MINISTARSTVO ZDRAVSTVAI
SOCIJALNE SKRBI

3182

Na temelju ¢lanka 42. stavka 5. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, br. 70/05) ministar zdravstva 1 socijalne skrbi uz suglasnost ministra poljoprivrede,
ribarstva i ruralnoga razvoja i ministra regionalnog razvoja, Sumarstva i vodnog gospodarstva
donosi

PRAVILNIK

O SADRZAJU PRIJAVE I TEHNICKE DOKUMENTACIJE ZA
STAVLJANJE NA TRZISTE GENETSKI MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI SE SASTOJE ILI
POTJECU OD GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA TE O
UVJETIMA OZNACAVANJA I PAKIRANJA GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI
SE SASTOJE ILI POTJECU OD GENETSKI MODIFICIRANTH
ORGANIZAMA!

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Pravilnikom propisuje sadrzaj prijave i tehnicka dokumentacija za stavljanje na
trziSte genetski modificiranih organizama (u daljnjem tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrze
1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a te o uvjetima oznacavanja i pakiranja GMO-a ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a.

Ovim se Pravilnikom odreduju i oni podaci koji nisu dio prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka ako
prijavitelj sukladno Zakonu o genetski modificiranim organizmima nadleZznom tijelu predlozi
da mu se odredi manji opseg prijave.

Clanak 2.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljede¢e znacenje:

1. GMO jest organizam, uz izuzetak ljudskih bica, u kojem je genetski materijal izmijenjen na
nacin koji se ne pojavljuje prirodnim putem parenjem i/ili prirodnom rekombinacijom,

2. proizveden od genetski modificiranih organizama znaci da u cijelosti ili djelomi¢no potjece
od GMO, ali ne sadrzi i ne sastoji se od GMO,

3. sljedivost jest sposobnost slijedenja GMO-a i proizvoda proizvedenih od GMO u svim
fazama njihova stavljanja na trziSte putem proizvodnog i distribucijskog lanca,

4. jedinstveni kod jest jednostavna numericka ili alfanumericka Sifra koja sluzi identifikaciji
GMO na temelju odobrene genetske promjene (transformation event) na temelju koje se
razvio 1 osigurava davanje specifi¢ne informacije koja se odnosi na taj GMO,

5. subjekt u poslovanju jest fizicka ili pravna osoba koja proizvod stavlja na trziste ili koja
proizvod koji je stavljen na trziSte prima ili od drzave ¢lanice ili od tre¢e drzave u svakoj fazi



proizvodnog i distribucijskog lanca, ali ne ukljucuje krajnjeg potrosaca,

6. krajnji potrosac jest fizicka osoba koja nabavlja hranu za udovoljavanje vlastitih potreba, a
ne koristi je niti u jednoj fazi poslovanja s hranom,

7. hrana jest hrana kao §to je definirana ¢lankom 2. Zakona o hrani (»Narodne novine, br.
46/07)?

8. sastojak jest sastojak na naCin kako je definiran ¢lankom 19. Pravilnika o oznacavanju,
reklamiranju i prezentiranju hrane (»Narodne novine, br. 41/08 )?,

9. hrana za Zivotinje jest hrana za Zivotinje definirana u ¢lanku 3. stavku 4. Zakona o hrani
(»Narodne novine, br. 46/07)*,

10. staviljanje na trziste jest stavljanje na trziste definirano u ¢lanku 2. stavak 22. Zakona o
genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine, br. 70/05 ) i u ¢lanku 3. stavak 8.
Zakona o hrani (»Narodne novine, br. 46/07)°,

11. prva faza stavljanja proizvoda na trziste jest pocetna transakcija u proizvodnom
distribucijskom lancu u kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje tre¢oj strani,

12. zapakirani proizvod jest proizvod ponuden na prodaju koji se sastoji od proizvoda i
ambalaze u koju je stavljen prije nego Sto je ponuden na prodaju bez obzira na to obuhvaca li
ta ambalaza proizvod u cijelosti ili samo djelomi¢no, pod uvjetom da se sadrzaj ne moze
mijenjati bez otvaranja ambalaze ili njezine promjene,

13. primateljski organizam jest stanica ili organizam koji prima genetski materijal postupcima
genetickog inzenjeringa od organizma donora, umnaza ga te prenosi na potomstvo,

bez genetske modifikacije,

15. donorski organizam jest organizam iz kojeg se uzima genetski materijal za prijenos u
primateljski organizam,

16. vektor jest prenositelj genetskog materijala ili odgovarajucih stani¢nih dijelova iz
donorskog organizma u primateljski organizam,

17. umetak jest genetski materijal koji se umece u vektor,

18. vaskularne biljke su biljke koje se uvrStavaju u taksonomsku skupinu sjemenjaca
(Spermatophytae) (golosjemenjace—Gymnospermae 1 kritosjemenjace —Angiospermae),

19. nadlezno tijelo: Ministarstvo nadlezno za zdravstvo 1 Ministarstvo nadlezno za
poljoprivredu sukladno nadleznostima iz ¢lanka 3. Zakona o genetski modificiranim
organizmima.

! Pravilnikom se preuzimaju odredbe Uredbe (EZ-a) broj 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeéa od 22. rujna
2003. o sljedivosti i oznacavanju genetski modificiranih organizama i sljedivosti prehrambenih proizvoda i hrane
za zivotinje proizvedenih od genetski modificiranih organizama, kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva
2001/18/EZ, Uredbe Komisije (EZ-a) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. kojom se uspostavlja sustav za razvoj i
dodjelu jedinstvenih identifikatora za geneti¢ki modificirane organizme te djelomi¢no odredbe Direktive
2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom ispustanju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i opozivanju Direktive Vije¢a 90/220/EEZ.

2 Clankom 2. Zakona o hrani preuzimaju se odredbe ¢lanka 2. Uredbe (EZ-a) br. 178/2002

3 Clankom 19 Pravilnika o oznagavanju, reklamiranju i prezentiranju hrane preuzimaju se odredbe &lanka 6.
stavka 4. Direktive 2000/13EZ

4 Clankom 3. stavkom 4. Zakona o hrani preuzimaju se odredbe ¢lanka 3. stavka 4. Uredbe (EZ-a) br. 178/2002
5 Clankom 2. stavkom 22. Zakona o genetski modificiranim organizmima i ¢lankom 3. stavkom 8. Zakona o
hrani preuzimaju se odredbe ¢lanka 2. stavka 4. Direktive 2001/18/EZ

II. SADRZAJ PRIJAVE

Clanak 3.



Prijavu za stavljanje na trziSte GMO ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a pravna ili fizicka osoba podnosi nadleznom tijelu.

Prijava za dobivanje dopusStenja za stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzi bilo koji GMO,
osim vaskularnih biljaka mora sadrzavati:

1. tehni¢ku dokumentaciju koja sadrzi:

— podatke o podnositelju prijave, uklju¢uju¢i podatke o znanstvenom projektu i
osposobljenosti osoblja,

— podatke 0 GMO-u,

— podatke o uvjetima namjernog uvodenja GMO-a u okolis,

— podatke o medudjelovanju GMO-a i okolisa,

— podatke o metodama nadzora nad uvodenjem GMO-a u okoli$ i

— podatke o radnjama i1 postupcima u sluc¢aju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolis,

2. procjenu rizika za okoli§ sukladno odredbama ¢lanka 39. Zakona o genetski modificiranim
organizmima i Pravilnika o sadrzaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trziSte genetski
modificiranih organizama ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjeu od genetski
modificiranih organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima koje mora ispunjavati
pravna osoba za izradu procjene rizika (»Narodne novine, br. 39/08),

3. podatke o uvjetima stavljanja na trziste, uklju¢uju¢i posebne uvjete uporabe i rukovanja s
proizvodom,

4. plan pracenja (monitoringa) utjecaja proizvoda i njegove uporabe na bioloSku raznolikost,
okolis i zdravlje ljudi, ukljucujuéi razdoblje u kojem ¢e se provoditi plan monitoringa,

5. prijedlog razdoblja za koje se trazi dopustenje,

6. prijedlog oznacavanja proizvoda,

7. prijedlog pakiranja proizvoda,

8. podatke o genetskoj modifikaciji u GMO-u iz ¢lanka 3. Pravilnika o obliku i nac¢inu
vodenja jedinstvenog upisnika genetski modificiranih organizama i na¢inu odredivanja
troskova ispisa (»Narodne novine, br. 125/07)

9. sazetak tehnicke dokumentacije.

Podnositelj moZze u prijavu ukljuciti podatke o rezultatima namjernog uvodenja u okolis istog
GMO-a ili kombinacije GMO-a koju sadrzi proizvod, koja je bila predmet njegove ranije
prijave, ili se takvo namjerno uvodenje jo$ provodi.

Podnositelj prijave moze se pozvati na podatke ili rezultate koji se odnose na proizvode koje
je nadleznom tijelu predlozio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu tajni i ako ima njegov
pisani pristanak.

Clanak 4.

Prijava za dobivanje dopusStenja za stavljanje na trziSte GMO-a za sve vrste organizama, osim
vaskularnih biljaka, podnosi se na obrascu iz Priloga 1. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik 1
njegov je sastavni dio.

Ispunjeni obrazac iz Priloga 1. ovoga Pravilnika podnositelj prijave predaje nadleznom tijelu u
pisanom i elektronskom obliku, koji je dostupan na web-stranici nadleznih tijela
(www.mzss.hr i www.mps.hr)

Kad podnositelj sukladno Zakonu o genetski modificiranim organizmima predlaze da se
odredi manji opseg prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo moze donijeti odluku da
prijava djelomicno ili u cjelini ne mora sadrzavati podatke iz tocke 8., 9., 10. 1 11. poglavlja
IV. Priloga I. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik 1 njegov je sastavni dio.

Clanak 5.



Prijava za dobivanje dopusStenja za stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzi genetski
modificirane vaskularne biljke (u daljnjem tekstu: GMVB), podnosi se na obrascu iz Priloga
I1. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio.

Ispunjeni obrazac iz Priloga II. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio
podnositelj prijave predaje nadleznom tijelu u pisanom i elektronskom obliku, koji je
dostupan na web-stranici nadleznih tijela (www.mzss.hr 1 www.mps.hr)

Kad podnositelj sukladno Zakonu o genetski modificiranim organizmima predlaze da se mu
odredi manji opseg prijave iz stavka 2. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo moze donijeti odluku da
prijava djelomicno ili u cjelini ne mora sadrzavati podatke iz tocke 8., 9., 10. 1 11. poglavlja E
Priloga II. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik 1 njegov je sastavni dio.

Clanak 6.

Ako se radi o prijavi stavljanja na trziSte proizvoda iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika, sazetak
sadrzaja prijave mora sadrzavati podatke odredene u Dijelu 1. Priloga III. koji je otisnut uz
ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio.

Ako se radi o prijavi stavljanja na trziste proizvoda i ¢lanka 5. ovoga Pravilnika, onda sazetak
sadrzaja prijave mora sadrzavati podatke odredene u Dijelu 2. Priloga III. koji je otisnut uz
ovaj Pravilnik i1 njegov je sastavni dio.

Podnositelj mora sazetke sadrzaja prijave iz stavka 1. 1 2. ovoga ¢lanka podnijeti u obliku
odredenom u Prilogu III. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i1 njegov je sastavni dio, a koji je
dostupan na web-stranici nadleznih tijela (www.mzss.hr i www.mps.hr)

Podnositelj prijave sazetke prijave iz Priloga III. ovoga Pravilnika popunjava na hrvatskom 1
engleskom jeziku.

Clanak 7.

Podnositelj moze u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zasti¢eni na
temelju posebnog propisa. Tajnost podataka mora biti provjerena.

Nadlezno tijelo ¢e, nakon savjetovanja s podnositeljem prijave, odluciti koji ¢e se podaci u
postupku smatrati tajnim.

Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:

— ime i prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke,

— namjeravani na¢in uporabe GMO-a i1 proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a, uvjete stavljanja proizvoda na trziste i uvjete njegove uporabe,

— karakteristike GMO-a i1 proizvoda, odnosno GMO-a koji sadrzi,

— plan monitoringa u svezi sa stavljanjem GMO-a i proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a na trziste, njegovom uporabom i mjerama u sluc¢aju nepredvidenih rizika
vezanih uz stavljanje na trziste ili uporabu,

— procjenu rizika.

Podaci ¢e se smatrati tajnim 1 u slucaju da podnositelj svoju prijavu povuce.

Clanak 8.

Sva dokumentacija koja ¢ini prijavu mora biti vidljivo ozna¢ena imenom 1 prezimenom,
odnosno tvrtkom podnositelja.

Podnositelj u obrascu iz ¢lanka 4., odnosno 5. ovoga Pravilnika potpisuje izjavu kojom

potvrduje pod kaznenom i materijalnom odgovornoséu da su svi podaci koje je naveo u
tehnickoj dokumentaciji istiniti 1 to¢ni.



Clanak 9.

Podnositelj mora o svakom novom komercijalnom nazivu proizvoda za koji je izdano
dopustenje za stavljanje na trziste ili o0 njegovoj promjeni bez odgadanja izvijestiti nadlezno
tijelo.

III. OZNACAVANIJE I PAKIRANJE
Clanak 10.

Odredbama ove Glave propisuje se okvir za sljedivost proizvoda koji sadrze GMO ili se od
njih sastoje, hrane i hrane za zZivotinje proizvedene od GMO radi olakSavanja pravilnoga
oznacavanja, pracenja u¢inaka na zdravlje 1 okolis, provedbu odgovaraju¢ih mjera za
upravljanje rizikom ukljucujuéi, ako je to potrebno, povlacenje proizvoda sa trzista.
Odredbe ove Glave primjenjuju se u svim fazama stavljanja na trziste na:

(a) proizvode koji sadrze GMO 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a stavljene na trziste u
skladu s posebnim propisima,

(b) hranu proizvedenu od GMO-a stavljenu na trziste u skladu s posebnim propisima,

(¢) hranu za Zivotinje proizvedenu od GMO-a stavljenu na trziSte u skladu s posebnim
propisima.

Odredbe ove Glave se ne odnose na medicinske proizvode za ljudsku i veterinarsku uporabu.

Clanak 11.

U prvoj fazi stavljanja na trziSte proizvoda koji sadrze GMO ili se od njih sastoje, ukljucujuéi
rinfuzu, subjekti u poslovanju moraju osigurati da se pisanim putem subjektu u poslovanju
koji preuzima proizvod, prenesu ove informacije:

(a) da proizvod sadrzi GMO ili se od njih sastoji,

(b) jedinstvenu identifikacijsku oznaku (oznake) dodijeljenu tim GMO-ima u skladu s
¢lancima 15. do 17. ovoga Pravilnika.

U svim daljnjim fazama stavljanja na trziste proizvoda iz stavka 1. ovoga ¢lanka subjekti u
poslovanju moraju osigurati da je primljena informacija u skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka
prenesena u pisanom obliku subjektima u poslovanju koji preuzimaju proizvode.

Kod proizvoda koji sadrze mjeSavine GMO-a ili se od njih sastoje i koji ¢e se upotrebljavati
samo i neposredno kao hrana ili hrana za Zivotinje ili za preradu, informacija iz stavka 1.
tocke (b) ovoga ¢lanka moze se zamijeniti uputom za uporabu koju osigurava subjekt u
poslovanju, popracenom popisom jedinstvenih identifikacijskih oznaka svih GMO-a
upotrijebljenih u toj mjesavini.

Ne dovode¢i u pitanje ¢lanak 13. ovoga Pravilnika, subjekti u poslovanju moraju imati
sustave 1 normirane postupke kako bi omogucili ¢uvanje informacija navedenih u stavcima 1.,
2.1 3. ovoga Clanka te, tijekom pet godina, identifikaciju svake transakcije subjekta u
poslovanju koji je proizvode iz stavka 1. ovoga ¢lanka stavio na raspolaganje i kojem su
proizvodi iz stavka 1. ovoga €lanka stavljeni na raspolaganje.

Stavci 1. — 4. ovoga ¢lanka ne dovode u pitanje druge posebne zahtjeve u posebnim
propisima.

Za proizvode koji sadrze GMO-e ili se od njih sastoje subjekti u poslovanju moraju osigurati
da:

(a) za zapakirane proizvode koji sadrze GMO-e ili se od njih sastoje na oznaci piSe »Ovaj
proizvod sadrzi genetski modificirane organizme« ili »Ovaj proizvod sadrzi genetski
modificiran [naziv organizmal



(b) se za nezapakirane proizvode ponudene krajnjem potrosacu natpis »Ovaj proizvod sadrzi
genetski modificirane organizme« ili »Ovaj proizvod sadrzi genetski modificiran [naziv
organizma] « bude na proizvodu ili neposredno uz proizvod.

Stavci 1. — 6. ovoga ¢lanka ne odnose se na slucajne i tehnoloski neizbjezne tragove
dopustenih GMO-a u proizvodima u razini od 0,9% i manje sukladno Uredbi 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« br. 92/2008).

Na genetski modificirani poljoprivredni reprodukcijski materijal primjenjuju se odredbe o
oznacavanju Zakona o sjemenu, sadnom materijalu i priznavanju sorti poljoprivrednog bilja
(»Narodne novine«, br. 140/05 1 35/08) te posebni propisi koji reguliraju ovo podrucje.

Stavci 1. — 6. ovoga ¢lanka ne odnose se na slucajne i tehnoloski neizbjezne tragove
dopustenih GMO-a u razini od 0,9% i manje u hrani koja je namijenjene izravnoj konzumaciji
ili hrani za zivotinje ili za preradu.

Clanak 12.

Kad se na trziste stavlja hrana i hrana za Zivotinje proizvedena od GMO-a, subjekti u
poslovanju moraju osigurati da se sljede¢e informacije u pisanom obliku prenesu subjektu u
poslovanju koji prima proizvod:

(a) oznaka svakog sastojka hrane koji je proizveden od GMO-a,

(b) oznaka svakog sastojka hrane za Zivotinje ili aditiva koji je proizveden od GMO-a,

(c¢) za hranu 1 hranu za zivotinje za koje ne postoji popis sastojaka, oznaka da je hrana
proizvedena od GMO-a.

Ne dovodec¢i u pitanje ¢lanak 15. ovoga Pravilnika, subjekti u poslovanju moraju imati
sustave i normirane postupke kako bi omogucili ¢uvanje informacija navedenih u stavku 1.
ovoga Clanka te, tijekom pet godina, identifikaciju od svake transakcije subjekta u poslovanju
koji je proizvode iz stavka 1. ovoga €lanka stavio na raspolaganje i kojem su proizvodi iz
stavka 1. ovoga Clanka stavljeni na raspolaganje.

Stavci 1.1 2. ovoga ¢lanka ne dovode u pitanje druge posebne zahtjeve propisane posebnim
propisima kojima su uredeni GMO-a i zdravstvena ispravnost hrane i hrane za Zivotinje.
Stavci 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka ne primjenjuju se na GMO-e u hrani i hrani za Zivotinje
proizvedenim od GMO-a u koli¢ini koja ne prelazi prag odreden za te GMO, pod uvjetom da
su ti tragovi odobrenih GMO-a usputni ili tehnicki neizbjezni.

Clanak 13.

U sluc¢aju kad posebni propisi kojima je uredena zdravstvena ispravnost hrane predvidaju
posebne identifikacijske sustave, kao $to su oznaCavanje oznaka serije za zapakirane
proizvode, subjekti u poslovanju nisu obvezatni ¢uvati podatke iz ¢lanka 11. stavka 3. 1 ¢lanka
12. stavka 1. 1 2. ovoga Pravilnika pod uvjetom da su ti podaci i oznaka serije jasno oznaceni
na ambalazi i da se podatak o oznakama serije ¢uva tijekom razdoblja iz ¢lanka 11. stavka 4. 1
¢lanka 12. stavka 2. ovoga Pravilnika.

Odredba stavka 1. ovoga ¢lanka ne primjenjuje se na prvu fazu stavljanja na trziste proizvoda
ili primarne izrade ili zapakiranog proizvoda.

Clanak 14.



Za proizvode namijenjene neposrednoj preradi, zahtjevi iz ¢lanka 11. stavka 6. ne primjenjuju
se na tragove dopustenih GMO-a u koli¢ini koja ne prelazi razinu od 0,9% ili manje pod
uvjetom da su ti tragovi slucajni ili tehnicki neizbjezni.

Clanak 15.

Zahtjevi za stavljanje GMO-a na trziSte moraju sadrzavati jedinstveni kod (brojcani i
abecedni) za svaki GMO.

Prema oblicima navedenim u Prilogu IV. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni
dio podnositelji zahtjeva izraduju jedinstveni kod (brojcani i abecedni) za svaki GMO, pri
¢emu konzultiraju bazu podataka Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (u daljnjem
tekstu: OECD) za proizvode BioTrack( OECD Bio Track Product Database) i mehanizam za
razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti (Biosafety Clearing House) kako bi provjerili
postoji li ve¢ jedinstveni kod (brojc¢ani i abecedni) za taj GMO u skladu s navedenim
oblicima.

Clanak 16.

Ako se za stavljanje GMO-a na trzisSte izdaje dopustenje za stavljanje na trziste:

(a) u njemu se navodi jedinstveni kod (brojcani i1 abecedni) za taj GMO,

(b) nadlezno tijelo koje je donijelo dopustenje za stavljanje na trziSte osigurava da se u
najkra¢em mogucem roku mehanizmu za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti u
pisanome obliku priop¢i jedinstveni kod (brojcani i abecedni) za taj GMO,

(c) jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za svaki taj GMO biljezi se u jedinstvenom upisniku
GMO-a i u posebnim upisnicima.

Clanak 17.

Jedinstveni kod (brojcani i abecedni) dodjeljuje se svim GMO-ima za ¢ije se stavljanje na
trziste izdaje dopustenje prema odredbama Zakona o genetski modificiranim organizmima.
Subjekt u poslovanju koji je ishodio dopustenje ili, po potrebi, nadlezno tijelo koje je donijelo
dopustenje za stavljanje na trziSte konzultiraju bazu podataka OECD-a za proizvode BioTrack
1 mehanizam za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti (Biosafety Clearing House) kako
bi provjerili postoji i ve¢ jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za taj GMO u skladu s
Prilogom IV. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio.

Clanak 18.

Ako je prije stupanja na snagu ovoga Pravilnika izdano dopustenje za stavljanje GMO-a na
trziSte 1 ako je za taj GMO ve¢ odreden jedinstveni kod (brojcani i abecedni) u skladu s
oblicima navedenim u Prilogu IV. koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njegov je sastavni dio,
primjenjuju se stavcei 2., 3. 1 4. ovoga ¢lanka.

U roku od 90 dana od datuma stupanja na snagu ovoga Pravilnika svaka osoba koja je ishodila
dopustenje za stavljanje na trziste ili, po potrebi, nadlezno tijelo koje je donijelo dopustenje za
stavljanje na trziSte, ministarstvu nadleznom za zdravstvo u pisanome obliku dostavlja
sljedece:

(a) podatak da je jedinstveni kod (brojcani i abecedni) ve¢ odreden u skladu s Prilogom IV.
koji je otisnut uz ovaj Pravilnik i njezin je sastavni dio,

(b) podrobne podatke o jedinstvenom kodu (brojcani i abecedni).

Jedinstveni kod (brojcani 1 abecedni) za svaki taj GMO biljezi se u jedinstvenom upisniku i



posebnim upisnicima.

Nadlezno tijelo koje je donijelo dopustenje za stavljanje na trziSte osigurava da se u
najkra¢em mogucéem roku mehanizmu za razmjenu informacija o bioloskoj sigurnosti
(Biosafety Clearing House) u pisanom obliku dostavi jedinstveni kod (brojcani i abecedni) za
taj GMO.

Clanak 19.

Proizvod koji sadrzi ili se sastoji od GMO-a mora biti vidljivo oznaen podacima o nazivu 1
sjediStu proizvodaca, uvoznika ili trgovcea, koji stavlja GMO proizvod na trziSte Republike
Hrvatske, trgovacki naziv GMO proizvoda 1 naziv GMO-a, koji proizvod sadrzi ili se od njega
sastoji.

Nakon izdavanja dopustenja za stavljane na trziste proizvoda koji sadrzi ili se sastoji od
GMO-a, svi novi trgovacki nazivi moraju se dostaviti nadleznom tijelu.

Clanak 20.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.

Klasa: 011-02/08-04/55
Urbroj: 534-07-08-10
Zagreb, 10. rujna 2008.

Ministar
mr. Darko Milinovi¢, dr. med., v. r.

PRILOG 1.
PRILOG II.
PRILOG III.

PRILOG V.
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5. Op¢i podaci o GMO koje sadrzi proizvod
a) Odredivanje GMO

Clviroid
CORNA virus
CODNA virus


http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf
http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf
http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf
http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf
http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf
http://hidra.srce.hr/arhiva/17/89055/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/377625.pdf

[bakterija
Ugljivica
[zivotinja
Ulsisavac
Lkukac
Uriba

Cldruga Zivotinja (opiSi: ---------- vrsta, niza sistemska kategorija)

Cldrugo, opisi
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 znacajke i nova
svojstva i znacajke):

6. Je li GMO ili kombinacija GMO koju sadrzi proizvod bila prijavljena
za namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢enu uporabu

u skladu s posebnim propisima?

[Da

Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:

[ 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
prijavio i za stavljanje na trziSte u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[NNe

8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMO bio ve¢ jednom
prijavljen za stavljanje na trziste u Republici Hrvatskoj od strane
podnositelja prijave ili druge osobe?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[INe

[INije 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 razli¢itim od Republike Hrvatske
od strane prijavitelja ili druge osobe?

[Da

PRILOG 1.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO-a

PRIJAVA

STAVLJANJA PROIZVODA KOJI SADRZI GENETSKI
MODIFICIRANE ORGANIZME (GMO) NA TRZISTE



(osim vaskularnih biljaka)

1. PODACI O PODNOSITELJU PRIJAVE I OSNOVNI
PODACI O PROIZVODU KOIJI SE STAVLJA NA
TRZISTE

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: [JPravna osoba [Fizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Matic¢ni broj pravne
osobe:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [1Domaci

proizvodac
proizvoda

OUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju 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 dopustenje za stavljanje
proizvoda 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
Jje podnositelj koristi za identifi kaciju GMO

Trgovacki i naziv proizvoda:

Ime GMO:

Jedinstveni kod (brojéani i abecedni), ime ili $ifra za identifi kaciju
GMO:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMO:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMO koji sadrzi
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1.2. Stupanj srodnosti izmedu izvornog organizma i primateljskih

ili roditeljskih organizama

1.3. Tehnike otkrivanje i identifi kacije primateljskog ili roditeljskog
organizma

Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacija

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema

1.4. Zemljopisna prosirenost primateljskog ili roditeljskog organizma

a) Prisutnost organizma na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja



Uspontano pojavljivanje
Usupspontano pojavljivanje
Uautohtoni organizam
[adventivni organizam
Ukultivirana, poljoprivredna vrsta
Une pojavljuje se

[nije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
[kontinentalna podrucja

OlAlpe

[IDinara

[Panonija

[ISredozemlje
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja
[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis prirodnog stanista:

b) Pojavljivanje organizma u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se organizam javlja:
[(ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
CJArktik

Ckontinentalna podrudja

ClAlpe

[IDinara

[IPanonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrucja

Utropska podrudja

Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okolis ili uvodenjima u

okoli$ koja su u tijeku jednakih GMO-a u dimenzijama reprezentativnima
za tipove okoli$a u kojima ¢e se proizvod koji se

stavlja na trziste mo¢i koristiti

II. PODACI O GMO KOJI PROIZVOD SADRZI

A. PRIMATELJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM I

[ZVORNI 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

Clviroid
CIRNA virus
LIDNA virus
[bakterija
Ugljivica
[zivotinja
Llsisavac
Ukukac
Uriba

Udruga Zivotinja (opiSi: --------=-=---------- vrsta, niza sistemska
kategorija)

Uldrugo, opisi
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 fi zioloska svojstva i
opca prosirenost):

¢) Fenotipske i geneticke znacajke:

Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljski ili roditeljski organizam GMO?
Llda

Llne

[nije poznato
¢) Referencijalni izvor primateljskog ili roditeljskog organizma
Zbirka: Sifra u zbirki:
Sjediste zbirke:

Izvor, ako nije iz zbirke:
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1.7. Fizioloska svojstva primateljskog ili roditeljskog organizma,
njegova patogenost i utjecaj na okolis

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

Da




Opisi rizik i navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran

[Ne

b) Razmnozavanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin razmnozavanja

Ospolno

[nespolno

Opis nacina i metode razmnoZavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnoZavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: .............. Vremenska jedinica: ............
Generacijsko vrijeme u okolisu u kojem ¢e se proizvod koji

sadrzi GMO Kkoristiti

Prosjecno vrijeme: ......... Vremenska jedinica: ...............

