VAZECI PRILOG PRIJAVE

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podno$enja prijave:

Klasifikacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO-a

PRIJAVA
STAVLJANJA PROIZVODA KOJI SADRZI GENETSKI
MODIFICIRANE ORGANIZME (GMO) NA TRZISTE
(osim vaskularnih biljaka)

I. PODACI O PODNOSITELJU PRIJAVE I OSNOVNI
PODACI O PROIZVODU KOJI SE STAVLJA NA

TRZISTE

1. Podnositelj prijave
Podnositelj prijave je: O Pravna osoba [ Fizicka osoba
Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne osobe:
Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:
Podnositelj je: O Domaci proizvodac proizvoda

O Uvoznik proizvoda
Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slu¢aju uvoza:

2. Odgovorna osoba podnositelja prijave

Prezime: Ime:

Radno mjesto kod podnositelja prijave:

Strucni naziv: Stru¢na sprema:

Adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje odobrenje za stavljanje pro-
izvoda na trziste:

4. Op¢i podaci o proizvodu koji se stavlja na trziste

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMO koje proizvod sadrzi te
jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko je podno-
sitelj koristi za identifikaciju GMO
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Trgovacki i naziv proizvoda:
Ime GMO:

Jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni), ime ili $ifra za identifikaciju
GMO:

b) EZ jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) GMO:
¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:
Sastav proizvoda:
Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMO koji sadrZi

5. Op¢i podaci 0 GMO koje sadrzi proizvod

a) Odredivanje GMO

O viroid

O RNA virus

0 DNA virus

O bakterija

O gljivica

O Zivotinja

O sisavac

O kukac

O riba

O druga Zivotinja (opisi: --------------------- vrsta, niZa sistemska
kategorija)

(3 drugo, Opisi -------=-=-=mmmrm e

b) Odredivanje GMO

Znanstveno ime GMO (vrsta, odnosno niZi sistematski razred, a
ukoliko vrsta nije poznata, upisite rod):

Porodica u koju je svrstana GMO:

Sorta, pasmina, soj:

Oznaka organizma:

Uobicajeni naziv organizma:
Kratak opis GMO (genetske osobine ili fenotipske znadajke i nova
svojstva i znacajke):

6. Je li GMO ili kombinacija GMO koju sadrzi proizvod bila prijav-
ljena za namjerno uvodenje u okoli$ ili ograni¢enu uporabu u skladu
s posebnim propisima?

O Da

‘ DrZava:

‘Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis: ‘

0 Ne

Ako ne, navedite podatke koji se u skladu s posebnim propisima
kojima je uredeno namjerno uvodenje u okoli§ odnose na procjenu
rizika:

7. Je li proizvod koji sadrzi GMO podnositelj prijave istodobno pri-
javio i za stavljanje na trZiste u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

O Da

‘Navedite podrobnije podatke: ‘

O Ne

8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMO bio ve¢ jednom pri-
javljen za stavljanje na trzi$te u Republici Hrvatskoj od strane pod-
nositelja prijave ili druge osobe?

O Da

| Navedite podrobnije podatke: |

0J Ne
O Nije poznato

9. Je li u proslosti namjerno uvodenje u okoli§ GMO-a koje sadrzi
proizvod ili stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzi te GMO-e ve¢
bilo prijavljeno u drzavama razlicitim od Republike Hrvatske od
strane prijavitelja ili druge osobe?

0O Da

 Drzava i medunarodna oznaka drzave

\ Oznaka prijave \

0 Ne

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okoli$ ili uvodenjima u oko-
1i§ koja su u tijeku jednakih GMO-a u dimenzijama reprezentativ-
nima za tipove okoli$a u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na
trziste moci koristiti

1. PODACI O GMO KOJI PROIZVOD SADRZI

A. PRIMATELJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM I
IZVORNI ORGANIZAM

1. PRIMATELJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM
1.1. Svrstavanje i odredivanje primateljskog ili roditeljskog organizma

a) Svrstavanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Primateljski ili roditeljski organizam

O viroid

OJ RNA virus

(J DNA virus

O bakterija

O gljivica

O Zivotinja

O sisavac

O kukac

O riba

O druga Zivotinja (opiSi: --------------------- vrsta, niZa sistemska
kategorija)

O drugo, Opisi =-----=-=-==smm e
b) Odredivanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Znanstveno ime (vrsta, odnosno nizi sistematski razred):
Porodica u koju je organizam svrstan:

Sorta, pasmina, soj:

Uobicajeni naziv organizma:

Opis organizma (taksonomska, morfoloska i fizioloska svojstva i
opca progirenost):
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c) Fenotipske i genetske znacajke:

Fenotipske znacajke Genetske znadajke

Fenotipske osobine primatelj- | Upisi sekvence baza koje jedno-
ske ili roditeljske biljke koje|stavno odreduju fenotip i razliko-
razlikuju biljku od ostalih bli- | vanje pojedinih stanica ili poje-
skih srodnika dinaca koji imaju tu sekvencu od
onih koji je nemaju

b) Je li primateljski ili roditeljski organizam GMO?

0O da

O ne

OJ nije poznato

¢) Referencijalni izvor primateljskog ili roditeljskog organizma
Zbirka: Sifra u zbirki:

Sjediste zbirke:

Izvor, ako nije iz zbirke:

1.2. Stupanj srodnosti izmedu izvornog organizma i primateljskih ili
roditeljskih organizama

1.3. Tehnike otkrivanje i identifikacije primateljskog ili roditeljskog
organizma

Nacin i postupak otkrivanja i identifikacija

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi¢nost tehnika otkri-
vanja i identifikacije te potrebna oprema

1.4. Zemljopisna prosirenost primateljskog ili roditeljskog organizma

a) Prisutnost organizma na podruéju Republike Hrvatske:
Nacin pojavijivanja

O spontano pojavljivanje

O supspontano pojavljivanje

O autohtoni organizam

O adventivni organizam

O kultivirana, poljoprivredna vrsta

O ne pojavljuje se

O nije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti

O kontinentalna podruja

O Alpe

O Dinara

O Panonija

O Sredozemlje

Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren

| |
Tip stanista

O 1. Obalne skupine i halofiti

O 2. Kopnene vode
O 3. Grmlje i travnate povrsine

O 4. Sume

O 5. Bare i mocvare

O 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja
O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis prirodnog stanista:

b) Pojavjivanje organizma u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se organizam javlja:

O ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

O kontinentalna podruéja

O Alpe

O Dinara

O Panonija

O Sredozemlje

Tip stanista

O 1. Obalne skupine i halofiti

O 2. Kopnene vode

O 3. Grmlje i travnate povrdine

O 4. Sume

O 5. Bare i mocvare

O 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja
O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis stani$nog tipa:

¢) Organizam se Cesto koristi u Republici Hrvatskoj

Oda O ne
d) Organizam se Cesto nalazi na podrucju Republike Hrvatske
Oda O ne

e) Prirodno staniste primateljskog ili roditeljskog organizma
Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam us-
pijeva u prirodi

(a) Organizam je mikroorganizam:

- u vodi

- u zemlji, Zivi u slobodnoj prirodi

- zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

- u povezanosti sa Zivotinjama

- drugo (specificirati)

(b) Organizam je Zivotinja

- prirodno staniste ili najée$¢i agro-ekosustav

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvama, nametnicima, su-
parnicima, simbiontima i domacinima

f) Veze na osnovi simbioze
Navedite srodne uzgajane ili autohtone organizme na podrudju
Republike Hrvatske s kojima primateljski ili roditeljski organizam
moze uspostaviti simbiozu

Znanstveno ime vrste ili

) . Vrsta simbioze
skupine organizama

Opis interakcije
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1.5. Organizmi s kojima je poznat prijenos genetskog materijala u
prirodnim uvjetima (konjugacija, itd.)

Nacin prijenosa genetskog

materijala Moguce posljedice

Organizam

1.6. Genetska stabilnost organizma i ¢imbenici koji utje¢u na nju

Cimbenici koji utje¢u na
genetsku nestabilnost

Opseg i vrsta genetske
nestabilnosti

1.7. Fizioloska svojstva primateljskog ili roditeljskog organizma, nje-
gova patogenost i utjecaj na okolis

a) Je li primateljski ili roditeljski organizam klasificiran glede rizika
na temelju nekog od propisa s podrucja zastite okolisa ili ljudskog
zdravlja?

O Da

Opisi rizik i navedi Kklasifikaciju i propis na temelju kojeg je kla-
sificiran

O Ne

b) RazmnoZavanje primateljskog ili roditeljskog organizma
Nacin razmnoZavanja

O spolno

O nespolno

Opis nacina i metode razmnoZavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnozavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosje¢no vrijeme: ........cocconec Vremenska jedinica: ..........cocceveceenecnen.

