MINISTARSTVO ZDRAVSTVA I SOCIJALNE

SKRBI
1063
Na temelju Clanka 42. stavka 5. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, broj 70/05 i 137/09) ministar zdravstva i socijalne skrbi uz suglasnost ministra

poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja i ministra regionalnog razvoja, Sumarstva i vodnoga
gospodarstva donosi

PRAVILNIK

O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA PRAVILNIKA O UVJETIMA
MONITORINGA UTJECAJA GENETSKI MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI SE SASTOJE
ILI POTJECU OD GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA 1
NJIHOVE UPORABE]1]

Clanak 1.
U Pravilniku o uvjetima monitoringa utjecaja genetski modificiranih organizama ili proizvoda
koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama i njihove uporabe
(»Narodne novine«, broj 110/08) u clanku 6. rije¢ »Prilogu« zamjenjuje se rije¢ima: »Prilogu
L«

Clanak 2.
U ¢lanku 7. iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

»lzvjes¢e iz stavka 2. ovoga Clanka dostavlja se na obrascima iz Priloga IL. i III. koji su
otisnuti uz ovaj Pravilnik i njegov su sastavni dio.«

Clanak 3.

U ¢lanku 8. rije¢ »Priloga« zamjenjuje se rije¢ima: »Priloga I.«.
Clanak 4.

Iza Priloga koji postaje Prilog I. dodaju se Prilozi II. 1 III. koji glase:

»PRILOG II.

1ZVIESCE O PRACENJU UZGOJA

Obrazac za prikaz rezultata pracenja uzgoja genetski modificiranih organizama u skladu s
odredbama Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 i
137/09) i Zakona o hrani (»Narodne novine«, broj 46/07)


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2010_04_41_1063.html#footnote-29081-1

1. Op¢e informacije

1.1. Biljna

1.2. Klasa i urbroj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a prema Zakonu o genetski
modificiranim organizmima (»Narodne novinex, broj 70/05 1

1.3. Klasa i urbroj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a sukladno: Zakonu o hrani
(»Narodne novine«, broj 46/07)

1.5. Razdoblje izvjeStavanja od dan/mjesec/godina do dan/mjesec/godina

1.6. Dostavljena su ostala izvjeSc¢a o pracenju koja se odnose na:

Uvoz i preradu: Da [INe [

Hranu/hranu za zivotinje: Da [ INe [

2. Sazetak

3. Rezultati pracenja

Sljedeci odjeljci popunjavaju se u skladu s Dodatkom 2.

3.1. Op¢i nadzor

3.1.1. Opis opéeg nadzora

3.1.2. Pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance network) koriStenima za pracenje ucinaka
na okoli$ u okviru opéeg nadzora i opis ostalih metodologija

3.1.3. Pojedinosti o informacijama i/ili obuci za subjekte u poslovanju s GMO-om i korisnike,
itd.



3.1.4. Rezultati opéeg nadzora

3.1.5. Dodatne informacije

3.1.6. Pregled recenziranih publikacija — Dodatak 1.

3.2. Pracenje pojedinacnih slucajeva

3.2.1. Opis i rezultati pra¢enja pojedinacnih slucajeva (prema potrebi)

3.2.2. Pracenje 1 izvjeS¢ivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja —
nenamjernog uvodenja u okolis§ (prema potrebi)

3.3. Zaklju¢ne napomene

4. Sazetak rezultata i zakljucci

5. Prilagodavanje plana pracenja i povezanih metodologija u buduénosti
Potpis:

DODATAK 1.

PREGLED RECENZIRANIH PUBLIKACIJA

Neke publikacije mogu sadrzavati materijal koji se odnosi na vise od jednog podrucja
procjene rizika za okoli§ (vidi odjeljak 3.1.6 Dodatka 2.). U tom slucaju taj se materijal
opisuje zasebno u svakoj relevantnoj tablici.



Podrugje procjene rizika za okolis§

Sazetak - . %. . . |[Povratne informacije o
TR | D .|| Cily Promatrani Stetni o LT
Publikacija ||istrazivanja 1| .. . ... . |[prvobitnoj procjeni rizika
zaStite | parametri ucinci "
rezultata za okolis§
[ 11 1[ 1[ 1[ 1[
[ 11 1 1 1 1
zetak e . % . . | Povrat infq ij
o Sazevg . .|| Cilj Promatrani Stetni oviame informacie o
Publikacija ||istraZzivanja 1| .. . ... |/prvobitnoj procjeni rizika
zastite ||parametri ucinci .
rezultata za okoli§
[ 11 11 11 11 11
[ 11 11 1[ 11 1[
o Saze::gk . .|| Cilj Promatrani Stetni Povra‘Fne . mfor.ma.c ve o
Publikacija ||istrazivanja 1| .. . ... . |[prvobitnoj procjeni rizika
zaStite | parametri ucinci "
rezultata za okoli§

DODATAK 2.

POJASNJENJA

A. Opée napomene

Pracenje pojedinacnih slucajeva treba provoditi u skladu s uvjetima utvrdenima u dopustenju
za stavljanje na trziSte GMO-a 1 u skladu s planom prac¢enja navedenim u prijavi.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim ucincima treba takoder smatrati

obaveznim sastavnim dijelom plana pracenja.