¢) Sposobnost prezivljavanja i otpornost primateljskog i roditeljskog
organizma

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja:

Ulendospore

Llciste

Usklerocij

[Unespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

li¢inke

Ukukuljice

Udrugo, navedite:
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima

Maksimalno vrijeme: ............... Vremenska jedinica: ......
Cimbenici koji utjecu na prezivljavanje, ukljucujuéi i one od sezonskog
znacenja:

d) Sirenje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin Sirenja:

Cimbenici koji utje¢u na $irenje:

e) Patogenost primateljskog ili roditeljskog organizma

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

Llda

[za Covjeka

Tip stanista

(1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
(3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis stani$nog tipa:
¢) Organizam se Cesto koristi u Republici Hrvatskoj



Uda Cne
d) Organizam se Cesto nalazi na podrucju Republike Hrvatske
Uda Clne

e) Prirodno staniste primateljskog ili roditeljskog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
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 (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

— prirodno staniste ili najces¢i agro-ekosustav

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvama, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima

f) Veze na osnovi simbioze

Navedite srodne uzgajane ili autohtone organizme na podrucju
Republike Hrvatske s kojima primateljski ili roditeljski organizam
moze uspostaviti simbiozu

Znanstveno ime vrste ili

skupine organizama

Vrsta

simbioze Opis interakcije

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

Organizam Nacin prijenosa

genetskog materijala Moguce posljedice

1.6. Genetska stabilnost organizma i ¢cimbenici koji utje¢u na nju
Opseg i vrsta genetske nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost
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2. IZVORNI ORGANIZAM
2.1. Klasifi kacija izvornog organizma
Sifra

Znanstveno

ime

(rod, vrsta,

odnosno niza

sistemska

kategorija)

Porodicau

koju je svrstan

organizam

M Z O Pasmina,

sS0j

Oznaka

organizma

1. 00O
2. 000
3. 000
4. 000



5. 000

6. L0

M = mikroorganizam; Z = Zivotinja; O = ostalo
Sifra Uobi¢ajeno
ime organizma
Referencijalna
zbirka

Sifrau

zbirki

Sjediste

zbirke

Izvor organizma
ako nije iz
zbirke

pis izvornog organizma (fenotipske i genetske osobine)

I N S R R

6.

2.2. Tehnike otkrivanja i identifi kacije izvornoga organizma
Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacije:
Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema:

2.3. Zemljopisna proSirenost izvornoga organizma
a) Prisutnost na podrucju Republike Hrvatske:
Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

[Une pojavljuje se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje proSirenosti
[kontinentalna podrucja

UAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje

[za Zivotinje

Lza biljke

Udrugo, navedite:

Opis patogenosti

— zaraznost

— infektivnost (infektivna doza)
— otrovnost



— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

— drugo, navedi:

Clne

Lnije poznato

1) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika

kod ljudi i domacih organizama zbog preventive i lijecenja

g) Ukljucenost primateljskog ili roditeljskog organizma u procese
u okolisu

Osnovna proizvodnja:

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

h) Druga Stetna svojstva Zivih ili mrtvih organizama, zajedno s
njihovim izvanstani¢nim proizvodima

1.8. Priroda autohtonih vektora primateljskog ili roditeljskog organizma
(virusi, viroidi, transpozoni i autohtoni vektori

Oznaka Ime

Sekvenca

UCcestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

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

Drzava Naziv

projekta

Podnositelj

prijave Broj prijave Datum

prijave
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2.4. Jesu li prirodne modifi kacije genetskog materijala izmedu
izvornog 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 ¢cimbenici koji utje¢u na nju
Opseg i vrsta genetske

nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost

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

a) Je li izvorni organizam Kklasifi ciran glede rizika na temelju
nekog od propisa s podruéja zastite okolisa ili ljudskog zdravlja?
Llda

Opisi rizik 1 navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran:

Clne



a) Patogenost izvornoga organizma
Je i izvorni organizam patogen ili na bilo koji drugi nacin Stetan (Ziv
ili neziv, zajedno sa svojim izvanstani¢nim proizvodima)?

Clda
[lza Covjeka
[za zivotinje

[za biljke

Cldrugo
b) Opis patogenosti

— zaraznost

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima

— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

Drugo (ako ima izvorni organizam patogene ili Stetne osobine,
navedite je li unesena sekvenca na bilo koji na¢in ukljucena u te
osobine):

Clne

[Unije poznato

¢) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika
kod ljudi i drugih organizama zbog preventive i lije¢enja
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis tipa stanista:

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

[ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
OlArktik

[kontinentalna podrudja

CJAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrugja

Utropska podrudja
Opis zemljopisnog podrucja prosirenosti:
Tip stanista



[11. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis stani$nog tipa:

c) Cesto se koristi u Republici Hrvatskoj

Uda Clne

d) Cesto se nalazi na podrucju Republike Hrvatske

Uda Clne

e) Prirodno staniste izvornog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
u prirodi:

(a) Organizam je mikroorganizam:

—voda

— zemlja, zivi u slobodnoj prirodi

— zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

— u povezanosti sa Zivotinjama

— drugo (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, zrtvi, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima
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2. Osobine vektora
a) Vrsta vektora

Cplazmoid
Clvirus
Ukozmoid
Ofazmid
Utranspozon

Cldrugo, navedite

b) Oznacavanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

¢) Podrucje domacina za vektor

Podrucje domacdina:

d) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

Uotpornost za antibiotike
Uotpornost na teSke metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Uldrugo:



e) Opis strukture vektora
1) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

g) Sastavni dijelovi vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma Funkcija Veli¢ina Referencija

h) Podaci o sekvenci

i) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ¢iji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato
) Ucestalost aktiviranja vektora

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

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

4. Ucestalost mobilizacije i sposobnost genetskog prijenosa te
metode odredivanja

UCcestalost mobilizacije uvedenog vektora

Sposobnost genetskog prijenosa vektora

Metode odredivanja

d) Da li izvorni i primateljski organizam prirodno razmjenjuju
genetski materijal?

[Ida

Opis modifi ciranog genetskog materijala:

Cne

[nije poznato

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

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

f) Druge Stetne osobine Zivih ili mrtvih organizama, ukljucujuci
i njihove izvanstani¢ne proizvode

g) Ukoliko izvorni organizam ima bilo kakvu patogenu ili Stetnu
osobinu, navedite jesu li dane sekvence na bilo koji nacin
upletene u njih

2.8. Priroda autohtonih vektora izvornoga organizma (virusi, viroidi,
transpozoni i autohtoni vektori)

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

2.9. Prethodne genetske modifi kacije izvornoga organizma, ako je
GMO

Drzava

Naziv projekta

Podnositelj prijave: Broj prijave Datum prijave

Drzava

Naslov projekta

Podnositelj prijave Broj prijave Datum prijave

B. ZNACAJKE VEKTORA

1. Koristenje vektora u genetskoj modifi kaciji

Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor?



Clda
Ulvektor je u cjelini prisutan u GMO
Uvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMO

Clne
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1.8. Sekvenca, funkcijska istovjetnost i mjesto modifi ciranih,
umetnutih ili uklonjenih sekvenci nukleinske kiseline, napose
glede(posebno) na bilo koju poznatu stetnu sekvencu

1.9. Kodiraju li sekvence umetka ili za unos pripremljene sekvence
gene za jedan ili viSe proizvoda koji su funkcionalni homolozi
proizvodima koji u primateljskom organizmu nastaju prirodnim
putem?

Llda

Navedite gene
Cne

[Unije poznato
1.10. Je li uneseni DNK stabilan?
Clda

Cne

Opis

2. PODACI O KONACNOM GMO

2.1. Genetske osobine i fenotipske znacajke koje se razlikuju od
primateljskog ili roditeljskog organizma?

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

Llda

Opis razlika

[Ine

LInije poznato

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

Llda

Opis razlika

[Ine

LInije poznato

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

[da

Opis razlika

Clne

[nije poznato

d) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede mjera bioloskog ogranicavanja, koje se koriste za

nadzor uvodenja GMO u okolis?

[Ulda

Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranicenja koje se koriste



Clne

Unije poznato

5. Ogranicenost vektora na DNK

Stupanj do kojeg je vektor ogranicen na DNK za provedbu predvidene
funkcije:

C. ZNACAJKE MODIFICIRANOG ORGANIZMA

1. PODACI O GENETSKOJ MODIFIKACIJI

1.1. Vrsta genetske promjene:

[Junos genetskog materijala
[uklanjanje dijela genetskog materijala
[zamjena baza

Ufuzija stanica

Udrugo, navedite:

Opis metode koristene za genetsku modifi kaciju

1.2. Ocekivani rezultati genetske modifi kacije

1.3. Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

Je li genetska modifi kacija provedena u Republici Hrvatskoj

Clda

Broj zatvorenog sustava u Upisniku GMO:
Broj rada s GMO u zatvorenom sustavu u Upisniku GMO (ako
je to rad s GMO iz drugog, treeg ili éetvrtog sigurnosnog razreda):

Cne

Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

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

1.5. Umetak

Opis sastava umetka, ukljucujuci i sekvencu i mjesta rezanja
Sastavni dijelovi umetka

Sastavni dio Izvor Funkcija u konaénom GMO

1.6. Cistoéa umetka glede prisutnosti bilo koje nepoznate sekvence
i podaci o stupnju do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena

na DNK potrebna za provedbu predvidene funkcije

[JUmetak NE sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu

poznati

[Umetak sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
Opis dijelova ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati

Stupanj do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena na DNK potrebna

za provedbu predvidene funkcije
1.7. Metode i mjerila koriStena za izbor umetka
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Broj prijave:

Mjesto unosenja:

Svrha unosenja:

Trajanje unosenja:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis

Svrha monitoringa nakon zavr§enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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 zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okoli$ glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:
2.11. Mogu¢i utjecaji GMO na zdravlje ljudi, zivotinja i biljaka

Je li GMO na bilo koji nacin Stetan (ziv ili neziv, ukljucujuéi i njegove
proizvode)?

Llda

[za Covjeka

[za zivotinje

[za biljke

Otrovnost

Alergenost

Usporedba GMO s izvornim organizmom i primateljskim ili roditeljskim
organizmom glede patogenosti

Sposobnost kolonizacije

Patogenost organizma za ljude koji su imunokompetentni

— bolesti koje uzrokuju i mehanizmi patogenosti, zajedno s invazivnoséu
1 virulentnos$¢u

— zaraznost

— infektivna doza

— mobilizacija domacina, moguénosti modifi kacije, ukljucujuéi i
neciljne organizme

— mogucnost prezivljavanja izvan humanog domacina

— prisutnost vektora ili nacina Sirenja

— bioloska stabilnost

— mehanizmi otpornosti na antibiotike

— alergenost

— postojanje primjerenog lijeCenja

e) Druge genetske osobine i fenotipske znacajke GMO, koje se razlikuju
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 organizma
koja ostaje u konac¢noj strukturi modifi ciranoga organizma

Opis strukture

Oznaka umetnute sekvence Izvor

Sekvenca

Koli¢ina nukleinske kiseline u GMO

2.3. Podaci o stupnju do kojeg je umetak ogranicen na zeljenu
funkciju

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 identifi kacija GMO



Opis tehnika otkrivanja GMO

Opis tehnika identifi kacije GMO

Opis tehnika otkrivanja umetnute sekvence u GMO

Opis tehnika identifi kacije umetnute sekvence u GMO

2.9. Osjetljivost, pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja i
identifi kacije GMO

Opis osjetljivosti, (kvantitativne) pouzdanosti i specifi ¢nosti tehnika
2.10. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMO u okolis 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
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Pedoloske znacajke

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

Znanstveno ime

vrste ili skupine
organizama

Organizam koji

zivi u slobodnoj

prirodi

Uzgojna

zivotinja

Migracijska

vrsta

ooo
ooo

ooy

Biljke

Znanstveno ime vrste ili
skupine organizama
Organizam koji zivi

u slobodnoj prirodi
Uzgojna

biljka

ot

ot

Ot

6. Ciljni i neciljni ekosustavi na koje bi uvodenje GMO u okoli$ na
predvidenim podru¢jima uporabe proizvoda moglo utjecati
Ekosustav Ciljni Neciljni Opis

oon
oon
oon
oon
oon



7. Usporedba prirodnog staniSta primateljskog organizma s prirodnim
stanistima na predvidenim podrucjima uporabe proizvoda
u Republici Hrvatskoj

[(IPrirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO drugadije je od

prirodnog stanista primateljskog organizma
Opis razlika

[(IPrirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO jednako je kao
i prirodno staniSte primateljskog organizma

Lnije poznato

IV. MEDUSOBNI UTJECAJ GMO I OKOLISA

A. ZNACAJKE KOJE UTJECU NA PREZIVLJAVANIJE, RAZMNOZAVANJE
I SIRENJE

1. Bioloski oblici i osobine koje utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje

i Sirenje

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja

GMO

[lendospore

Llciste

Usklerocij

[Inespolne spore (gljivice)
[spolne spore (gljivice)
Lljajasca

Lli¢inke

Ukukuljice

Uostalo:
Drugi rizici povezani s GMO i proizvodom
Clne

[Unije poznato

I1II. UVJETI UVODENJA GMO U PRIMATELJSKI OKOLIS
A. UVODENJE GMO U OKOLIS

1. Opis uvodenja GMO u okoli§, zajedno sa svrthom uvodenja i
predvidenim proizvodima

2. Priprema mjesta uvodenja GMO prije pocetka uvodenja u okolis
Opis priprema

3. Metode uvodenja GMO u okoli§

4. Metode zastite na radu za vrijeme provedbe uvodenja GMO u
okoli§

5. Postupci i postupanje s mjestom uvodenja nakon zavr§enog
uvodenja GMO u okoli$

6. Tehnike za uklanjanje ili inaktivaciju GMO nakon zavrSenog
uvodenja u okoli$

a) Tehnike uklanjanja GMO

b) Tehnike inaktivacije GMO

7. Prijevoz GMO ili drugi nacini prenoSenja GMO

Nacin prijevoza ili prenoSenja

Pakiranje GMO za vrijeme prijevoza ili prenosenja

B. OKOLIS (MJESTO UVOBENJA GMO U SIRI OKOLIS)

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

2. Neposredna bioloska srodnost sa ¢ovjekom i drugim vaznim
Zivim organizmima

3. Znacajke podneblja na predvidenim podru¢jima koristenja
proizvoda



4. Zemljopisne, geoloske i pedoloske znacajke na predvidenim
podru¢jima uporabe proizvoda

Zemljopisne znacajke

Geoloske znacajke
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3. Sposobnost genetskog prijenosa

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

b) Prijenos genetskog materijala autohtonih organizama u GMO
nakon uvodenja u okolis

Znanstveno ime vrste ili skupine

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
osobina?

Llda
Opis naknadne selekcije
Llne

Lnije poznato

5. Mjere i metode za osiguravanje i provjeravanje genetske stabilnosti
Opis upotrijebljenih metoda za osiguravanje genetske stabilnosti

Opis genetskih osobina koje mogu sprijeciti ili smanjiti Sirenje genetskog
materijala

Opis metoda za provjeravanje genetske stabilnosti

6. Putovi bioloskog Sirenja, poznati ili moguéi nacini medusobnog
utjecaja s posrednikom $irenja, ukljucujuéi i udisanje, konzumiranje,
povrsinski dodir itd.

7. Ekosustavi u koje se GMO moze prosiriti s mjesta uvodenja u
okoli§

Ekosustav Opis ekosustava i moguée posljedice prisutnosti GMO

8. Moguénosti prekomjernog povecanja populacije GMO u okolisu

9. Kompetitivne prednosti GMO u usporedbi s primateljskim ili
roditeljskim organizmom

10. Identifi kacija i opis ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupine organizama Opis organizma
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme preZzivljavanja struktura u okoliSu na podrucju
uvodenja GMO u okolis

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica

Opis bioloskih oblika i osobina koje utjecu na prezivljavanje

Nacin razmnozavanja GMO

Cspolno

[(Inespolno

Opis na¢ina razmnozavanja GMO
Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima



Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okolisu na podruc¢ju uvodenja GMO u okolis
Prosje¢no vrijeme: Jedinica vremena:

Opis nacina Sirenja GMO

2. Uvjeti okoli$a koji utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje i
Sirenje

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

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

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

3. Osjetljivost na specifi ¢ne ¢imbenike

B. MEDUSOBNO UTJECANJE GMO I OKOLISA

1. Predvideno staniste GMO

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog stanista

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog stanista

Predvideno podrucje uvodenja u okoli§ Stani$ni tip

Opis predvidenog stanista

u skladu s propisima s podrucja zastite i oCuvanja prirode

2. Ponasanje i osobine GMO i njihov utjecaj na okoli§ u simuliranom
prirodnom okolisu (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):
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V. MONITORING, NADZOR, ZBRINJAVANJE OTPADA 1
MIERE U SLUCAJU NENAMJERNOG SIRENJA GMO

A. MONITORING

1. Metode pracenja GMO i njegovih uc¢inaka

Metode pra¢enja GMO

Metode pracenja u¢inaka GMO

2. Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO te osjetljivost i pouzdanost
metoda monitoringa

Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO i za razlikovanje od
izvornog organizma i primateljskog ili roditeljskog organizma
Metoda Specifi ¢nost

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

4. Trajanje i u€estalost provodenja monitoringa

Metoda monitoringa Trajanje Ucestalost

od do

5. Podaci o programu monitoringa — identifi cirane osobine, znacajke
i nesigurnosti povezane s GMO ili njegovom interakcijom

s okolisem, koje se moraju tretirati u programu nakon stavljanja
na trziste



B. NADZOR UVOBENJA GMO U OKOLIS

1. Metode i postupci sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO
izvan mjesta uvodenja u okoli§

Metode sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO

Postupci sprjec¢avanja ili smanjenja Sirenja GMO

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

Metode osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

Postupci osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

neciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecanja

13. Vjerojatnost modifi kacije u bioloSkom medusobnom utjecanju
ili mobilizaciji domaéina nakon uvodenja u okoli$

Domacéin Vjerojatnost modifi kacija u medusobnom

bioloskom utjecanju

14. Poznato ili predvideno medusobno utjecanje s neciljnim organizmima
u okolisu (ukljucujudi i suparnike, zrtve, domacine,

simbionte, grabezljivce, nametnike i patogene)

Neciljni

organizmi SuZ D S G N P Ostalo

Opis

medusobnog

utjecanja

I

I

I

Su = suparnik, 7 = 7rtva, D = domadin, S = simbiont, G = grabeZljivac,
N = nametnik, P = patogen, Ostalo = ispunite

15. Stanisni tipovi ili podrucja Sticena ili zaSti¢ena prema propisima

o zastiti okoliSa, oCuvanju prirode ili koriStenju i zastiti

pojedinih prirodnih dobara na koje bi uvodenje GMO u okolis

moglo utjecati

Stanisni tip ili podru¢ja Moguc¢i utjecaji

16. Ukljucenost u biokemijske procese

Procesi osnovne proizvodnje

Kruzenje hranjivih tvari

Procesi disanja

Ostalo:

17. Ostali mogu¢i medusobni utjecaji GMO i okolisa

18. Predvideno ponasSanje proizvoda, ukoliko se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma

Utjecaji proizvoda na okolis

Utjecaji proizvoda na ljudsko zdravlje, ukoliko su drugaciji od utjecaja
primateljskog ili roditeljskog organizma
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
potraznje proizvoda i njegova koristenja

Opis zemljopisnih podrucja i tipova okoliSa 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 godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godisSnjeg koriStenja proizvoda na pojedinim zemljopisnim
podrucjima na kojima ¢e se proizvod prema predvidanjima

koristiti

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

6. Oznacavanje proizvoda koji se stavlja na trziste

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 okolis, pogresnog
koristenja ili zlouporabe proizvoda

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

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuéi i obvezna ograni¢enja predvidena kao

uvjet za dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjeStavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu u svezi s provedbom programa
monitoringa utjecaja proizvoda na okoli$ i ljudsko zdravlje

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

VIL. DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI POVEZANI S NAMJERAVANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

C. ZBRINJAVANIJE OTPADA

1. Vrsta otpadaka koji nastaju zbog uvodenja u okoli$

2. Ocekivana koli¢ina otpada

3. Opis zbrinjavanja otpada

D. MJERE U SLUCAJU NEOCEKIVANOG SIRENJA GMO U OKOLIS
1. Metode i postupci za nadzor GMO u slucaju neocekivanoga
Sirenja

2. Metode dekontaminacije podrucja pogodenog neocekivanim
sirenjem GMO (unistavanje GMO i sli¢no)

3. Metode za uklanjanje ili sanaciju biljaka, Zivotinja, slojeva tla

ili drugih dijelova okoliSa izlozenih za vrijeme ili nakon Sirenja
GMO

4. Metode za izolaciju podru¢ja pogodenog neoc¢ekivanim Sirenjem
GMO

5. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolisa u slucaju pojave
nezeljenih uc¢inaka

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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste 1 adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:



Osoba je: proizvoda¢ proizvoda [Juvoznik proizvoda Uldistributer [
2. Osoba koja ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [IFizi¢ka osoba []

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:

Navedite razlike u koristenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sli¢nim, genetski nemodifi ciranim proizvodom

STRANICA 64 — BROJ 106 SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje dopuStenje za stavljanje
proizvoda na trziste:

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

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMVB koje proizvod sadrzi,
jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko je
podnositelj koristi za identifi kaciju GMVB

Komercijalni naziv proizvoda:

Ime GMVB:

Jedinstveni kod (brojc¢ani i abecedni), ime ili $ifra za identifi kaciju
GMVB:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMVB:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMVB koju sadrzi

5. Opéi podaci o 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 okolis ili ograni¢ena uporaba?

[Da
Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:
[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?
[Da
Navedite podrobnije podatke:

[INe

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?

[Da

B. OBRAZLOZENJE ODREPIVANJA PODATAKA KOJE VALJA
STITITI KAO POVJERLIJIVE

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.1ZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziSte

[JProgram monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okoli$ i na ljudsko zdravlje
[zvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMO

[SaZetak sadrZaja prijave

[IDrugo, navedite privitke:

PRILOG II.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska 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: [JPravna osoba [Fizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Matic¢ni broj pravne
osobe

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [IDomacdi proizvodaé
proizvoda
LUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju uvoza:
2. Odgovorna osoba podnositelja prijave

Prezime: Ime:



Radno mjesto kod
podnositelja prijave:

Stru¢ni naziv: Stru¢na sprema:
Adresa:
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Opis nacina i metode razmnozavanja i oprasivanja u sluc¢aju spolnog
razmnozavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnoZavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjeéno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okolisu u kome se primateljska biljka uzgaja
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

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

Biljna vrsta rod

vrsta odnosno

nizi sistematski

razred

U slobodnoj

prirodi

Kultivirana

Prosirenost

u Republici

Hrvatskoj

Prosirenost

u Europi

oo
oo
0o

3. Sposobnost prezivljavanja primateljske ili roditeljske biljke

a) Sposobnost oblikovanja struktura za prezivljavanje i mirovanje
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okolisu 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 sjemena opada s razdaljinom

b) Cimbenici koji utjecu na Sirenje

5. Zemljopisna prosirenost primateljske ili roditeljske biljke

a) Javijanje biljke na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

Ulspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

(autohtoni organizam

Uadventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

Llne javlja se



[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
Clkontinentalna podrucja

ClAlpe

[Dinara

[IPanonija

[ISredozemlje
Navedite podrobnije podatke:

CINe

[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 trziste prijavljeno u drugim drzavama

osim Republike Hrvatske od strane podnositelja prijave ili druge
osobe?

[Da
Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okolis ili uvodenjima u
tijeku u okoli§ jednakih GMVB u dimenzijama reprezentativnim
za tipove okoli$a u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na
trziSte moc¢i koristiti

B. PODACI O PRIMATELJSKOJ ILI RODITELJSKOJ BILJKI
1. Klasifi kacija primateljske ili roditeljske biljke

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

Porodica:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis primateljske ili roditeljske biljke (taksonomska, morfoloska
i fi zioloSka svojstva i op¢a prosirenost):

a) fenotipske i geneticke znacajke primateljske biljke:
Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljska ili roditeljska biljka GMO?

Llda

Clne

Unije 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 roditeljske
biljke s ostalim biljnim vrstama u slobodnoj prirodi




a) Podaci o razmnozavanju
Nacin razmnozavanja

Ospolno

[Inespolno
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Znanstveni naziv vrste ili
skupine organizama
Ekosustav

u kome

GMVB raste

Opis moguceg
medusobnog utjecanja

o

Je i primateljska ili roditeljska biljka otrovna (ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda

[za ljude

[za Zivotinje

[za biljke

Ldrugo — navedite

Opis otrovnih u¢inaka i posljedica
[Ine

Lnije poznato

Je li primateljska ili roditeljska biljka alergena (Ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda
Opis alergijskih u¢inaka i posljedica
Llne

Lnije poznato

C. GENETSKA MODIFIKACIJA

1. Opis koristenih metoda genetskog modifi ciranja
1. Vrsta i izvor upotrijebljenog vektora

a) Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor

Llda
Llvektor je u cijelosti prisutan u GMVB
Llvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMVB

[Ine
b) Vrsta vektora

Lplazmoid
Clvirus
Llkozmoid
Lfazmid
[transpozon

Udrugo, navedite



¢) Imenovanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

d) Podrucje domacina za vektor

Podruéje domacina:

e) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

Uotpornost za antibiotike
[Uotpornost na teSke metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Udrugo, navedite:

Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka proSirena
Tip stanista

L1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode

[13. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

L5. Bare i mo¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrSine

Podrobniji opis prirodnog stanista, ukljucujuci i podatke o prirodnim
grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima

b) Pojavljivanje biljke u drzavama izvan Republike Hrvatske

Drzave u kojima se organizma pojavljuje ....................

Ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

CJArktik

[kontinentalna podrucja
LlAlpe

[IDinara

[IPanonija
[ISredozemlje
[pustinjska podruéja

[tropska podrucja
Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka proSirena
Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

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

¢) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se koristi u Republici



Hrvatskoj
Llda Clne

d) Primateljska ili roditeljska biljka Cesto se nalazi na podrucju
Republike Hrvatske

Clda Clne

6. Opis prirodnog stanista primateljske ili roditeljske biljke ukoliko
biljka nije uobic¢ajena u Republici Hrvatskoj (navesti podatke

0 nametnicima, suparnicima, simbiontima)

7. Drugi moguci medusobni utjecaji izmedu biljke i organizama

u ekosustavima u kojima obicno raste, ali i na podru¢jima koja

su vazna za GMVB (zajedno s podacima o otrovnim u¢incima

na ljude, zivotinje i druge organizme)
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Podaci o dijelovima nositelja ili strane DNK koja je ostala u GMVB
Dijelovi nositelja ili

strane DNK 1i struktura

Velicina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB

Opis metode za pripremu umetka

b) Velicina i funkcija izbrisane regije u slucaju uklanjanja dijela
genetskog materijala

Sekvenca Veli¢ina Funkcija uklonjene regije

¢) Broj kopija umetnute sekvence

umetnuta sekvenca broj kopija

d) Mjesto umetanja sekvence u biljne stanice

[Ivezano u kromosome
[Ivezano u kloroplaste
[vezano u mitohondrije
Llo¢uvano u nevezanom obliku

Udrugo, 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 neposredne promjene manifestiranja gena kao rezultat modifi -
kacije

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

[korijen
Ustabljika
Llistovi

Cpelud

Cdrugo, navedite:

[nije poznato

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

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



brzine razmnozZavanja?
Clda

1) Opis strukture vektora

g) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

h) Sastavni dijelovi vektora

Vektor Sastavni dio

(fragment)

Funkcija Referencija

i) Podaci o sekvenci

) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ciji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato

k) Ucestalost aktiviranja vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma

Funkcija Veli¢ina Referenca

3. Velic¢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 modifi cirane
2. Podaci o umetnutim ili uklonjenim sekvencama

a) Vrsta genetske promjene:

[(Junos genetskog materijala
[(uklanjanje dijela genetskog materijala
[Jzamjena baza

[fuzija stanica

Udrugo, 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

struktura

Veli¢ina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB
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8. Sigurnost GMVB za zdravlje zivotinja glede otrovnih, alergijskih
ili drugih Stetnih utjecaja proizaslih iz genetske modifi kacije

u sluc¢aju kad se GMVB namjerava upotrijebiti kao hrana

za Zivotinje.