Generacijsko vrijeme u okoli$u u kojem ¢e se proizvod koji sadrzi
GMO koristiti

Prosje¢no vrijeme: ... Vremenska jedinica: ..........coeeeeeeveenne.
¢) Sposobnost prezivijavanja i otpornost primateljskog i roditeljskog
organizma

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivlja-
vanja:

O endospore

O ciste

O sklerocij

O nespolne spore (gljivice)

O spolne spore (gljivice)

O jajasca

O lic¢inke

O kukuljice

O drugo, navedite:

Maksimalno vrijeme preZivljavanja struktura u prirodnim ekosusta-
vima

Maksimalno vrijeme: ..........occcoennee Vremenska jedinica: .........coocceunne..
Cimbenici koji utje¢u na prezivljavanje, ukljucujuci i one od sezon-
skog znacenja:

d) Sirenje primateljskog ili roditeljskog organizma
Nacin $irenja:

Cimbenici koji utje¢u na Sirenje:

e) Patogenost primateljskog ili roditeljskog organizma

Je li primateljski ili roditeljski organizam patogen ili na bilo koji
drugi nacin $tetan (Ziv ili neziv, ukljuCujuci i njegove izvanstani¢ne
proizvode)?
O da

O za covjeka

O za Zivotinje

O za biljke

O drugo, navedite: ---------------=----nsommmmceaooe
Opis patogenosti

- zaraznost

- infektivnost (infektivna doza)

- otrovnost

- virulentnost

- alergenost

- nositelj (vektor) patogena

- mogudi vektori

- mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
- mogucnosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)
- sposobnost kolonizacije drugih organizama

- drugo, navedi:

O ne
O nije poznato

) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika kod ljudi
i domacih organizama zbog preventive i lijecenja

&) Ukljucenost primateljskog ili roditeljskog organizma u procese u
okolisu

Osnovna proizvodnja:

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

|
Disanje:




STRANICA 92 - BROJ 29 PETAK, 8. OZUJKA 2013.
SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

Ostalo: Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi¢nost tehnika otkri-
‘ ‘ vanja i identifikacije te potrebna oprema:

2.3 Zemljopisna prosirenost izvornoga organizma

h) Druga Stetna svojstva Zivih ili mrtvih organizama, zajedno s nji-

hovim izvanstanicnim proizvodima

1.8. Priroda autohtonih vektora primateljskog ili roditeljskog orga- @) Prisutnost na podrucju Republike Hrvatske:

nizma (virusi, viroidi, transpozoni i autohtoni vektori Nacin pojavijivanja
O spontano pojavljivanje

Oznaka Ime o
Sekvenca O supspontano pojavljivanje
Utestalost mobilizacije Specifiénost O autoht9n1 organizam
Prisutnost gena koji daju otpornost O adventivni organizam

O kultivirana, poljoprivredna vrsta
O ne pojavljuje se
O nije poznato

1.9. Prethodne genetske modifikacije primateljskog ili roditeljskog
organizma, ako je GMO

Dr Naziv Podnositelj - Datum L v v .
rzava projekia prijave Broj prijave prijave Zeml]ogzsno podrucje prolszrenostz
O kontinentalna podru¢ja
O Alpe
O Dinara
O Panonija
2. IZVORNI ORGANIZAM OSredozemlje
2.1. Klasifikacija izvornog organizma Opis zemljopisnog podru¢ja na kome je organizam progiren
Znanstveno ime | Porodica ‘
512 o i iaemska | sesan | M| 7| O v | g | | T stania
kategorija) organizam O 1. Obalne skupine i halofiti
L ool O 2. Kopnene vode
2. 0/g|o O 3. Grmlje i travnate povr$ine
. 0 go O 4. Sume
;1 g g g 0O 5. Bare i mocvare
6. oolg 0 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

M = mikroorganizam; Z = Zivotinja; O = ostalo Podrobniji opis tipa staniita:

_ | Uobicajeno | Referen- | .. Sjediste | Izvor organizma b) Pojavijivanje u drzavama izvan Republike Hrvatske

Sifra ime orga- cljalna zbirki zbirke | ako nije iz zbirke 5 i i favli
nizma sbirka J Drzave u kojima se organizam javlja:

1. O ne pojavljuje se

2. Zemljopisno podrucje prosirenosti

3. O kontinentalna podru¢ja

;L O Alpe

6. O Dinara

: O Panonija

Opis izvornog organizma (fenotipske i genetske osobine) 0 Sredozemlje

L. Opis zemljopisnog podrucja pro$irenosti:

2 |

3.

4. Tip stanista

5. O 1. Obalne skupine i halofiti

6. O 2. Kopnene vode

O 3. Grmlje i travnate povr$ine

O 4. Sume

O 5. Bare i mocvare

‘ ‘ O 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

2.2. Tehnike otkrivanja i identifikacije izvornoga organizma
Nacin i postupak otkrivanja i identifikacije:
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O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis stani$nog tipa:

¢) Cesto se koristi u Republici Hrvatskoj

O da O ne
d) Cesto se nalazi na podrucju Republike Hrvatske
O da O ne

e) Prirodno staniste izvornog organizma
Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam us-
pijeva u prirodi:

(a) Organizam je mikroorganizam:

- voda

- zemlja, Zivi u slobodnoj prirodi

- zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

- u povezanosti sa Zivotinjama

- drugo (specificirati)

(b) Organizam je Zivotinja

- prirodno staniste ili najée$¢i agro-ekosustav

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvi, nametnicima, supar-
nicima, simbiontima i domacinima

2.4. Jesu li prirodne modifikacije genetskog materijala izmedu izvor-
nog i primateljskog organizma moguce i jesu li zamijecene?

2.5. Organizmi s kojima je poznat prijenos genetskog materijala u
prirodnim uvjetima (konjugacija itd).

Organizam Nacin prijenosa genetskoga materijala

2.6. Genetska stabilnost organizma i ¢imbenici koji utje¢u na nju

Cimbenici koji utje¢u na genetsku
nestabilnost

Opseg i vrsta genetske
nestabilnosti

2.7. Fizioloska svojstva izvornog organizma, njegova patogenost i
utjecaj na okoli§

a) Je li izvorni organizam klasificiran glede rizika na temelju nekog
od propisa s podrucja zastite okolisa ili ljudskog zdravlja?

O da

Opis patogenosti

Opisi rizik i navedi klasifikaciju i propis na temelju kojeg je kla-
sificiran:

O ne
a) Patogenost izvornoga organizma
Je li izvorni organizam patogen ili na bilo koji drugi nacin $tetan (Ziv
ili neziv, zajedno sa svojim izvanstani¢nim proizvodima)?
Oda
0 za ¢ovjeka
O za Zivotinje
O za biljke

— zaraznost

- otrovnost

- virulentnost

- alergenost

- nositelj (vektor) patogena

- moguci vektori

- mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
- mogucnosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

- sposobnost kolonizacije drugih organizama

Drugo (ako ima izvorni organizam patogene ili $tetne osobine,
navedite je li unesena sekvenca na bilo koji nacin ukljucena u te
osobine):

O ne

O nije poznato

¢) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika kod
ljudi i drugih organizama zbog preventive i lije¢enja

d) Da li izvorni i primateljski organizam prirodno razmjenjuju ge-
netski materijal?
O da

Opis modificiranog genetskog materijala:

O ne

O nije poznato

a) Ukljucenost izvornoga organizma u procese u okolisu
Osnovna proizvodnja:

| |
Kruzenje hranjivih tvari:
| |

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

f) Druge $tetne osobine Zivih ili mrtvih organizama, uklju¢ujudi i
njihove izvanstani¢ne proizvode

g) Ukoliko izvorni organizam ima bilo kakvu patogenu ili $tetnu
osobinu, navedite jesu li dane sekvence na bilo koji na¢in upletene
u njih
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2.8. Priroda autohtonih vektora izvornoga organizma (virusi, viroidi,
transpozoni i autohtoni vektori)

Oznaka

‘ Ime

g) Sastavni dijelovi vektora

Sastavni dio
(fragment)

Ime izvornog

. Funkcija | Veli¢ina | Referencija
organizma

Sekvenca

Utestalost mobilizacije Specifiénost

Prisutnost gena koji daju otpornost

Oznaka

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije

Prisutnost gena koji daju otpornost

Ime

Specifi¢nost

2.9. Prethodne genetske modifikacije izvornoga organizma, ako je
GMO

Drzava

Naziv projekta
Podnositelj prijave:
DrZava

Naslov projekta
Podnositelj prijave

Broj prijave Datum prijave

Broj prijave Datum prijave

B. ZNACAJKE VEKTORA
1. Koristenje vektora u genetskoj modifikaciji
Je li u procesu modificiranja upotrijebljen vektor?
0O da
O vektor je u cjelini prisutan u GMO
O vektor je samo djelomi¢no prisutan u GMO
O ne
2. Osobine vektora
a) Vrsta vektora
0O plazmoid
O virus
O kozmoid
O fazmid
O transpozon
O drugo, navedite

b) Oznacavanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

¢) Podrucje domacina za vektor

Podrucje domacina:

d) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifika-
cijski fenotip

O otpornost za antibiotike

O otpornost na teSke metale

O otpornost na pesticide, koje:

O drugo:

e) Opis strukture vektora

f) Genetska karta i restrikcijska karta vektora

h) Podaci o sekvenci
| |

i) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru Ciji produkt ili podrucje dje-
lovanja nije poznato

j) Utestalost aktiviranja vektora

3. Redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodirajuc¢ih genetskih
sekvenci

Navedite redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodiraju¢ih
genetskih sekvenci koristenih za pripremu i djelovanje uvedenog
vektora i umetka u GMO

4. Uestalost mobilizacije i sposobnost genetskog prijenosa te me-
tode odredivanja

Utestalost mobilizacije uvedenog vektora

Sposobnost genetskog prijenosa vektora

Metode odredivanja

5. Ogranicenost vektora na DNK

Stupanj do kojeg je vektor ogranicen na DNK za provedbu predvi-
dene funkcije:

C. ZNACAJKE MODIFICIRANOG ORGANIZMA
1. PODACI O GENETSKOJ MODIFIKACIJI
1.1 Vrsta genetske promjene:
O unos genetskog materijala
O uklanjanje dijela genetskog materijala
O zamjena baza
O fuzija stanica
O drugo, navedite:

Opis metode koritene za genetsku modifikaciju

1.2. Ocekivani rezultati genetske modifikacije
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1.3. Drzava u kojoj je provedena genetska modifikacija
Je li genetska modifikacija provedena u Republici Hrvatskoj
O da

Broj zatvorenog sustava u Upisniku GMO:

Broj rada s GMO u zatvorenom sustavu u Upisniku GMO (ako je
to rad s GMO iz drugog, treceg ili ¢etvrtog sigurnosnog razreda):

O ne
Drzava u kojoj je provedena genetska modifikacija

1.4. Metode koristene za izgradnju i unos u primateljski organizam
ili za uklanjanje sekvence

1.5. Umetak
Opis sastava umetka, uklju¢ujudi i sekvencu i mjesta rezanja

Sastavni dijelovi umetka

Sastavni dio Izvor Funkcija u kona¢nom GMO

1.6. Cisto¢a umetka glede prisutnosti bilo koje nepoznate sekvence i
podaci o stupnju do kojeg je umetnuta sekvenca ograni¢ena na DNK
potrebna za provedbu predvidene funkcije

0 Umetak NE sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
O Umetak sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
Opis dijelova ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati

Stupanj do kojeg je umetnuta sekvenca ograni¢ena na DNK potreb-
na za provedbu predvidene funkcije

1.7. Metode i mjerila koristena za izbor umetka

1.8. Sekvenca, funkcijska istovjetnost i mjesto modificiranih,
umetnutih ili uklonjenih sekvenci nukleinske kiseline, napose
glede(posebno) na bilo koju poznatu $tetnu sekvencu

1.9. Kodiraju li sekvence umetka ili za unos pripremljene sekvence
gene za jedan ili vi$e proizvoda koji su funkcionalni homolozi proi-
zvodima koji u primateljskom organizmu nastaju prirodnim putem?
O da

Navedite gene

0 ne

O nije poznato

1.10. Je li uneseni DNK stabilan?
O da

0 ne

Opis

2. PODACI O KONACNOM GMO

2.1. Genetske osobine i fenotipske znacajke koje se razlikuju od pri-
mateljskog ili roditeljskog organizma?

a) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede prezivijavanja oblika (struktura) Sirenja?