Stetne uéinke treba razmatrati s obzirom na biljne vrste/kulture (svojte), njihove nove
znacCajke/svojstva, prihvatni okoli§, kao 1 na zakljuCke procjene rizika za okoli§ koja se

provodi za svaki pojedini slucaj.

Sljedeci popis predstavlja neke od ucinaka i posljedica ili ishoda koji bi mogli djelovati na

okolis:

(a) postojanost i invazivnost, selektivna prednost ili nedostatak, ukljucujuci:

— povecanu ucestalost pojave samoniklih biljaka,

— povecanu ucestalost nastanjivanja genetski modificiranih (GM) biljaka izvan polja,

— povecano Sirenje, postojanost i akumulaciju GM biljaka u okolisu (ukljucujuci krizanje s

divljim srodnicima),
— povecano Sirenje proizvoda GM biljaka u okolis;

(b) prijenos izmijenjenih gena:




— potencijalno smanjivanje oprasivanja,

— povecana ucestalost horizontalnog prijenosa gena s biljke na mikrobne populacije;

(c) medudjelovanje izmedu GM biljke i ciljnih (target) organizama:

— smanjena rasirenost i raznolikost korova,

—razvoj otpornosti populacija Stetnika,

—razvoj otpornosti biljaka,

—razvoj sekundarnih Stetnika;

(d) medudjelovanje izmedu GM biljke i1 neciljnih (non target) organizama:

— izravni/neizravni utjecaj na neciljne (non-target) organizme,

— promjene u osjetljivosti na neciljne (non target) Stetnike 1 uzro¢nike bolesti;

— utjecaj na raznolikost stanista i bioraznolikost;

(e) promjene u biogeokemijskim procesima;

(f) promjene u uzgojnoj praksi;

(g) utjecaj na zdravlje ljudi i zivotinja nastao zbog izlozenosti okolisa.

B. Upute za popunjavanje obrasca

Izvjes¢e mora popuniti nositelj dopuStenja za stavljanje na trziSte GMO-a u skladu s
odredbama Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 1
137/09) 1 Zakona o hrani (»Narodne novine«, br. 46/07).

Izvjesée mora biti popunjeno u skladu s obrascem, s odredbama dopustenja izdanim na
temelju Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 1

137/09) 1 Zakona o hrani (»Narodne novine«, broj 46/07) i s odgovaraju¢im planom pracenja.

Podaci navedeni u izvje$¢u moraju, koliko god je to moguce, biti ilustrirani dijagramima,
slikama 1 tablicama. Isto tako treba navesti relevantne statisticke podatke.

Prostor predviden nakon svake stavke nije indikativan za opseg informacija koje se
zahtijevaju u svrhu izvjes¢a. Odgovarajuca prate¢a dokumentacija treba biti priloZena i jasno
upucivati na odgovarajuce odjeljke u izvjescu.

U slucajevima kad nije moguée dostaviti informacije koje se zahtijevaju u okviru odredenog
dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili plana pracenja, prema potrebi, treba navesti

podrobno obrazlozenje.

C. Povjerljivost



Povjerljivi dijelovi izvjeS¢a moraju se dostavljati kao zasebni dokumenti.

C.1. Zahtjevi dostavljeni na temelju Zakona o genetski modificiranim organizmima
(»Narodne novine«, broj 70/05 i 137/09).

Ne dovode¢i u pitanje odredbe Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, broj 70/05 1 137/09), informacije navedene u ovom izvjeS¢u ne smatraju se
povjerljivima.

To ne sprecava nadlezno tijelo koje je izdalo dopuStenje na temelju Zakona o genetski
modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 1 137/09) ni Odbor za uvodenje
GMO-a u okoli$ da zatrazi dodatne informacije od podnositelja prijave, kako povjerljive tako
1 one koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izvjes¢e ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U slucaju
postojanja povjerljivih podataka, isti bi trebali biti dostavljeni u prilogu izvjes¢a, uz sazetak
koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih podataka, koji ¢e biti dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na temelju Zakona o hrani (»Narodne novine«, broj 46/07)

Koliko god je to moguce, izvjes¢e ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U izvjestaju
treba jasno navesti koji se dijelovi informacija smatraju povjerljivima, zajedno s
obrazlozenjem povjerljivosti koje se moze verificirati. Sazetak koji nije povjerljive prirode ili
op¢i opis tih podataka trebao bi biti naveden u prilogu izvjeSc¢a koji ¢e biti dostupan javnosti.
1. OPCE INFORMACIJE

U slucajevima kad se neka biljna vrsta/kultura, (svojta) uzgaja i preraduje ili koristi za
hranu/hranu za Zivotinje, unutar Hrvatske 1 EU-a, obvezno treba popuniti i izvjesc¢e o pracenju
koristenja GMO-a osim za uzgoj.

2. SAZETAK

Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedenih opc¢ih zaklju¢aka. Treba
opisati sve prilagodbe plana pracenja i s njime povezane metodologije, predlozene na temelju
tih rezultata 1 zakljucaka.