Je li GMVB na bilo koji na€in otrovna, alergena ili Stetna za zdravlje
zivotinja (Ziva ili neziva, ukljucujuci i njezine proizvode)?

Llda

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica

Cne



[Unije poznato

9. Mogu¢i utjecaji na okoli$ zbog unosenja u prirodu ili stavljanja
u promet, ukoliko se razlikuju od sli¢nog unosenja ili stavljanja

u promet primateljskih ili roditeljskih organizama

10. Mehanizmi medusobnog utjecanja GMVB i ciljnih organizama
Znanstveno ime vrste ili skupine

ciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecaja

11. Moguée promjene u medusobnom utjecanju GMVB i neciljnih
organizama

Znanstveno ime vrste ili

skupine neciljnih organizama

Promjena i rezultat promjene u

interakciji

b) Utjecaj na biotsku raznolikost na uzgojnom podrucju

¢) Utjecaji na biotsku raznolikost na drugim stanistima

d) Utjecaji na oprasivace

e) Utjecaji na ugrozene vrste

12. Medusobno utjecanje GMVB i abiotskog okolisa

13. Tehnike za otkrivanje i identifi kaciju GMVB, ukljucujuéi i njihovu
specifi ¢nost, osjetljivost i pouzdanost

Tehnike za otkrivanje GMVB

Tehnike za identifi kaciju GMVB

Opis razlika

Cne

[nije poznato

b) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede nacina ili
brzine Sirenja?

Llda

Opis razlika

Clne

[nije poznato

¢) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede sposobnosti
prezivljavanja?

Llda

Opis razlika

Llne

[nije poznato

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

[Cda
Navedite i opiSite mjere bioloS§kog ograni¢enja za nadzor unosenja
GMVB u okoli§

Clne

Lnije 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
okolisa koji proizlaze iz genetske modifi kacije

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

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih stetnih utjecaja i posljedica

Llne

Lnije poznato

SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. BROJ 106 — STRANICA 69 NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
visine potraznje za proizvodom i njegovim koristenjem

Opis zemljopisnih podrudja i tipova okolisa 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 Republici
Hrvatskoj

Ocjena godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godiSnjeg koriStenja proizvoda:

Na podruéju Republike Hrvatske

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

5. Predvideni korisnici proizvoda (npr. industrija, poljoprivreda,
strukovna zanimanja, Siroka 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 slu¢aju nenamjernog unoSenja GMVB, pogresnog koristenja
ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slucaju nenamjernog unosenja
GMVB, pogresnog koristenja ili zlouporabe proizvoda:

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuci i obvezna ogranicenja predvidena za

dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

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

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu, povezane s provedbom

programa monitoringa utjecaja proizvoda na okoli$ i ljudsko
zdravlje

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

14. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMVB u okoli§

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



Broj prijave:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr§enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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 zavrSenog uvodenja u okoli§

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [IFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [luvoznik proizvoda [ldistributer [
2. Osoba koje ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [Fizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Koristenje proizvoda i GMVB koja ga sadrzi

Opis koristenja proizvoda i GMVB koja ga sadrzi:

Navedite razlike u koriStenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sli¢nim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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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« znaci biljke koje pripadaju klasifi kacijskoj grupi
Gymnospermae i Angiospermae.

Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Op¢i podaci

B Narav genetski promijenjenih visih biljaka koje proizvod sadrzi
C Podaci u vezi s prethodnim uvodenjem u okolis



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/proizvodac/uvoznik

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

¢) Podnositelj je domacdi proizvodac

uvoznik

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

c¢) Posebnost proizvoda

d) Vrste korisnika

e¢) Posebni uvjeti koji se preporucuju pri uporabi i rukovanju kao
uvjet za dobivanje trazenog dopustenja

f) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar Republike Hrvatske
na koje ¢e proizvod biti ogranicen prema uvjetima trazenog
dopustenja

F. DRUGI PODACI

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

B. OBRAZLOZENJE ODREPIVANJA PODATAKA KOJI SE SMATRAJU
POVIJERLIJIVIMA

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj toc¢ke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.I1ZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[1Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

[JProgram monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okolis i na ljudsko zdravlje

[Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMVB
[SaZetak tehnicke dokumentacije

[IDrugo, navedite privitke:

PRILOG III.

U svrhu sastavljanja sazetka podataka iz dokumentacije, koji se podnosi
nadleznom tijelu u skladu s clankom 39. Zakona o genetski



modifi ciranim organizmima, podnositelj prijave se mora koristiti
obrascem sazetka podataka iz ovoga Priloga.

UuvoD

Sljede¢i 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 proizvodima.
Ovaj ¢e dokument, kad je dovrSen, predstavljati sazetak podataka
unesenih prema odgovaraju¢im tockama iz cjelokupne dokumentacije.
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 Op¢i podaci

B Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

C Ocekivano ponasanje proizvoda
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13. Mjere za gospodarenje otpadom i njegova obrada (ako je to
slucaj)

B. Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGANIZMOM/
ORGANIZMIMA 1Z KOJIH JE GMO DOBIVEN

14. Znanstveni naziv i uobi¢ajeni naziv

15. Fenotipna i generi¢na svojstva

16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno staniste organizma

17. Genericka stabilnost organizma i ¢imbenici koji na nju djeluju
18. Moguénost generickog transfera i zamjene s drugim organizmima
i vjerojatne posljedice zbog transfera gena

19. Podaci u vezi s razmnozavanjem i ¢imbenici koji na nj djeluju
20. Podaci o prezivljavanju i ¢imbenici koji na nj djeluju

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

22. Uzajamno djelovanje s okolis§em

23. a) Tehnike otkrivanja

g) Vrsta okolisa za koje je proizvod neprikladan

h) Procjena moguée godisnje potraznje

i. u Republici Hrvatskoj

ii. na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

1) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) jednog ili viSe GMO-a

5. Dali je obavijest o kombinaciji GMO-a koju proizvod sadrzi,

na temelju posebnog propisa kojim je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§ dao isti podnositel;j?

Da Ne

i. Ako da, navedite drzavu i broj obavijesti

ii. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju posebnog
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, specifi cirajte:

7. Da li je neki drugi podnositelj stavio na trziSte Republike Hrvatske
neki drugi proizvod s istom kombinacijom GMO-a?

Da Ne Nije poznato

Ako da, specifi cirajte



8. Sazetak podataka dobivenih na temelju uvodenja u okolis 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 moguce upotrebljavati GMO-¢

9. Specifi cirajte upute i/ili preporuke za skladiStenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ogranic¢enja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

10. Preporuceno pakiranje

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

12. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u sluc¢aju nenamjernog
uvodenja u okolis ili pogresSne uporabe
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f) Sposobnost genetskog transfera vektora

g) Ucestalost mobilizacije vektora

h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

a) Metode koje su koristene za ustroj umetka

b) Grani¢na podrucja

¢) Niz umetka

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

e) Podatak do kojeg je stupnja umetak ogranicen na trazenu funkciju
f) Polozaj umetka u GMO-u

PODACI O ORGANIZMUMIMA) OD KOJIH JE UMETAK DOBIVEN
(DAVATELJ)

31. Znanstveni i ostali nazivi

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

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

34. Klasifi kacija prema vaze¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskoga zdravlja i okolisa

23. b) Tehnike identifi kacije

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

25. a) Patogena svojstva

25. b) Ostala Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, kao i njihovih
izvanstani¢nih proizvoda

26. Narav i opis poznatih izvankromosomskih genetickih 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

c¢) Genetska kartica i/ili kartica ograni¢enja vektora

d) Podaci o nizu

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

SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. BROJ 106 - STRANICA 73 NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE



e) ako je kod ljudi normalnog imunitetnog sustava organizam
patogeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite
podatke navedene u Dodatku III., A, Dio II., C, ¢lanak 2., toc¢ke

(@) (iv)

UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA

42. Prezivljavanje, mnozenje i Sirenje jednog ili viSe GMO-a u okolisu,
ako je razli¢ito od primateljskog ili roditeljskog organizma

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

C. Ocekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma/organizama

UTJECAJ PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANIJE PROIZVODA NA LJUDSKO ZDRAVLIJE, AKO SE
RAZLIKUJE OD ONOGA PRIMATELJSKOG ILI RODITELJISKOG
ORGANIZMA

D. Podaci u vezi s prethodnim pustanjima

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS, O KOJIMA JE
DANA OBAVIJEST U SKLADU S POSEBNIM PROPISIMA KOJIMA
JE UREPENO UVODENIJE U OKOLIS (AKO JE TO SLUCAJ)

1. Broj obavijesti

2. Lokacija uvodenja u okolis§

3. Svrha uvodenja u okoli§

4. Trajanje uvodenja u okolis

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

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 SADRZI
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 razlicita od primateljskog i
roditeljskog organizma/organizama

38. Do kojeg stupnja i razine dolazi do izrazaja novi genetski materijal
39. Aktivnost izrazenih bjelancevina

40. a) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okolisu, ako su drugacije

od onih primateljskog ili roditeljskog organizma

40. b) Opis tehnika identifi kacije kojom se razlu¢uje GMO od primateljskog
ili roditeljskog organizma

41. Utjecaj na zdravlje

a) Otrovno ili alergeno djelovanje GMO-a i/ili njihovih metabolickih
proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih primateljskog/

roditeljskog organizma.

b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne

¢) 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)
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DIO 2.

OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI
SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE VISE BILJKE (GPVB)
A. Op¢i 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 proizvodaé¢ uvoznik

d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

3. Opéi opis proizvoda

a) Naziv biljke primatelja ili biljke roditelja, kao i buducu funkciju
genetske promjene

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

¢) Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

d) Posebne upute i/ili preporuke za uporabu, skladistenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ograni¢enja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

e) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar EU-a na koje se namjerava
ograniciti proizvod prema uvjetima trazenog dopustenja

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

1) Procjena moguce potraznje

(1) u Republici Hrvatskoj

(il) na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

j) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) GMO-a/ama

4. Dali je u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba podnesena

obavijest o GPVB-u u tom proizvodu?

Da Ne

i. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

5. Da li je istodobno podnesena obavijest o proizvodu i nekoj

drugoj drzavi ¢lanici?

Da Ne

i) Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

ili

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

7. Zakljucci praéenja poslije uvodenja u okoli$

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

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS KOJA SU IZVRSENA
U REPUBLICI HRVATSKOJ ILI IZVAN REPUBLIKE HRVATSKE
1. Drzava uvodenja u okoli$

. Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okolis

. Lokacija uvodenja u okolis

. Svrha uvodenja u okoli$

. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okolis$

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

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

E. Podaci u vezi s planom praéenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem, na koje se treba usmjeriti plan

01N L b~ WK
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9. b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim
vrstama

10. Sposobnost prezivljavanja

a) Sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja

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

11. Sirenje

a) Nacini 1 razmjeri Sirenja

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

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U sluc¢aju da se biljna vrsta normalno ne uzgaja u drugim drzavama,
opis prirodnog stanista biljke, ukljucujuci i podatke o

prirodnim suparnicima i simbiontima

14. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje biljke i drugih
organizama u ekoloSkom sustavu u kojem se biljka obi¢no

uzgaja, ukljuéujuci 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 koriStene pri genetskoj promjeni

17. Narav i porijeklo koristenog vektora

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

Da Ne

Ako da, specifi cirajte

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

Da Ne

Ako da, navedite broj obavijesti:

7. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slu¢aju nenamjernog
uvodenja u okoli$ ili pogresne uporabe, kao i mjere

za odstranjivanje 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

¢) Vrsta

d) Podvrsta

e) Kultivar/uzgojni niz

f) Uobicajeni naziv

9. a) Podaci o reprodukciji

i. Nacin(i) razmnoZzavanja

ii. Specifi ¢ni ¢imbenici koji utjecu na razmnozavanje, ako postoje
iii. Vrijeme generiranja
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26. Mehanizam uzajamnog djelovanja izmedu GPVB i ciljanih organizama



(ako je to slucaj), ako se razlikuje od onog(ih) organizma/
organizama primatelja/roditelja

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljanim organizmima,
ako se razlikuje od onoga organizma/ama primatelja/

roditelja

28. Opis tehnika otkrivanja i identifi kacije GPVB, kako bi se je
razlu¢ilo od organizma/organizama primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVOBENJA
U OKOLIS GPVB

29. Mogu¢ utjecaj zbog uvodenja u okolis ili stavljanja na trziste
GPVB, ako se razlikuje od sli¢énog uvodenja u okolis ili stavljanja

na trziSte 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 okolis koji je posljedica moguéeg uzajamnog
djelovanja s neciljanim organizmima, ako se razlikuje od onog
organizma/organizama primatelja ili roditelja

a) Djelovanje na biolosku raznovrsnost na podrué¢ju uzgoja

b) Djelovanje na biolo$ku raznovrsnost u drugim stanistima

c¢) Djelovanje na oprasivace

d) Djelovanje na ugrozene vrste

C. Podaci u vezi s prethodnim uvodenjima u okoli§

32. Povijest prethodnih uvodenja u okolis 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) Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

¢) Rezultati uvodenja u okoli$ u odnosu na opasnosti po ljudsko
zdravlje i okolis (u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis)

18. Velicina, porijeklo (naziv organizma/organizama davatelja i
predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta podrucja namijenjenog
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/promijenjeni
a) Velicina i struktura umetka i metode koristene za njegovo oznacivanje,
ukljucujuéi 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 slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podruc¢ja

c¢) Lokacija umetka u biljnim stanicama (integriran u kromosom,
kloroplast, mitohondrij, ili ostavljen u neintegriranom obliku), kao

i metode njegova odredivanja

d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

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

21. Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja

a) Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja i metode koristene
za njegovo oznacivanje

b) Dijelovi biljke na kojima umetak dolazi do izraZaja (npr.: korijenje,
stabljika, pelud, itd.)

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

a) Nacinu(nacinima) i/ili stopi reprodukcije

b) Razmnozavanju

¢) Sposobnosti prezivljavanja

d) Ostale razlike



23. Moguénosti prijenosa genetskog materijala s GPVB na druge
organizme

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

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
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numerickih znakova i predstavlja genetsku promjenu. Treci element
sluzi za provjeru i predstavlja ga zadnji numericki znak.

Slijedi primjer jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog) razvijenog
koriste¢i ovaj oblik.

CIE[D[-[AIB|8[9[1]|-]6]

ili

CIE[-[AIB|C[8|9[T[-]5]

U sljede¢im se odjeljcima navode smjernice za razvoj triju pojedinacnih
elemenata jedinstvenog koda (brojcanog i abecednog).

2. Podnositelj prijave/imatelj dopustenja

Prva dva ili tri alfanumeric¢ka znaka predstavljaju podnositelja prijave/
imatelja dopustenja (npr. prva dva ili tri slova iz imena pravne

ili fi zicke osobe podnositelja prijave/imatelja dopustenja), iza Cega
slijedi povlaka, npr.:

C|IE|D|-

ili

C|E|-

Podnositeljima prijave mogu ve¢ biti dodijeljeni alfanumericki znakovi
koji navode njihov identitet, a oni se nalaze u tablici kodova
podnositelja u okviru baza podataka za proizvode BioTrack Organizacije
za gospodarsku suradnju i razvoj (u daljnjem tekstu: OECD).

Ti podnositelji prijave moraju i dalje koristiti jednake znakove.

Novi podnositelji prijave koji nisu identifi cirani u okviru baze podataka
ne smiju koristiti postojece Sifre iz tablice kodova u okviru

baze podataka. Novi podnositelj prijave mora obavijestiti nadlezna
tijela koja upotpunjuju OECD-ovu bazu podataka za proizvode Bio-
Track unoseéi novu §ifru (znakove) koja je oblikovana tako da se

novi podnositelj identifi cira u tablici kodova.

3. Genetska promjena

Drugi niz od pet ili Sest alfanumerickih znakova predstavlja posebne
genetske promjene, koje su predmet prijave za stavljanje na trziste

i/ili dopustenja, kao npr.:

A|BI|8]9|1]|-

ili

A|IB|CI8|9]|1]|-

Pojedinacna genetska promjena moze se javiti kod razlicitih organizama,
vrsta i sorti, dok bi znakovi trebali predstavljati specifi ¢nu

promjenu. Prije formuliranja jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)
podnositelji prijave trebaju konzultirati OECD-ovu bazu podataka

za proizvode BioTrack, kako bi se osigurala dosljednost i izbjeglo
udvostrucenje jedinstvenih kodova (brojcanih i abecednih) koje su
dodijeljene sliénim genetskim promjenama istog organizma/vrste.
Podnositelji prijave moraju razviti vlastiti interni mehanizam kojim

¢e se izbjeéi uporaba istog imenovanja (znakova) »genetske promjene,
ako se koristi za razli¢iti organizam. Ako dva ili vi§e organizacija
razviju sli¢ne genetske promjene, »informacije koje se odnose

na podnositelja« (vidi odjeljak 2.) moraju podnositeljima prijave



omoguciti da oblikuju jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za svoj
vlastiti proizvod, pri ¢emu se istovremeno osigurava njezina jedinstvenost
s obzirom na oznake koje su oblikovali drugi podnositelji.

U odnosu na nove GMO-a koji sadrze viSe od jedne genetske promjene
(tzv. »gene stacking«), podnositelji prijave ili imatelji dopustenja
moraju oblikovati novi jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)

za takve GMO-e.

33. Povijest prijasnjih uvodenja u okolis koja je izvrSio isti podnositelj
u Republici Hrvatskoj ili izvan Republike Hrvatske

a) Drzava uvodenja u okolis

b) Tijelo koje nadzire uvodenje u okoli§

c¢) Lokacija uvodenja u okoli§

d) Svrha uvodenja u okolis§

e) Trajanje uvodenja u okoli$

f) Svrha pracenja poslije uvodenja u okoli$

g) Trajanje pracenja poslije uvodenja u okoli§

h) Zakljuéci pracenja poslije uvodenja u okolis

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

D. Podaci u vezi s planom pracenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim

djelovanjem s okoliSem na koju treba usmjeriti plan

praéenja poslije komercijalizacije

PRILOG 1IV. .

OBLICI JEDINSTVENIH KODOVA (BROJCANIH I

ABECEDNIH)

U nastavku se odreduje oblik jedinstvenih kodova (broj¢anih i
abecednih) za biljke u Odjeljku A. te mikroorganizme i zivotinje

u Odjeljku B.

ODJELJAK A.

1. Op¢i oblik

Ovaj Odjeljak sadrzi pojedinosti o obliku koji se koristi za jedinstveni
kod (broj¢ani i abecedni) za GMO-e, koji ¢ekaju ili ve¢ imaju
dopustenje za stavljanje na trziSte u skladu s posebnim propisima.
Oznaka se sastoji od tri dijela koje ¢ini niz alfanumerickih znakova

i predstavljaju uputu na podnositelja zahtjeva/vlasnika suglasnosti,
genetsku promjenu i nacin provjere.

Oblik sadrzi ukupno devet alfanumerickih znakova. Prvi element
predstavlja podnositelja prijave/imatelja dopustenja, a sastoji se od
dva ili tri alfanumericka znaka. Drugi element tvori pet ili Sest alfaSTRANICA

n-mormssuon sz [N AR ODNE NOVINE

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

0=15

P=16

Q=17

R=18

S=19

T=20

U=21

V=22

W=23

X=24

Y=25

7=26

Nula se prikazuje znakom O kako bi se izbjegla zamjena sa slovom O.
ODJELJAK B.

Odredbe iz Odjeljka A. ovoga Priloga primjenjuju se na mikroorganizme
i zivotinje, osim ako se na medunarodnoj razini ne usvoji



drugi oblik za jedinstveni kod (brojcani i abecedni) koji je odobren
na razini Europske unije.

4. Provjera

Zadnji znak jedinstvenog koda (brojcani i abecedni) sluzi za provjeru
i od ostalih se znakova odvaja povlakom kao npr.:

—|6]

ili

—I5]

Znak za provjeru trebao bi smanjiti pogreske osiguravajuci cjelovitost
alfanumerickog jedinstvenog koda (brojéanog i abecednog)

kojeg unose korisnici baze podataka.

Pravilo za izracun znaka za provjeru je sljedeée. Znak za provjeru
sastoji se od jednog numerickog znaka. Izracunava se tako da se
zbroje numericke vrijednosti svakog alfanumeri¢kog znaka u jedinstvenom
kodu (broj¢anom i abecednom). Numericka vrijednost

svakog znaka je od O do 9 za numericke oznake (O do 9)iod 1 do
26 za abecedne oznake (A do Z) (vidi odjeljak 5. i 6.). Ukupni zbroj,
ako se sastoji od vise numerickih znakova, se dodatno izracunava
tako da se prema istom pravilu zbroje preostali znakovi, pri ¢emu

se postupak ponavlja sve dok se ne dobije kona¢ni zbroj od jednog
numeri¢kog znaka. Na primjer, znak za provjeru za kodnu oznaku
CED-ABS891 se izracunava kako slijedi:

prvi korak:|3+5+4+1+2+8+9+1=33;

drugi korak: 3 + 3 = 6; znak za provjeru je 6.

Dakle, konacni jedinstveni kod (brojcani i abecedni) glasi — CEDAB891-
6.

5. Oblik znakova koji se koriste za jedinstveni kod (brojcani i
abecedni)

0123456789

6. Oblik abecednih znakova i numericki ekvivalenti za

izracun znaka za provjeru

A=1

TTTTRITYRT
P—‘S\DOO\]O\MAWN
-

L=12

=
)

N=14
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5. Op¢i podaci o GMO koje sadrzi proizvod
a) Odredivanje GMO

Clviroid



LIRNA virus
LIDNA virus
Ubakterija
Ugljivica
[zivotinja
Llsisavac
Ckukac
Ulriba

[Cldruga Zivotinja (opiSi: ---------- vrsta, niza sistemska kategorija)

Cldrugo, opisi
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 znacajke i nova
svojstva i znacajke):

6. Je li GMO ili kombinacija GMO koju sadrzi proizvod bila prijavljena
za namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢enu uporabu

u skladu s posebnim propisima?

[Da

Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:

[ 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
prijavio i za stavljanje na trziSte u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[Ne

8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMO bio ve¢ jednom
prijavljen za stavljanje na trziste u Republici Hrvatskoj od strane
podnositelja prijave ili druge osobe?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[Ne

[INije poznato

9. Je li u proslosti namjerno uvodenje u okolis GMO-a koje sadrzi
proizvod ili stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrzi te GMO-e
veé bilo prijavljeno u drzavama razli¢itim od Republike Hrvatske
od strane prijavitelja ili druge osobe?

[Da

PRILOG 1.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO-a



PRIJAVA

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

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

TRZISTE

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: [JPravna osoba [Fizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne
osobe:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [1Domaci

proizvodac
proizvoda

[lUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju 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 dopustenje za stavljanje
proizvoda 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 (brojCani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko
Jje podnositelj koristi za identifi kaciju GMO

Trgovacki i naziv proizvoda:

Ime GMO:

Jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni), ime ili Sifra za identifi kaciju
GMO:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMO:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMO koji sadrzi
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1.2. Stupanj srodnosti izmedu izvornog organizma i primateljskih

ili roditeljskih organizama

1.3. Tehnike otkrivanje i identifi kacije primateljskog ili roditeljskog
organizma

Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacija

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema



1.4. Zemljopisna proSirenost primateljskog ili roditeljskog organizma
a) Prisutnost organizma na podrucju Republike Hrvatske:
Nacin pojavljivanja

Ulspontano pojavljivanje

Clsupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

Une pojavljuje se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti

Ukontinentalna podrudja

ClAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje

Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

[11. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode

[13. Grmlje i travnate povr$ine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrSine

Podrobniji opis prirodnog stanista:

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

[Ine pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
CJArktik

[kontinentalna podrucja

ClAlpe

[IDinara

[IPanonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrucja

Ctropska podruéja

Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okoli$ ili uvodenjima u

okolis koja su u tijeku jednakih GMO-a u dimenzijama reprezentativnima
za tipove okoli$a u kojima ¢e se proizvod koji se

stavlja na trziste moci koristiti

II. PODACI O GMO KOJI PROIZVOD SADRZI

A. PRIMATELIJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM 1



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

Clviroid

CIRNA virus

LIDNA virus

[bakterija

Ogljivica

Lzivotinja

Lsisavac

Llkukac

Uriba

Udruga Zivotinja (opiSi: --------=-=---------- vrsta, niza sistemska
kategorija)
Uldrugo, opisi
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 fi zioloska svojstva i
opca prosirenost):

¢) Fenotipske i geneticke znacajke:

Fenotipske znacajke Geneti¢ke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljski ili roditeljski organizam GMO?

(da

Llne

[nije poznato

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

Izvor, ako nije iz zbirke:
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1.7. Fizioloska svojstva primateljskog ili roditeljskog organizma,
njegova patogenost i utjecaj na okoli§

a) Je li primateljski ili roditeljski organizam klasifi ciran glede
rizika na temelju nekog od propisa s podrucja zastite okolisa ili




ljudskog zdravlja?

[IDa

Opisi rizik i navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran

[INe

b) Razmnozavanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin razmnozavanja

Ospolno

[(Inespolno

Opis nacina i metode razmnozavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnoZavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: .............. Vremenska jedinica: ............
Generacijsko vrijeme u okolisu u kojem ¢e se proizvod koji

sadrzi GMO Kkoristiti

Prosjecno vrijeme: ......... Vremenska jedinica: ...............

¢) Sposobnost prezivljavanja i otpornost primateljskog i roditeljskog
organizma

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja:

Ulendospore

Llciste

Usklerocij

Unespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

[li¢inke

Ukukuljice

Ldrugo, navedite:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: ............... Vremenska jedinica: ......
Cimbenici koji utje¢u na prezivljavanje, ukljutujuéi i one od sezonskog
znacenja:

d) Sirenje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin Sirenja:

Cimbenici koji utje¢u na $irenje:

e) Patogenost primateljskog ili roditeljskog organizma

Je li primateljski ili roditeljski organizam patogen ili na bilo koji

drugi nacin $tetan (Ziv ili neziv, ukljucujuéi i njegove izvanstani¢ne
proizvode)?

Llda

[za Covjeka

Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[5. Bare i mo¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine



Podrobniji opis stani§nog tipa:
¢) Organizam se Cesto koristi u Republici Hrvatskoj

[(Ida Clne

d) Organizam se Cesto nalazi na podrucju Republike Hrvatske
[(Ida Clne

e) Prirodno staniste primateljskog ili roditeljskog organizma
Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
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 (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

— prirodno staniste ili najces¢i agro-ekosustav

(c¢) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvama, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domacinima

f) Veze na osnovi simbioze

Navedite srodne uzgajane ili autohtone organizme na podrucju
Republike Hrvatske s kojima primateljski ili roditeljski organizam
moze uspostaviti simbiozu

Znanstveno ime vrste ili

skupine organizama

Vrsta

simbioze Opis interakcije

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

Organizam Nacin prijenosa

genetskog materijala Moguce posljedice

1.6. Genetska stabilnost organizma i ¢cimbenici koji utje¢u na nju
Opseg i vrsta genetske nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost
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2. IZVORNI ORGANIZAM
2.1. Klasifi kacija izvornog organizma
Sifra

Znanstveno

ime

(rod, vrsta,

odnosno niza

sistemska

kategorija)

Porodicau

koju je svrstan

organizam

M Z O Pasmina,

s0j

Oznaka

organizma

1. 00O
2. 000
3. 000



4. 000
5. 000

6. OO0

M = mikroorganizam; Z = Zivotinja; O = ostalo
Sifra Uobiéajeno
ime organizma
Referencijalna
zbirka

Sifra u

zbirki

Sjediste

zbirke

Izvor organizma
ako nije iz
zbirke

pis izvornog organizma (fenotipske i genetske osobine)

I N S R R

6.