O da

Opis razlika

O ne
O nije poznato

b) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede nacina ili brzine razmnoZavanja?

O da
Opis razlika

O ne

O nije poznato

¢) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede nacina ili brzine Sirenja?

O da

Opis razlika

O ne
O nije poznato
d) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma

glede mjera bioloskog ogranicavanja, koje se koriste za nadzor uvo-
denja GMO u okolis?

O da
Navedite i opisite mjere bioloskog ograni¢enja koje se koriste

O ne
O nije poznato
e) Druge genetske osobine i fenotipske znacajke GMO, koje se razliku-

ju od osobina i karakteristika primateljskog ili roditeljskog organizma,
a koje nisu zahvacene u prethodnim tockama?

2.2. Struktura i koli¢ina nukleinske kiseline vektora i izvornog or-
ganizma koja ostaje u kona¢noj strukturi modificiranoga organizma

Opis strukture

Oznaka umetnute sekvence Izvor
Sekvenca

Koli¢ina nukleinske kiseline u GMO
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2.3. Podaci o stupnju do kojeg je umetak ogranicen na zeljenu funk-
ciju

2.4. Mjesto umetka u GMO
Mjesto umetka u GMO

Vrsta i opis poznatih izvankromosomskih genetskih elemenata

2.5. Genetska stabilnost GMO
Podaci o stabilnosti organizma glede genetskih osobina

2.6. Brzina i stupanj manifestacije novog genetskog materijala te
metoda i osjetljivost mjerenja

Brzina i razina manifestacije novog genetskog materijala
Metoda i osjetljivost mjerenja

2.7. Aktivnost izrazenih proteina

2.8. Tehnike otkrivanja i identifikacija GMO
Opis tehnika otkrivanja GMO

Opis tehnika identifikacije GMO
Opis tehnika otkrivanja umetnute sekvence u GMO

Opis tehnika identifikacije umetnute sekvence u GMO

2.9. Osjetljivost, pouzdanost i specifi¢nost tehnika otkrivanja i iden-
tifikacije GMO

Opis osjetljivosti, (kvantitativne) pouzdanosti i specifi¢nosti tehnika

2.10. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMO u okoli§ i o uporabi
GMO

Tijek prijasnjih uvodenja u okolis, prijavljenih u skladu s posebnim
propisima kojima je uredeno namjerno uvodenje i li ograni¢ena
uporaba

Broj prijave:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr$enog uvo-
denja u okolis:

Rezultati uvodenja u okoli§ glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:
Tijek prijasnjih uvodenja u okoli§ provedenih u Europskoj uniji ili
izvan nje

Drzava uvodenja u okolis:

Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okolis:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr$enog uvo-
denja u okolis:

Rezultati uvodenja u okoli§ glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:

2.11. Mogué¢i utjecaji GMO na zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka
Je 1i GMO na bilo koji nacin $tetan (Ziv ili neZiv, uklju¢ujudi i njegove
proizvode)?
O da
O za covjeka
(O za Zivotinje
O za biljke
Otrovnost

Alergenost

Usporedba GMO s izvornim organizmom i primateljskim ili roditelj-
skim organizmom glede patogenosti

Sposobnost kolonizacije

Patogenost organizma za ljude koji su imunokompetentni

- bolesti koje uzrokuju i mehanizmi patogenosti, zajedno s inva-
zivno$cu i virulentno$éu

- zaraznost

- infektivna doza

- mobilizacija domacina, moguénosti modifikacije, uklju¢ujudi i
neciljne organizme

- mogucnost prezivljavanja izvan humanog domacina

— prisutnost vektora ili nac¢ina Sirenja

- bioloska stabilnost

- mehanizmi otpornosti na antibiotike

- alergenost

- postojanje primjerenog lije¢enja

Mjesto unoSenja:

Svrha unosenja:

Trajanje unoSenja:

Trajanje monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis
Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Drugi rizici povezani s GMO i proizvodom

O ne
O nije poznato
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III. UVJETI UVODENJA GMO U PRIMATEL]JSKI
OKOLIS

A. UVODENJE GMO U OKOLIS

1. Opis uvodenja GMO u okolis, zajedno sa svrhom uvodenja i pred-
videnim proizvodima

2. Priprema mjesta uvodenja GMO prije pocetka uvodenja u okoli§

Geoloske znacajke

Pedoloske znacajke

5. Zivotinjski i biljni svijet, uklju¢ujuéi i kultivirane biljke, Zivotinje
u uzgoju i migracijske vrste

Zivotinje

Opis priprema Znanstveno ime vrste i(i)rganifalgn (lfgji. Uzgojna Zzivo- | Migracij-
‘ ‘ ili skupine organizama Vi U $10504N0) tinja ska vrsta
prirodi
3. Metode uvodenja GMO u okoli§ o o o
‘ ‘ O O O
O O O
4. Metode zadtite na radu za vrijeme provedbe uvodenja GMO u Biljke
okoli$
‘ ‘ Znanstveno ime vrste | Organizam koji Zivi u Useoina bilika
ili skupine organizama slobodnoj prirodi §0) J
5. Postupci i postupanje s mjestom uvodenja nakon zavr$enog uvo- O O
denja GMO u okoli$ 0 O
| | O 0

6. Tehnike za uklanjanje ili inaktivaciju GMO nakon zavr$enog uvo-
denja u okoli§

a) Tehnike uklanjanja GMO

b) Tehnike inaktivacije GMO

7. Prijevoz GMO ili drugi nacini preno$enja GMO
Nacin prijevoza ili prenoSenja

Pakiranje GMO za vrijeme prijevoza ili prenosenja

B. OKOLIS (MJESTO UVODENJA GMO U SIRI OKOLIS)

1. Zemljopisna lokacija predvidenih podrucja u Republici Hrvatskoj
gdje ¢e se proizvod koristiti

2. Neposredna bioloska srodnost sa coviekom i drugim vaznim Zivim

organizmima

3. Znatajke podneblja na predvidenim podru¢jima koristenja pro-
izvoda

4. Zemljopisne, geoloske i pedoloske znacajke na predvidenim po-
dru¢jima uporabe proizvoda

Zemljopisne znacajke

6. Ciljni i neciljni ekosustavi na koje bi uvodenje GMO u okoli$ na
predvidenim podrucjima uporabe proizvoda moglo utjecati

Ekosustav Ciljni Neciljni Opis
m] O O
m] O O
m] 0 O
m] O O
m] 0 O

7. Usporedba prirodnog stani$ta primateljskog organizma s prirod-
nim stani§tima na predvidenim podru¢jima uporabe proizvoda u
Republici Hrvatskoj

O Prirodno staniste u koje ce se uvoditi GMO drugacije je od pri-
rodnog stani$ta primateljskog organizma

Opis razlika

O Prirodno staniste u koje ¢e se uvoditi GMO jednako je kao i pri-
rodno staniste primateljskog organizma

O nije poznato

IV. MEDUSOBNI UTJECAJ GMO I OKOLISA

A. ZNACAJKE KOJE IJT]ECU NAVPREZIVL]AVAN]E,
RAZMNOZAVANJE I SIRENJE
1. Bioloski oblici i osobine koje utje¢u na prezivljavanje, razmno-
Zavanje i Sirenje
Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivlja-
vanja GMO
O endospore
O ciste
O sklerocij
O nespolne spore (gljivice)
O spolne spore (gljivice)
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O jajadca
0 li¢inke
O bube
O ostalo:
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosusta-
vima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme preZivljavanja struktura u okoli$u na podrucju
uvodenja GMO u okoli§

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica

Opis bioloskih oblika i osobina koje utje¢u na prezivljavanje

Nacin razmnoZzavanja GMO

O spolno
O nespolno
Opis nacina razmnoZavanja GMO

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:
Generacijsko vrijeme u okoli$u na podrucju uvodenja GMO u okoli$
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Opis nacina Sirenja GMO

2. Uvjeti okoli$a koji utje¢u na prezivljavanje, razmnozavanje i $i-
renje

Uvjeti okoli$a koji utje¢u na prezivljavanje GMO (npr. vjetar, voda,
tlo, temperatura, pH itd.)

Uvjeti okolisa koji utjecu na razmnozavanje GMO (npr. vjetar, voda,
tlo, temperatura, pH itd.)

Uvjeti okolisa koji utjecu na $irenje GMO (npr. vjetar, voda, tlo, tem-
peratura, pH itd.)