3. REZULTATI PRACENJA

3.1. Op¢i nadzor

3.1.1. Opis opéeg nadzora

Treba dostaviti opis opceg nadzora, ukljucujuéi, ali ne ogranic¢avajuci se na:

(a) pojedinosti o svim koriStenim metodologijama, ukljuuju¢i promatrane parametre,
istrazivacke metode, lokaciju 1 ucestalost;

(b) koristenje telefonskih linija za hitno uzbunjivanje;



(c) predstavnike poduzetnika/kompanija;
(d) internetske stranice;
(e) koristenje upitnika za uzgajivace/poljoprivredne proizvodace ili drugih metoda nadzora;

(f) broj uzgajivaca/poljoprivrednih proizvodaca koji su popunili upitnike, lokaciju uzgoja i
kriterije koriStene za odabir istih;

(g) ukljucene trece strane i kriterije koriStene za odabir istih.

Podru¢je 1 povrSina uzgoja pod monitoringom moraju biti reprezentativni i proporcionalni
regionalnom podrucju i povrSini na kojoj se uzgajaju GMO kulture. Treba navesti opis i
pojedinosti o proporcionalnosti 1 reprezentativnosti nadziranog okoliSa, te kriterije njihova

odabira.

3.1.2. Pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance network) koriStenima za pracenje ucinaka
na okoli$ tijekom opcéega nadzora

Treba navesti pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance network) koristenih za pracenje
ucinaka na okoli§ tijekom trajanja opcega nadzora. Za svaki sustav nadzora (surveillance
network) treba navesti sljedece informacije:

(a) naziv sustava;

(b) drzave ¢lanice Europske unije u kojima je sustav nadzora (surveillance network) aktivan,
te je li aktivan na lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini;

(c) internetske stranice;

(d) svrha zastite;

(e) kako sustav prikuplja informacije relevantne za op¢i nadzor;

(f) postupak prijavljivanja Stetnih ucinaka nositelju dopustenja za stavljanje na trziste GMO-a;

(g) pojedinosti o svim vazecim sporazumima izmedu nositelja dopusStenja za stavljanje na
trziSte GMO-a, sustava i/ili ostalih trecih strana, ovisno o slucaju;

(h) kriteriji koristeni za odabir sustava nadzora (surveillance network).

3.1.3. Pojedinosti o informacijama i/ili obuci za subjekte u poslovanju s GMO-om i
korisnicima, itd.

Subjektima u poslovanju s GMO-ima i korisnicima treba uciniti dostupnim informacije koje
se odnose na uvodenje GM vrste/kulture (svojte) u Republiku Hrvatsku, na sigurnost 1 opc¢e
karakteristike proizvoda te na uvjete u pogledu prac¢enja. Takoder treba navesti pojedinosti o
tome kad 1 kako su te informacije postale dostupne subjektima u poslovanju s GMO-ima 1
korisnicima, kao i o mjerama za aZzurno obavjeStavanje subjekata u poslovanju s GMO-ima
/korisnika o svim promjenama postojecih informacija ili o novim informacijama.



Vezano uz proizvode od kukuruza Bt, i tamo gdje je to navedeno u procjeni rizika za okolis
(Enviromental Risk Assessment), treba navesti pojedinosti o izobrazbi 1 obuci poljoprivrednih
proizvodaca te o informacijama o proizvodu koje su im osigurane kako bi saznali koje su
njihove obveze u cilju spreCavanja razvoja otpornosti kod kukaca. Jedan primjerak
informacija o proizvodu treba biti priloZen izvjescu.

3.1.4. Rezultati opceg nadzora

Treba navesti rezultate provedenoga opéeg nadzora ukljucujuéi uocene izravne, neizravne,
odgodene 1/ili kumulativne ucinke te osobito prirodu svih uocenih $tetnih ucinaka i izvedene
zakljucke. Treba detaljno analizirati, protumaciti i raspraviti parametre svih metodologija
pracenja, ukljuCujudi, ali ne ogranicavajuci se na lokaciju pracenja, te istovremeno pojasniti
na koji nacin ti rezultati potvrduju ili ne potvrduju opce zaklju¢ke do kojih je doSao nositel;
dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a.

U slucajevima kad se koriste upitnici za poljoprivredne proizvodace, u Prilogu izvjes¢a treba
navesti analizu dobivenih rezultata. Ta analiza treba obuhvatiti opée informacije o
poljoprivrednom  gospodarstvu, kao §to su podaci o koriStenju  gnojiva,
plodoredu/proizvodnim osobinama, ucinkovitosti/prinosima, Stetnicima 1 bolestima,
koriStenju pesticida, raSirenosti korova i prisutnosti divljih biljnih i Zivotinjskih vrsta, u
slucajevima kad upitnici osiguravaju ovu vrstu informacija, kao i posebne informacije koje se
odnose na odredeno polje, uz posebne navode koji upuéuju na neocekivane ucinke.

Treba utvrditi korelacije na temelju usporedbe upitnika dostavljenih iz razli¢itih regija ili
povezivanjem odgovora s opazanjima zabiljezenima u okviru sustava nadzora ili primjenom
drugih nadzornih metoda.

Nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a treba posebno ocijeniti adekvatnost
informacija dobivenih op¢im nadzorom i njihovu relevantnost za pra¢enje/otkrivanje izravnih,
neizravnih, odgodenih 1i/ili kumulativnih ucinaka. U okviru te ocjene takoder treba
identificirati kategorije (npr. rubove polja, neciljne vrste) za koje su mozda potrebni dodatni
ili bolji podaci.