2.2. Tehnike otkrivanja i identifi kacije izvornoga organizma
Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacije:
Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema:

2.3. Zemljopisna proSirenost izvornoga organizma
a) Prisutnost na podrucju Republike Hrvatske:
Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

[Une pojavljuje se

[nije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
[kontinentalna podrucja

UAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje

[za Zivotinje

Lza biljke

Udrugo, navedite:

Opis patogenosti
— zaraznost



— infektivnost (infektivna doza)

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

— drugo, navedi:

Clne

[nije poznato

1) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika

kod ljudi i domacih organizama zbog preventive i lijeCenja

g) Ukljucenost primateljskog ili roditeljskog organizma u procese
u okolisu

Osnovna proizvodnja:

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

h) Druga Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, zajedno s
njihovim izvanstani¢nim proizvodima

1.8. Priroda autohtonih vektora primateljskog ili roditeljskog organizma
(virusi, viroidi, transpozoni i autohtoni vektori

Oznaka Ime

Sekvenca

UCcestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

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

Drzava Naziv

projekta

Podnositelj

prijave Broj prijave Datum

prijave
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2.4. Jesu li prirodne modifi kacije genetskog materijala izmedu
izvornog 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 ¢cimbenici koji utje¢u na nju
Opseg i vrsta genetske

nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost

2.7. Fizioloska svojstva izvornog organizma, njegova patogenost i
utjecaj na okolis$

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

Opisi rizik i navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran:



Clne

a) Patogenost izvornoga organizma
Je li izvorni organizam patogen ili na bilo koji drugi nacin Stetan (Ziv
ili neziv, zajedno sa svojim izvanstani¢nim proizvodima)?

Clda
[za Covjeka
[za zivotinje

[za biljke

Uldrugo
b) Opis patogenosti

— zaraznost

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima

— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

Drugo (ako ima izvorni organizam patogene ili Stetne osobine,
navedite je li unesena sekvenca na bilo koji na¢in ukljucena u te
osobine):

Clne

[nije poznato

c¢) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika
kod ljudi i drugih organizama zbog preventive i lije¢enja
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis tipa stanista:

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

[ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
OlArktik

[kontinentalna podrudja

LAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrugja

[tropska podrudja



Opis zemljopisnog podrucja prosirenosti:
Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis stani$nog tipa:

¢) Cesto se koristi u Republici Hrvatskoj

Uda Clne

d) Cesto se nalazi na podrucju Republike Hrvatske
Uda Clne

e) Prirodno staniste izvornog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
u prirodi:

(a) Organizam je mikroorganizam:

—voda

— zemlja, zivi u slobodnoj prirodi

— zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

— u povezanosti sa zivotinjama

— drugo (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

— prirodno staniste ili najces¢i agro-ekosustav

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, zrtvi, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima

SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. BROJ 106 - STRANICA 57 NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

2. Osobine vektora
a) Vrsta vektora

Cplazmoid
Clvirus
Lkozmoid
Ufazmid
[ltranspozon

Cldrugo, navedite

b) Oznacavanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

¢) Podrucje domacéina za vektor

Podrucje domacina:

d) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

[Uotpornost za antibiotike

[Uotpornost na teSke metale



Uotpornost na pesticide, koje:

Uldrugo:

e) Opis strukture vektora

1) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

g) Sastavni dijelovi vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma Funkcija Veli¢ina Referencija

h) Podaci o sekvenci

i) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ¢iji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato

) Ucestalost aktiviranja vektora

3. Redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodiraju¢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. Ucestalost mobilizacije i sposobnost genetskog prijenosa te
metode odredivanja

UCcestalost mobilizacije uvedenog vektora

Sposobnost genetskog prijenosa vektora

Metode odredivanja

d) Da li izvorni i primateljski organizam prirodno razmjenjuju
genetski materijal?

Clda

Opis modifi ciranog genetskog materijala:

Clne

[nije poznato

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

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

f) Druge Stetne osobine Zivih ili mrtvih organizama, ukljucujuci
i njihove izvanstani¢ne proizvode

g) Ukoliko izvorni organizam ima bilo kakvu patogenu ili Stetnu
osobinu, navedite jesu li dane sekvence na bilo koji nacin
upletene u njih

2.8. Priroda autohtonih vektora izvornoga organizma (virusi, viroidi,
transpozoni i autohtoni vektori)

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

2.9. Prethodne genetske modifi kacije izvornoga organizma, ako je
GMO

Drzava

Naziv projekta

Podnositelj prijave: Broj prijave Datum prijave

Drzava

Naslov projekta

Podnositelj prijave Broj prijave Datum prijave



B. ZNACAJKE VEKTORA
1. KoriStenje vektora u genetskoj modifi kaciji
Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor?

Llda
Cvektor je u cjelini prisutan u GMO

Uvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMO
Cne
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1.8. Sekvenca, funkcijska istovjetnost i mjesto modifi ciranih,
umetnutih ili uklonjenih sekvenci nukleinske kiseline, napose
glede(posebno) na bilo koju poznatu Stetnu sekvencu

1.9. Kodiraju li sekvence umetka ili za unos pripremljene sekvence
gene za jedan ili viSe proizvoda koji su funkcionalni homolozi
proizvodima koji u primateljskom organizmu nastaju prirodnim
putem?

Llda

Navedite gene

Clne

[Unije poznato
1.10. Je li uneseni DNK stabilan?

Clda

Cne

Opis

2. PODACI O KONACNOM GMO

2.1. Genetske osobine i fenotipske znacajke koje se razlikuju od
primateljskog ili roditeljskog organizma?

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

Llda

Opis razlika

Llne

LInije poznato

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

Clda
Opis razlika
Llne

LInije poznato

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

Llda
Opis razlika
Cne

[hnije poznato

d) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede mjera bioloskog ogranicavanja, koje se koriste za



nadzor uvodenja GMO u okolis?

Llda

Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranicenja koje se koriste
Cne

[Inije poznato

5. Ogranicenost vektora na DNK

Stupanj do kojeg je vektor ograni¢en na DNK za provedbu predvidene
funkcije:

C. ZNACAJKE MODIFICIRANOG ORGANIZMA

1. PODACI O GENETSKOJ MODIFIKACIJI

1.1. Vrsta genetske promjene:

[Junos genetskog materijala
[uklanjanje dijela genetskog materijala
[Jzamjena baza

Ufuzija stanica

Udrugo, navedite:

Opis metode koristene za genetsku modifi kaciju

1.2. Ocekivani rezultati genetske modifi kacije

1.3. Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

Je li genetska modifi kacija provedena u Republici Hrvatskoj

Clda

Broj zatvorenog sustava u Upisniku GMO:
Broj rada s GMO u zatvorenom sustavu u Upisniku GMO (ako
je to rad s GMO iz drugog, treeg ili éetvrtog sigurnosnog razreda):

Cne

Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

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

1.5. Umetak

Opis sastava umetka, ukljucujuéi i sekvencu i mjesta rezanja
Sastavni dijelovi umetka

Sastavni dio Izvor Funkcija u konaénom GMO

1.6. Cistoéa umetka glede prisutnosti bilo koje nepoznate sekvence
i podaci o stupnju do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena

na DNK potrebna za provedbu predvidene funkcije

LUmetak NE sadrzi dijelove &ija funkcija ili proizvodi nisu

poznati

LUmetak sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
Opis dijelova ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati

Stupanj do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena na DNK potrebna

za provedbu predvidene funkcije
1.7. Metode i mjerila koriStena za izbor umetka
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Broj prijave:

Mjesto unosenja:

Svrha unosenja:

Trajanje unosenja:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis
Svrha monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:



Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis 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 zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:
2.11. Moguéi utjecaji GMO na zdravlje ljudi, zivotinja i biljaka

Je li GMO na bilo koji nacin §tetan (ziv ili neziv, ukljucujuci i njegove
proizvode)?

Llda

[za ¢ovjeka

[za Zivotinje

Lza biljke

Otrovnost

Alergenost

Usporedba GMO s izvornim organizmom i primateljskim ili roditeljskim
organizmom glede patogenosti

Sposobnost kolonizacije

Patogenost organizma za ljude koji su imunokompetentni

— bolesti koje uzrokuju i mehanizmi patogenosti, zajedno s invazivnoséu
1 virulentnoscu

— zaraznost

— infektivna doza

— mobilizacija domacina, moguénosti modifi kacije, ukljucujuéi i
neciljne organizme

— mogucnost prezivljavanja izvan humanog domacina

— prisutnost vektora ili na¢ina Sirenja

— bioloska stabilnost

— mehanizmi otpornosti na antibiotike

— alergenost

— postojanje primjerenog lijecenja

e) Druge genetske osobine i fenotipske znacajke GMO, koje se razlikuju
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 organizma
koja ostaje u konac¢noj strukturi modifi ciranoga organizma

Opis strukture

Oznaka umetnute sekvence Izvor

Sekvenca

Koli¢ina nukleinske kiseline u GMO

2.3. Podaci o stupnju do kojeg je umetak ograni¢en na Zeljenu
funkciju

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 identifi kacija GMO

Opis tehnika otkrivanja GMO

Opis tehnika identifi kacije GMO

Opis tehnika otkrivanja umetnute sekvence u GMO

Opis tehnika identifi kacije umetnute sekvence u GMO

2.9. Osjetljivost, pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja i
identifi kacije GMO

Opis osjetljivosti, (kvantitativne) pouzdanosti i specifi ¢nosti tehnika
2.10. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMO u okolis 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
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Pedoloske znacajke

5. Zivotinjski i biljni svijet, ukljuéujuéi i kultivirane biljke, Zivotinje
u uzgoju i migracijske vrste
Zivotinje

Znanstveno ime

vrste ili skupine
organizama

Organizam koji

zivi u slobodnoj

prirodi

Uzgojna

zivotinja

Migracijska

vrsta

|
|

[

Biljke

Znanstveno ime vrste ili
skupine organizama
Organizam koji zivi

u slobodnoj prirodi
Uzgojna

biljka

Ot

ot

ot

6. Ciljni 1 neciljni ekosustavi na koje bi uvodenje GMO u okolis na
predvidenim podru¢jima uporabe proizvoda moglo utjecati
Ekosustav Ciljni Neciljni Opis

oon
oon

oon



oon
oon

7. Usporedba prirodnog stani$ta primateljskog organizma s prirodnim
stanistima na predvidenim podrucjima uporabe proizvoda
u Republici Hrvatskoj

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO drugadije je od

prirodnog staniSta primateljskog organizma
Opis razlika

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO jednako je kao
i prirodno staniste primateljskog organizma

[nije poznato

IV. MEDUSOBNI UTJECAJ GMO I OKOLISA

A. ZNACAJKE KOJE UTJECU NA PREZIVLJAVANIJE, RAZMNOZAVANIJE
I SIRENJE

1. Bioloski oblici i osobine koje utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje

i Sirenje

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja

GMO

Ulendospore

Llciste

Usklerocij

Unespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

Lli¢inke

[kukuljice

Uostalo:
Drugi rizici povezani s GMO i proizvodom

Cne

LInije poznato

III. UVIETI UVOBDENJA GMO U PRIMATELJSKI OKOLIS
A. UVOBENJE GMO U OKOLIS

1. Opis uvodenja GMO u okolis, zajedno sa svrhom uvodenja i
predvidenim proizvodima

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

3. Metode uvodenja GMO u okoli§

4. Metode zastite na radu za vrijeme provedbe uvodenja GMO u
okoli§

5. Postupci i postupanje s mjestom uvodenja nakon zavrsenog
uvodenja GMO u okolis

6. Tehnike za uklanjanje ili inaktivaciju GMO nakon zavrSenog
uvodenja u okoli$

a) Tehnike uklanjanja GMO

b) Tehnike inaktivacije GMO

7. Prijevoz GMO ili drugi nacini prenosenja 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 covjekom i drugim vaznim



Zivim organizmima

3. Znacajke podneblja na predvidenim podrucjima koristenja
proizvoda

4. Zemljopisne, geoloske i pedoloske znacajke na predvidenim
podru¢jima uporabe proizvoda

Zemljopisne znacajke

Geoloske znacajke
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3. Sposobnost genetskog prijenosa

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

b) Prijenos genetskog materijala autohtonih organizama u GMO
nakon uvodenja u okolis

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

4. Moze li se nakon uvodenja u okoli§ dogoditi naknadna selekcija
GMO, koja vodi u manifestiranje neoc¢ekivanih ili nezeljenih
osobina?

Llda
Opis naknadne selekcije
Cne

[Unije poznato

5. Mjere i metode za osiguravanje i provjeravanje genetske stabilnosti
Opis upotrijebljenih metoda za osiguravanje genetske stabilnosti

Opis genetskih osobina koje mogu sprijeciti ili smanjiti Sirenje genetskog
materijala

Opis metoda za provjeravanje genetske stabilnosti

6. Putovi bioloskog Sirenja, poznati ili moguci nac¢ini medusobnog
utjecaja s posrednikom $irenja, ukljucujuéi i udisanje, konzumiranje,
povrsinski dodir itd.

7. Ekosustavi u koje se GMO moze prosiriti s mjesta uvodenja u
okoli§

Ekosustav Opis ekosustava i moguce posljedice prisutnosti GMO

8. Mogucnosti prekomjernog povecanja populacije GMO u okolisu

9. Kompetitivne prednosti GMO u usporedbi s primateljskim ili
roditeljskim organizmom

10. Identifi kacija i opis ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupine organizama Opis organizma
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu na podrucju
uvodenja GMO u okolis

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica

Opis bioloskih oblika i osobina koje utjecu na prezivljavanje

Nacin razmnozavanja GMO

Uspolno



[Inespolno

Opis nacina razmnozavanja GMO

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okolisu na podruc¢ju uvodenja GMO u okolis
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Opis nacina Sirenja GMO

2. Uvjeti okolisa koji utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje i
Sirenje

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

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

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

3. Osjetljivost na specifi éne ¢imbenike

B. MEDPUSOBNO UTJECANJE GMO I OKOLISA

1. Predvideno staniste GMO

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog stanista

Predvideno podrucje uvodenja u okoli§ Stani$ni tip

Opis predvidenog stanista

Predvideno podrucje uvodenja u okoli§ Stani$ni tip

Opis predvidenog stanista

u skladu s propisima s podrucja zastite i oCuvanja prirode

2. Ponasanje i osobine GMO i njihov utjecaj na okoli§ u simuliranom
prirodnom okolisu (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):
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V. MONITORING, NADZOR, ZBRINJAVANJE OTPADA 1
MIJERE U SLUCAJU NENAMJERNOG SIRENJA GMO

A. MONITORING

1. Metode pracenja GMO i njegovih uc¢inaka

Metode pra¢enja GMO

Metode pracenja u¢inaka GMO

2. Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO te osjetljivost i pouzdanost
metoda monitoringa

Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO i za razlikovanje od
izvornog organizma i primateljskog ili roditeljskog organizma
Metoda Specifi ¢nost

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

4. Trajanje i u€estalost provodenja monitoringa

Metoda monitoringa Trajanje Ucestalost

od do

5. Podaci o programu monitoringa — identifi cirane osobine, znacajke



i nesigurnosti povezane s GMO ili njegovom interakcijom

s okoliSem, koje se moraju tretirati u programu nakon stavljanja
na trziste

B. NADZOR UVODENJA GMO U OKOLIS

1. Metode i postupci sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO
izvan mjesta uvodenja u okoli§

Metode sprjeavanja ili smanjenja Sirenja GMO

Postupci sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO

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

Metode osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

Postupci osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

neciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecanja

13. Vjerojatnost modifi kacije u bioloSkom medusobnom utjecanju
ili mobilizaciji domacéina nakon uvodenja u okoli§

Domacin Vjerojatnost modifi kacija u medusobnom

bioloskom utjecanju

14. Poznato ili predvideno medusobno utjecanje s neciljnim organizmima
u okolisu (ukljucujuéi i suparnike, zrtve, domacine,

simbionte, grabezljivce, nametnike i patogene)

Neciljni

organizmi SuZ D S G N P Ostalo

Opis

medusobnog

utjecanja

|

I

I

Su = suparnik, 7 = 7rtva, D = domadin, S = simbiont, G = grabeZljivac,
N = nametnik, P = patogen, Ostalo = ispunite

15. Stani$ni tipovi ili podrucja Sticena ili zasticena prema propisima

o zastiti okoli$a, o¢uvanju prirode ili koriStenju i zastiti

pojedinih prirodnih dobara na koje bi uvodenje GMO u okolis

moglo utjecati

Stanisni tip ili podru¢ja Moguc¢i utjecaji

16. Ukljucenost u biokemijske procese

Procesi osnovne proizvodnje

Kruzenje hranjivih tvari

Procesi disanja

Ostalo:

17. Ostali mogu¢i medusobni utjecaji GMO i okolisa

18. Predvideno ponasSanje proizvoda, ukoliko se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma

Utjecaji proizvoda na okoli$

Utjecaji proizvoda na ljudsko zdravlje, ukoliko su drugaciji od utjecaja
primateljskog ili roditeljskog organizma
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
potraznje proizvoda i njegova koristenja



Opis zemljopisnih podrucja 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 Republiku
Hrvatsku

Ocjena godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godiSnjeg koriStenja proizvoda na pojedinim zemljopisnim
podrucjima na kojima ¢e se proizvod prema predvidanjima

koristiti

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

6. Oznacavanje proizvoda koji se stavlja na trziste

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 sluc¢aju nenamjernog uvodenja GMO u okoli§, pogresnog
koristenja ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slu¢aju nenamjernog uvodenja
GMO u okolis, pogresnog koriStenja ili zlouporabe proizvoda:

9. Posebne upute ili preporuke za cuvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuéi i obvezna ogranienja predvidena kao

uvjet za dobivanje dopustenja za stavljanja na trziSte

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjeStavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu u svezi s provedbom programa
monitoringa utjecaja proizvoda na okoli$ i ljudsko zdravlje

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

VIL. DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI POVEZANI S NAMJERAVANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

C. ZBRINJAVANIJE OTPADA

1. Vrsta otpadaka koji nastaju zbog uvodenja u okoli$

2. Ocekivana koli¢ina otpada

3. Opis zbrinjavanja otpada

D. MJERE U SLUCAJU NEOCEKIVANOG SIRENJA GMO U OKOLIS
1. Metode i postupci za nadzor GMO u sluc¢aju neocekivanoga
Sirenja

2. Metode dekontaminacije podrucja pogodenog neo¢ekivanim
sirenjem GMO (unistavanje GMO i sli¢no)

3. Metode za uklanjanje ili sanaciju biljaka, Zivotinja, slojeva tla

ili drugih dijelova okoliSa izlozenih za vrijeme ili nakon Sirenja
GMO

4. Metode za izolaciju podrucja pogodenog neocekivanim Sirenjem
GMO

5. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolisa u slucaju pojave
nezeljenih uc¢inaka

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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:
Sjediste 1 adresa:
Postanski broj: Mjesto:



Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [uvoznik proizvoda Cldistributer [
2. Osoba koja ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

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:

Navedite razlike u koriStenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sli¢nim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje dopusStenje za stavljanje
proizvoda na trziste:

4. Opéi podaci o proizvodu koji se daje na trziste

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMVB koje proizvod sadrzi,
jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko je
podnositelj koristi za identifi kaciju GMVB

Komercijalni naziv proizvoda:

Ime GMVB:

Jedinstveni kod (brojc¢ani i abecedni), ime ili Sifra za identifi kaciju
GMVB:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMVB:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMVB koju sadrzi

5. Op¢i podaci o 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 okolis u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba?

[Da
Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:
[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?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[INe

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?

[Da

B. OBRAZLOZENJE ODREPIVANJA PODATAKA KOJE VALJA
STITITI KAO POVJERLIJIVE

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.1ZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziSte

[Program monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okolis i na ljudsko zdravlje

[lzvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMO
[ISazetak sadrzaja prijave

[IDrugo, navedite privitke:

PRILOG II.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO

PRIJAVA

STAVLJANJA PROIZVODA KOJI SADRZI GENETSKI
MODIFICIRANE VASKULARNE BILJKE (GMVB) NA
TRZISTE

(Golosjemenjace — Gymnospermae 1 kritosjemenjace —
Angiospermae)

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

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: [IPravna osoba [IFizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:

Maticni broj pravne

osobe

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [JDomaci proizvodad

proizvoda

[Uvoznik

proizvoda
Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju uvoza:



2. Odgovorna osoba podnositelja prijave
Prezime: Ime:

Radno mjesto kod

podnositelja prijave:

Stru¢ni naziv: Stru¢na sprema:

Adresa:
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Opis nacina 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 okolisu u kome se primateljska biljka uzgaja
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

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

Biljna vrsta rod

vrsta odnosno

nizi sistematski

razred

U slobodnoj

prirodi

Kultivirana

Prosirenost

u Republici

Hrvatskoj

Prosirenost

u Europi

oo
oo
0o

3. Sposobnost prezivljavanja primateljske ili roditeljske biljke

a) Sposobnost oblikovanja struktura za prezivljavanje i mirovanje
Maksimalno vrijeme preZzivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu 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 sjemena opada s razdaljinom

b) Cimbenici koji utiecu na Sirenje

5. Zemljopisna prosirenost primateljske ili roditeljske biljke

a) Javijanje biljke na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

Ulsupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

Uadventivni organizam



Clkultivirana, poljoprivredna vrsta
Une javlja se

Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
Clkontinentalna podrucja

ClAlpe

[Dinara

[IPanonija

[ISredozemlje
Navedite podrobnije podatke:

[INe

[INije poznato

9. Je li istodobno ili u proslosti namjerno uvodenje u okoli$
GMVB kojeg sadrzi proizvod ili stavljanje proizvoda koji sadrzi
jednake GMVB na trziste prijavljeno u drugim drzavama

osim Republike Hrvatske od strane podnositelja prijave ili druge
osobe?

[Da
Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okolis ili uvodenjima u
tijeku u okoli$ jednakih GMVB u dimenzijama reprezentativnim
za tipove okoli$a u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na
trzi$te moc¢i koristiti

B. PODACI O PRIMATELJSKOJ ILI RODITELJSKOJ BILJKI
1. Klasifi kacija primateljske ili roditeljske biljke

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

Porodica:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis primateljske ili roditeljske biljke (taksonomska, morfoloska
i fi zioloSka svojstva i op¢a prosirenost):

a) fenotipske i geneticke znacajke primateljske biljke:
Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljska ili roditeljska bilijka GMO?

Lda

Clne

Unije 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 roditeljske
biljke s ostalim biljnim vrstama u slobodnoj prirodi

a) Podaci o razmnozavanju

Nacin razmnoZavanja

Uspolno

[Inespolno
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Znanstveni naziv vrste ili

skupine organizama

Ekosustav

u kome

GMVB raste

Opis moguceg

medusobnog utjecanja

O

Je li primateljska ili roditeljska biljka otrovna (ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

[da

[Uza ljude

[za Zivotinje

[za biljke

Udrugo — navedite

Opis otrovnih u¢inaka i posljedica
[Ine

LInije poznato

Je li primateljska ili roditeljska biljka alergena (Ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Clda
Opis alergijskih u¢inaka i posljedica
Llne

LInije poznato

C. GENETSKA MODIFIKACIJA

1. Opis koriStenih metoda genetskog modifi ciranja
1. Vrsta i izvor upotrijebljenog vektora

a) Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor

Llda
Uvektor je u cijelosti prisutan u GMVB

Uvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMVB

[Ine
b) Vrsta vektora

Cplazmoid
Clvirus
Llkozmoid
Lfazmid



[transpozon

Cldrugo, navedite

¢) Imenovanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

d) Podrucje domacina za vektor

Podruéje domacina:

e) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

[otpornost za antibiotike
[Uotpornost na teSke metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Udrugo, navedite:
Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka proSirena
Tip stanista

L1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

LI5. Bare i mo¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista, ukljucujuéi i podatke o prirodnim
grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima

b) Pojavijivanje biljke u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se organizma pojavljuje ....................
Ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

ClArktik

[kontinentalna podrucja

UAlpe

[IDinara

[IPanonija

[ISredozemlje

[pustinjska podrudja

[tropska podrucja
Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka prosirena
Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

(7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine



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

¢) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se koristi u Republici
Hrvatskoj

[Clda Clne

d) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se nalazi na podrucju
Republike Hrvatske

Clda Clne

6. Opis prirodnog stani$ta primateljske ili roditeljske biljke ukoliko
biljka nije uobic¢ajena u Republici Hrvatskoj (navesti podatke

0 nametnicima, suparnicima, simbiontima)

7. Drugi mogu¢i medusobni utjecaji izmedu biljke i organizama

u ekosustavima u kojima obic¢no raste, ali i na podruc¢jima koja

su vazna za GMVB (zajedno s podacima o otrovnim uc¢incima

na ljude, zivotinje i druge organizme)
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Podaci o dijelovima nositelja ili strane DNK koja je ostala u GMVB
Dijelovi nositelja ili

strane DNK i struktura

Velicina Koli¢ina Funkcija u

konaénoj GMVB

Opis metode za pripremu umetka

b) Velicina i funkcija izbrisane regije u slucaju uklanjanja dijela
genetskog materijala

Sekvenca Veli¢ina Funkcija uklonjene regije

¢) Broj kopija umetnute sekvence

umetnuta sekvenca broj kopija

d) Mjesto umetanja sekvence u biljne stanice

[Jvezano u kromosome
[vezano u kloroplaste
[vezano u mitohondrije
Llo¢uvano u nevezanom obliku

Udrugo, 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 neposredne promjene manifestiranja gena kao rezultat modifi -
kacije

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

Lkorijen
Ustabljika
Clistovi

Upelud

(drugo, navedite:

[nije poznato



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

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

[Clda

1) Opis strukture vektora

g) Geneticka 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 podrucje
djelovanja nije poznato

k) Ucestalost aktiviranja vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma

Funkcija Veli¢ina Referenca

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 modifi cirane
2. Podaci o umetnutim ili uklonjenim sekvencama

a) Vrsta genetske promjene:

[(unos genetskog materijala
[uklanjanje dijela genetskog materijala
[Jzamjena baza

[fuzija stanica

(Jdrugo, 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

struktura

Veli¢ina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB
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8. Sigurnost GMVB za zdravlje zivotinja glede otrovnih, alergijskih
ili drugih Stetnih utjecaja proizaslih iz genetske modifi kacije

u slucaju kad se GMVB namjerava upotrijebiti kao hrana

za zivotinje.

Je li GMVB na bilo koji nacin otrovna, alergena ili Stetna za zdravlje
zivotinja (ziva ili neziva, ukljucujuci i njezine proizvode)?

Llda

Otrovnost

Alergenost



Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica
Cne

[Unije poznato

9. Mogu¢i utjecaji na okoli$ zbog unosenja u prirodu ili stavljanja
u promet, ukoliko se razlikuju od sli¢nog unos$enja ili stavljanja

u promet primateljskih ili roditeljskih organizama

10. Mehanizmi medusobnog utjecanja GMVB i ciljnih organizama
Znanstveno ime vrste ili skupine

ciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecaja

11. Moguée promjene u medusobnom utjecanju GMVB i neciljnih
organizama

Znanstveno ime vrste ili

skupine neciljnih organizama

Promjena i rezultat promjene u

interakciji

b) Utjecaj na biotsku raznolikost na uzgojnom podrucju

¢) Utjecaji na biotsku raznolikost na drugim stanistima

d) Utjecaji na oprasivace

e) Utjecaji na ugrozene vrste

12. Medusobno utjecanje GMVB i abiotskog okolisa

13. Tehnike za otkrivanje i identifi kaciju GMVB, ukljucujuéi i njihovu
specifi ¢nost, osjetljivost i pouzdanost

Tehnike za otkrivanje GMVB

Tehnike za identifi kaciju GMVB

Opis razlika

Cne

[nije poznato

b) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede nacina ili
brzine Sirenja?

