério, adaptados.

Com base nos relatérios apresentados pelos notificadores, em conformidade com a autorizagdo e com o plano de moni-
torizagdo nela especificado, a autoridade competente que recebeu a notificagdo inicial pode, como indicado no n. 1 do
artigo 20.°, adaptar o plano de monitoriza¢io apds o primeiro periodo de monitorizagdo. No entanto, a execugdo do
plano de monitorizacdo revisto é, uma vez mais, da responsabilidade do notificador.

Nas revisdes deve ser examinada a eficdcia das medigdes e da recolha dos dados, incluindo a amostragem e a andlise. A
revisdo deve igualmente examinar se as medidas de monitorizacdo sdo eficazes na resposta as conclusdes e as eventuais
questdes suscitadas pelas avaliagdes dos riscos.

Por exemplo, caso se utilizem modelos especificos para efeitos de previsdo, pode ser efectuada uma validacdo baseada
nos dados recolhidos e na sua subsequente apreciagio. Do mesmo modo, devem igualmente ter-se em conta, conforme
apropriado, os novos desenvolvimentos e os progressos a nivel das técnicas de amostragem e de andlise.

Na sequéncia dessas revisdes, pode ser necessdrio ajustar os métodos, os objectivos da monitorizagdo e o programa de
monitoriza¢do, adaptando-os ou aperfeigoando-os conforme for adequado.