Ovaj odjeljak izvjesca treba biti Sto podrobniji da bi omogucio pravilno tumacenje podataka.
3.1.5. Dodatne informacije

U slucajevima kad se uoce Stetni ili neoCekivani ucinci treba navesti dodatne informacije kao
Sto su relevantna regija ili lokacija, vegetacijsko razdoblje, korektivne mjere ili mjere za
smanjivanje rizika koje su bile primijenjene ili ¢e ih trebati primijeniti s obzirom na Stetne
ucinke, posljedice za procjenu rizika za okolis (ERA) i bilo kakve druge izvedene zakljucke.
Ovaj odjeljak izvjeStaja trebao bi biti $to podrobniji da bi omogucio pravilno tumacenje
podataka.

3.1.6. Pregled recenziranih publikacija

Recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane ¢lanke u Casopisima, zbornike radova sa
strucnih 1 znanstvenih skupova, pregledne radove i sve dodatne studije i druge izvore
informacija koje se odnose na uzgoj vrsta/kultura (svojta) kombinaciju znacajki/svojstava za
koje se sastavlja izvjesce, treba razmatrati 1 analizirati s obzirom na rezultate pracenja i plan



pracenja. Te publikacije trebaju biti popisane, sazete i podrobno opisane u Dodatku 1. U
pregledu literature trebalo bi navesti sve relevantne publikacije koje su se pojavile tijekom
razdoblja izvjes¢ivanja. Ako se smatraju relevantnima mogu se dostaviti zbornici radova sa
strucnih 1 znanstvenih skupova, pregledni radovi i dodatne studije koje je proveo nositelj
dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a, koji nisu prosli stru¢nu recenziju.

3.2. Pracenje pojedinacnih slucajeva
3.2.1. Rezultati pracenja relevantnih pojedinacnih slucajeva

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu pracenja pojedinacnih slucajeva utvrdene u procjeni
rizika za okoli§ (ERA) i odgovarajucoj odluci, te rezultate provedenog pracenja pojedinacnih
slucajeva, ukljucujuci podrobne informacije o metodologiji, ucestalosti, trajanju, rezultatima
pracenja, analizi i zaklju¢cima. U ovom odjeljku nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte
GMO-a treba prikazati na koji su nacin informacije prikupljene i analizirane kako bi
potkrijepio izvedene zakljucke. Osim toga, ovaj odjeljak izvjeS¢a treba biti Sto podrobniji
kako bi bilo moguce pravilno tumacenje podataka.

3.2.2. Pracenje/izvjes¢ivanje o relevantnim Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog
rasipanja (nenamjernog uvodenja u okolis)

Mjere poduzete za pracenje Stetnih ucinaka nakon nenamjernog rasipanja (nenamjernog
uvodenja u okolis) treba dostaviti u slucajevima kad se u dopuStenju za stavljanje na trziste
GMO-a ili vaze¢em planu pracenja zahtijeva takvo pracenje. Pritom treba navesti ucestalost
kojom se provodi takvo pracenje, koriStene metodologije pracenja, mjere primijenjene za
smanjivanje rasipanja na najmanju mogucu mjeru, te uvedene postupke CciS€enja u
slu¢ajevima kad je doslo do rasipanja (nenamjernog uvodenja u okoli§). Sve uoc¢ene neobicne
1 Stetne ucinke ili u¢inke vezane uz GMO-e¢ treba zabiljeziti.

3.3. Zaklju¢ne napomene

Treba navesti sazetak rezultata pracenja dobivenih putem upitnika, sustava ili drugih metoda
nadzora, zainteresirane strane 1 pregled literature, kao i izvedene opce zakljucke.

Uz izvjeS¢e uzgajivaca/poljoprivrednog proizvodaca treba priloziti dokumentaciju dobivenu
primjenom sustava nadzora ili ostalih nadzornih metoda, koja potkrepljuje sve aspekte
provedenoga pracenja, i sveobuhvatno izvjeS¢e o odgovorima dobivenima putem upitnika za
poljoprivredne proizvodace, ukljuujuéi primjerak prirucnika koji sluzi kao pomocé
poljoprivrednim proizvodac¢ima pri popunjavanju upitnika, a u izvjeSéu prema potrebi navesti
upute na priloZzenu dokumentaciju.

4. SAZETAK REZULTATA I ZAKLJUCCI

Potrebno je navesti sazetak dobivenih rezultata pracenja i opée zakljucke. U sazetku treba
jasno prikazati kako rezultati provedenog pracdenja i tumacenje podataka potvrduju te
zakljucke.

U ovom odjeljku izvjes¢a nositelj dopustenja za stavljanje na trziste GMO-a treba ponovo
prouciti glavne rezultate dobivene na temelju aktivnosti pradenja provedenih tijekom
prethodnih godina, radi analize i1 procjene mogucénosti ili vjerojatnosti pojave interaktivnih ili



kumulativnih ucinaka koje bi teSko bilo u potpunosti procijeniti tijekom samo jedne godine
pracenja.