Llda

Opis razlika

Cne

[nije poznato

¢) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede sposobnosti
prezivljavanja?

Clda

Opis razlika

Llne

[nije poznato

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

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

[Ine

Lnije 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
okolisa koji proizlaze iz genetske modifi kacije

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

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica

Cne

[Unije poznato
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
visine potraznje za proizvodom i njegovim koristenjem

Opis zemljopisnih podrucja i tipova okoliSa 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 Republici
Hrvatskoj

Ocjena godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trziStima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godiSnjeg koriStenja proizvoda:

Na podruéju Republike Hrvatske

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

5. Predvideni korisnici proizvoda (npr. industrija, poljoprivreda,
strukovna zanimanja, Siroka 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 slu¢aju nenamjernog unoSenja GMVB, pogresnog koristenja
ili zlouporabe proizvoda

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

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuci i obvezna ogranicenja predvidena za

dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

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

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu, povezane s provedbom

programa monitoringa utjecaja proizvoda na okoli$ i ljudsko
zdravlje

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

14. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMVB u okoli§

Tijek prijasnjih uvodenja u okolis prijavljenih u skladu s posebnim



propisima kojima je uredeno namjerno uvodenje u okolis ili ogranic¢ena
uporaba

Broj prijave:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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 zavrSenog uvodenja u okolis

Svrha monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:

Zavrsne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [IFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [Tuvoznik proizvoda Cldistributer [
2. Osoba koje ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Koristenje proizvoda i GMVB koja ga sadrzi

Opis koriStenja proizvoda i GMVB koja ga sadrzi:

Navedite razlike u koriStenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sli¢nim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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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« znaci biljke koje pripadaju klasifi kacijskoj grupi
Gymnospermae i Angiospermae.

Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Op¢i podaci



B Narav genetski promijenjenih visih biljaka koje proizvod sadrzi
C Podaci u vezi s prethodnim uvodenjem 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/proizvodac/uvoznik

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

¢) Podnositelj je domacdi proizvodac

uvoznik

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

c¢) Posebnost proizvoda

d) Vrste korisnika

e) Posebni uvjeti koji se preporucuju pri uporabi i rukovanju kao
uvjet za dobivanje trazenog dopustenja

f) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar Republike Hrvatske
na koje ¢e proizvod biti ograni¢en prema uvjetima trazenog
dopustenja

F. DRUGI PODACI

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

B. OBRAZLOZENJE ODREPIVANJA PODATAKA KOJI SE SMATRAJU
POVIJERLIJIVIMA

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.I1ZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[1Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

[Program monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okolis i na ljudsko zdravlje
[Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMVB

[ISazetak tehni¢ke dokumentacije

[IDrugo, navedite privitke:
PRILOG III.



U svrhu sastavljanja sazetka podataka iz dokumentacije, koji se podnosi
nadleznom tijelu u skladu s ¢lankom 39. Zakona o genetski

modifi ciranim organizmima, podnositelj prijave se mora Koristiti
obrascem sazetka podataka iz ovoga Priloga.

UuvoD

Sljede¢i 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 proizvodima.
Ovaj ¢e dokument, kad je dovrSen, predstavljati sazetak podataka
unesenih prema odgovarajué¢im tockama iz cjelokupne dokumentacije.
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 Op¢i podaci

B Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

C Ocekivano ponasanje proizvoda
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13. Mjere za gospodarenje otpadom i njegova obrada (ako je to
slucaj)

B. Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGANIZMOM/
ORGANIZMIMA 1Z KOJIH JE GMO DOBIVEN

14. Znanstveni naziv i uobicajeni naziv

15. Fenotipna i generi¢na svojstva

16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno staniste organizma

17. Genericka stabilnost organizma i ¢imbenici koji na nju djeluju
18. Mogucénost generickog transfera i zamjene s drugim organizmima
i vjerojatne posljedice zbog transfera gena

19. Podaci u vezi s razmnozavanjem i ¢imbenici koji na nj djeluju
20. Podaci o prezivljavanju i ¢imbenici koji na nj djeluju

21. Nadini §irenja i ¢imbenici koji na nj djeluju

22. Uzajamno djelovanje s okolis§em

23. a) Tehnike otkrivanja

g) Vrsta okolisa za koje je proizvod neprikladan

h) Procjena moguée godisnje potraznje

i. u Republici Hrvatskoj

ii. na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

1) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) jednog ili viSe GMO-a

5. Dali 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 posebnog
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, specifi cirajte:

7. Da li je neki drugi podnositelj stavio na trziSte Republike Hrvatske
neki drugi proizvod s istom kombinacijom GMO-a?



Da Ne Nije poznato

Ako da, specifi cirajte

8. Sazetak podataka dobivenih na temelju uvodenja u okolis 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 moguée upotrebljavati GMO-¢

9. Specifi cirajte upute i/ili preporuke za skladiStenje ili rukovanje,
ukljucujudi i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

10. Preporuceno pakiranje

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 nenamjernog
uvodenja u okolis ili pogres$ne uporabe
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f) Sposobnost genetskog transfera vektora

g) Ucestalost mobilizacije vektora

h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

a) Metode koje su koristene za ustroj umetka

b) Grani¢na podrucja

¢) Niz umetka

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

e) Podatak do kojeg je stupnja umetak ograni¢en na trazenu funkciju
f) Polozaj umetka u GMO-u

PODACI O ORGANIZMUMIMA) OD KOJIH JE UMETAK DOBIVEN
(DAVATELJ)

31. Znanstveni i ostali nazivi

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

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

34. Klasifi kacija prema vaze¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskoga zdravlja i okolisa

23. b) Tehnike identifi kacije

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

25. a) Patogena svojstva

25. b) Ostala Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, kao i njihovih
izvanstani¢nih proizvoda

26. Narav i opis poznatih izvankromosomskih genetickih 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

c) 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
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e) ako je kod ljudi normalnog imunitetnog sustava organizam
patogeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite
podatke navedene u Dodatku III., A, Dio II., C, ¢lanak 2., tocke

(@) (iv)

UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA

42. Prezivljavanje, mnozenje i Sirenje jednog ili viSe GMO-a u okolisu,
ako je razli¢ito od primateljskog ili roditeljskog organizma

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

C. Ocekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma/organizama

UTJECAJ PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANIJE PROIZVODA NA LJUDSKO ZDRAVLIJE, 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 POSEBNIM PROPISIMA KOJIMA
JE UREPENO UVODENIJE U OKOLIS (AKO JE TO SLUCAJ)

1. Broj obavijesti

2. Lokacija uvodenja u okolis§

3. Svrha uvodenja u okoli§

4. Trajanje uvodenja u okolis

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

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 SADRZI
36. Opis genetskih svojstava ili fenotipskih karakteristika, ako su
razliita od onih primateljskog ili roditeljskog organizma/ama

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

38. Do kojeg stupnja i razine dolazi do izrazaja novi genetski materijal
39. Aktivnost izrazenih bjelancevina

40. a) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okolisu, ako su drugacije

od onih primateljskog ili roditeljskog organizma

40. b) Opis tehnika identifi kacije kojom se razlu¢uje GMO od primateljskog
ili roditeljskog organizma

41. Utjecaj na zdravlje

a) Otrovno ili alergeno djelovanje GMO-a i/ili njihovih metaboli¢kih
proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih primateljskog/

roditeljskog organizma.

b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne

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

d) Sposobnost stvaranja kolonija, ako je znatno razlicita od
primateljskog(ih) ili roditeljskog(ih) organizma (organizama)
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DIO 2.
OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI



SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE VISE BILJKE (GPVB)
A. Op¢i 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 proizvodaé¢ uvoznik

d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

3. Op¢i opis proizvoda

a) Naziv biljke primatelja ili biljke roditelja, kao i buducu funkciju
genetske promjene

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

¢) Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

d) Posebne upute i/ili preporuke za uporabu, skladistenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ograni¢enja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

e) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar EU-a na koje se namjerava
ograniciti proizvod prema uvjetima traZenog dopustenja

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

(i1) na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

j) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) GMO-a/ama

4. Dali je u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba podnesena

obavijest 0o GPVB-u u tom proizvodu?

Da Ne

i. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

5. Da li je istodobno podnesena obavijest o proizvodu i nekoj

drugoj drzavi ¢lanici?

Da Ne

i) Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

ili

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis$

7. Zakljucci praéenja poslije uvodenja u okoli$

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

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS KOJA SU IZVRSENA
U REPUBLICI HRVATSKOJ ILI IZVAN REPUBLIKE HRVATSKE
1. Drzava uvodenja u okoli$

. Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okoli§

. Lokacija uvodenja u okolis§

. Svrha uvodenja u okolis§

. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

. Rezultati uvodenja u okoli§ obzirom na opasnost po ljudsko

0 JONWn D W



zdravlje i okoli$

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

E. Podaci u vezi s planom pracenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim

djelovanjem s okolisem, na koje se treba usmjeriti plan

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

10. Sposobnost prezivljavanja

a) Sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja

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

11. Sirenje

a) Nacini i razmjeri Sirenja

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

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U slu¢aju da se biljna vrsta normalno ne uzgaja u drugim drzavama,
opis prirodnog stanista biljke, ukljuéujuci i podatke o

prirodnim suparnicima i simbiontima

14. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje biljke i drugih
organizama u ekoloskom sustavu u kojem se biljka obi¢no

uzgaja, ukljucujuci 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 koristene pri genetskoj promjeni

17. Narav i porijeklo koristenog vektora

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

Da Ne

Ako da, specifi cirajte

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

Da Ne

Ako da, navedite broj obavijesti:

7. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slu¢aju nenamjernog
uvodenja u okolis ili pogres$ne uporabe, kao i mjere

za odstranjivanje i obradu

B. Narav GPVB koju proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S BILJKAMA PRIMATELJIMA ILI (AKO JE TO
SLUCAIJ) BILJKAMA RODITELJIIMA

8. Potpuni naziv

a) naziv porodice

b) Rod

¢) Vrsta

d) Podvrsta

e) Kultivar/uzgojni niz

f) Uobicajeni naziv

9. a) Podaci o reprodukciji

i. Nacin(i) razmnoZzavanja

ii. Specifi ¢ni ¢imbenici koji utjecu na razmnozavanje, ako postoje
iii. Vrijeme generiranja
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26. Mehanizam uzajamnog djelovanja izmedu GPVB i ciljanih organizama
(ako je to slucaj), ako se razlikuje od onog(ih) organizma/
organizama primatelja/roditelja

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljanim organizmima,
ako se razlikuje od onoga organizma/ama primatelja/

roditelja

28. Opis tehnika otkrivanja i identifi kacije GPVB, kako bi se je
razlu¢ilo od organizma/organizama primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVODENJA
U OKOLIS GPVB

29. Mogu¢ utjecaj zbog uvodenja u okolis ili stavljanja na trziste
GPVB, ako se razlikuje od sli¢nog uvodenja u okolis ili stavljanja

na trziSte 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 okolis koji je posljedica moguéeg uzajamnog
djelovanja s neciljanim organizmima, ako se razlikuje od onog
organizma/organizama primatelja ili roditelja

a) Djelovanje na biolosku raznovrsnost na podrué¢ju uzgoja

b) Djelovanje na biolo§ku raznovrsnost u drugim staniStima

¢) Djelovanje na oprasivace

d) Djelovanje na ugrozene vrste

C. Podaci u vezi s prethodnim uvodenjima u okoli§

32. Povijest prethodnih uvodenja u okolis za koje je dao obavijest

isti podnositelj u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba

a) Broj obavijesti

b) Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

¢) Rezultati uvodenja u okoli$ u odnosu na opasnosti po ljudsko
zdravlje i okolis (u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis)

18. Velicina, porijeklo (naziv organizma/organizama davatelja i
predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta podrucja namijenjenog
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/promijenjeni
a) Veli¢ina i struktura umetka i metode koristene za njegovo oznacivanje,
ukljucujuéi 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 slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podrucja

c¢) Lokacija umetka u biljnim stanicama (integriran u kromosom,
kloroplast, mitohondrij, ili ostavljen u neintegriranom obliku), kao

i metode njegova odredivanja

d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

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

21. Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja

a) Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja i metode koristene
za njegovo oznacivanje



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

22. Podaci o tome kako se GPVB razlikuje od biljke primatelja u
a) Nacinu(nac¢inima) i/ili stopi reprodukcije

b) Razmnozavanju

¢) Sposobnosti prezivljavanja

d) Ostale razlike

23. Moguénosti prijenosa genetskog materijala s GPVB na druge
organizme

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

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
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numerickih znakova i predstavlja genetsku promjenu. Treéi element
sluzi za provjeru i predstavlja ga zadnji numericki znak.

Slijedi primjer jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog) razvijenog
koriste¢i ovaj oblik.

CIE[D[-[AIB|8[9[1]|-]6]

ili

CIE[-[AIB|C[8|9[1[-]5]

U sljedec¢im se odjeljcima navode smjernice za razvoj triju pojedinac¢nih
elemenata jedinstvenog koda (brojcanog i abecednog).

2. Podnositelj prijave/imatelj dopustenja

Prva dva ili tri alfanumeric¢ka znaka predstavljaju podnositelja prijave/
imatelja dopustenja (npr. prva dva ili tri slova iz imena pravne

ili fi zicke osobe podnositelja prijave/imatelja dopustenja), iza Cega
slijedi povlaka, npr.:

C|IE|D|-

ili

C|E|-

Podnositeljima prijave mogu ve¢ biti dodijeljeni alfanumericki znakovi
koji navode njihov identitet, a oni se nalaze u tablici kodova
podnositelja u okviru baza podataka za proizvode BioTrack Organizacije
za gospodarsku suradnju i razvoj (u daljnjem tekstu: OECD).

Ti podnositelji prijave moraju i dalje koristiti jednake znakove.

Novi podnositelji prijave koji nisu identifi cirani u okviru baze podataka
ne smiju koristiti postojece Sifre iz tablice kodova u okviru

baze podataka. Novi podnositelj prijave mora obavijestiti nadlezna
tijela koja upotpunjuju OECD-ovu bazu podataka za proizvode Bio-
Track unoseéi novu §ifru (znakove) koja je oblikovana tako da se

novi podnositelj identifi cira u tablici kodova.

3. Genetska promjena

Drugi niz od pet ili Sest alfanumerickih znakova predstavlja posebne
genetske promjene, koje su predmet prijave za stavljanje na trziste

i/ili dopustenja, kao npr.:

A|BI8]9]1]|-

ili

A|BICI8|9]1]|-

Pojedina¢na genetska promjena moze se javiti kod razlicitih organizama,
vrsta i sorti, dok bi znakovi trebali predstavljati specifi ¢nu

promjenu. Prije formuliranja jedinstveni kod (brojcani i abecedni)
podnositelji prijave trebaju konzultirati OECD-ovu bazu podataka

za proizvode BioTrack, kako bi se osigurala dosljednost i izbjeglo



udvostrucenje jedinstvenih kodova (brojcanih i abecednih) koje su
dodijeljene slicnim genetskim promjenama istog organizma/vrste.
Podnositelji prijave moraju razviti vlastiti interni mehanizam kojim

¢e se izbjeci uporaba istog imenovanja (znakova) »genetske promjene,
ako se koristi za razliciti organizam. Ako dva ili viSe organizacija
razviju sli¢ne genetske promjene, »informacije koje se odnose

na podnositelja« (vidi odjeljak 2.) moraju podnositeljima prijave
omoguciti da oblikuju jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za svoj
vlastiti proizvod, pri ¢emu se istovremeno osigurava njezina jedinstvenost
s obzirom na oznake koje su oblikovali drugi podnositelji.

U odnosu na nove GMO-a koji sadrze viSe od jedne genetske promjene
(tzv. »gene stacking«), podnositelji prijave ili imatelji dopustenja
moraju oblikovati novi jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)

za takve GMO-e.

33. Povijest prijasnjih uvodenja u okolis koja je izvrSio isti podnositelj
u Republici Hrvatskoj ili izvan Republike Hrvatske

a) Drzava uvodenja u okoli§

b) Tijelo koje nadzire uvodenje u okolis

¢) Lokacija uvodenja u okoli§

d) Svrha uvodenja u okolis§

e) Trajanje uvodenja u okolis

f) Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

g) Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

h) Zakljuéci prac¢enja poslije uvodenja u okolis

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

D. Podaci u vezi s planom prac¢enja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem na koju treba usmjeriti plan

pracenja poslije komercijalizacije

PRILOG 1V. .

OBLICI JEDINSTVENIH KODOVA (BROJCANIH I

ABECEDNIH)

U nastavku se odreduje oblik jedinstvenih kodova (broj¢anih i
abecednih) za biljke u Odjeljku A. te mikroorganizme i zivotinje

u Odjeljku B.

ODJELJAK A.

1. Op¢i oblik

Ovaj Odjeljak sadrzi pojedinosti o obliku koji se koristi za jedinstveni
kod (broj¢ani i abecedni) za GMO-e, koji ¢ekaju ili ve¢ imaju
dopustenje za stavljanje na trziste u skladu s posebnim propisima.
Oznaka se sastoji od tri dijela koje ¢ini niz alfanumeric¢kih znakova

i predstavljaju uputu na podnositelja zahtjeva/vlasnika suglasnosti,
genetsku promjenu i nacin provjere.

Oblik sadrzi ukupno devet alfanumerickih znakova. Prvi element
predstavlja podnositelja prijave/imatelja dopustenja, a sastoji se od
dva ili tri alfanumeric¢ka znaka. Drugi element tvori pet ili Sest alfaSTRANICA

n-monssmmnnnwmann [NARODNE NOVINE

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE
0=15

P=16

Q=17

R=18

S=19

T=20

U=21

V=22

w=23



X=24

Y=25

7=26

Nula se prikazuje znakom O kako bi se izbjegla zamjena sa slovom O.
ODJELJAK B.

Odredbe iz Odjeljka A. ovoga Priloga primjenjuju se na mikroorganizme
i zivotinje, osim ako se na medunarodnoj razini ne usvoji

drugi oblik za jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) koji je odobren

na razini Europske unije.

4. Provjera

Zadnji znak jedinstvenog koda (brojcani i abecedni) sluzi za provjeru
i od ostalih se znakova odvaja povlakom kao npr.:

—|6]

ili

-5

Znak za provjeru trebao bi smanjiti pogreske osiguravajuci cjelovitost
alfanumerickog jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog)

kojeg unose korisnici baze podataka.

Pravilo za izracun znaka za provjeru je sljedece. Znak za provjeru
sastoji se od jednog numerickog znaka. Izracunava se tako da se
zbroje numericke vrijednosti svakog alfanumerickog znaka u jedinstvenom
kodu (broj¢anom i abecednom). Numericka vrijednost

svakog znaka je od O do 9 za numericke oznake (O do 9)iod 1 do

26 za abecedne oznake (A do Z) (vidi odjeljak 5. i 6.). Ukupni zbroj,
ako se sastoji od vise numerickih znakova, se dodatno izracunava
tako da se prema istom pravilu zbroje preostali znakovi, pri ¢emu

se postupak ponavlja sve dok se ne dobije kona¢ni zbroj od jednog
numeri¢kog znaka. Na primjer, znak za provjeru za kodnu oznaku
CED-AB891 se izracunava kako slijedi:
prvikorak:|3+5+4+1+2+8+9+1=33;

drugi korak: 3 + 3 = 6; znak za provjeru je 6.

Dakle, konacni jedinstveni kod (brojcani i abecedni) glasi — CEDAB891-
6.

5. Oblik znakova koji se koriste za jedinstveni kod (brojcani i
abecedni)

0123456789

6. Oblik abecednih znakova i numericki ekvivalenti za

izracun znaka za provjeru

A=1

TTUOCO
LaTLd

%
[e BN

T
N}

J=10
K=11
L=12
M=13

N=14
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5. Op¢i podaci o GMO koje sadrzi proizvod
a) Odredivanje GMO

Clviroid

LIRNA virus

LIDNA virus

[bakterija

Ugljivica

[zivotinja

Llsisavac

Ckukac

Criba

[Cldruga Zivotinja (opiSi: ---------- vrsta, niza sistemska kategorija)

Cldrugo, opisi
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 znacajke i nova
svojstva i znacajke):

6. Je li GMO ili kombinacija GMO koju sadrzi proizvod bila prijavljena
za namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢enu uporabu

u skladu s posebnim propisima?

[Da

Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:

[ 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
prijavio i za stavljanje na trziste u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[NNe

8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMO bio ve¢ jednom
prijavljen za stavljanje na trziSte u Republici Hrvatskoj od strane
podnositelja prijave ili druge osobe?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[INe




[Nije poznato

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

[Da

PRILOG 1.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO-a

PRIJAVA

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

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

TRZISTE

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: [IPravna osoba [IFizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne
osobe:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [1Domaci

proizvodac
proizvoda

[lUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u sluc¢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 dopustenje za stavljanje
proizvoda 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
Jje podnositelj koristi za identifi kaciju GMO

Trgovacki i naziv proizvoda:

Ime GMO:

Jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni), ime ili Sifra za identifi kaciju
GMO:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMO:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMO koji sadrzi
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1.2. Stupanj srodnosti izmedu izvornog organizma i primateljskih

ili roditeljskih organizama

1.3. Tehnike otkrivanje i identifi kacije primateljskog ili roditeljskog
organizma

Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacija

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema

1.4. Zemljopisna prosirenost primateljskog ili roditeljskog organizma
a) Prisutnost organizma na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

[spontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

[Ulkultivirana, poljoprivredna vrsta

[Ine pojavljuje se

Lnije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti

[kontinentalna podrucja

UAlpe

[Dinara

[JPanonija

[Sredozemlje
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrsine

(4. Sume

[15. Bare i mod&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista:

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

Une pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
OlArktik

Ukontinentalna podrudja

CJAlpe

[Dinara

[JPanonija



[ISredozemlje

Upustinjska podrudja

Cltropska podruéja

Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[Ne

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okolis ili uvodenjima u
okoli$ koja su u tijeku jednakih GMO-a u dimenzijama reprezentativnima
za tipove okolisa u kojima ¢e se proizvod koji se

stavlja na trziSte moci koristiti

II. PODACI O GMO KOJI PROIZVOD SADRZI

A. PRIMATELJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM I
[ZVORNI 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

[viroid

CIRNA virus

LIDNA virus

[bakterija

Olgljivica

[zivotinja

Usisavac

Ukukac

Uriba

Udruga Zivotinja (opiSi: --------=-=---------- vrsta, niza sistemska
kategorija)

Uldrugo, opisi
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 fi zioloSka svojstva i
opca prosirenost):

¢) Fenotipske i geneticke znacajke:

Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljski ili roditeljski organizam GMQO?
Llda

Llne

[nije poznato
¢) Referencijalni izvor primateljskog ili roditeljskog organizma



Zbirka: Sifra u zbirki:
Sjediste zbirke:
Izvor, ako nije iz zbirke:
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1.7. Fizioloska svojstva primateljskog ili roditeljskog organizma,
njegova patogenost i utjecaj na okolis

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

[IDa

Opisi rizik 1 navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran

[ Ne

b) Razmnozavanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin razmnozavanja

Uspolno

[Inespolno

Opis nacina i metode razmnoZzavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnozavanje
Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: .............. Vremenska jedinica: ............
Generacijsko vrijeme u okoliSu u kojem ¢e se proizvod koji

sadrzi GMO koristiti

Prosjecno vrijeme: ......... Vremenska jedinica: ...............

¢) Sposobnost prezivljavanja i otpornost primateljskog i roditeljskog
organizma

Sposobnost oblikovanja struktura koje poveéavaju stupanj prezivljavanja:
[lendospore

Llciste

Usklerocij

[Inespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

[li¢inke

Ukukuljice

Cdrugo, navedite:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: ............... Vremenska jedinica: ......
Cimbenici koji utje¢u na prezivljavanje, ukljucujuéi i one od sezonskog
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 Stetan (ziv ili neziv, ukljucujuéi i njegove izvanstani¢ne
proizvode)?

Clda



[za Covjeka

Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povr§ine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

[16. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrSine
Podrobniji opis stani§nog tipa:
¢) Organizam se Cesto koristi u Republici Hrvatskoj

Clda Clne

d) Organizam se Cesto nalazi na podrucju Republike Hrvatske

Llda Clne

e) Prirodno staniste primateljskog ili roditeljskog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
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 (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

— prirodno staniste ili najces¢i agro-ekosustav

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvama, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima
f) Veze na osnovi simbioze

Navedite srodne uzgajane ili autohtone organizme na podrucju
Republike Hrvatske s kojima primateljski ili roditeljski organizam
moze uspostaviti simbiozu

Znanstveno ime vrste ili

skupine organizama

Vrsta

simbioze Opis interakcije

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

Organizam Nacin prijenosa

genetskog materijala Moguce posljedice

1.6. Genetska stabilnost organizma i ¢imbenici koji utjeu na nju
Opseg i vrsta genetske nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost
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2. IZVORNI ORGANIZAM

2.1. Klasifi kacija izvornog organizma
Sifra

Znanstveno

ime

(rod, vrsta,

odnosno niza



sistemska
kategorija)
Porodica u

koju je svrstan
organizam

M Z O Pasmina,
S0j

Oznaka
organizma

1. OO0
.Ooo
oad
ood
0ood
0ood

M = mikroorganizam; Z = Zivotinja; O = ostalo
Sifra Uobiéajeno
ime organizma
Referencijalna
zbirka

Sifra u

zbirki

Sjediste

zbirke

Izvor organizma
ako nije iz
zbirke

Loa

S

Sk L=

Opis izvornog organizma (fenotipske i genetske osobine)

A

2.2. Tehnike otkrivanja i identifi kacije izvornoga organizma
Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacije:

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema:

2.3. Zemljopisna proSirenost izvornoga organizma

a) Prisutnost na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

Lladventivni organizam

Ulkultivirana, poljoprivredna vrsta

[Ine pojavljuje se

Lnije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti

[kontinentalna podrucja



ClAlpe
[Dinara
[Panonija
[Sredozemlje
[za zivotinje

[za biljke

Uldrugo, navedite:
Opis patogenosti
— zaraznost

— infektivnost (infektivna doza)

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

— drugo, navedi:

Che

Lnije poznato

1) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika

kod ljudi i domacih organizama zbog preventive i lijecenja

g) Ukljucenost primateljskog ili roditeljskog organizma u procese
u okolisu

Osnovna proizvodnja:

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

h) Druga Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, zajedno s
njihovim izvanstanicnim proizvodima

1.8. Priroda autohtonih vektora primateljskog ili roditeljskog organizma
(virusi, viroidi, transpozoni i autohtoni vektori

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

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

Drzava Naziv

projekta

Podnositelj

prijave Broj prijave Datum

prijave
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2.4. Jesu li prirodne modifi kacije genetskog materijala izmedu
izvornog 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 ¢cimbenici koji utje¢u na nju
Opseg i vrsta genetske

nestabilnosti

Cimbenici koji utjetu na

genetsku nestabilnost

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

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

Opisi rizik 1 navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran:

Cne

a) Patogenost izvornoga organizma

Je li izvorni organizam patogen ili na bilo koji drugi nacin Stetan (Ziv
ili neziv, zajedno sa svojim izvanstani¢nim proizvodima)?