3. Osjetljivost na specificne ¢imbenike

B. MEDUSOBNO UTJECANJE GMO I OKOLISA
1. Predvideno staniste GMO

Predvideno podru¢je uvodenja u okolis
Opis predvidenog stanista
Predvideno podrucje uvodenja u okoli§
Opis predvidenog stanista
Predvideno podrucje uvodenja u okoli§
Opis predvidenog stanista
u skladu s propisima s podrucja zastite i o¢uvanja prirode

Stanisni tip

Stanisni tip

Stanisni tip

2. Ponasanje i osobine GMO i njihov utjecaj na okoli$ u simuliranom
prirodnom okoli$u (npr. mikrokozmos, staklenik/plastenik)

Referencije zajedno s rezultatima proucavanja ponasanja i osobina
GMO i njihovog utjecaja na okoli§ u simuliranim okolisima

Izvor (autor/i, godina: naziv izvora, revija, godiste, broj, izdavac,
mjesto izdavanja, br. stranica, odnosno stranice u reviji):

3. Sposobnost genetskog prijenosa

a) Prijenos genetskog materijala s GMO u organizme nakon uvodenja
u okolis u ekosustavima na koje bi uvodenje u okoli§ moglo utjecati

Znanstveno ime vrste ili skupi-
ne organizama

Opis genetskog prijenosa i
mogucih posljedica

b) Prijenos genetskog materijala autohtonih organizama u GMO na-
kon uvodenja u okolis

Znanstveno ime vrste ili skupi-
ne organizama

Opis genetskog prijenosa i
mogucih posljedica

4. Moze li se nakon uvodenja u okoli§ dogoditi naknadna selekcija
GMO, koja vodi u manifestiranje neocekivanih ili neZeljenih oso-
bina?

Oda

Opis naknadne selekcije

O ne
O nije poznato

5. Mjere i metode za osiguravanje i provjeravanje genetske stabil-
nosti

Opis upotrijebljenih metoda za osiguravanje genetske stabilnosti

Opis genetskih osobina koje mogu sprijeciti ili smanjiti $irenje ge-
netskog materijala

Opis metoda za provjeravanje genetske stabilnosti

6. Putovi bioloskog $irenja, poznati ili moguci nacini medusobnog
utjecaja s posrednikom $irenja, ukljucujudi i udisanje, konzumira-
nje, povrsinski dodir itd.

7. Ekosustavi u koje se GMO moze prosiriti s mjesta uvodenja u
okoli§
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Ekosustav | Opis ekosustava i moguce posljedice prisutnosti GMO

Kruzenje hranjivih tvari

8. Mogucnosti prekomjernog povecanja populacije GMO u okolisu

9. Kompetitivne prednosti GMO u usporedbi s primateljskim ili ro-
diteljskim organizmom

10. Identifikacija i opis ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupine organizama| Opis organizma

11. Ocekivani mehanizam i rezultat medusobnog utjecanja GMO i
ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupi- | Mehanizam i rezultat medusob-
ne neciljnih organizama nog utjecanja

13. Vjerojatnost modifikacije u bioloskom medusobnom utjecanju
ili mobilizaciji domacina nakon uvodenja u okoli$

Vjerojatnost modifikacija u medusobnom bioloskom

Domacin oo
utjecanju

14. Poznato ili predvideno medusobno utjecanje s neciljnim orga-
nizmima u okoliSu (ukljucujuéi i suparnike, Zrtve, domacine, sim-
bionte, grabezljivce, nametnike i patogene)

Procesi disanja

| |
Ostalo:

17. Ostali mogu¢i medusobni utjecaji GMO i okolisa

18. Predvideno ponasanje proizvoda, ukoliko se razlikuje od prima-
teljskog ili roditeljskog organizma

Utjecaji proizvoda na okoli§

Utjecaji proizvoda na ljudsko zdravlje, ukoliko su drugaciji od utje-
caja primateljskog ili roditeljskog organizma

V. MONITORING, NADZOR, ZBRINJAVANJE OTPADA
I MJERE U SLUCAJU NENAMJERNOG SIRENJA GMO

A. MONITORING
1. Metode pracenja GMO i njegovih u¢inaka
Metode pracenja GMO

Metode pracenja u¢inaka GMO

2. Specifi¢nost metoda za identifikaciju GMO te osjetljivost i pouz-
danost metoda monitoringa

Nsrcﬂifn sul 721Dl slgINIP! Ostalo Opis medusobnog Specifi¢nost metoda za identifikaciju GMO i za razlikovanje od
nizgmi utjecanja izvornog organizma i primateljskog ili roditeljskog organizma
O oo oo d Metoda Specifi¢nost

00
0o0o0o0oog O

Ooogooooo g

Su = suparnik, Z = Zrtva, D = domacin, S = simbiont, G = grabe-
zljivac, N = nametnik, P = patogen, Ostalo = ispunite

15. Stani$ni tipovi ili podrucja $ticena ili zasticena prema propisima
o zastiti okoli$a, o¢uvanju prirode ili koristenju i zastiti pojedinih
prirodnih dobara na koje bi uvodenje GMO u okoli§ moglo utjecati

Stani$ni tip ili podrucja Mogudi utjecaji

16. Ukljucenost u biokemijske procese
Procesi osnovne proizvodnje

Osjetljivost i pouzdanost metoda monitoringa

Metoda

Osjetljivost i pouzdanost

3. Tehnike otkrivanja prijenosa umetnutog genetskog materijala s
GMO u druge organizme

Tehnika
Opis tehnike
Tehnika

Opis tehnike
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4. Trajanje i ucestalost provodenja monitoringa

Metoda monitoringa Trajanje Ucestalost

od do

5. Podaci o programu monitoringa - identificirane osobine, znacajke
i nesigurnosti povezane s GMO ili njegovom interakcijom s okoli-
$em, koje se moraju tretirati u programu nakon stavljanja na trziste

B. NADZOR UVODENJA GMO U OKOLIS
1. Metode i postupci sprje¢avanja ili smanjenja Sirenja GMO izvan
mjesta uvodenja u okoli§
Metode sprjecavanja ili smanjenja $irenja GMO

Postupci sprjeavanja ili smanjenja irenja GMO

2. Metode i postupci osiguravanja mjesta uvodenja GMO-a u okoli§
zbog sprjecavanja pristupa neovlastenim osobama

Metode osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

VI. DODATNI PODACI O STAVLJANJU PROIZVODA
NA TRZISTE

1. Osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja ¢e biti odgovorna

za stavljanje proizvoda na trZiSte bez obzira na to je li ona proizvo-

da¢, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba (J Fizi¢ka osoba (J

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:
Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvoda¢ proizvoda O uvoznik proizvoda OJ distributer OJ
2. Osoba koja ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Fizicka osoba OJ

Osoba je: Pravna osoba O
Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:
Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Koristenje proizvoda i GMO-a koji sadrzi

Opis koristenja proizvoda i GMO-a koji sadrzi:

Postupci osiguravanja mjesta uvodenja u okolis

C. ZBRINJAVANJE OTPADA
1. Vrsta otpadaka koji nastaju zbog uvodenja u okoli§

2. Ocekivana kolic¢ina otpada

3. Opis zbrinjavanja otpada

D. MJERE U SLUCAJU NEOCEKIVANOG SIRENJA GMO U
OKOLIS

1. Metode i postupci za nadzor GMO u slu¢aju neo¢ekivanoga $irenja

2. Metode dekontaminacije podruéja pogodenog neocekivanim $ire-
njem GMO (unistavanje GMO 1i sli¢no)

3. Metode za uklanjanje ili sanaciju biljaka, Zivotinja, slojeva tla ili
drugih dijelova okolisa izloZenih za vrijeme ili nakon $irenja GMO

4. Metode za izolaciju podrucja pogodenog neocekivanim $irenjem GMO

5. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolia u slu¢aju pojave ne-
Zeljenih u¢inaka

Navedite razlike u koristenju proizvoda i u postupanju s njim u us-
poredbi sa sli¢nim, genetski nemodificiranim proizvodom

4. Predvidena zemljopisna podruéja koristenja proizvoda i ocjena
potraznje proizvoda i njegova koristenja

Opis zemljopisnih podru¢ja i tipova okoli$a u Republici Hrvatskoj
na kojima se namjerava koristiti proizvod:

Opis tipa okoliSa za koje je neprimjerena primjena proizvoda

Ocjena visine godisnje proizvodnje ili uvoza proizvoda u Republiku
Hrvatsku

Ocjena godisnje potraznje proizvoda:

Na tr7i$tu Republike Hrvatske

Na trzi$tima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godisnjeg koristenja proizvoda na pojedinim zemljo-
pisnim podru¢jima na kojima ¢e se proizvod prema predvidanjima
Koristiti

5. Predvideni korisnici proizvoda (npr. industrija, poljoprivreda,
strukovna zanimanja, $iroka potro$nja)
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6. Oznacavanje proizvoda koji se stavlja na trzite
Oznacavanje proizvoda na ambalaZi:

Podaci o proizvodu u popratnoj dokumentaciji:

Opis dodatnog oznacavanja proizvoda, osim propisanih oznaka:

7. AmbalaZa i pakiranje proizvoda
Opis ambalaze i pakiranja proizvoda

8. Mjere u slu¢aju nenamjernog uvodenja GMO u okoli§, pogresnog
koristenja ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slu¢aju nenamjernog uvodenja
GMO u okoli$, pogresnog koristenja ili zlouporabe proizvoda:

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, uklju¢ujuéi i obvezna ogranicenja predvidena kao uvjet za
dobivanje odobrenja za stavljanja na trziste

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvje$tavanjem podno-
sitelju prijave ili nadleznom tijelu u svezi s provedbom programa
monitoringa utjecaja proizvoda na okolis i ljudsko zdravlje

11. Prijedlog ogranicenja pri dopustenom koristenju GMO (npr. gdje
se smije proizvod koristiti i u koje svrhe)

VII. DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI POVEZANI S NAMJERAVANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

B. OBRAZLOZENJE ODREDIVANJA PODATAKA KOJE VALJA STI-
TITI KAO POVJERLJIVE

Broj tocke u prijavi:
ObrazloZenje:

C. IZJAVA

Potvrdujem da su svi navedeni podaci istiniti i to¢ni. Za istinitost
i to¢nost podataka u prijavi preuzimam svu kaznenu i materijalnu
odgovornost.