5. PRILAGODAVANIJE PLANA PRACENJA I S NJIME POVEZANE METODOLOGIJE
U BUDUCNOSTI

Treba navesti ocjenu plana pracenja i s njime povezanih metodologija, koriStenih za potrebe
izvjeS¢a. Potrebno je razmotriti ucinkovitost i ogranicenja metodologija koriStenih za
otkrivanje Stetnih ucinaka i1 navesti je li potrebno plan pracenja 1 s njime povezanu
metodologiju izmijeniti ili prilagoditi s obzirom na informacije dobivene prac¢enjem, odnosno
na relevantnost 1 kvalitetu prikupljenih podataka i nepouzdanost rezultata predocenih u
izvjescéu.
PRILOG III.
IZVJESCE O PRACENJU KORISTENJA GMO-a, OSIM ZA UZGOJ

Obrazac za prikaz rezultata pracenja koriStenja GMO-a, osim za uzgoj, u skladu s odredbama
Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 1 137/09) i
Zakona o hrani (»Narodne novine«, broj 46/07)

1. Op¢e informacije

1.1. Biljna vrsta/kultura (svojta)/ svojstvo(svojstva):

1.2. Klasa i1 urbroj dopuStenja za stavljanje na trziSte GMO-a Zakona o genetski
modificiranim  organizmima  (»Narodne  novine«, broj  70/05 i  137/09):

1.3. Klasa i urbroj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a temeljem Zakona o hrani
(»Narodne novine«, broj 46/07)

1.4. Jedinstvena identifikacijska oznaka: ...........cccceeviiiiiiiiiinciieeniee

1.5. Razdoblje izvjestavanja od dan/mjesec/godina do dan/mjesec/godina
1.6. Dostavljeni su ostali izvjestaji o pra¢enju vezani uz:

Uzgoj: Da [INe [

2. Sazetak



Sljedeci odjeljci popunjavaju se u skladu s Dodatkom 2.

3. Koristenje GMO-a, samo ne za uzgoj

Ovaj odjeljak odnosi se na pracenje ucinaka koje na okolis ima koristenje GMO-a, kada se ne
koristi za uzgoj. Takvo koristenje ukljucuje koriStenje hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzi ili
se sastoji od GMO-a (Zivi organizmi).

3.1. Uvoz proizvoda u Republiku Hrvatsku

3.1.1. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Republiku Hrvatsku prema drzavi
porijekla

Drsava | coli¢ina Procijenjeni podaci o udjelu GMO-a u uvozu
porijekla &)lnama) (u slucaju kad to nije moguce, priblizni udio u uzgoju u drzavi
porijekla)

3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Republiku Hrvatsku prema drzavi
odredista

Drzava odredista || Koli¢ina (u tonama)

3.1.3. Analiza podataka navedenih u tablicama 3.1.1.1 3.1.2.
3.2. Op¢i nadzor
3.2.1. Opis opéeg nadzora

3.2.2. Pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance network) vezanima uz industriju, okolis,
hranu 1/ili hranu za Zivotinju, koristenima tijekom opceg nadzora

3.2.3. Pojedinosti o informacijama i/ili obuci za uvoznike, trgovce, rukovatelje, preradivace,
itd.

3.2.4. Rezultati opéeg nadzora

3.2.5. Dodatne informacije




3.2.6. Pregled recenziranih publikacija — Dodatak 1.

3.3. Pracenje pojedinac¢nih slucajeva

3.3.1. Opis i rezultati prac¢enja relevantnih pojedina¢nih slucajeva

3.3.2. Prerada (prema potrebi)

Ulazni  granicni
Drzava || prijelaz/lokacija
uzgoja

Mjesto Udaljenost od ulaznog grani¢nog ||Koristeni nacin
prerade prijelaza/lokacije uzgoja prijevoza

3.3.3. Pracenje 1 izvjeS€ivanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog
rasipanja(nenamjernog uvodenja u okolis) (prema potrebi)

3.4. Zaklju¢ne napomene

4. Sazetak rezultata i zakljucci

5. Prilagodavanje plana pracenja i s njime povezane metodologije u buduénosti

DODATAK 1.

PREGLED RECENZIRANIH PUBLIKACIJA




Neke publikacije mogu sadrzavati materijal koji se odnosi na vise od jednog podrucja
procjene rizika za okoli§ (vidi odjeljak 3.2.6. Dodatka 2.). U tom slucaju taj se materijal

opisuje zasebno u svakoj relevantnoj tablici.

Podrucje procjene rizika za okoli$

Sazetak - . % . . |[Povratne informacije o
TR | D .|| Cily Promatrani Stetni o NN
Publikacija || istrazivanja 1 .. .. . |/[prvobitnoj procjeni rizika
zaStite ||parametar ucinci oy
rezultata za okoli§
Podrucje procjene rizika za okoli$
o Sazej:gk . || Cily Promatrani Stetni Povra?ne . mfor.ma.c ve o
Publikacija || istrazivanja 1| .. .. . |/[prvobitnoj procjeni rizika
zaStite ||parametar ucinci oy
rezultata za okoli§
11 11 1 11 11
Podrugje procjene rizika za okolis
zetak - . ... . |[Povratne informacij
o 'Sazew . .|| Cilj Promatrani Stetni ovrame informacye o
Publikacija ||istrazivanja | .. ... |/prvobitnoj procjeni rizika
zastite ||parametar ucinci oy
rezultata za okoli§

DODATAK 2.

POJASNJENJA

A. Opée napomene

Pracenje pojedinacnih slucajeva provodi se u skladu s uvjetima utvrdenima u dopustenju za
stavljanje na trziste i u skladu s planom prac¢enja navedenim u prijavi.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim ucincima treba takoder smatrati

obaveznim sastavnim dijelom plana pracenja.