Clda

[za Covjeka

[za zivotinje

[za biljke

Uldrugo
b) Opis patogenosti

— zaraznost

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

—mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima

— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

Drugo (ako ima izvorni organizam patogene ili Stetne osobine,
navedite je li unesena sekvenca na bilo koji na¢in ukljucena u te
osobine):

Clne

[nije poznato

¢) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika
kod ljudi i drugih organizama zbog preventive i lije¢enja
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

LJ1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povr$ine

(4. Sume

[15. Bare i moévare

L16. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja
[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis tipa stanista:

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

[(ne pojavljuje se
Zemljopisno podrucje prosirenosti



UJArktik

Ukontinentalna podrudja

ClAlpe

[Dinara

[Panonija

[Sredozemlje

Upustinjska podrucja

(ltropska podrucja

Opis zemljopisnog podrucja prosirenosti:
Tip stanista

[11. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povr§ine

(4. Sume

5. Bare i mogvare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja
[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podvrobnij 1 opis stani$nog tipa:

¢) Cesto se koristi u Republici Hrvatskoj
(Ida Clne

d) Cesto se nalazi na podrucju Republike Hrvatske
(Ida Clne

e) Prirodno staniste izvornog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
u prirodi:

(a) Organizam je mikroorganizam:

—voda

— zemlja, zivi u slobodnoj prirodi

— zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

—u povezanosti sa zivotinjama

— drugo (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvi, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima
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2. Osobine vektora
a) Vrsta vektora

Uplazmoid
Clvirus
Ukozmoid
fazmid
Utranspozon

Udrugo, navedite



b) Oznacavanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

¢) Podrucje domacéina za vektor

Podruéje domacina:

d) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

Uotpornost za antibiotike
[Uotpornost na teSke metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Uldrugo:

e) Opis strukture vektora

1) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

g) Sastavni dijelovi vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma Funkcija Veli¢ina Referencija

h) Podaci o sekvenci

i) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ¢iji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato

j) Ucestalost aktiviranja vektora

3. Redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodirajucih genetskih
sekvenci

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

4. Ucestalost mobilizacije i sposobnost genetskog prijenosa te
metode odredivanja

UCcestalost mobilizacije uvedenog vektora

Sposobnost genetskog prijenosa vektora

Metode odredivanja

d) Da li izvorni i primateljski organizam prirodno razmjenjuju
genetski materijal?

Llda

Opis modifi ciranog genetskog materijala:

Chne

[Unije poznato

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

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

f) Druge Stetne osobine zivih ili mrtvih organizama, ukljuc¢ujuci
i njihove izvanstani¢ne proizvode

g) Ukoliko izvorni organizam ima bilo kakvu patogenu ili Stetnu
osobinu, navedite jesu li dane sekvence na bilo koji nacin
upletene u njih

2.8. Priroda autohtonih vektora izvornoga organizma (virusi, viroidi,
transpozoni i autohtoni vektori)

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

Oznaka Ime



Sekvenca

UCcestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

2.9. Prethodne genetske modifi kacije izvornoga organizma, ako je
GMO

Drzava

Naziv projekta

Podnositelj prijave: Broj prijave Datum prijave
Drzava

Naslov projekta

Podnositelj prijave Broj prijave Datum prijave

B. ZNACAJKE VEKTORA

1. KoriStenje vektora u genetskoj modifi kaciji

Je i u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor?

Clda

Clvektor je u cjelini prisutan u GMO
Uvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMO
Clne
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1.8. Sekvenca, funkcijska istovjetnost i mjesto modifi ciranih,
umetnutih ili uklonjenih sekvenci nukleinske kiseline, napose
glede(posebno) na bilo koju poznatu stetnu sekvencu

1.9. Kodiraju li sekvence umetka ili za unos pripremljene sekvence
gene za jedan ili viSe proizvoda koji su funkcionalni homolozi
proizvodima koji u primateljskom organizmu nastaju prirodnim
putem?

Llda

Navedite gene

Cne

Lnije poznato
1.10. Je li uneseni DNK stabilan?
Clda

Llne

Opis

2. PODACI O KONACNOM GMO

2.1. Genetske osobine i fenotipske znacajke koje se razlikuju od
primateljskog ili roditeljskog organizma?

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

Uda
Opis razlika
Cne

[Unije poznato
b) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede nacina ili brzine razmnozavanja?

Clda
Opis razlika
Clne



[Unije poznato

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

Llda

Opis razlika

Cne

[Unije poznato

d) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede mjera bioloskog ogranicavanja, koje se koriste za

nadzor uvodenja GMO u okolis?

(Ida
Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranic¢enja koje se koriste
CIne

[nije poznato

5. Ogranicenost vektora na DNK

Stupanj do kojeg je vektor ogranicen na DNK za provedbu predvidene
funkcije:

C. ZNACAJKE MODIFICIRANOG ORGANIZMA

1. PODACI O GENETSKOJ MODIFIKACIJI

1.1. Vrsta genetske promjene:

[lunos genetskog materijala
Cuklanjanje dijela genetskog materijala
[zamjena baza

Ufuzija stanica

Udrugo, navedite:

Opis metode koristene za genetsku modifi kaciju

1.2. Ocekivani rezultati genetske modifi kacije

1.3. Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

Je 1i genetska modifi kacija provedena u Republici Hrvatskoj

[Clda

Broj zatvorenog sustava u Upisniku GMO:
Broj rada s GMO u zatvorenom sustavu u Upisniku GMO (ako
je to rad s GMO iz drugog, treeg ili éetvrtog sigurnosnog razreda):

Cne

Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

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

1.5. Umetak

Opis sastava umetka, ukljucujuéi i sekvencu i mjesta rezanja
Sastavni dijelovi umetka

Sastavni dio Izvor Funkcija u konaénom 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

LUmetak NE sadrzi dijelove &ija funkcija ili proizvodi nisu

poznati

LUmetak sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
Opis dijelova ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati

Stupanj do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena na DNK potrebna

za provedbu predvidene funkcije
1.7. Metode i mjerila koriStena za izbor umetka
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Broj prijave:

Mjesto unosenja:

Svrha unosenja:

Trajanje unosenja:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis

Svrha monitoringa nakon zavr§enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis 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 zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:
2.11. Mogu¢i utjecaji GMO na zdravlje ljudi, zivotinja i biljaka

Je 1i GMO na bilo koji nacin Stetan (ziv ili neziv, ukljucujuéi i njegove
proizvode)?

Clda

[za Covjeka

[Jza zivotinje

[za biljke

Otrovnost

Alergenost

Usporedba GMO s izvornim organizmom i primateljskim ili roditeljskim
organizmom glede patogenosti

Sposobnost kolonizacije

Patogenost organizma za ljude koji su imunokompetentni

— bolesti koje uzrokuju i mehanizmi patogenosti, zajedno s invazivnoséu
1 virulentnos$éu

— zaraznost

— infektivna doza

— mobilizacija domacina, moguénosti modifi kacije, ukljucujuéi i
neciljne organizme

— mogucnost prezivljavanja izvan humanog domacina

— prisutnost vektora ili naina Sirenja

— bioloska stabilnost

— mehanizmi otpornosti na antibiotike

— alergenost

— postojanje primjerenog lijecenja

e) Druge genetske osobine i fenotipske znacajke GMO, koje se razlikuju
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 organizma
koja ostaje u konac¢noj strukturi modifi ciranoga organizma

Opis strukture



Oznaka umetnute sekvence Izvor

Sekvenca

Koli¢ina nukleinske kiseline u GMO

2.3. Podaci o stupnju do kojeg je umetak ogranicen na zeljenu
funkciju

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 identifi kacija GMO

Opis tehnika otkrivanja GMO

Opis tehnika identifi kacije GMO

Opis tehnika otkrivanja umetnute sekvence u GMO

Opis tehnika identifi kacije umetnute sekvence u GMO

2.9. Osjetljivost, pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja i
identifi kacije 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
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Pedoloske znacajke

5. Zivotinjski i biljni svijet, ukljuéujuéi i kultivirane biljke, Zivotinje
u uzgoju i migracijske vrste
Zivotinje

Znanstveno ime

vrste ili skupine
organizama

Organizam koji

zivi u slobodnoj

prirodi

Uzgojna

zivotinja

Migracijska

vrsta

|
|

[

Biljke

Znanstveno ime vrste ili
skupine organizama
Organizam koji zivi

u slobodnoj prirodi
Uzgojna

biljka



Ot
ot
ot

6. Ciljni 1 neciljni ekosustavi na koje bi uvodenje GMO u okolis na
predvidenim podru¢jima uporabe proizvoda moglo utjecati
Ekosustav Ciljni Neciljni Opis

oon
oon
oon
oon
oon

7. Usporedba prirodnog stani$ta primateljskog organizma s prirodnim
stanistima na predvidenim podrucjima uporabe proizvoda

u Republici Hrvatskoj

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO drugadije je od
prirodnog stanista primateljskog organizma

Opis razlika

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO jednako je kao

i prirodno staniste primateljskog organizma

Unije poznato

IV. MEDUSOBNI UTJECAJ GMO I OKOLISA

A. ZNACAJKE KOJE UTJECU NA PREZIVLIAVANJE, RAZMNOZAVANIE
I SIRENJE

1. Bioloski oblici i osobine koje utjeCu na prezivljavanje, razmnozavanje

i Sirenje

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja

GMO

Ulendospore

Llciste

Usklerocij

Unespolne spore (gljivice)
[spolne spore (gljivice)
Lljajasca

Lli¢inke

[kukuljice

Uostalo:

Drugi rizici povezani s GMO i proizvodom
Llne

Lnije poznato

III. UVIETI UVODENJA GMO U PRIMATELJSKI OKOLIS
A. UVODENJE GMO U OKOLIS

1. Opis uvodenja GMO u okoli§, zajedno sa svrthom uvodenja i
predvidenim proizvodima

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

3. Metode uvodenja GMO u okoli§

4. Metode zastite na radu za vrijeme provedbe uvodenja GMO u
okolis



5. Postupci i postupanje s mjestom uvodenja nakon zavrsenog
uvodenja GMO u okolis

6. Tehnike za uklanjanje ili inaktivaciju GMO nakon zavr$enog
uvodenja u okolis$

a) Tehnike uklanjanja GMO

b) Tehnike inaktivacije GMO

7. Prijevoz GMO ili drugi nacini prenosenja 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 covjekom i drugim vaznim
Zivim organizmima

3. Znacajke podneblja na predvidenim podru¢jima koristenja
proizvoda

4. Zemljopisne, geoloske i pedoloske znacajke na predvidenim
podrucjima uporabe proizvoda

Zemljopisne znacajke

Geoloske znacajke
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3. Sposobnost genetskog prijenosa

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

b) Prijenos genetskog materijala autohtonih organizama u GMO
nakon uvodenja u okolis

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

4. Moze li se nakon uvodenja u okoli§ dogoditi naknadna selekcija
GMO, koja vodi u manifestiranje neoc¢ekivanih ili nezeljenih
osobina?

Llda
Opis naknadne selekcije
Cne

[Unije poznato

5. Mjere i metode za osiguravanje i provjeravanje genetske stabilnosti
Opis upotrijebljenih metoda za osiguravanje genetske stabilnosti

Opis genetskih osobina koje mogu sprijeciti ili smanjiti Sirenje genetskog
materijala

Opis metoda za provjeravanje genetske stabilnosti

6. Putovi bioloskog Sirenja, poznati ili moguci nac¢ini medusobnog
utjecaja s posrednikom $irenja, ukljucujuéi i udisanje, konzumiranje,
povrsinski dodir itd.

7. Ekosustavi u koje se GMO moze prosiriti s mjesta uvodenja u
okolis

Ekosustav Opis ekosustava i moguce posljedice prisutnosti GMO

8. Mogucnosti prekomjernog povecanja populacije GMO u okolisu



9. Kompetitivne prednosti GMO u usporedbi s primateljskim ili
roditeljskim organizmom

10. Identifi kacija i opis ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupine organizama Opis organizma
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu na podrucju
uvodenja GMO u okolis

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica

Opis bioloskih oblika i osobina koje utjecu na prezivljavanje

Nacin razmnozavanja GMO

Uspolno

[Unespolno

Opis na¢ina razmnozavanja GMO

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okolisu na podrué¢ju uvodenja GMO u okolis
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Opis nacina Sirenja GMO

2. Uvjeti okolisa koji utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje i
Sirenje

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

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

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

3. Osjetljivost na specifi ¢ne ¢imbenike

B. MEDUSOBNO UTJECANJE GMO 1 OKOLISA

1. Predvideno staniste GMO

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog staniSta

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stani$ni tip

Opis predvidenog staniSta

Predvideno podrucje uvodenja u okoli§ Stanisni tip

Opis predvidenog staniSta

u skladu s propisima s podrucja zastite i oCuvanja prirode

2. Ponasanje i osobine GMO i njihov utjecaj na okoli§ u simuliranom
prirodnom okoliSu (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):
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V. MONITORING, NADZOR, ZBRINJAVANIJE OTPADA 1
MIJERE U SLUCAJU NENAMJERNOG SIRENJA GMO

A. MONITORING

1. Metode pracenja GMO i njegovih uc¢inaka

Metode pra¢enja GMO

Metode pracenja u¢inaka GMO

2. Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO te osjetljivost i pouzdanost
metoda monitoringa

Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO i za razlikovanje od
izvornog organizma i primateljskog ili roditeljskog organizma



Metoda Specifi ¢nost

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

4. Trajanje i u€estalost provodenja monitoringa

Metoda monitoringa Trajanje Ucestalost

od do

5. Podaci o programu monitoringa — identifi cirane osobine, znacajke
i nesigurnosti povezane s GMO ili njegovom interakcijom

s okolisem, koje se moraju tretirati u programu nakon stavljanja
na trziste

B. NADZOR UVOBENJA GMO U OKOLIS

1. Metode i postupci sprje¢avanja ili smanjenja Sirenja GMO
izvan mjesta uvodenja u okoli§

Metode sprjec¢avanja ili smanjenja Sirenja GMO

Postupci sprjec¢avanja ili smanjenja Sirenja GMO

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

Metode osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

Postupci osiguravanja mjesta uvodenja u okolis§

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

neciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecanja

13. Vjerojatnost modifi kacije u bioloSkom medusobnom utjecanju
ili mobilizaciji domaéina nakon uvodenja u okoli§

Domacin Vjerojatnost modifi kacija u medusobnom

bioloskom utjecanju

14. Poznato ili predvideno medusobno utjecanje s neciljnim organizmima
u okoliSu (ukljucujuéi i suparnike, zrtve, domacine,

simbionte, grabezljivce, nametnike i patogene)

Neciljni

organizmi SuZ D S G N P Ostalo

Opis

medusobnog

utjecanja

I

I

I

Su = suparnik, 7 = 7rtva, D = domadin, S = simbiont, G = grabezljivac,
N = nametnik, P = patogen, Ostalo = ispunite

15. Stani$ni tipovi ili podrucja Sticena ili zasticena prema propisima
o za$titi 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 podru¢ja Moguéi utjecaji

16. Ukljucenost u biokemijske procese

Procesi osnovne proizvodnje

Kruzenje hranjivih tvari

Procesi disanja

Ostalo:

17. Ostali moguc¢i medusobni utjecaji GMO i okolisa



18. Predvideno ponaSanje proizvoda, ukoliko se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma

Utjecaji proizvoda na okoli$

Utjecaji proizvoda na ljudsko zdravlje, ukoliko su drugaciji od utjecaja
primateljskog ili roditeljskog organizma
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
potraznje proizvoda i njegova koristenja

Opis zemljopisnih podrudja i tipova okoliSa 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 godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godisSnjeg koristenja proizvoda na pojedinim zemljopisnim
podruc¢jima na kojima ¢e se proizvod prema predvidanjima

koristiti

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

6. Oznacavanje proizvoda koji se stavlja na trziste

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 okolis, pogresnog
korisStenja ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slucaju nenamjernog uvodenja
GMO u okolis, pogresnog koristenja ili zlouporabe proizvoda:

9. Posebne upute ili preporuke za cuvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuéi i obvezna ograni¢enja predvidena kao

uvjet za dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
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)

VIIL. DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI POVEZANI S NAMJERAVANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

C. ZBRINJAVANIJE OTPADA

1. Vrsta otpadaka koji nastaju zbog uvodenja u okoli$

2. Ocekivana koli¢ina otpada

3. Opis zbrinjavanja otpada

D. MJERE U SLUCAJU NEOCEKIVANOG SIRENJA GMO U OKOLIS
1. Metode i postupci za nadzor GMO u sluc¢aju neocekivanoga
Sirenja

2. Metode dekontaminacije podrucja pogodenog neocekivanim
Sirenjem GMO (unistavanje GMO i sli¢no)

3. Metode za uklanjanje ili sanaciju biljaka, zivotinja, slojeva tla

ili drugih dijelova okoli$a izlozenih za vrijeme ili nakon Sirenja
GMO



4. Metode za izolaciju podrucja pogodenog neocekivanim Sirenjem
GMO

5. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolisa u sluc¢aju pojave
nezeljenih u¢inaka

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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [luvoznik proizvoda [distributer [
2. Osoba koja ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

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:

Navedite razlike u koristenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sliénim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje dopustenje za stavljanje
proizvoda na trziste:

4. Opéi podaci o proizvodu koji se daje na trziste

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMVB koje proizvod sadrzi,
jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili sifra, ukoliko je
podnositelj koristi za identifi kaciju GMVB

Komercijalni naziv proizvoda:

Ime GMVB:

Jedinstveni kod (brojc¢ani i abecedni), ime ili Sifra za identifi kaciju
GMVB:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMVB:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMVB koju sadrzi

5. Op¢i podaci o 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 okolis u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis ili ogranic¢ena uporaba?

[ Da

Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:

[ 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?

[IDa

Navedite podrobnije podatke:

[INe

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?

[Da

B. OBRAZLOZENJE ODREPIVANJA PODATAKA KOJE VALJA
STITITI KAO POVJERLJIVE

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.1ZJAVA

Potvrdujem da su svi navedeni podaci istiniti i tocni. Za istinitost

i to¢nost podataka u prijavi preuzimam svu kaznenu i materijalnu
odgovornost.

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[JOcjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

[JProgram monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okolis i na ljudsko zdravlje

[Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMO
[ISaZetak sadrzaja prijave

[IDrugo, navedite privitke:

PRILOG II.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska 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: [JPravna osoba [Fizi¢ka osoba



Trgovacko drustvo:
Matic¢ni broj pravne
osobe

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [IDomacéi proizvodaé
proizvoda
LUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju uvoza:
2. Odgovorna osoba podnositelja prijave

Prezime: Ime:

Radno mjesto kod

podnositelja prijave:

Stru¢ni naziv: Stru¢na sprema:

Adresa:
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Opis nacina i metode razmnozavanja i oprasivanja u sluc¢aju spolnog
razmnozavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnoZavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjeéno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okolisu u kome se primateljska biljka uzgaja
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

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

Biljna vrsta rod

vrsta odnosno

nizi sistematski

razred

U slobodnoj

prirodi

Kultivirana

Prosirenost

u Republici

Hrvatskoj

Prosirenost

u Europi

oo
oo
0o

3. Sposobnost prezivljavanja primateljske ili roditeljske biljke

a) Sposobnost oblikovanja struktura za prezivljavanje i mirovanje
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu 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 sjemena opada s razdaljinom

b) Cimbenici koji utjecu na Sirenje

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

Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

[Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[ladventivni organizam

Lkultivirana, poljoprivredna vrsta

Llne javlja se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
[lkontinentalna podrucja

UAlpe

[Dinara

[JPanonija

[Sredozemlje
Navedite podrobnije podatke:
[Ne

[INije poznato

9. Je li istodobno ili u proslosti namjerno uvodenje u okoli$
GMVB kojeg sadrzi proizvod ili stavljanje proizvoda koji sadrzi
jednake GMVB na trziste prijavljeno u drugim drzavama

osim Republike Hrvatske od strane podnositelja prijave ili druge
osobe?

[Da
Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okoli$ ili uvodenjima u
tijeku u okoli$ jednakih GMVB u dimenzijama reprezentativnim
za tipove okoliSa u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na
trzi$te mo¢i koristiti

B. PODACI O PRIMATELJSKOJ ILI RODITELJSKOJ BILJKI
1. Klasifi kacija primateljske ili roditeljske biljke

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

Porodica:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis primateljske ili roditeljske biljke (taksonomska, morfoloska
i fi zioloSka svojstva i op¢a prosirenost):

a) fenotipske i geneticke znacajke primateljske biljke:

Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika



Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljska ili roditeljska biljka GMO?
Llda

Cne

Lnije 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 roditeljske
biljke s ostalim biljnim vrstama u slobodnoj prirodi

a) Podaci o razmnozZavanju

Nacin razmnoZavanja

Uspolno

[nespolno
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Znanstveni naziv vrste ili
skupine organizama
Ekosustav

u kome

GMVB raste

Opis moguceg
medusobnog utjecanja
o

Je i primateljska ili roditeljska biljka otrovna (ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda

[za ljude

[za zivotinje

[za biljke

Udrugo — navedite
Opis otrovnih ucinaka i posljedica
Cne

[Unije poznato

Je li primateljska ili roditeljska biljka alergena (ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda

Opis alergijskih u¢inaka i posljedica

Cne

[Unije poznato

C. GENETSKA MODIFIKACIJA

1. Opis koristenih metoda genetskog modifi ciranja
1. Vrsta i izvor upotrijebljenog vektora

a) Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor



Llda
Clvektor je u cijelosti prisutan u GMVB

Clvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMVB

Cne
b) Vrsta vektora
[Iplazmoid

Clvirus
Ukozmoid
Ofazmid
[transpozon

Cldrugo, 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 identifi
kacijski fenotip

Ulotpornost za antibiotike
Uotpornost na teske metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Udrugo, navedite:
Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka prosirena
Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode

[J3. Grmlje i travnate povrsine

(4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

(7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista, ukljucujuci i podatke o prirodnim
grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima
b) Pojavijivanje biljke u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se organizma pojavljuje ....................
Ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

LJArktik

[kontinentalna podrudja

CJAlpe

[IDinara

[JPanonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrucja

Utropska podrudja



Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka proSirena
Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i mo¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stani$ta zajedno s podacima o prirodnim
grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima

¢) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se koristi u Republici
Hrvatskoj

Clda Clne

d) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se nalazi na podrucju
Republike Hrvatske

[lda Clne

6. Opis prirodnog stanista primateljske ili roditeljske biljke ukoliko
biljka nije uobicajena u Republici Hrvatskoj (navesti podatke

0 nametnicima, suparnicima, simbiontima)

7. Drugi moguéi medusobni utjecaji izmedu biljke i organizama

u ekosustavima u kojima obic¢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)
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Podaci o dijelovima nositelja ili strane DNK koja je ostala u GMVB
Dijelovi nositelja ili

strane DNK i struktura

Velicina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB

Opis metode za pripremu umetka

b) Velicina i funkcija izbrisane regije u slucaju uklanjanja dijela
genetskog materijala

Sekvenca Veli¢ina Funkcija uklonjene regije

¢) Broj kopija umetnute sekvence

umetnuta sekvenca broj kopija

d) Mjesto umetanja sekvence u biljne stanice

[Ivezano u kromosome
[Ivezano u kloroplaste
[vezano u mitohondrije
Lo¢uvano u nevezanom obliku

Udrugo, 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 neposredne promjene manifestiranja gena kao rezultat modifi -
kacije

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

Lkorijen
Ustabljika
Llistovi

Clpelud

Udrugo, navedite:

[Unije poznato

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

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

Clda

1) Opis strukture vektora

g) Geneticka 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 podrucje
djelovanja nije poznato

k) Ucestalost aktiviranja vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma

Funkcija Veli¢ina Referenca

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

D. PODACI O GMVB

1. Opis znacajki 1 osobina koje su umetnute ili modifi cirane
2. Podaci o umetnutim ili uklonjenim sekvencama

a) Vrsta genetske promjene:

[lunos genetskog materijala
Cuklanjanje dijela genetskog materijala
[Jzamjena baza

Ufuzija stanica

Uldrugo, 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

struktura

Velicina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB
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8. Sigurnost GMVB za zdravlje zivotinja glede otrovnih, alergijskih
ili drugih Stetnih utjecaja proizaslih iz genetske modifi kacije

u slucaju kad se GMVB namjerava upotrijebiti kao hrana

za zivotinje.

Je 1i GMVB na bilo koji nacin otrovna, alergena ili Stetna za zdravlje
zivotinja (ziva ili neziva, ukljucujuci i njezine proizvode)?

Llda

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih stetnih utjecaja i posljedica

Llne

Lnije poznato

9. Moguc¢i utjecaji na okoli§ zbog unosenja u prirodu ili stavljanja
u promet, ukoliko se razlikuju od sli¢nog unosenja ili stavljanja

u promet primateljskih ili roditeljskih organizama

10. Mehanizmi medusobnog utjecanja GMVB i ciljnih organizama
Znanstveno ime vrste ili skupine

ciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecaja

11. Moguée promjene u medusobnom utjecanju GMVB i neciljnih
organizama

Znanstveno ime vrste ili

skupine neciljnih organizama

Promjena i rezultat promjene u

interakciji

b) Utjecaj na biotsku raznolikost na uzgojnom podrucju

¢) Utjecaji na biotsku raznolikost na drugim stanistima

d) Utjecaji na oprasivace

e) Utjecaji na ugroZene vrste

12. Medusobno utjecanje GMVB i abiotskog okolisa

13. Tehnike za otkrivanje i identifi kaciju GMVB, ukljucujuéi i njihovu
specifi ¢nost, osjetljivost i pouzdanost

Tehnike za otkrivanje GMVB

Tehnike za identifi kaciju GMVB

Opis razlika

Chne

Unije poznato

b) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede nacina ili
brzine Sirenja?

CIda
Opis razlika
CIne

Unije poznato

¢) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede sposobnosti
prezivljavanja?

Uda

Opis razlika

CIne



[Unije poznato

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

Clda

Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranicenja za nadzor unosSenja
GMVB u okoli§

[Chne

[Unije 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
okolisa koji proizlaze iz genetske modifi kacije

a) Je li GMVB na bilo koji nacin otrovna, alergena ili Stetna po
zdravlje ljudi (Ziva ili neZiva, ukljucujuci i njezine proizvode)?
Llda

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica

Llne

Lnije poznato
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
visine potraznje za proizvodom i njegovim koristenjem

Opis zemljopisnih podrudja 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 trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godiSnjeg koriStenja proizvoda:

Na podruéju Republike Hrvatske

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

5. Predvideni korisnici proizvoda (npr. industrija, poljoprivreda,
strukovna zanimanja, Siroka 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 sluc¢aju nenamjernog unosenja GMVB, pogresnog koristenja



ili zlouporabe proizvoda

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

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuci i obvezna ogranicenja predvidena za

dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

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

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu, povezane s provedbom

programa monitoringa utjecaja proizvoda na okoli$ i ljudsko

zdravlje

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

14. Podaci o prijasnjim uvodenjima GMVB u okoli§

Tijek prijasnjih uvodenja u okolis prijavljenih u skladu s posebnim
propisima kojima je uredeno namjerno uvodenje u okolis ili ogranic¢ena
uporaba

Broj prijave:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:

Zavrsne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavrSenog uvodenja
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 zavrSenog uvodenja u okolis

Svrha monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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
proizvodac¢, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [IFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [luvoznik proizvoda [distributer [J
2. Osoba koje ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [IFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

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



Navedite razlike u koriStenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sliénim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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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« znaci biljke koje pripadaju klasifi kacijskoj grupi
Gymnospermae i Angiospermae.

Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Op¢i podaci

B Narav genetski promijenjenih visih biljaka koje proizvod sadrzi
C Podaci u vezi s prethodnim uvodenjem u okolis

D Podaci u vezi s planom praéenja

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/proizvodac/uvoznik

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

c¢) Podnositelj je domaci proizvodac

uvoznik

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

c) Posebnost proizvoda

d) Vrste korisnika

e¢) Posebni uvjeti koji se preporucuju pri uporabi i rukovanju kao
uvjet za dobivanje trazenog dopustenja

f) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar Republike Hrvatske
na koje ¢e proizvod biti ogranicen prema uvjetima trazenog
dopustenja

F. DRUGI PODACI

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

B. OBRAZLOZENJE ODREBIVANJA PODATAKA KOJI SE SMATRAJU
POVIJERLIJIVIMA

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:



C.I1ZJAVA

Potvrdujem da su svi navedeni podaci istiniti i toCni. Za istinitost
i tocnost podataka u prijavi preuzimam svu kaznenu i materijalnu
odgovornost.