Mjesto:
Potpis odgovorne osobe:

Datum:

Privici
O Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

O Program monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koriStenja na
okoli$ i na ljudsko zdravlje

O Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMO
O SaZetak sadrzaja prijave
O Drugo, navedite privitke:

PRILOG II.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifikacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO

PRIJAVA
STAVLJANJA PROIZVODA KOJI SADRZI GENETSKI
MODIFICIRANE VASKULARNE BILJKE (GMVB) NA
TRZISTE
(Golosjemenjace — Gymnospermae i kritosjemenjace —
Angiospermae)

A. PODACI O PODNOSITELJU PRIJAVE I OSNOVNI
PODACI O PROIZVODU KOJI SE DAJE NA TRZISTE

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: O Pravna osoba  (J Fizicka osoba
Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne osobe:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:
Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: O Domadi proizvoda¢ proizvoda
O Uvoznik proizvoda
Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slu¢aju uvoza:

2. Odgovorna osoba podnositelja prijave

Prezime: Ime:
Radno mjesto kod podnositelja prijave:
Strucni naziv: Stru¢na sprema:

Adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje odobrenje za stavljanje pro-
izvoda na trziste:

4. Op¢i podaci o proizvodu koji se daje na trziste

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMVB koje proizvod sadrZi, je-
dinstveni kod (broj¢ani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko je podnosi-
telj koristi za identifikaciju GMVB

Komercijalni naziv proizvoda:

Ime GMVB:

Jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili ifra za identifikaciju
GMVB:




STRANICA 102 - BROJ 29

PETAK, 8. OZUJKA 2013.

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

b) EZ jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) GMVB:
¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:
Sastav proizvoda:
Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMVB koju sadrZi

5. Opéi podaci 0 GMVB koje sadrzi proizvod

Znanstveno ime GMVB (vrsta, odnosno niZi sistematski razred, a
ukoliko vrsta nije poznata, upisite rod):

Porodica u koju je svrstana GMVB:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis GMVB (genetska svojstva ili fenotipske karakteristike
i nova svojstva i karakteristike):

6. Je li GMVB koju sadrzi proizvod prijavljena za namjerno uvodenje
u okoli§ u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uvodenje u okoli§ ili ograni¢ena uporaba?

O Da

‘ Driava:

Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis: ‘

0 Ne

Ako ne, navedite podatke koji su u skladu sa posebnim propisom
kojim je uredena procjena rizika:

7. Je li proizvod koji sadrzi GMVB podnositelj prijave istodobno
prijavio i za stavljanje na trziSte u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

O Da

\Navedite podrobnije podatke: ‘

O Ne

8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMVB bio ve¢ jednom
prijavljen za stavljanje na trZiSte u Republici Hrvatskoj od strane
prijavitelja ili druge osobe?

O Da

\Navedite podrobnije podatke: \

O Ne

O Nije poznato

9. Je li istodobno ili u proslosti namjerno uvodenje u okoli§ GMVB
kojeg sadrzi proizvod ili stavljanje proizvoda koji sadrzi jednake
GMVB na trzite prijavljeno u drugim drzavama osim Republike
Hrvatske od strane podnositelja prijave ili druge osobe?

0 Da

 Drzava i medunarodna oznaka drzave

Oznaka prijave‘

O Ne

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okoli$ ili uvodenjima u ti-
jeku u okoli$ jednakih GMVB u dimenzijama reprezentativnim za
tipove okolisa u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na trziste moci
Koristiti

B. PODACI O PRIMATELJSKOJ ILI RODITELJSKO] BILJKI
1. Klasifikacija primateljske ili roditeljske biljke

Znanstveno ime (vrsta, odnosno niZi sistematski razred, a ukoliko
vrsta nije poznata, upiite rod):

Porodica:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis primateljske ili roditeljske biljke (taksonomska, mor-
foloska i fizioloska svojstva i opéa prosirenost):

a) fenotipske i genetske znaclajke primateljske biljke:

Fenotipske znacajke Genetske znacajke

Fenotipske osobine primatelj- | Upis§i sekvence baza koje jedno-
ske ili roditeljske biljke koje |stavno odreduju fenotip i razliko-
razlikuju biljku od ostalih bli- | vanje pojedinih stanica ili poje-
skih srodnika dinaca koji imaju tu sekvencu od
onih koji je nemaju

b) Je li primateljska ili roditeljska biljka GMO?

O da

O ne

O nije poznato

¢) Referencijalni izvor primateljske ili roditeljske biljke

Zbirka: Sifra u zbirki: Sjediste zbirke:
Izvor, ako nije iz zbirke:

2. Razmnozavanje i spolna kompatibilnost primateljske ili roditelj-
ske biljke s ostalim biljnim vrstama u slobodnoj prirodi

a) Podaci o razmnoZavanju
Nacin razmnoZavanja

O spolno

O nespolno

Opis na¢ina i metode razmnozavanja i oprasivanja u slu¢aju spolnog
razmnozavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnozavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:
Generacijsko vrijeme u okoli$u u kome se primateljska biljka uzgaja
Prosjecno vrijeme:

Jedinica vremena:
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b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili prirodnim biljnim
vrstama, ukljucujuci prosirenost kompatibilnih vrsta u Hrvatskoj ili
Europi

Biljna vrsta rod .. | ProSirenost | Progire-
vrsta odnosno nizi v .SlObOd_. Kultivi- u Republici| nost u
sistematski razred | " prirodi | rana Hrvatskoj | Europi

O O
O O
O O

3. Sposobnost prezivljavanja primateljske ili roditeljske biljke
b) Sposobnost oblikovanja struktura za prezivijavanje i mirovanje

Maksimalno vrijeme preZivljavanja struktura u prirodnim ekosusta-
vima

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme preZivljavanja struktura u okoli$u u kome se

uzgaja primateljska biljka
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

b) Cimbenici koji utjecu na sposobnost prezivljavanja

4) Sirenje primateljske ili roditeljske biljke

a) Nacin i opseg Sirenja (npr. ocjena kako mogucnost prezivljavanja

peluda i siemena opada s razdaljinom

b) Cimbenici koji utjecu na sirenje

5. Zemljopisna prosirenost primateljske ili roditeljske biljke
a) Javljanje bilike na podrucju Republike Hrvatske:
Nacin pojavljivanja

O spontano pojavljivanje

O supspontano pojavljivanje

O autohtoni organizam

O adventivni organizam

O kultivirana, poljoprivredna vrsta

O ne javlja se

(J nije poznato

Zemljopisno podrudje prosirenosti

O kontinentalna podruéja

O Alpe

O Dinara

O Panonija

O Sredozemlje

Opis zemljopisnog podru¢ja na kome je biljka prosirena

Tip stanista
O 1. Obalne skupine i halofiti
O 2. Kopnene vode

O 3. Grmlje i travnate povr$ine

O 4. Sume

0O 5. Bare i mocvare

O 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista, ukljucujuci i podatke o prirod-
nim grabeZljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima

b) Pojavijivanje biljke u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se 0rganizma pojavijuje ..........ccreeerereceernecererccrennee
Ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

O Arktik

O kontinentalna podru¢ja

O Alpe

O Dinara

O Panonija

O Sredozemlje

O pustinjska podrucja

O tropska podruéja

Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka progirena

Tip stanista

O 1. Obalne skupine i halofiti

O 2. Kopnene vode

O 3. Grmlje i travnate povr$ine

O 4. Sume

O 5. Bare i mocvare

0 6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

O 7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista zajedno s podacima o prirodnim
grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima

¢) Primateljska ili roditeliska biljka Cesto se koristi u Republici Hr-
vatskoj

Oda One
d) Primateljska ili roditeljska biljka Cesto se nalazi na podrucju Re-
publike Hrvatske

Oda One

6. Opis prirodnog stanita primateljske ili roditeljske biljke ukoliko
biljka nije uobicajena u Republici Hrvatskoj (navesti podatke o na-
metnicima, suparnicima, simbiontima)

7. Drugi mogu¢i medusobni utjecaji izmedu biljke i organizama u
ekosustavima u kojima obi¢no raste, ali i na podru¢jima koja su
vazna za GMVB (zajedno s podacima o otrovnim u¢incima na ljude,
zivotinje i druge organizme)

Znanstveni naziv vrste | Ekosustav u kome | Opis moguéeg medu-
ili skupine organizama | GMVB raste sobnog utjecanja
O
O
O
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Je li primateljska ili roditeljska biljka otrovna (Ziva ili neZiva, zajedno
s proizvodima)
O da
O za ljude
O za Zivotinje
O za biljke
O drugo - navedite
Opis otrovnih ucinaka i posljedica

O ne

O nije poznato

Je li primateljska ili roditeljska biljka alergena (Ziva ili neZiva, za-
jedno s proizvodima)

0O da

Opis alergijskih ucinaka i posljedica

O ne
O nije poznato

C. GENETSKA MODIFIKACIJA
1. Opis kori$tenih metoda genetskog modificiranja

1. Vrsta i izvor upotrijebljenog vektora

a) Je li u procesu modificiranja upotrijebljen vektor
O da

O vektor je u cijelosti prisutan u GMVB

O vektor je samo djelomi¢no prisutan u GMVB
O ne

b) Vrsta vektora
O plazmoid

O virus

O kozmoid

O fazmid

O transpozon

O drugo, navedite

¢) Imenovanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

d) Podrucje domacina za vektor
Podrucje domacina:

e) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifikacijski

Sfenotip

O otpornost za antibiotike

O otpornost na teske metale
O otpornost na pesticide, koje:
O drugo, navedite:

f) Opis strukture vektora

¢) Genetska karta i restrikcijska karta vektora

h) Sastavni dijelovi vektora

Vektor | Sastavni dio (fragment) | Funkcija | Referencija

i) Podaci o sekvenci

j) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru Ciji produkt ili podrudje dje-

lovanja nije poznato

k) Utestalost aktiviranja vektora

Sastavni dio
(fragment)

Ime izvornog

. Referenca
organizma

Funkcija | Veli¢ina

3. Veli¢ina, izvor (ime izvornog organizma) i predvidena funkcija
svakog sastavnog dijela predvidenog za umetanje

D. PODACI O GMVB
1. Opis znacajki i osobina koje su umetnute ili modificirane

2. Podaci o umetnutim ili uklonjenim sekvencama

a) Vrsta genetske promjene:

O unos genetskog materijala

O uklanjanje dijela genetskog materijala
0 zamjena baza

O fuzija stanica

O drugo, navedite:

Veli¢ina umetnute sekvence:

Struktura umetnute sekvence:

Sastavni dijelovi umetnute sekvence | Veli¢ina | Opis (sekvenca)

Opis metode za karakterizaciju umetnute sekvence

Podaci o dijelovima vektora umetnutih u GMVB

Dijelovi vektora i struk-
tura

.. | Funkcija u konac-
Veli¢ina | Koli¢ina noj GMVB
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Podaci o dijelovima nositelja ili strane DNK koja je ostala u GMVB

Dijelovi nositelja ili strane
DNK i struktura

Funkcija u ko-

Veli¢ina | Koli¢ina naénoj GMVB

a) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede nacina i brzine
razmnoZavanja?