Stetne ucinke treba razmatrati s obzirom na biljne vrste/kulture (svojte), njihovo novo/a
svojstvo/svojstva, prihvatni okoli§, kao 1 na zakljuCke procjene rizika za okoli§ koja se

provodi za svaki pojedini slucaj.

Sljedeci popis predstavlja popis ucinaka i posljedica ili ishoda koji bi mogli Stetno djelovati

na okolis:

(a) postojanost 1 invazivnost, selektivna prednost ili nedostatak, ukljucujuci:

— povecanu ucestalost pojave samoniklih biljaka,




— povecanu ucestalost nastanjivanja genetski modificiranih (GM) biljaka izvan polja,

— povecano Sirenje, postojanost 1 akumulaciju GM biljaka u okoli§ (ukljucujuéi krizanje s
divljim srodnicima),

(b) prijenos izmijenjenih gena:

— potencijalno smanjivanje oprasivanja,

— povecana ucestalost horizontalnog prijenosa gena s biljke na mikrobne populacije;

(c) medudjelovanje izmedu GM biljke 1 neciljnih (non target) organizama:

— izravni/neizravni utjecaj na neciljne (non target) organizme,

— promjene u osjetljivosti na neciljne (non target) Stetnike i uzro¢nike bolesti;

— utjecaj na raznolikost stanista i bioraznolikost;

(d) promjene u biogeokemijskim procesima;

(e) utjecaj na zdravlje ljudi i1 Zivotinja nastao zbog prisutnosti GMO-a u okolisu.

B. Upute za popunjavanje obrasca

IzvjeStaj mora popuniti nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a u skladu s
odredbama Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 i
137/09) 1 Zakona o hrani («Narodne novine«, broj 46/07).

Izvjes¢e mora biti popunjeno u skladu s obrascem, s dopuStenjem za stavljanje na trziSte
GMO-a izdanim na temelju Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, broj 70/05 i 137/09) i Zakona o hrani (»Narodne novine«, broj 46/07) i s

odgovaraju¢im planom pracenja.

Podaci navedeni u izvjeS¢u moraju, koliko god je to moguce, biti ilustrirani dijagramima,
slikama 1 tablicama. Isto tako treba navesti relevantne statisticke podatke.

Prostor predviden nakon svake stavke nije indikativan za opseg informacija koje se
zahtijevaju u svrhu izvjes¢a. Odgovarajuca prateca dokumentacija treba biti u privitku 1 jasno
upucivati na odgovarajuce odjeljke u izvjescu.

U sluc¢ajevima kad nije moguce dostaviti informacije koje se zahtijevaju u okviru odredenog
dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili plana pracenja, prema potrebi, treba navesti
podrobno obrazlozenje.

C. Povjerljivost

Povjerljivi dijelovi izvjes¢a trebaju se dostaviti kao zasebni dokumenti.



C.1. Zahtjevi dostavljeni na temelju Zakona o genetski modificiranim organizmima
(»Narodne novine«, broj 70/05 1 137/09)

Ne dovode¢i u pitanje odredbe Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, broj 70/05 1 137/09), informacije navedene u ovom izvjeS¢u ne smatraju se
povjerljivima.

To ne sprecava nadlezno tijelo koje je izdalo dopuStenje na temelju Zakona o genetski
modificiranim organizmima (»Narodne novine«, broj 70/05 1 137/09) ni Odbor za uvodenje
GMO-a u okoli§, niti Hrvatsku agenciju za hranu da zatraze dodatne informacije od
podnositelja prijave, kako povijerljive tako 1 one koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izvjeS¢e ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U slucaju
postojanja povjerljivih podataka, isti bi trebali biti dostavljeni u prilogu izvjesca, uz sazetak
koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih podataka koji ¢e biti dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na temelju Zakona o hrani (»Narodne novine, br. 46/07)

Koliko god je to moguce, izvjesée ne bi smjelo sadrzavati povjerljive podatke. U izvjescu
treba jasno navesti koji se dijelovi informacija smatraju povjerljivima, zajedno s
obrazlozenjem povjerljivosti koje se moze verificirati. Sazetak koji nije povjerljive prirode ili
op¢i opis tih podataka trebao bi biti naveden u prilogu izvjeSc¢a koji ¢e biti dostupan javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

U slucajevima kad se neka biljna vrsta/kultura (svojta) uzgaja i preraduje ili koristi za hranu/
hranu za Zivotinje, unutar Republike Hrvatske, obvezno treba popuniti i1 izvjes€e o pracenju
uzgoja.

Uredbom o razini genetski modificiranih organizama u proizvodima ispod koje proizvodi koji
se stavljaju na trziste ne moraju biti oznaceni kao proizvodi koji sadrze genetski modificirane
organizme (»Narodne novine«, broj 92/08, 36/09 i 33/10)[2] preuzete su Odluke vezane uz
kukuruz 1507, kukuruz MON 863 kukuruz NK 603 vezane za uvoz i koriStenje bilo kojeg
kukuruza, izuzimaju¢i uzgoj.

2. SAZETAK

Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedenih op¢ih zakljucaka. Potrebno je
opisati sve prilagodbe plana pracenja i s njime povezane metodologije, predlozene na temelju
tih rezultata 1 zakljucaka.

3. KORISTENJE GMO-a OSIM ZA UZGO]

3.1. Uvoz proizvoda u RH

3.1.1. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Republiku Hrvatsku prema drzavi
porijekla

3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u Republiku Hrvatsku prema drzavi
odredista.