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziSte

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

[Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMVB
[ISazetak tehni¢ke dokumentacije

[IDrugo, navedite privitke:

PRILOG III.

U svrhu sastavljanja sazetka podataka iz dokumentacije, koji se podnosi
nadleznom tijelu u skladu s clankom 39. Zakona o genetski

modifi ciranim organizmima, podnositelj prijave se mora koristiti
obrascem sazetka podataka iz ovoga Priloga.

UvOD

Sljede¢i 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 proizvodima.
Ovaj ¢e dokument, kad je dovrSen, predstavljati sazetak podataka
unesenih prema odgovaraju¢im tockama iz cjelokupne dokumentacije.
Zato se potvrduje da se procjena rizika za okoli$ ne moze

izvr§iti 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 Op¢i podaci

B Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

C Ocekivano ponasanje proizvoda
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13. Mjere za gospodarenje otpadom i njegova obrada (ako je to
slucaj)

B. Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGANIZMOM/
ORGANIZMIMA 1Z KOJIH JE GMO DOBIVEN

14. Znanstveni naziv i uobicajeni naziv

15. Fenotipna i generi¢na svojstva

16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno staniSte organizma

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

18. Moguénost generickog transfera i zamjene s drugim organizmima
i vjerojatne posljedice zbog transfera gena

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

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

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

22. Uzajamno djelovanje s okolisem

23. a) Tehnike otkrivanja

g) Vrsta okolisa za koje je proizvod neprikladan

h) Procjena moguée godis$nje potraznje



i. u Republici Hrvatskoj

ii. na izvoznim trzistima za nabave Republike Hrvatske

i) Jedinstveni identifi kacijski 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 okolis dao isti podnositelj?

Da Ne

i. Ako da, navedite drzavu i broj obavijesti

ii. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju posebnog
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, specifi cirajte:

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

Da Ne Nije poznato

Ako da, specifi cirajte

8. Sazetak podataka dobivenih na temelju uvodenja u okolis 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 moguce upotrebljavati GMO-e

9. Specifi cirajte upute i/ili preporuke za skladiStenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

10. Preporuceno pakiranje

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

je utvrden zakonom

12. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slucaju nenamjernog
uvodenja u okoli$ ili pogresne uporabe
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f) Sposobnost genetskog transfera vektora

g) Ucestalost mobilizacije vektora

h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

a) Metode koje su koristene za ustroj umetka

b) Grani¢na podrucja

¢) Niz umetka

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

e) Podatak do kojeg je stupnja umetak ograni¢en na trazenu funkciju
f) Polozaj umetka u GMO-u

PODACI O ORGANIZMU(MIMA) OD KOJIH JE UMETAK DOBIVEN
(DAVATELIJ)

31. Znanstveni i ostali nazivi

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

33. Ako davatelj ima bilo kakva patogena ili Stetna svojstva, navedite
da li ih na bilo koji na¢in sadrze i preneseni nizovi

34. Klasifi kacija prema vazec¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskoga zdravlja i okolisa

23. b) Tehnike identifi kacije

24. Klasifi kacija prema vazeé¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskog zdravlja i/ili okolisa

25. a) Patogena svojstva

25. b) Ostala $tetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, kao i njihovih



izvanstani¢nih proizvoda

26. Narav i opis poznatih izvankromosomskih genetickih 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

c¢) Genetska kartica i/ili kartica ograni¢enja vektora

d) Podaci o nizu

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

SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. BROJ 106 - STRANICA 73 NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

e) ako je kod ljudi normalnog imunitetnog sustava organizam
patogeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite
podatke navedene u Dodatku III., A, Dio II., C, ¢lanak 2., tocke

(@) (iv)

UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA

42. Prezivljavanje, mnozenje i Sirenje jednog ili viSe GMO-a u okolisu,
ako je razli¢ito od primateljskog ili roditeljskog organizma

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

C. Ocekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma/organizama

UTJECAJ PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANIJE PROIZVODA NA LJUDSKO ZDRAVLIJE, 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 POSEBNIM PROPISIMA KOJIMA
JE UREPENO UVODENIJE U OKOLIS (AKO JE TO SLUCAJ)

1. Broj obavijesti

2. Lokacija uvodenja u okolis§

3. Svrha uvodenja u okoli§

4. Trajanje uvodenja u okolis

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

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 SADRZI
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 razlicita od primateljskog i
roditeljskog organizma/organizama

38. Do kojeg stupnja i razine dolazi do izrazaja novi genetski materijal
39. Aktivnost izrazenih bjelancevina

40. a) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okolisu, ako su drugacije

od onih primateljskog ili roditeljskog organizma

40. b) Opis tehnika identifi kacije kojom se razlu¢uje GMO od primateljskog
ili roditeljskog organizma

41. Utjecaj na zdravlje

a) Otrovno ili alergeno djelovanje GMO-a i/ili njihovih metabolickih
proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih primateljskog/

roditeljskog organizma.

b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne



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

d) Sposobnost stvaranja kolonija, ako je znatno razlic¢ita od
primateljskog(ih) ili roditeljskog(ih) organizma (organizama)
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DIO 2.

OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI
SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE VISE BILJKE (GPVB)
A. Op¢i podaci

1. Detalji o obavijesti

a) Drzava Clanica obavijesti

b) Broj obavijesti

c¢) Naziv proizvoda (komercijalni i ostali nazivi)

d) Datum potvrde obavijesti

2. Podnositelj obavijesti

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

c¢) Da li je podnositelj domaci proizvodac¢ uvoznik

d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

3. Opéi opis proizvoda

a) Naziv biljke primatelja ili biljke roditelja, kao i buducu funkciju
genetske promjene

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

¢) Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

d) Posebne upute i/ili preporuke za uporabu, skladistenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

e) ako je to slucaj, zemljopisna podruc¢ja unutar EU-a na koje se namjerava
ograniciti proizvod prema uvjetima trazenog dopustenja

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

1) Procjena moguée potraznje

(1) u Republici Hrvatskoj

(i1) na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

j) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) GMO-a/ama

4. Da li je u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba podnesena

obavijest o GPVB-u u tom proizvodu?

Da Ne

i. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
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 elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

ili

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

7. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okolis



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

zdravlje 1 okoli§

POVIJEST PRETHODNIH UVOBENJA U OKOLIS KOJA SU IZVRSENA
U REPUBLICI HRVATSKOJ ILI IZVAN REPUBLIKE HRVATSKE

1. Drzava uvodenja u okoli$

. Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okolis

. Lokacija uvodenja u okolis

. Svrha uvodenja u okolis

. Trajanje prac¢enja poslije uvodenja u okolis

. Svrha pracenja poslije uvodenja u okoli§

. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okolis

. Rezultati uvodenja u okoli§ obzirom na opasnost po ljudsko

zdravlje i okolis$

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

E. Podaci u vezi s planom pracenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim

djelovanjem s okolisem, na koje se treba usmjeriti plan

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

10. Sposobnost prezivljavanja

a) Sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja

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

11. Sirenje

a) Nacini i razmjeri Sirenja

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

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U slu¢aju da se biljna vrsta normalno ne uzgaja u drugim drzavama,
opis prirodnog stanista biljke, ukljuéujuci i podatke o

prirodnim suparnicima i simbiontima

14. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje biljke i drugih
organizama u ekoloskom sustavu u kojem se biljka obi¢no

uzgaja, ukljucujuci 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 koristene pri genetskoj promjeni

17. Narav i porijeklo koristenog vektora

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

Da Ne

Ako da, specifi cirajte

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

Da Ne

Ako da, navedite broj obavijesti:

7. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u slu¢aju nenamjernog
uvodenja u okolis ili pogres$ne uporabe, kao i mjere

za odstranjivanje i obradu

B. Narav GPVB koju proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S BILJKAMA PRIMATELJIMA ILI (AKO JE TO
SLUCAIJ) BILJKAMA RODITELJIIMA

0N L A~ W



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. Nacin(i) razmnoZzavanja
ii. Specifi ¢ni ¢imbenici koji utjecu na razmnozavanje, ako postoje
iii. Vrijeme generiranja

STRANICA 76 — BROJ 106 SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

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

organizama primatelja/roditelja

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljanim organizmima,
ako se razlikuje od onoga organizma/ama primatelja/

roditelja

28. Opis tehnika otkrivanja i identifi kacije GPVB, kako bi se je
razlu¢ilo od organizma/organizama primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVODENJA
U OKOLIS GPVB

29. Mogu¢ utjecaj zbog uvodenja u okolis ili stavljanja na trziste

GPVB, ako se razlikuje od sli¢énog uvodenja u okolis ili stavljanja

na trziSte 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 okolis koji je posljedica moguéeg uzajamnog
djelovanja s neciljanim organizmima, ako se razlikuje od onog
organizma/organizama primatelja ili roditelja

a) Djelovanje na biolosku raznovrsnost na podrué¢ju uzgoja

b) Djelovanje na biolo$ku raznovrsnost u drugim stanistima

¢) Djelovanje na oprasivace

d) Djelovanje na ugrozene vrste

C. Podaci u vezi s prethodnim uvodenjima u okoli§

32. Povijest prethodnih uvodenja u okolis za koje je dao obavijest

isti podnositelj u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis ili ogranicena uporaba

a) Broj obavijesti

b) Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

¢) Rezultati uvodenja u okoli$ u odnosu na opasnosti po ljudsko

zdravlje i okolis (u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis)

18. Velicina, porijeklo (naziv organizma/organizama davatelja i
predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta podrucja namijenjenog
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/promijenjeni
a) Veli¢ina i struktura umetka i metode koristene za njegovo oznacivanje,
ukljucujuéi 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 slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podrucja



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

d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

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

21. Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja

a) Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja i metode koristene
za njegovo oznacivanje

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

22. Podaci o tome kako se GPVB razlikuje od biljke primatelja u
a) Nacinu(naéinima) i/ili stopi reprodukcije

b) Razmnozavanju

¢) Sposobnosti prezivljavanja

d) Ostale razlike

23. Moguénosti prijenosa genetskog materijala s GPVB na druge
organizme

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

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
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numerickih znakova i predstavlja genetsku promjenu. Treéi element
sluzi za provjeru i predstavlja ga zadnji numericki znak.

Slijedi primjer jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog) razvijenog
koriste¢i ovaj oblik.

CIE[D[-[AIB|8[9[1]|-]6]

ili

CIE[-[AIB|C[8|9[1[-]5]

U sljedec¢im se odjeljcima navode smjernice za razvoj triju pojedinac¢nih
elemenata jedinstvenog koda (brojcanog i abecednog).

2. Podnositelj prijave/imatelj dopustenja

Prva dva ili tri alfanumeric¢ka znaka predstavljaju podnositelja prijave/
imatelja dopustenja (npr. prva dva ili tri slova iz imena pravne

ili fi zicke osobe podnositelja prijave/imatelja dopustenja), iza Cega
slijedi povlaka, npr.:

C|IE|D|-

ili

C|E|-

Podnositeljima prijave mogu ve¢ biti dodijeljeni alfanumericki znakovi
koji navode njihov identitet, a oni se nalaze u tablici kodova
podnositelja u okviru baza podataka za proizvode BioTrack Organizacije
za gospodarsku suradnju i razvoj (u daljnjem tekstu: OECD).

Ti podnositelji prijave moraju i dalje koristiti jednake znakove.

Novi podnositelji prijave koji nisu identifi cirani u okviru baze podataka
ne smiju koristiti postojece Sifre iz tablice kodova u okviru

baze podataka. Novi podnositelj prijave mora obavijestiti nadlezna
tijela koja upotpunjuju OECD-ovu bazu podataka za proizvode Bio-
Track unose¢i novu §ifru (znakove) koja je oblikovana tako da se

novi podnositelj identifi cira u tablici kodova.

3. Genetska promjena



Drugi niz od pet ili Sest alfanumerickih znakova predstavlja posebne
genetske promjene, koje su predmet prijave za stavljanje na trziste

i/ili dopustenja, kao npr.:

A|BI|8]9|1]|-

ili

A|IB|CI8|9]|1]|-

Pojedina¢na genetska promjena moze se javiti kod razliitih organizama,
vrsta i sorti, dok bi znakovi trebali predstavljati specifi ¢nu

promjenu. Prije formuliranja jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)
podnositelji prijave trebaju konzultirati OECD-ovu bazu podataka

za proizvode BioTrack, kako bi se osigurala dosljednost i izbjeglo
udvostrucenje jedinstvenih kodova (brojcanih i abecednih) koje su
dodijeljene sli¢énim genetskim promjenama istog organizma/vrste.
Podnositelji prijave moraju razviti vlastiti interni mehanizam kojim

e se izbjeéi uporaba istog imenovanja (znakova) »genetske promjene,
ako se koristi za razli¢iti organizam. Ako dva ili vi§e organizacija
razviju sli¢ne genetske promjene, »informacije koje se odnose

na podnositelja« (vidi odjeljak 2.) moraju podnositeljima prijave
omoguciti da oblikuju jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za svoj
vlastiti proizvod, pri ¢emu se istovremeno osigurava njezina jedinstvenost
s obzirom na oznake koje su oblikovali drugi podnositelji.

U odnosu na nove GMO-a koji sadrze vise od jedne genetske promjene
(tzv. »gene stacking«), podnositelji prijave ili imatelji dopustenja
moraju oblikovati novi jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)

za takve GMO-e.

33. Povijest prijasnjih uvodenja u okolis koja je izvrSio isti podnositel]
u Republici Hrvatskoj ili izvan Republike Hrvatske

a) Drzava uvodenja u okoli§

b) Tijelo koje nadzire uvodenje u okolis

¢) Lokacija uvodenja u okolis

d) Svrha uvodenja u okolis§

e) Trajanje uvodenja u okolis

f) Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

2) 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 1 okolis§

D. Podaci u vezi s planom pracenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem na koju treba usmjeriti plan

pracenja poslije komercijalizacije

PRILOG 1V. .

OBLICI JEDINSTVENIH KODOVA (BROJCANIH I

ABECEDNIH)

U nastavku se odreduje oblik jedinstvenih kodova (broj¢anih i
abecednih) za biljke u Odjeljku A. te mikroorganizme i zivotinje

u Odjeljku B.

ODJELJAK A.

1. Opéi oblik

Ovaj Odjeljak sadrzi pojedinosti o obliku koji se koristi za jedinstveni
kod (broj¢ani i abecedni) za GMO-e, koji ¢ekaju ili ve¢ imaju
dopustenje za stavljanje na trziste u skladu s posebnim propisima.
Oznaka se sastoji od tri dijela koje ¢ini niz alfanumeric¢kih znakova

i predstavljaju uputu na podnositelja zahtjeva/vlasnika suglasnosti,
genetsku promjenu i nacin provjere.

Oblik sadrzi ukupno devet alfanumerickih znakova. Prvi element
predstavlja podnositelja prijave/imatelja dopustenja, a sastoji se od
dva ili tri alfanumeric¢ka znaka. Drugi element tvori pet ili Sest alfaSTRANICA
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0=15

P=16

Q=17
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V=22

W=23

X=24

Y=25

7=26

Nula se prikazuje znakom O kako bi se izbjegla zamjena sa slovom O.
ODJELJAK B.

Odredbe iz Odjeljka A. ovoga Priloga primjenjuju se na mikroorganizme
i zivotinje, osim ako se na medunarodnoj razini ne usvoji

drugi oblik za jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) koji je odobren

na razini Europske unije.

4. Provjera

Zadnji znak jedinstvenog koda (brojcani i abecedni) sluzi za provjeru
i od ostalih se znakova odvaja povlakom kao npr.:

—|6]

ili

-5

Znak za provjeru trebao bi smanjiti pogreske osiguravajuci cjelovitost
alfanumerickog jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog)

kojeg unose korisnici baze podataka.

Pravilo za izracun znaka za provjeru je sljedece. Znak za provjeru
sastoji se od jednog numerickog znaka. Izracunava se tako da se
zbroje numericke vrijednosti svakog alfanumerickog znaka u jedinstvenom
kodu (broj¢anom i abecednom). Numericka vrijednost

svakog znaka je od O do 9 za numeric¢ke oznake (O do 9)iod 1 do

26 za abecedne oznake (A do Z) (vidi odjeljak 5. i 6.). Ukupni zbroj,
ako se sastoji od viSe numerickih znakova, se dodatno izracunava
tako da se prema istom pravilu zbroje preostali znakovi, pri ¢emu

se postupak ponavlja sve dok se ne dobije konacni zbroj od jednog
numerickog znaka. Na primjer, znak za provjeru za kodnu oznaku
CED-ABS891 se izracunava kako slijedi:
prvikorak:|3+5+4+1+2+8+9+1=233;

drugi korak: 3 + 3 = 6; znak za provjeru je 6.

Dakle, konacni jedinstveni kod (brojc¢ani i abecedni) glasi — CEDAB891-
6.

5. Oblik znakova koji se koriste za jedinstveni kod (brojcani i
abecedni)

0123456789

6. Oblik abecednih znakova i numericki ekvivalenti za

izracun znaka za provjeru

A=1

TTUODU
LaTLd

Q
&4

T
N}



J=10
K=11
L=12
M=13

N=14
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5. Op¢i podaci o GMO koje sadrzi proizvod
a) Odredivanje GMO

Clviroid

CIRNA virus

LIDNA virus

[bakterija

Ogljivica

[zivotinja

Usisavac

Ukukac

Uriba

Udruga Zivotinja (opisi: ---------- vrsta, niza sistemska kategorija)

Cldrugo, opisi
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 znacajke i nova
svojstva i znacajke):

6. Je li GMO ili kombinacija GMO koju sadrzi proizvod bila prijavljena
za namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢enu uporabu

u skladu s posebnim propisima?

[Da
Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:
[INe

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
prijavio i za stavljanje na trziste u drugoj drzavi ili je bio prijavljen
jednom prije?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[INe




8. Je li neki proizvod koji sadrzi jednake GMO bio ve¢ jednom
prijavljen za stavljanje na trziste u Republici Hrvatskoj od strane
podnositelja prijave ili druge osobe?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

CONe

[INije 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 razli¢itim od Republike Hrvatske
od strane prijavitelja ili druge osobe?

[Da

PRILOG 1.

Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska oznaka prijave:

Broj prijave u jedinstvenom upisniku GMO-a

PRIJAVA

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

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

TRZISTE

1. Podnositelj prijave

Podnositelj prijave je: [IPravna osoba [IFizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne
osobe:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [1Domaci

proizvodac
proizvoda

CUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju 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 dopustenje za stavljanje
proizvoda 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 (brojCani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko
Jje podnositelj koristi za identifi kaciju GMO

Trgovacki i naziv proizvoda:

Ime GMO:

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



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

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMO koji sadrzi
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1.2. Stupanj srodnosti izmedu izvornog organizma i primateljskih

ili roditeljskih organizama

1.3. Tehnike otkrivanje i identifi kacije primateljskog ili roditeljskog
organizma

Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacija

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema

1.4. Zemljopisna proSirenost primateljskog ili roditeljskog organizma
a) Prisutnost organizma na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

Uspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

Une pojavljuje se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti

Ukontinentalna podrudja

UAlpe

[Dinara

[IPanonija

[ISredozemlje
Opis zemljopisnog podrucja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

[1. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode
[13. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

LI5. Bare i mo¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista:

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

Llne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti

LJArktik



Ulkontinentalna podrucja

ClAlpe

[Dinara

[Panonija

[Sredozemlje

Upustinjska podrudja

Cltropska podrucja

Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave

[Ne

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okolis ili uvodenjima u
okoli$ koja su u tijeku jednakih GMO-a u dimenzijama reprezentativnima
za tipove okoliSa u kojima ¢e se proizvod koji se

stavlja na trziSte mo¢i koristiti

II. PODACI O GMO KOIJI PROIZVOD SADRZI

A. PRIMATELJSKI ILI RODITELJSKI ORGANIZAM I
[ZVORNI 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

[viroid

LRNA virus

[IDNA virus

[bakterija

Ugljivica

[zivotinja

Usisavac

Ukukac

Uriba

[druga zivotinja (opisi: --------------------- vrsta, niza sistemska
kategorija)

Cldrugo, opisi
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 fi zioloSka svojstva i
opca prosirenost):

¢) Fenotipske i geneticke znacajke:

Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljski ili roditeljski organizam GMQO?



Clda
Clne

Unije poznato
¢) Referencijalni izvor primateljskog ili roditeljskog organizma
Zbirka: Sifra u zbirki:
Sjediste zbirke:

Izvor, ako nije iz zbirke:
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1.7. Fizioloska svojstva primateljskog ili roditeljskog organizma,
njegova patogenost i utjecaj na okoli§

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

[IDa

Opisi rizik 1 navedi klasifi kaciju 1 propis na temelju kojeg je klasifi
ciran

[ Ne

b) Razmnozavanje primateljskog ili roditeljskog organizma

Nacin razmnozavanja

Uspolno

[Inespolno

Opis nacina i metode razmnoZavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnoZavanje
Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: .............. Vremenska jedinica: ............
Generacijsko vrijeme u okoliSu u kojem ¢e se proizvod koji
sadrzi GMO Kkoristiti

Prosjecno vrijeme: ......... Vremenska jedinica: ...............

¢) Sposobnost prezivljavanja i otpornost primateljskog i roditeljskog
organizma
Sposobnost oblikovanja struktura koje poveéavaju stupanj prezivljavanja:

[lendospore

Ulciste

Usklerocij

[Unespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

[li¢inke

Ukukuljice

Cdrugo, navedite:
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima

Maksimalno vrijeme: ............... Vremenska jedinica: ......
Cimbenici koji utjecu na prezivljavanje, ukljucujuéi i one od sezonskog
znacenja:

d) Sirenje primateljskog ili roditeljskog organizma
Nacin Sirenja:
Cimbenici koji utjeCu na Sirenje:



e) Patogenost primateljskog ili roditeljskog organizma

Je i primateljski ili roditeljski organizam patogen ili na bilo koji
drugi nacin Stetan (Ziv ili neziv, ukljuCujuéi i njegove izvanstanic¢ne
proizvode)?

Llda

Lza ¢ovjeka

Tip stanista

1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povr§ine

(4. Sume

5. Bare i moévare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja

[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis stani$nog tipa:

¢) Organizam se Cesto koristi u Republici Hrvatskoj

Uda Clne

d) Organizam se Cesto nalazi na podrucju Republike Hrvatske
Uda Clne

e) Prirodno staniste primateljskog ili roditeljskog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
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 (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvama, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domac¢inima
f) Veze na osnovi simbioze

Navedite srodne uzgajane ili autohtone organizme na podrucju
Republike Hrvatske s kojima primateljski ili roditeljski organizam
moze uspostaviti simbiozu

Znanstveno ime vrste ili

skupine organizama

Vrsta

simbioze Opis interakcije

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

Organizam Nacin prijenosa

genetskog materijala Moguce posljedice

1.6. Genetska stabilnost organizma i ¢imbenici koji utjeu na nju
Opseg i vrsta genetske nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost
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2. IZVORNI ORGANIZAM



2.1. Klasifi kacija izvornog organizma
Sifra
Znanstveno

ime

(rod, vrsta,
odnosno niza
sistemska
kategorija)
Porodicau

koju je svrstan
organizam

M Z O Pasmina,
sS0j

Oznaka
organizma

1. 00O
.0
0ood
0ood
oad
ood

M = mikroorganizam; Z = Zivotinja; O = ostalo
Sifra Uobi¢ajeno
ime organizma
Referencijalna
zbirka

Sifrau

zbirki

Sjediste

zbirke

Izvor organizma
ako nije iz
zbirke

ISR

>

pis izvornog organizma (fenotipske i genetske osobine)

APl B ORIl ol

2.2. Tehnike otkrivanja i identifi kacije izvornoga organizma
Nacin i postupak otkrivanja i identifi kacije:

Osjetljivost, (kvantitativna) pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja
i identifi kacije te potrebna oprema:

2.3. Zemljopisna proSirenost izvornoga organizma

a) Prisutnost na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

[Uspontano pojavljivanje

Usupspontano pojavljivanje

[autohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta



Une pojavljuje se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
Clkontinentalna podrucja

ClAlpe

[Dinara

[IPanonija

[ISredozemlje

[lza Zivotinje

[za biljke

Uldrugo, navedite:
Opis patogenosti
— zaraznost

— infektivnost (infektivna doza)

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

— moguci vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima
— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

— drugo, navedi:

Che

Lnije poznato

1) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika

kod ljudi i domacih organizama zbog preventive i lijecenja

g) Ukljucenost primateljskog ili roditeljskog organizma u procese
u okolisu

Osnovna proizvodnja:

Kruzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

h) Druga Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, zajedno s
njihovim izvanstanicnim proizvodima

1.8. Priroda autohtonih vektora primateljskog ili roditeljskog organizma
(virusi, viroidi, transpozoni i autohtoni vektori

Oznaka Ime

Sekvenca

UCcestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

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

Drzava Naziv

projekta

Podnositelj

prijave Broj prijave Datum

prijave



STRANICA 56 — BROJ 106 SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. NARO D NE
N O ‘ IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

2.4. Jesu li prirodne modifi kacije genetskog materijala izmedu
izvornog 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 utjecu na nju
Opseg i vrsta genetske

nestabilnosti

Cimbenici koji utje¢u na

genetsku nestabilnost

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

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

Opisi rizik i navedi klasifi kaciju i propis na temelju kojeg je klasifi
ciran:

Clne

a) Patogenost izvornoga organizma
Je li izvorni organizam patogen ili na bilo koji drugi nacin Stetan (ziv
ili neziv, zajedno sa svojim izvanstani¢nim proizvodima)?

Clda
[za Covjeka
[za zivotinje
[za biljke
Cldrugo

b) Opis patogenosti

— zaraznost

— otrovnost

— virulentnost

— alergenost

— nositelj (vektor) patogena

—mogucéi vektori

— mobilizacija domacina, zajedno s neciljnim organizmima

— mogucénosti aktivacije latentnih virusa (provirusa)

— sposobnost kolonizacije drugih organizama

Drugo (ako ima izvorni organizam patogene ili Stetne osobine,
navedite je li unesena sekvenca na bilo koji na¢in ukljucena u te
osobine):

Chne

[(nije poznato

¢) Otpornost na antibiotike i moguca uporaba tih antibiotika
kod ljudi i drugih organizama zbog preventive i lijecenja
Opis zemljopisnog podruc¢ja na kome je organizam prosiren
Tip stanista

(1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode

3. Grmlje i travnate povrSine



(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja
[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine
Podrobniji opis tipa stanista:

b) Pojavljivanje u drzavama izvan Republike Hrvatske
Drzave u kojima se organizam javlja:
Une pojavljuje se

Zemljopisno podrucje prosirenosti
UJArktik

Clkontinentalna podrucja

ClAlpe

[Dinara

Panonija

[ISredozemlje

Upustinjska podrudja

Utropska podruéja

Opis zemljopisnog podrucja prosirenosti:
Tip stanista

[J1. Obalne skupine i halofi ti

[12. Slatke i ostale kontinentalne vode
[J3. Grmlje i travnate povr§ine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrudja
[17. Poljoprivredne i kultivirane povrSine
Podrobniji opis stani$nog tipa:

¢) Cesto se koristi u Republici Hrvatskoj
(Ida Clne

d) Cesto se nalazi na podrucju Republike Hrvatske
(Ida Clne

e) Prirodno staniste izvornog organizma

Opis prirodnog stanista i ekoloskih prilika u kojima organizam uspijeva
u prirodi:

(a) Organizam je mikroorganizam:

—voda

— zemlja, zivi u slobodnoj prirodi

— zemlja povezana s korijenskim sustavom biljke

—u povezanosti sa zivotinjama

— drugo (specifi cirati)

(b) Organizam je zivotinja

(c) Podaci o prirodnim grabezljivcima, Zrtvi, nametnicima, suparnicima,
simbiontima i domacinima
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2. Osobine vektora
a) Vrsta vektora

[plazmoid
Clvirus
Lkozmoid
Ufazmid
Utranspozon

Cldrugo, navedite

b) Oznacavanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

¢) Podrucje domacéina za vektor

Podrucje domacina:

d) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

[otpornost za antibiotike
[Uotpornost na teSke metale
Ulotpornost na pesticide, koje:

Uldrugo:

e) Opis strukture vektora

1) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

g) Sastavni dijelovi vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma Funkcija Veli¢ina Referencija

h) Podaci o sekvenci

i) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ciji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato

J) Ucestalost aktiviranja vektora

3. Redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodirajucih genetskih
sekvenci

Navedite redoslijed transpozona, vektora i drugih nekodirajucih
genetskih sekvenci koriStenih za pripremu i djelovanje uvedenog
vektora i umetka u GMO

4. Ucestalost mobilizacije i sposobnost genetskog prijenosa te
metode odredivanja

Ucestalost mobilizacije uvedenog vektora

Sposobnost genetskog prijenosa vektora

Metode odredivanja

d) Da li izvorni i primateljski organizam prirodno razmjenjuju
genetski materijal?