O da
Opis razlika

Opis metode za pripremu umetka

b) Velicina i funkcija izbrisane regije u slucaju uklanjanja dijela ge-
netskog materijala

Sekvenca

Veli¢ina Funkcija uklonjene regije

¢) Broj kopija umetnute sekvence

umetnuta sekvenca broj kopija

d) Mjesto umetanja sekvence u biljne stanice
O vezano u kromosome

O vezano u kloroplaste

O vezano u mitohondrije

O ocuvano u nevezanom obliku

O drugo, navedite:

Metoda za odredivanje umetnute sekvence

e) U slucaju promjena drugacijih od umetka ili uklanjanja, opisite
funkciju promijenjene sekvence prije i nakon promjene, kao i nepo-
sredne promjene manifestiranja gena kao rezultat modifikacije

3. Podaci o manifestiranju umetnute sekvence

a) Razvoj u manifestiranju umetnute sekvence za vrijeme Zivotnog
ciklusa biljke

Metoda za karakteriziranje manifestacije umetnute sekvence

b) Dijelovi biljke u kojima se umetnuta sekvenca manifestira

O korijen

O stabljika

O listovi

O pelud

O drugo, navedite:
O nije poznato

4. Genetska svojstva i fenotipske osobine GMVB koje se razlikuju
od primateljske biljke

O ne

O nije poznato

b) Razlikuje Ii se GMVB od primateljske biljke glede nacina ili brzine
sirenja?

O da

Opis razlika

O ne

O nije poznato

¢) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede sposobnosti pre-
Zivljavanja?

O da

Opis razlika

O ne

O nije poznato

d) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede mjera bioloskog
ogranicavanja koje se koriste za nadzor unosenja GMVB u okolis?
O da

Navedite i opiSite mjere bioloskog ograni¢enja za nadzor unosenja
GMVB u okoli§

O ne
O nije poznato
e) Druge genetske osobine i fenotipske karakteristike GMVB koje se

razlikuju od osobina i karakteristika primateljske biljke, a koje nisu
zahvacene u prethodnim tockama?

5. Genetska stabilnost umetnute sekvence i fenotipska stabilnost
GMVB

Opis genetske stabilnosti umetnute sekvence

Opis fenotipske stabilnosti GMVB

6. Promjena sposobnosti GMVB za prijenos genetskog materijala u
druge organizme

7. Otrovni, alergijski ili drugi Stetni utjecaji na zdravlje ljudi ili oko-
lia koji proizlaze iz genetske modifikacije

a) Je li GMVB na bilo koji nacin otrovna, alergena ili Stetna po zdray-
lie ljudi (Ziva ili neziva, ukljucujuci i njezine proizvode)?

O da
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Otrovnost

12. Medusobno utjecanje GMVB i abiotskog okolisa

Alergenost

Opis drugih $tetnih utjecaja i posljedica

O ne

O nije poznato

8. Sigurnost GMVB za zdravlje Zivotinja glede otrovnih, alergijskih
ili drugih Stetnih utjecaja proizaslih iz genetske modifikacije u slu-
¢aju kad se GMVB namjerava upotrijebiti kao hrana za Zivotinje.
Je li GMVB na bilo koji nadin otrovna, alergena ili $tetna za zdravlje
zivotinja (Ziva ili neziva, uklju¢ujuéi i njezine proizvode)?

0O da

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih $tetnih utjecaja i posljedica

O ne

O nije poznato

9. Moguc¢i utjecaji na okoli§ zbog unosenja u prirodu ili stavljanja
u promet, ukoliko se razlikuju od sliénog unosenja ili stavljanja u
promet primateljskih ili roditeljskih organizama

10. Mehanizmi medusobnog utjecanja GMVB i ciljnih organizama

Mehanizam i rezultat
medusobnog utjecaja

Znanstveno ime vrste ili skupi-
ne ciljnih organizama

11. Moguce promjene u medusobnom utjecanju GMVB i neciljnih
organizama

Znanstveno ime vrste ili skupi- | Promjena i rezultat promjene u
ne neciljnih organizama interakciji

13. Tehnike za otkrivanje i identifikaciju GMVB, uklju¢ujuéi i njiho-
vu specifi¢nost, osjetljivost i pouzdanost
Tehnike za otkrivanje GMVB

Tehnike za identifikaciju GMVB

14. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMVB u okoli§

Tijek prijasnjih uvodenja u okoli§ prijavljenih u skladu s posebnim
propisima kojima je uredeno namjerno uvodenje u okoli§ ili ogra-
ni¢ena uporaba

Broj prijave:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr§enog uvodenja u okolis:

Zavréne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavrSenog uvo-
denja u okolis:

Rezultati uvodenja u okoli§ glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:

Tijek prijasnjih uvodenja u okoli§ provedenih u Europskoj uniji ili
izvan nje

Drzava uvodenja u okolis:

Tijelo koje je nadziralo uvodenja u okolis:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okoli§

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavrSenog uvo-
denja u okolis:

Rezultati uvodenja u okoli§ glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:

E. DODATNI PODACI O STAVLJANJU PROIZVODA NA
TRZISTE
1. Osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja ¢e biti odgovorna
za stavljanje proizvoda na trZiste, bez obzira na to je li ona proizvo-
da¢, uvoznik ili distributer

b) Utjecaj na biotsku raznolikost na uzgojnom podrucju

¢) Utjecaji na biotsku raznolikost na drugim stanistima

d) Utjecaji na oprasivace

e) Utjecaji na ugroZene vrste

Osoba je: Pravna osoba (J Fizicka osoba OJ
Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

DriZava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvoda¢ proizvoda [J uvoznik proizvoda OJ distributer OJ

2. Osoba koje ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Fizi¢ka osoba (J

Osoba je: Pravna osoba O

Tvrtka:

Sjediste i adresa:
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Postanski broj: Mjesto:
Driava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Koristenje proizvoda i GMVB koja ga sadrzi
Opis koristenja proizvoda i GMVB koja ga sadrzi:

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujudi i obvezna ogranicenja predvidena za dobivanje
odobrenja za stavljanja na trziste

Bilo koji posebni oblik u kome se proizvod ne smije staviti na trziste
(sjeme, rezano cvijece, vegetativni dijelovi itd.)

Navedite razlike u koristenju proizvoda i u postupanju s njim u us-
poredbi sa sli¢nim, genetski nemodificiranim proizvodom

4. Predvidena zemljopisna podrucja koristenja proizvoda i ocjena
visine potraznje za proizvodom i njegovim kori$tenjem

Opis zemljopisnih podru¢ja i tipova okolisa u Republici Hrvatskoj
na kojima se namjerava koristiti proizvod:

Opis tipa okoliSa za koje je neprimjerena primjena proizvoda

Ocjena visine godi$nje proizvodnje ili uvoza proizvoda u Republici
Hrvatskoj

Ocjena godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzi$tu Republike Hrvatske

Na trzi$tima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godisnjeg koristenja proizvoda:

Na podrucju Republike Hrvatske
Na pojedinim zemljopisnim podru¢jima na kojima ¢e se proizvod
prema predvidanjima koristiti:

5. Predvideni korisnici proizvoda (npr. industrija, poljoprivreda,
strukovna zanimanja, $iroka potrosnja)

6. Oznacivanje proizvoda koji se stavlja na trziste

Oznacivanje proizvoda na pakiranju:

Podaci o proizvodu u popratnoj dokumentaciji:
Opis dodatnog oznacivanja proizvoda, osim propisanih oznaka:

7. AmbalaZa i pakiranje proizvoda
Opis ambalaZe i pakiranja proizvoda

8. Mjere u slucaju nenamjernog unoSenja GMVB, pogresnog kori-
$tenja ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slu¢aju nenamjernog unosenja
GMVB, pogre$nog koristenja ili zlouporabe proizvoda:

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvje$tavanjem podno-
sitelju prijave ili nadleznom tijelu, povezane s provedbom programa
monitoringa utjecaja proizvoda na okoli i ljudsko zdravlje

11. Prijedlog ograni¢enja pri dopustenom koristenju GMVB (npr.
gdje se smije proizvod koristiti i u koje svrhe)

E DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI, POVEZANI S PLANIRANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

B. OBRAZLOZENJE ODREDIVANJA PODATAKA KOJI SE SMA-
TRAJU POVJERLJIVIMA

Broj tocke u prijavi:

ObrazloZenje:

Broj tocke u prijavi:
ObrazloZenje:

Broj to¢ke u prijavi:
ObrazlozZenje:

C. IZJAVA

Potvrdujem da su svi navedeni podaci istiniti i to¢ni. Za istinitost
i to¢nost podataka u prijavi preuzimam svu kaznenu i materijalnu
odgovornost.