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2010_04_41_1063.html#footnote-29081-2

Sljede¢i podaci trebaju biti navedeni u tablicama 3.1.1. 1 3.1.2. Umjesto procijenjenih
podataka trebaju biti navedeni stvarni podaci (uz izuzetak udjela GMO-a u uvozu u Republiku
Hrvatsku):

(a) drzava izvoznik u kojoj se GM kultura uzgaja;

(b) kolic¢ina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM + ne-GM) koji se izvozi;

(c) drzave Clanice Europske unije u koje se poljoprivredni proizvod (GM + ne-GM) uvozi,

(d) koli¢ina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM + ne-GM) koji se uvozi.

3.1.3. Analiza podataka navedenih u tablicama 3.1.1. 1 3.1.2.

U analizi treba ukratko opisati izvor navedenih podataka, utvrditi je li uvoz povecan ili
smanjen u usporedbi s prethodnim godinama, te navesti razloge eventualnih promjena,
najvece dobavljace poljoprivrednih kultura koji opskrbljuju Republiku Hrvatsku s podrucja
izvan Republike Hrvatske, kao i1 glavne uvoznike koji uvoze poljoprivredne kulture u
Republici Hrvatskoj s podrucja izvan Republike Hrvatske, svaku promjenu u trendovima u
vezi sa znacajnim uvoznim trziStima u usporedbi s prethodnim godinama i razloge za nju.

3.2. Op¢i nadzor

3.2.1. Opis opéeg nadzora

Opis provedenoga op¢eg nadzora, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuéi se na pojedinosti o svim
koriStenim metodologijama, uklju¢uju¢i promatrane parametre, metodologije prikupljanja

podataka, vrste lokacija.

3.2.2. Pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance network) vezanima uz industriju, okolis,
hranu i/ili hranu za Zivotinje

Treba navesti pojedinosti o sustavima nadzora (surveillance networks) vezanima uz industriju,
okoli§, hranu 1/ili hranu za zivotinje, koriStenima tijekom provedenoga opéeg nadzora. Za

svaki navedeni sustav nadzora (surveillance network) treba navesti sljede¢e informacije:

(a) naziv, pri ¢emu treba navesti radi li se o sustavu vezanom uz industriju, okoli§, hranu i/ili
hranu za Zivotinje;

(b) drzave c¢lanice Europske unije u kojima je taj sustav nadzora aktivan i je li aktivna na
lokalnoj, regionalnoj ili nacionalnoj razini;

(c) internetske stranice;
(d) svrha zastite;
(e) kako sustav prikuplja informacije relevantne za op¢i nadzor;

(f) postupak prijavljivanja stetnih u¢inaka u dopustenju za stavljanje na trziste GMO-a;



(g) kriteriji koriSteni za odabir sustava nadzora (surveillance network).

3.2.3. Pojedinosti o informacijama 1/ili obuci za uvoznike, trgovce, rukovatelje, preradivace,
itd.

Treba navesti pojedinosti o informacijama koje su dostupne uvoznicima, trgovcima,
rukovateljima, preradivac¢ima, itd., kad 1 kako su te informacije dane na raspolaganje te
odredbe za azurno obavjeStavanje gore navedenih skupina o svim promjenama postojecih
informacija ili novim informacijama.

3.2.4. Rezultati opceg nadzora

Treba navesti rezultate provedenoga opéeg nadzora ukljucujuéi uocene izravne, neizravne,
odgodene 1/ili kumulativne ucinke te osobito prirodu svih uocenih Stetnih ucinaka i izvedene
zakljucke. Treba detaljno analizirati, protumaciti i raspraviti uofene parametre svih
metodologija pracenja, te istovremeno pojasniti na koji nacin ti rezultati potvrduju opce
zakljucke do kojih je dosao nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a. Ovaj odjeljak
izvjestaja treba biti Sto podrobniji kako bi bilo moguce pravilno tumacenje podataka.

3.2.5. Dodatne informacije

U slucajevima kad se uoce Stetni ili neocekivan ucinci treba navesti dodatne informacije, kao
Sto su relevantna regija ili lokacija, koraci poduzeti za potvrdivanje Stetnog ucinka, korektivne
mjere ili mjere za smanjivanje rizika koje su bile primijenjene ili ¢e ih trebati primijeniti s
obzirom na Stetne ucinke, posljedi¢ne implikacije za procjenu rizika za okoli§ 1 sve druge
izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjestaja trebao bi biti Sto podrobniji kako bi bilo moguce
pravilno tumacenje podataka.

3.2.6. Pregled recenziranih publikacija — Dodatak

Recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane Clanke u Casopisima, zbornike radova sa
strunih 1 znanstvenih skupova, pregledne radove i sve dodatne studije ili druge izvore
informacija koje se odnose na uvoz, preradu i koriStenje vrsta/kultura (svojta) za hranu 1/ili
hranu za zivotinje kombinaciju svojstvo/ svojstva kultura za koje se izvjeS¢e sastavlja, treba
razmatrati 1 analizirati s obzirom na rezultate prac¢enja i plan prac¢enja. Te publikacije trebaju
biti popisane, sazete i podrobno opisane u Dodatku 1. U pregledu literature treba navesti sve
relevantne publikacije koje su se pojavile tijekom razdoblja izvjeStavanja. Ako se smatraju
relevantnima, mogu se dostaviti zbornici radova sa stru¢nih i znanstvenih skupova, pregledni
radovi 1 dodatne studije koje je proveo nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a, koji
nisu prosli stru¢nu recenziju.

3.3. Pracenje pojedinacnih slucajeva
3.3.1. Rezultati prac¢enja pojedinacnih slucajeva (prema potrebi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu prac¢enja pojedinacnih slucajeva utvrdene u procjeni
rizika za okoli§ (ERA) i odgovarajucoj odluci, te rezultate provedenog pracenja pojedinacnih
slucajeva, ukljucujuci podrobne informacije o metodologiji, ucestalosti, trajanju, rezultatima
pracenja, analizi i zaklju¢cima. U ovom odjeljku nositelj dopustenja za stavljanje na trziSte
GMO-a treba prikazati na koji su nacin informacije prikupljene i analizirane kako bi



potkrijepio izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjestaja trebao bi biti Sto podrobniji kako bi
bilo moguce pravilno tumacenje podataka.

3.3.2. Prerada (prema potrebi)

Informacije predvidene u ovom odjeljku treba navesti samo u slucajevima kad se u dopustenju
ili planu prac¢enja zahtijeva pracenje nenamjernog rasipanja (nenamjernog uvodenja u okolis)
i:

(a) u slucajevima kad se prerada odvija na lokacijama izvan odredenog mjesta uvoza; ili
(b) u vezi s lokacijama prerade GM kultura uzgojenih unutar drzave ¢lanice Europske unije.

3.3.3. Pracenje i1 izvjeStavanje o Stetnim ucincima nastalima zbog nenamjernog rasipanja
(nenamjernog uvodenja u okolis) (prema potrebi provjeriti lokacije i mjesto uvoza).

Mjere poduzete za pra¢enje nenamjernog rasipanja (nenamjernog uvodenja) treba navesti ako
se u dopustenju ili vazecem planu pracenja zahtijeva takvo pracenje, npr. ucestalost kojom se
pracenje provodi, metodologije pradenja koje se koriste, mjere koje se primjenjuju za
smanjivanje rasipanja na najmanju mogucu mjeru, te utvrdeni postupci ¢iS¢enja. Osim toga,
treba zabiljeziti sve uoCene neuobicajene 1 Stetne ucinke ili ucinke vezane uz GMO-e. Te
informacije treba navesti s obzirom na:

(a) odredeno mjesto ulaza preko kojih se GM usjevi uvoze i u kojima se prerada odvija unutar
odredenog mjesta uvoza,

(b) lokacije prerade navedene u odjeljku 3.3.2.
3.4. Zaklju¢ne napomene

Uz izvjes€e treba priloziti dokumentaciju dobivenu primjenom sustava nadzora (surveillance
network) ili drugih nadzornih metoda, koja potkrepljuje sve aspekte provedenoga pracenja, te
gdje je to bitno, u izvjeScu navesti upute na prilozenu dokumentaciju. Treba navesti sazetak
rezultata pra¢enja dobivenih putem sustava, pregled literature i izvedene opc¢e zakljucke.

4. SAZETAK REZULTATA I ZAKLJUCCI

Treba navesti sazetak dobivenih rezultata pracenja i izvedene opce zakljucke. U sazetku treba
jasno prikazati kako nalazi provedenog pracenja i tumacenje podataka potvrduju te zakljucke.

5. PRILAGODAVANJE PLANA PRACENJA I POVEZANE METODOLOGUE U
BUDUCNOSTI

Potrebno je osigurati ocjenu plana prac¢enja i povezane metodologije, koriStenih za potrebe
izvjes¢a. Treba razmotriti ucinkovitost i ograni¢enja metodologija koriStenih za otkrivanje
Stetnih ucinaka i navesti je li potrebno plan prac¢enja i povezanu metodologiju izmijeniti ili
prilagoditi s obzirom na informacije dobivene pracenjem, odnosno na relevantnost i kvalitetu
prikupljenih podataka i nepouzdanost rezultata predocenih u izvjescu.«

Clanak 5.



Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama.
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[1] Pravilnik preuzima odredbe:

— Odluka Komisije (2009/770/EZ) od 13. listopada 2009. kojom se utvrduju standardni
obrasci za izvjeStavanje o rezultatima pracenja namjernog pustanja genetski modificiranih

organizama u okoli§, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda s ciljem stavljanja na trziSte, na
temelju Direktive 2001/18/EZ

[2] Uredbom su preuzete odredbe:

— Odluka komisije (2005/772/EC) od 3. studenoga 2005. koja se odnosi na stavljanje na
trziSte genetski modificiranog kukuruza (Zea mays Lline 1507) temeljem Direktive
2001/18/EC

— Odluka komisije (2005/608/ EC) od 8. 8. 2005. koja se odnosi na stavljanje na trziste
proizvoda od genetski modificiranog kukuruza (Zea mays L line MON 863);

— Odluka komisije 2005/448/EC od 3. ozujka 2005. za stavljanje na trziSte hrane i sastojka
hrane iz genetickog modificiranog kukuruza line NK 603 kao nove hrane ili hrane za
Zivotinje;


http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2010_04_41_1063.html#footnote-29081-1-backlink
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