Mjesto:

Potpis odgovorne osobe:

Datum:

Privici
O Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

O Program monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okoli$ i na ljudsko zdravlje

O Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMVB
O Sazetak tehnicke dokumentacije
O Drugo, navedite privitke:

PRILOG III.

U svrhu sastavljanja saZetka podataka iz dokumentacije, koji se pod-
nosi nadleznom tijelu u skladu s ¢lankom 39. Zakona o genetski
modificiranim organizmima, podnositelj prijave se mora koristiti
obrascem saZetka podataka iz ovoga Priloga.
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UvOoD

Sljedeci obrazac mora se koristiti za sazetak dokumentacije koji prati
obavijest koja se podnosi nadleznom tijelu u vezi sa stavljanjem na
trziste GMO-a ili kombinacije GMO-a kao proizvoda, ili u proizvo-
dima.

Ovaj ¢e dokument, kad je dovrien, predstavljati sazetak podataka
unesenih prema odgovarajuéim tockama iz cjelokupne dokumen-
tacije. Zato se potvrduje da se procjena rizika za okoli§, ne moze
izvrsiti samo na temelju ovoga dokumenta.

Prostor ostavljen iza svakoga pitanja ne ukazuje na to kako opsirni
moraju biti potrebni podaci na Obrascu sazetka podataka.

Obrazac sazetka informacije je podijeljen u Dijelove 11 2.

Dio 1. se odnosi na proizvode koji se sastoje ili koji sadrze genetski
promijenjene organizme, osim visih biljaka, i ima sljedece odjeljke:
A Opd¢i podaci

B Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

C Ocekivano ponasanje proizvoda

D Podaci u vezi s prethodnim uvodenjem u okoli§

E Podaci u vezi planom pracenja

Dio 2. se odnosi na proizvode koji se sastoje ili koji sadrze genetski
promijenjene vise biljke.

Izraz ‘viSe biljke’ znadi biljke koje pripadaju klasifikacijskoj grupi
Gymnospermae i Angiospermae.

Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Op¢i podaci

B Narav genetski promijenjenih viih biljaka koje proizvod sadrzi
C Podaci u vezi s prethodnim uvodenjema u okoli§

D Podaci u vezi s planom pracenja

DIO 1
OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI
SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE ORGANIZME, OSIM
VISIH BILJAKA
A. Op¢i podaci
1. Detalji o obavijesti

a) Drzava obavijesti

b) Broj obavijesti

¢) Naziv proizvoda (komercijalni i ostali nazivi)

d) Datum potvrde obavijesti

2. Podnositelj/proizvoda¢/uvoznik

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

domadi proizvoda¢
uvoznik

¢) Podnositelj je

d) U slucaju uvoza
i. Ime proizvodaca
ii. Adresa proizvodaca

3. Karakterizacija GMO-a koje proizvod sadrzi

Navedite ime i narav svakog tipa GMO-a koje proizvod sadrzi

4. Op¢i opis proizvoda

a) Vrsta proizvoda

b) Sastav proizvoda

¢) Posebnost proizvoda

d) Vrste korisnika

e) Posebni uvjeti koji se preporu¢uju pri uporabi i rukovanju kao
uvjet za dobivanje trazenog odobrenja

f) ako je to sluaj, zemljopisna podru¢ja unutar Republike Hrvat-
ske na koje ¢e proizvod biti ograni¢en prema uvjetima traZenog
odobrenja

g) Vrsta okolisa za koje je proizvod neprikladan

h) Procjena moguce godisnje potraznje
i. u Republici Hrvatskoj
il. na izvoznim trZi§tima za nabave Republike Hrvatske
i) Jedinstveni identifikacijski kod(ovi) jednog ili viSe GMO-a

5. Da li je obavijest o kombinaciji GMO-a koju proizvod sadrzi, na
temelju posebnog propisa kojim je uredeno namjerno uvodenje u
okoli§ dao isti podnositelj?

Da Ne

i. Ako da, navedite drzavu i broj obavijesti

ii. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju poseb-
nog propisa kojim je uredeno namjerno uvodenje u okoli$

6. Da li je isti podnositelj istodobno obavijestio o proizvodu i koju
drugu drzavu?

Da Ne
Ako da, specificirajte:

7. Dali je neki drugi podnositelj stavio na trziSte Republike Hrvatske
neki drugi proizvod sa istom kombinacijom GmO-a?

Da Ne
Ako da, specificirajte

Nije poznato

8. Sazetak podataka dobivenih na temelju uvodenja u okoli§ istih
GMO-a ili iste kombinacije GMO-a, koja su obavljena prije ili sada
u uvjetima koji predstavljaju razli¢ite ambijente u kojima ¢e biti mo-
guce upotrebljavati GMO-e

9. Specificirajte upute i/ili preporuke za skladistenje ili rukovanje,
ukljucujuci i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao uvjet u
trazenom dopustenju
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10. Preporuceno pakiranje

25. b) Ostala $tetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, kao i nji-
hovih izvanstani¢nih proizvoda

11. Preporucuju li se i drugi uvjeti etiketiranja, dodatno onom koji
je utvrden zakonom

12. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slu¢aju nena-
mjernog uvodenja u okoli§ ili pogresne uporabe

13. Mjere za gospodarenje otpadom i njegova obrada (ako je to slu-
i)

B. Narav GMO-a koje proizvod sadrZi

PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGA-
NIZMOM/ORGANIZMIMA IZ KOJIH JE GMO DOBIVEN

14. Znanstveni naziv i uobic¢ajeni naziv

15. Fenotipna i genetska svojstva

16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno stanite organizma

17. Genericka stabilnost organizma i ¢imbenici koji na nju djeluju

18. Mogu¢nost generi¢kog transfera i zamjene s drugim organizmi-
ma i vjerojatne posljedice zbog transfera gena

26. Narav i opis poznatih izvankromosomskih genetskih elemenata

27. Sazetak poznate povijesti prethodnih genetskih promjena

PODACI U VEZI S GENETSKIM PROMJENAMA
28. Metode koristene za genetsku promjenu

29. Svojstva vektora

a) Narav i podrijetlo vektora

b) Opis ustroja vektora

¢) Genetska kartica i/ili kartica ogranicenja vektora

d) Podaci o nizu

e) Podaci do kojeg stupnja vektor sadrzi nizove ¢iji proizvodi ili
polje djelovanja nije poznato

f) Sposobnost genetskog transfera vektora

19. Podaci u vezi s razmnoZzavanjem i ¢imbenici koji na nj djeluju

20. Podaci o prezivljavanju i ¢imbenici koji na nj djeluju

g) Ucestalost mobilizacije vektora

h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

21. Nacini $irenja i ¢imbenici koji na nj djeluju

22. Uzajamno djelovanje s okoliSem

23. a) Tehnike otkrivanja

23. b) Tehnike identifikacije

24. Klasifikacija prema vaze¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskog zdravlja i/ili okolisa

25. a) Patogena svojstva

a) Metode koje su koristene za ustroj umetka

b) Grani¢na podrudja

¢) Niz umetka

d) Podrijetlo i funkcija svakog sastavnog dijela umetka u GMO-u

e) Podatak do kojeg je stupnja umetak ograni¢en na trazenu funk-
ciju

f) Polozaj umetka u GMO-u
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PODACI O ORGANIZMU(MIMA) OD KOJIH JE UMETAK DOBI-
VEN (DAVATEL])

31. Znanstveni i ostali nazivi

32. Navedi da li davatelj ima patogena ili $tetna svojstva, a ako ima,
navedite narav tih svojstava

e) ako je kod ljudi normalnog imunitetnog sustava organizam pa-
togeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite po-
datke navedene u Dodatku III., A, Dio IL, C, ¢lanak 2., tocke (i) (iv)

UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA
42. Prezivljavanje, mnozenje i irenje jednog ili viSe GMO-a u okoli-
$u, ako je razli¢ito od primateljskog ili roditeljskog organizma

33. Ako davatelj ima bilo kakva patogena ili $tetna svojstva, navedite
da li ih na bilo koji nadin sadrZe i preneseni nizovi

34. Klasifikacija prema vaze¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskoga zdravlja i okoli$a

35. Navedite da li je prirodna razmjena genetskog materijala izmedu
organizma davatelja i primatelja moguca ili opazena

PODACI U VEZI S JEDNIM ILI VISE GMO KOJE PROIZVOD SA-
DRZI

36. Opis genetskih svojstava ili fenotipskih karakteristika, ako su
razli¢ita od onih primateljskog ili roditeljskog organizma/ama

37. Genetska stabilnost GMO-a, ako je razli¢ita od primateljskog i
roditeljskog organizma/organizama

38. Do kojeg stupnja i razine dolazi do izraZaja novi genetski ma-
terijal

39. Aktivnost izrazenih bjelancevina

40. a) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okoli$u, ako su drugacije od
onih primateljskog ili roditeljskog organizma

43. Utjecaji jednog ili vise GMO-a na okoli§, ako se razlikuju od
primateljskog ili roditeljskog organizma

C. O¢ekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma/organizama

UTJECA]J PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANJE PROIZVODA NA LJUDSKO ZDRAVLJE, AKO SE
RAZLIKUJE OD ONOGA PRIMATELJSKOG ILI RODITELJSKOG
ORGANIZMA

D. Podaci u vezi s prethodnim pustanjima

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS, O KOJIMA JE
DANA OBAVIJEST U SKLADU S POSEBNIMPROPISIMA KOJIMA
JE UREDENO UVODEN]JE U OKOLIS (AKO JE TO SLUCAJ)

1. Broj obavijesti

2. Lokacija uvodenja u okoli§

3. Svrha uvodenja u okolis

4. Trajanje uvodenja u okoli§

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okoli$

40. b) Opis tehnika identifikacije kojom se razlu¢uje GMO od pri-
mateljskog ili roditeljskog organizma

41. Utjecaj na zdravlje

a) Otrovno ili alergeno djelovanje GMO-a i/ili njihovih metabo-
lickih proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih primateljskog/
roditeljskog organizma.

b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okoli§

7. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

8. Rezultati uvodenja u okoli§ obzirom na opasnost po ljudsko
zdravlje 1 okoli§

¢) Usporedba GMO-a s organizmom davatelja, primateljskim ili
roditeljskim organizmom u vezi patogenosti, ako su razlike znatne

d) Sposobnost stvaranja kolonija, ako je znatno razli¢ita od
primateljskog(ih) ili roditeljskog(ih) organizma(organizama)

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS KOJA SU IZVR-
SENA U REPUBLICI HRVATSKOJ ILI IZVAN REPUBLIKE HRVAT-
SKE

1. Drzava uvodenja u okoli§
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2. Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okoli§

3. Lokacija uvodenja u okoli§

4. Svrha uvodenja u okoli§

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

b) Specifican oblik u kojem se proizvod ne smije plasirati na trziste
(sjemenje, rezano cvijece, vegetativni dijelovi, itd.) kao predlozen
uvjet za dobivanje trazenog odobrenja

¢) Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

d) Posebne upute i/ili preporuke za uporabu, skladistenje ili ruko-
vanje, uklju¢ujuci i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao
uvjet u trazenom dopustenju

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okoli§

e) ako je to slucaj, zemljopisna podru¢ja unutar EU-a na koje se
namjerava ograniciti proizvod prema uvijetima traZenog odobrenja

7. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

8. Rezultati uvodenja u okoli§ obzirom na opasnost po ljudsko
zdravlje i okoli§

POVIJEST PRETHODNIH RADNJI KOJE SU OD ZNACENJA ZA
PROCJENU OPASNOSTI PRIJE KOMERCIJALIZACIJE

E. Podaci u vezi s planom pracenja - identificirana svojstva, karak-
teristike i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem, na koje se treba usmjeriti plan pracenja
poslije komercijalizacije

DIO 2.
OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI
SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE VISE BILJKE (GPVB)

A. Opéi podaci

1. Detalji o obavijesti

a) Drzava ¢lanica obavijesti
b) Broj obavijesti
¢) Naziv proizvoda (komercijalni i ostali nazivi)

d) Datum potvrde obavijesti

2. Podnositelj obavijesti

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

¢) Da li je podnositelj domaci proizvoda¢ uvoznik

d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

3. Opd¢i opis proizvoda

a) Naziv biljke primatelja ili biljke roditelja, kao i buduc¢u funkciju
genetske promjene

f) Vrste okolisa za koje je proizvod neprikladan

g) Preporuceni zahtjevi pakovanja

h) Preporucuju li se i drugi uvjeti etiketiranja, dodatno onima koji
su utvrdeni zakonom

i) Procjena moguce potraznje

(i) u Republici Hrvatskoj

(ii) na izvoznim trzi§tima za nabave Republike Hrvatske
j) Jedinstveni identifikacijski kod(ovi) GMO-a/ama

4. Dalije u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjer-
no uvodenje u okoli§ ili ograni¢ena uporaba podnesena obavijest o
GPVB-u u tom proizvodu?

Da Ne

i. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju ele-
menata iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje
u okoli§

5. Dali je istodobno podnesena obavijest o proizvodu i nekoj drugoj
drzavi ¢lanici?

Da Ne

i) Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju ele-
menata iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje
u okoli§

ili
Da li je prethodno ili istodobno podnesena obavijest nekoj trecoj
drzavi?

Da Ne

Ako da, specificirajte

6. Da li je prethodno podnesena obavijest o istoj GPVB-i za prodaju
u Republici Hrvatskoj?

Da Ne

Ako da, navedite broj obavijesti:
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7. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slu¢aju nena-
mjernog uvodenja u okoli$ ili pogresne uporabe, kao i mjere za od-
stranjivanje i obradu

B. Narav GPVB koju proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S BILJKAMA PRIMATELJIMA ILI (AKO JE TO
SLUCAJ) BILJKAMA RODITELJIMA

8. Potpuni naziv

a) naziv porodice

b) Rod

c) Vrsta

d) Podvrsta

e) Kultivar/uzgojni niz

f) Uobicajeni naziv

9.a) Podaci o reprodukciji

i. Nadin(i) razmnozavanja

ii. Specifiéni ¢imbenici koji utje¢u na razmnoZavanje, ako postoje

iii. Vrijeme generiranja

9.b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim
vrstama

10. Sposobnost prezivljavanja

14. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje biljke i drugih or-
ganizama u ekolo$kom sustavu u kojem se biljka obi¢no uzgaja,
ukljucujudi i podatke o otrovnom djelovanju na ljude, Zivotinje ili
druge organizme

15. Fenotipska i genetska svojstva

PODACI U VEZI S GENETSKOM PROMJENOM

16. Opis metoda koje su kori$tene pri genetskoj promjeni

17. Narav i porijeklo koristenog vektora

18. Veli¢ina, porijeklo (naziv organizma/organizama davatelja i
predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta podru¢ja namije-
njenog za umetanje

PODACI U VEZI S GPVB-om
19. Opis osobine(a) i svojstva(ava) koja su uvedena ili promijenjena

20. Podaci o nizovima koji su stvarno umetnuti/izbrisani/promije-
njeni

a) Veli¢ina i struktura umetka i metode kori$tene za njegovo ozna-
¢ivanje, uklju¢ujuci informaciju o onim dijelovima vektora koji su
uvedeni u GPVB-u ili o bilo kojem prijenosniku ili stranoj DNK
koji su preostali u GPVB-i

b) U slu¢aju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podru¢ja

¢) Lokacija umetka u biljnim stanicama (integriran u kromosom,
kloroplast, mitohondrij, ili ostavljen u neintegriranom obliku), kao
i metode njegova odredivanja

a) Sposobnost stvaranja struktura preZivljavanja ili mirovanja

d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

b) Specifi¢ni ¢imbenici koji utje¢u na sposobnost prezivljavanja,
ako postoje

11. Sirenje

e) U slu¢aju promjena koje su drugacije od umetanja ili brisanja,
opisite funkciju promijenjenog genetskog materijala prije i poslije
promjene, kao i izravne promjene u na¢inu kako geni dolaze do
izrazaja kao posljedica te promjene

a) Nadini i razmjeri $irenja

b) Specifi¢ni ¢imbenici koji utje¢u na Sirenje, ako postoje

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U slu¢aju da se biljna vrsta normalno ne uzgaja u drugim drzava-
ma, opis prirodnog stanista biljke, uklju¢ujuéi i podatke o prirodnim
protivnicima i simbiontima

21. Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja

a) Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja i metode koriste-
ne za njegovo oznacivanje

b) Dijelovi biljke na kojima umetak dolazi do izrazaja (npr.: kori-
jenje, stabljika, pelud, itd.)

22. Podaci o tome kako se GPVB razlikuje od biljke primatelja u

a) Nacinu(nacinima) i/ili stopi reprodukcije
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b) RazmnoZavanju

¢) Sposobnosti prezivljavanja

d) Ostale razlike

23. Mogucnosti prijenosa genetskog materijala s GPVB na druge
organizme

24. Podaci o $tetnom djelovanju na ljudsko zdravlje i okolis, koje
proizlazi iz genetske promjene

C. Podaci u vezi s prethodnim uvodenjima u okoli§

32. Povijest prethodnih uvodenja u okoli§ za koje je dao obavijest
isti podnositelj u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okoli$ ili ograni¢ena uporaba

a) Broj obavijesti

b) Zakljuéci pracenja poslije uvodenja u okolis

¢) Rezultati uvodenja u okoli§ u odnosu na opasnosti po ljudsko
zdravlje 1 okoli§ (u skladu sa posebnim propisima kojima je ure-
deno namjerno uvodenje u okolis

25. Podaci o sigurnosti GPVB na zdravlje Zivotinja, ako je GPVB
namijenjena za koristenje kao hrana za Zivotinje, ako se razlikuje
od one organizma/organizama primatelja/roditelja

26. Mehanizam uzajamnog djelovanja izmedu GPVB i ciljanih orga-
nizama (ako je to slucaj), ako se razlikuje od onog(ih) organizma/
organizama primatelja/roditelja

33. Povijest prijasnjih uvodenja u okoli§ koja je izvrsio isti podnosi-
telj u Republici Hrvatskoj ili izvan Republike Hrvatske

a) Drzava uvodenja u okoli§

b) Tijelo koje nadzire uvodenje u okoli§

¢) Lokacija uvodenja u okoli§

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljanim organiz-
mima, ako se razlikuje od onoga organizma/ama primatelja/roditelja

28. Opis tehnika otkrivanja i identifikacije GPVB, kako bi se je ra-
zlucilo od organizma/organizama primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVODENJA
U OKOLIS GPVB

29. Mogu¢ utjecaj zbog uvodenja u okoli§ ili stavljanja na trziste
GPVB, ako se razlikuje od sli¢nog uvodenja u okoli$ ili stavljanja na
trzite organizma/organizama primatelja ili roditelja

30. Mogu¢ utjecaj na okoli§ uzajamnog djelovanja izmedu GPVB
i ciljanih organizama (ako je to slucaj), ako se razlikuje od onog
organizma/ama primatelja ili roditelja

31. Mogu¢ utjecaj na okoli§ koji je posljedica moguéeg uzajamnog
djelovanja s neciljanim organizmima, ako se razlikuje od onog or-
ganizma/organizama primatelja ili roditelja

a) Djelovanje na biolosku raznovrsnost na podruéju uzgoja

b) Djelovanje na biolosku raznovrsnost u drugim stanistima

c) Djelovanje na oprasivace

d) Djelovanje na ugroZene vrste

d) Svrha uvodenja u okoli§

e) Trajanje uvodenja u okoli§

f) Svrha pracenja poslije uvodenja u okoli§

g) Trajanje pracenja poslije uvodenja u okoli§

h) Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

i) Rezultati uvodenja u okoli§ s obzirom na opasnosti po ljudsko
zdravlje i okoli§

D. Podaci u vezi s planom pracenja - identificirana svojstva, karak-
teristike i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem na koju treba usmjeriti plan pracenja poslije
komercijalizacije
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