Clda

Opis modifi ciranog genetskog materijala:

Clne

[nije poznato
a) Ukljucenost izvornoga organizma u procese u okolisu



Osnovna proizvodnja:

KruZzenje hranjivih tvari:

Razgradnja organskih tvari:

Disanje:

Ostalo:

f) Druge Stetne osobine zivih ili mrtvih organizama, ukljucujuci
i njihove izvanstani¢ne proizvode

g) Ukoliko izvorni organizam ima bilo kakvu patogenu ili Stetnu
osobinu, navedite jesu li dane sekvence na bilo koji nacin
upletene u njih

2.8. Priroda autohtonih vektora izvornoga organizma (virusi, viroidi,
transpozoni i autohtoni vektori)

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

Oznaka Ime

Sekvenca

Ucestalost mobilizacije Specifi ¢nost

Prisutnost gena koji daju otpornost

2.9. Prethodne genetske modifi kacije izvornoga organizma, ako je
GMO

Drzava

Naziv projekta

Podnositelj prijave: Broj prijave Datum prijave

Drzava

Naslov projekta

Podnositelj prijave Broj prijave Datum prijave

B. ZNACAJKE VEKTORA

1. Koristenje vektora u genetskoj modifi kaciji

Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor?

Llda
Cvektor je u cjelini prisutan u GMO

Clvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMO
Clne

STRANICA 58 — BROJ 106 SRIJEDA, 17. RUJNA 2008. NARO D NE
N O ' IN E SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

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

1.9. Kodiraju li sekvence umetka ili za unos pripremljene sekvence
gene za jedan ili viSe proizvoda koji su funkcionalni homolozi
proizvodima koji u primateljskom organizmu nastaju prirodnim
putem?

Llda

Navedite gene

Clne

[Unije poznato
1.10. Je li uneseni DNK stabilan?
Clda

Clne
Opis



2. PODACI O KONACNOM GMO

2.1. Genetske osobine i fenotipske znacajke koje se razlikuju od
primateljskog ili roditeljskog organizma?

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

[lda

Opis razlika

Cne

Lnije poznato

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

[(Ida

Opis razlika

Cne

[hnije poznato

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

(Ida

Opis razlika

Clne

[nije poznato

d) Razlikuje li se GMO od primateljskog ili roditeljskog organizma
glede mjera bioloskog ogranicavanja, koje se koriste za

nadzor uvodenja GMO u okolis?

Llda

Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranicenja koje se koriste

Cne

Unije poznato

5. Ogranicenost vektora na DNK

Stupanj do kojeg je vektor ogranicen na DNK za provedbu predvidene
funkcije:

C. ZNACAJKE MODIFICIRANOG ORGANIZMA

1. PODACI O GENETSKOJ MODIFIKACIJI

1.1. Vrsta genetske promjene:

[Junos genetskog materijala
[uklanjanje dijela genetskog materijala
[zamjena baza

Ofuzija stanica

Cldrugo, navedite:

Opis metode koriStene za genetsku modifi kaciju

1.2. Ocekivani rezultati genetske modifi kacije

1.3. Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija

Je li genetska modifi kacija provedena u Republici Hrvatskoj

Clda

Broj zatvorenog sustava u Upisniku GMO:
Broj rada s GMO u zatvorenom sustavu u Upisniku GMO (ako
je to rad s GMO iz drugog, treeg ili Cetvrtog sigurnosnog razreda):

Clne

Drzava u kojoj je provedena genetska modifi kacija
1.4. Metode korisStene za izgradnju i unos u primateljski organizam
ili za uklanjanje sekvence



1.5. Umetak

Opis sastava umetka, ukljucujuci i sekvencu i mjesta rezanja
Sastavni dijelovi umetka

Sastavni dio Izvor Funkcija u konaénom GMO

1.6. Cistoéa 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

LUmetak NE sadrZi dijelove &ija funkcija ili proizvodi nisu

poznati

LUmetak sadrzi dijelove ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati
Opis dijelova ¢ija funkcija ili proizvodi nisu poznati

Stupanj do kojeg je umetnuta sekvenca ogranicena na DNK potrebna

za provedbu predvidene funkcije
1.7. Metode i mjerila koriStena za izbor umetka
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Broj prijave:

Mjesto unosenja:

Svrha unosenja:

Trajanje unosenja:

Trajanje monitoringa nakon zavrSenog uvodenja u okoli§

Svrha monitoringa nakon zavr§enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis 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 zavrSenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
u okolis:

Rezultati uvodenja u okolis glede rizika za zdravlje ljudi i za okolis:
2.11. Moguéi utjecaji GMO na zdravlje ljudi, zivotinja i biljaka

Je 1i GMO na bilo koji nacin Stetan (ziv ili neziv, ukljucujuéi i njegove
proizvode)?

[Ida

[za Covjeka

[za zivotinje

[za biljke

Otrovnost

Alergenost

Usporedba GMO s izvornim organizmom i primateljskim ili roditeljskim
organizmom glede patogenosti

Sposobnost kolonizacije

Patogenost organizma za ljude koji su imunokompetentni

— bolesti koje uzrokuju i mehanizmi patogenosti, zajedno s invazivno$éu
1 virulentnos$éu

— zaraznost



— infektivna doza

— mobilizacija domacina, moguénosti modifi kacije, ukljucujuéi i
neciljne organizme

— mogucnost prezivljavanja izvan humanog domacina

— prisutnost vektora ili naina Sirenja

— bioloska stabilnost

— mehanizmi otpornosti na antibiotike

— alergenost

— postojanje primjerenog lijecenja

e) Druge genetske osobine i fenotipske znacajke GMO, koje se razlikuju
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 organizma
koja ostaje u kona¢noj strukturi modifi ciranoga organizma

Opis strukture

Oznaka umetnute sekvence Izvor

Sekvenca

Koli¢ina nukleinske kiseline u GMO

2.3. Podaci o stupnju do kojeg je umetak ograni¢en na zeljenu
funkciju

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 izraZzenih proteina

2.8. Tehnike otkrivanja i identifi kacija GMO

Opis tehnika otkrivanja GMO

Opis tehnika identifi kacije GMO

Opis tehnika otkrivanja umetnute sekvence u GMO

Opis tehnika identifi kacije umetnute sekvence u GMO

2.9. Osjetljivost, pouzdanost i specifi ¢nost tehnika otkrivanja i
identifi kacije 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 ogranicena
uporaba
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Pedoloske znacajke

5. Zivotinjski i biljni svijet, ukljuéujuéi i kultivirane biljke, Zivotinje
u uzgoju i migracijske vrste
Zivotinje

Znanstveno ime

vrste ili skupine
organizama

Organizam koji

zivi u slobodnoj

prirodi

Uzgojna



Zivotinja
Migracijska
vrsta

ooo
ooo

(|

Biljke

Znanstveno ime vrste ili
skupine organizama
Organizam koji zivi

u slobodnoj prirodi
Uzgojna

biljka

Ot

ot

ot

6. Ciljni 1 neciljni ekosustavi na koje bi uvodenje GMO u okolis na
predvidenim podru¢jima uporabe proizvoda moglo utjecati
Ekosustav Ciljni Neciljni Opis

oon
oon
oon
oon
oon

7. Usporedba prirodnog stani$ta primateljskog organizma s prirodnim
stanistima na predvidenim podrucjima uporabe proizvoda
u Republici Hrvatskoj

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO drugadije je od

prirodnog staniSta primateljskog organizma
Opis razlika

[Prirodno stani$te u koje ¢e se uvoditi GMO jednako je kao
i prirodno staniste primateljskog organizma

[Unije poznato

IV. MEDUSOBNI UTJECAJ GMO I OKOLISA

A. ZNACAJKE KOJE UTJECU NA PREZIVLJAVANIJE, RAZMNOZAVANIJE
I SIRENJE

1. Bioloski oblici i osobine koje utjecu na prezivljavanje, razmnozavanje

i Sirenje

Sposobnost oblikovanja struktura koje povecavaju stupanj prezivljavanja

GMO

Ulendospore

Llciste

Usklerocij

Unespolne spore (gljivice)
Uspolne spore (gljivice)
[jajasca

Lli¢inke

[kukuljice



Uostalo:
Drugi rizici povezani s GMO i proizvodom
Cne

[Inije poznato

I1II. UVJETI UVODENJA GMO U PRIMATELJSKI OKOLIS
A. UVODENJE GMO U OKOLIS

1. Opis uvodenja GMO u okoli§, zajedno sa svrthom uvodenja i
predvidenim proizvodima

2. Priprema mjesta uvodenja GMO prije pocetka uvodenja u okolis
Opis priprema

3. Metode uvodenja GMO u okoli$

4. Metode zastite na radu za vrijeme provedbe uvodenja GMO u
okoli§

5. Postupci i postupanje s mjestom uvodenja nakon zavr§enog
uvodenja GMO u okoli$

6. Tehnike za uklanjanje ili inaktivaciju GMO nakon zavrSenog
uvodenja u okolis

a) Tehnike uklanjanja GMO

b) Tehnike inaktivacije GMO

7. Prijevoz GMO ili drugi nacini prenoSenja 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 ée se proizvod koristiti

2. Neposredna bioloska srodnost sa ¢ovjekom i drugim vaznim
Zivim organizmima

3. Znacajke podneblja na predvidenim podru¢jima koristenja
proizvoda

4. Zemljopisne, geoloske i pedoloske znacajke na predvidenim
podrucjima uporabe proizvoda

Zemljopisne znacajke

Geoloske znacajke
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3. Sposobnost genetskog prijenosa

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

organizama

Opis genetskog prijenosa i

mogucih posljedica

b) Prijenos genetskog materijala autohtonih organizama u GMO
nakon uvodenja u okolis

Znanstveno ime vrste ili skupine

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
osobina?

Llda
Opis naknadne selekcije



Clne

Unije poznato

5. Mjere i metode za osiguravanje i provjeravanje genetske stabilnosti
Opis upotrijebljenih metoda za osiguravanje genetske stabilnosti

Opis genetskih osobina koje mogu sprijeciti ili smanjiti Sirenje genetskog
materijala

Opis metoda za provjeravanje genetske stabilnosti

6. Putovi bioloskog Sirenja, poznati ili moguci nacini medusobnog
utjecaja s posrednikom Sirenja, ukljucujuci i udisanje, konzumiranje,
povrsinski dodir itd.

7. Ekosustavi u koje se GMO moze prosiriti s mjesta uvodenja u
okoli§

Ekosustav Opis ekosustava i moguce posljedice prisutnosti GMO

8. Mogu¢nosti prekomjernog povecanja populacije GMO u okolisu

9. Kompetitivne prednosti GMO u usporedbi s primateljskim ili
roditeljskim organizmom

10. Identifi kacija i opis ciljnih organizama

Znanstveno ime vrste ili skupine organizama Opis organizma
Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu na podrucju
uvodenja GMO u okolis

Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica

Opis bioloskih oblika i osobina koje utjecu na prezivljavanje

Nacin razmnozavanja GMO

Cspolno

[Cnespolno

Opis na¢ina razmnozavanja GMO

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okoliSu na podru¢ju uvodenja GMO u okoli§
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

Opis nacina Sirenja GMO

2. Uvjeti okolisa koji utjeCu na prezivljavanje, razmnoZzZavanje i
Sirenje

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

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

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

3. Osjetljivost na specifi ¢ne ¢imbenike

B. MEDUSOBNO UTJECANJE GMO I OKOLISA

1. Predvideno staniste GMO

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog staniSta

Predvideno podrucje uvodenja u okoli§ Stanisni tip

Opis predvidenog staniSta

Predvideno podrucje uvodenja u okoli$ Stanisni tip

Opis predvidenog staniSta

u skladu s propisima s podrucja zastite i oCuvanja prirode

2. Ponasanje i osobine GMO i njihov utjecaj na okoli§ u simuliranom
prirodnom okoliSu (npr. mikrokozmos, staklenik/plastenik)
Referencije zajedno s rezultatima proucavanja ponasanja i osobina
GMO i njihovog utjecaja na okoli$ u simuliranim okoli$ima

Izvor (autor/i, godina: naziv izvora, revija, godiste, broj, izdavac,
mjesto izdavanja, br. stranica, odnosno stranice u reviji):
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V. MONITORING, NADZOR, ZBRINJAVANJE OTPADA I
MIJERE U SLUCAJU NENAMJERNOG SIRENJA GMO

A. MONITORING

1. Metode prac¢enja GMO i njegovih ucinaka

Metode pracenja GMO

Metode pracenja uc¢inaka GMO

2. Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO te osjetljivost i pouzdanost
metoda monitoringa

Specifi ¢nost metoda za identifi kaciju GMO i za razlikovanje od
izvornog organizma i primateljskog ili roditeljskog organizma
Metoda Specifi ¢nost

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

4. Trajanje i u€estalost provodenja monitoringa

Metoda monitoringa Trajanje Ucestalost

od do

5. Podaci o programu monitoringa — identifi cirane osobine, znacajke
i nesigurnosti povezane s GMO ili njegovom interakcijom

s okoliSem, koje se moraju tretirati u programu nakon stavljanja
na trziste

B. NADZOR UVODENJA GMO U OKOLIS

1. Metode i postupci sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO
izvan mjesta uvodenja u okoli§

Metode sprjecavanja ili smanjenja Sirenja GMO

Postupci sprjeCavanja ili smanjenja Sirenja GMO

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

Metode osiguravanja mjesta uvodenja u okolis

Postupci osiguravanja mjesta uvodenja u okoli§

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

Znanstveno ime vrste ili skupine

neciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecanja

13. Vjerojatnost modifi kacije u bioloSkom medusobnom utjecanju
ili mobilizaciji domaéina nakon uvodenja u okoli$

Domacin Vjerojatnost modifi kacija u medusobnom

bioloskom utjecanju

14. Poznato ili predvideno medusobno utjecanje s neciljnim organizmima
u okolisu (ukljucujuéi i suparnike, Zrtve, domacine,

simbionte, grabezljivce, nametnike i patogene)

Neciljni

organizmi SuZ D S G N P Ostalo

Opis

medusobnog

utjecanja

0 o



o
oooooooo

Su = suparnik, 7 = 7rtva, D = domadin, S = simbiont, G = grabeZljivac,
N = nametnik, P = patogen, Ostalo = ispunite

15. Stanisni tipovi ili podrucja Sticena ili zaSti¢ena 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

Stanisni tip ili podru¢ja Moguc¢i utjecaji

16. Ukljucenost u biokemijske procese

Procesi osnovne proizvodnje

Kruzenje hranjivih tvari

Procesi disanja

Ostalo:

17. Ostali mogu¢i medusobni utjecaji GMO i okolisa

18. Predvideno ponaSanje proizvoda, ukoliko se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma

Utjecaji proizvoda na okoli$

Utjecaji proizvoda na ljudsko zdravlje, ukoliko su drugaciji od utjecaja
primateljskog ili roditeljskog organizma
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
potraznje proizvoda i njegova koristenja

Opis zemljopisnih podrudja i tipova okoliSa 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 godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima izvan Republike Hrvatske za proizvode izvezene iz
Republike Hrvatske:

Ocjena opsega godisSnjeg koriStenja proizvoda na pojedinim zemljopisnim
podrucjima na kojima ¢e se proizvod prema predvidanjima

koristiti

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

6. Oznacavanje proizvoda koji se stavlja na trziste

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 okolis, pogresnog
koristenja ili zlouporabe proizvoda

Navedite mjere koje se provode u slucaju nenamjernog uvodenja
GMO u okolis, pogresnog koriStenja ili zlouporabe proizvoda:

9. Posebne upute ili preporuke za cuvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljucujuéi i obvezna ogranienja predvidena kao

uvjet za dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
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)

VIL. DRUGI PODACI

A. DRUGI PODACI POVEZANI S NAMJERAVANIM STAVLJANJEM
PROIZVODA NA TRZISTE

C. ZBRINJAVANIJE OTPADA

1. Vrsta otpadaka koji nastaju zbog uvodenja u okoli$

2. Ocekivana koli¢ina otpada

3. Opis zbrinjavanja otpada

D. MJERE U SLUCAJU NEOCEKIVANOG SIRENJA GMO U OKOLIS
1. Metode i postupci za nadzor GMO u sluc¢aju neocekivanoga
Sirenja

2. Metode dekontaminacije podru¢ja pogodenog neo¢ekivanim
Sirenjem GMO (unistavanje GMO i sli¢no)

3. Metode za uklanjanje ili sanaciju biljaka, zivotinja, slojeva tla

ili drugih dijelova okoli$a izlozenih za vrijeme ili nakon Sirenja
GMO

4. Metode za izolaciju podrucja pogodenog neocekivanim Sirenjem
GMO

5. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolisa u sluc¢aju pojave
nezeljenih ucinaka

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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [luvoznik proizvoda [distributer [
2. Osoba koja ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

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:

Navedite razlike u kori$tenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa sliénim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Prijedlog razdoblja za koje se izdaje dopustenje za stavljanje
proizvoda na trziste:

4. Opéi podaci o proizvodu koji se daje na trziste

a) Trgovacki naziv proizvoda i ime GMVB koje proizvod sadrzi,
jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili Sifra, ukoliko je
podnositelj koristi za identifi kaciju GMVB

Komercijalni naziv proizvoda:



Ime GMVB:

Jedinstveni kod (brojcani i abecedni), ime ili Sifra za identifi kaciju
GMVB:

b) EZ jedinstveni kod (brojcani i abecedni) GMVB:

¢) Opis proizvoda:

Vrsta proizvoda:

Sastav proizvoda:

Posebna svojstva proizvoda:

d) Svrha uporabe proizvoda i GMVB koju sadrzi

5. Op¢i podaci o 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 1i GMVB koju sadrzi proizvod prijavljena za namjerno uvodenje
u okolis u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba?

[Da

Drzava: Broj prijave za namjerno uvodenje u okolis:

[NNe

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?

[Da

Navedite podrobnije podatke:

[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?

[Da

B. OBRAZLOZENJE ODREBDIVANJA PODATAKA KOJE VALJA
STITITI KAO POVJERLIJIVE

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.1ZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[1Ocjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziSte

[IProgram monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koriStenja na
okoli$ i na ljudsko zdravlje

[(Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMO
[ISazetak sadrzaja prijave

[IDrugo, navedite privitke:
PRILOG II.



Ispunjava nadlezno tijelo

Datum podnosenja prijave:

Klasifi kacijska 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: [JPravna osoba [Fizi¢ka osoba

Trgovacko drustvo:
Maticni broj pravne
osobe

Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

Podnositelj je: [IDomacdi proizvodaé
proizvoda
LUvoznik

proizvoda

Naziv i adresa proizvodaca proizvoda u slucaju uvoza:
2. Odgovorna osoba podnositelja prijave

Prezime: Ime:

Radno mjesto kod

podnositelja prijave:

Strucni naziv: Stru¢na sprema:

Adresa:
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Opis nacina i metode razmnozavanja i oprasivanja u sluc¢aju spolnog
razmnoZzavanja

Cimbenici koji utje¢u na razmnozavanje

Generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima

Prosjeéno vrijeme: Jedinica vremena:

Generacijsko vrijeme u okoliSu u kome se primateljska biljka uzgaja
Prosjecno vrijeme: Jedinica vremena:

b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili prirodnim

biljnim vrstama, ukljucujuci prosirenost kompatibilnih vrsta u
Hrvatskoj ili Europi

Biljna vrsta rod

vrsta odnosno

nizi sistematski

razred

U slobodnoj

prirodi

Kultivirana

Prosirenost

u Republici

Hrvatskoj



Prosirenost
u Europi

0o
oo
oo

3. Sposobnost prezivljavanja primateljske ili roditeljske biljke

a) Sposobnost oblikovanja struktura za prezZivljavanje i mirovanje
Maksimalno vrijeme preZzivljavanja struktura u prirodnim ekosustavima
Maksimalno vrijeme: Vremenska jedinica:

Maksimalno vrijeme prezivljavanja struktura u okoliSu 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 sjemena opada s razdaljinom

b) Cimbenici koji utjecu na sirenje

5. Zemljopisna prosirenost primateljske ili roditeljske biljke

a) Javijanje biljke na podrucju Republike Hrvatske:

Nacin pojavljivanja

[spontano pojavljivanje

Ulsupspontano pojavljivanje

[Uautohtoni organizam

[adventivni organizam

Ukultivirana, poljoprivredna vrsta

Une javlja se

[Unije poznato

Zemljopisno podrucje prosirenosti
[kontinentalna podrudja

CAlpe

[Dinara

[JPanonija

[ISredozemlje
Navedite podrobnije podatke:
[INe

[INije poznato

9. Je li istodobno ili u proslosti namjerno uvodenje u okolis
GMVB kojeg sadrzi proizvod ili stavljanje proizvoda koji sadrzi
jednake GMVB na trziste prijavljeno u drugim drzavama

osim Republike Hrvatske od strane podnositelja prijave ili druge
osobe?

[Da
Drzava i medunarodna oznaka drzave Oznaka prijave
[INe

10. Podaci o prethodnim uvodenjima u okoli$ ili uvodenjima u
tijeku u okoli$ jednakih GMVB u dimenzijama reprezentativnim
za tipove okoliSa u kojima ¢e se proizvod koji se stavlja na
trziSte mo¢i koristiti

B. PODACI O PRIMATELJSKOIJ ILI RODITELJSKOJ BILJKI
1. Klasifi kacija primateljske ili roditeljske biljke

Znanstveno ime (vrsta, odnosno nizi sistematski razred, a ukoliko



vrsta nije poznata, upiSite rod):

Porodica:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kultivar/linija oplemenjivanja

Uobicajeni naziv organizma (npr. za Zea mays upisite kukuruz):
Kratak opis primateljske ili roditeljske biljke (taksonomska, morfoloska
i fi zioloSka svojstva i opca prosirenost):

a) fenotipske i geneticke znacajke primateljske biljke:
Fenotipske znacajke Geneticke znacajke

Fenotipske osobine primateljske

ili roditeljske biljke koje

razlikuju biljku od ostalih bliskih

srodnika

Upisi sekvence baza koje jednostavno

odreduju fenotip i razlikovanje

pojedinih stanica ili pojedinaca

koji imaju tu sekvencu od

onih koji je nemaju

b) Je li primateljska ili roditeljska biljka GMO?

[Ida

Cne

[Unije 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 roditeljske
biljke s ostalim biljnim vrstama u slobodnoj prirodi

a) Podaci o razmnoZavanju

Nacin razmnozavanja

Uspolno

[Inespolno
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Znanstveni naziv vrste ili
skupine organizama
Ekosustav

u kome

GMVB raste

Opis moguceg
medusobnog utjecanja
O

Je i primateljska ili roditeljska biljka otrovna (ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda

[za ljude

[za Zivotinje

[za biljke

Lldrugo — navedite
Opis otrovnih u¢inaka i posljedica



Clne

Unije poznato
Je 1i primateljska ili roditeljska biljka alergena (Ziva ili neziva, zajedno
s proizvodima)

Llda
Opis alergijskih uc¢inaka i posljedica
Cne

[Cnije poznato

C. GENETSKA MODIFIKACIJA

1. Opis koriStenih metoda genetskog modifi ciranja
1. Vrsta i izvor upotrijebljenog vektora

a) Je li u procesu modifi ciranja upotrijebljen vektor

[(Ida

[CIvektor je u cijelosti prisutan u GMVB
Clvektor je samo djelomi¢no prisutan u GMVB
Clne

b) Vrsta vektora

Cplazmoid

Clvirus
Ukozmoid
Ufazmid
Ultranspozon

Udrugo, navedite

¢) Imenovanje vektora

Ime vektora:

Oznaka vektora:

Izvor vektora (ime izvornog organizma)

d) Podrucje domacina za vektor

Podru¢je domacéina:

e) Prisutnost sekvence u vektoru koja daje selekcijski ili identifi
kacijski fenotip

Uotpornost za antibiotike
Uotpornost na teske metale
Uotpornost na pesticide, koje:

Ldrugo, navedite:

Opis zemljopisnog podruc¢ja na kome je biljka prosirena
Tip stanista

L1. Obalne skupine i halofi ti

[ 12. Slatke i ostale kontinentalne vode

[13. Grmlje i travnate povrSine

4. Sume

[J5. Bare i mo&vare

[J6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

[J7. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

Podrobniji opis prirodnog stanista, ukljucujuci i podatke o prirodnim

grabezljivcima, nametnicima, suparnicima i simbiontima
b) Pojavijivanje biljke u drzavama izvan Republike Hrvatske



Drzave u kojima se organizma pojavljuje ....................
Ne pojavljuje se

Zemljopisno podrucje proSirenosti

CJArktik

Clkontinentalna podrudja

ClAlpe

[Dinara

[Panonija

[Sredozemlje

Upustinjska podrudja

Utropska podrucja

Opis zemljopisnog podrucja na kome je biljka proSirena
Tip stanista

[11. Obalne skupine i halofi ti

[ 2. Slatke i ostale kontinentalne vode

[J3. Grmlje i travnate povrSine

(4. Sume

[J5. Bare i moc¢vare

6. Stijene, sipine i pjeskovita podrucja

L17. Poljoprivredne i kultivirane povrsine

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

¢) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se koristi u Republici
Hrvatskoj

Clda Clne

d) Primateljska ili roditeljska biljka cesto se nalazi na podrucju
Republike Hrvatske

Clda Clne

6. Opis prirodnog stanista primateljske ili roditeljske biljke ukoliko
biljka nije uobicajena u Republici Hrvatskoj (navesti podatke

0 nametnicima, suparnicima, simbiontima)

7. Drugi moguéi medusobni utjecaji izmedu biljke i organizama

u ekosustavima u kojima obiéno raste, ali i na podrué¢jima koja

su vazna za GMVB (zajedno s podacima o otrovnim u¢incima

na ljude, Zivotinje i druge organizme)
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Podaci o dijelovima nositelja ili strane DNK koja je ostala u GMVB
Dijelovi nositelja ili

strane DNK 1 struktura

Veli¢ina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB

Opis metode za pripremu umetka

b) Velicina i funkcija izbrisane regije u slucaju uklanjanja dijela
genetskog materijala

Sekvenca Velic¢ina Funkcija uklonjene regije

¢) Broj kopija umetnute sekvence

umetnuta sekvenca broj kopija



d) Mjesto umetanja sekvence u biljne stanice

[Ivezano u kromosome
[Clvezano u kloroplaste
[Ivezano u mitohondrije
Co¢uvano u nevezanom obliku

Udrugo, 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 neposredne promjene manifestiranja gena kao rezultat modifi -
kacije

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

Lkorijen
Ustabljika
Llistovi

Upelud

Udrugo, navedite:

Lnije poznato

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

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

Clda

1) Opis strukture vektora

g) Geneticka karta i restrikcijska karta vektora

h) Sastavni dijelovi vektora

Vektor Sastavni dio

(fragment)

Funkcija Referencija

i) Podaci o sekvenci

Jj) Podaci o sadrzaju sekvenci u vektoru ciji produkt ili podrucje
djelovanja nije poznato

k) Ucestalost aktiviranja vektora

Sastavni dio

(fragment)

Ime izvornog

organizma

Funkcija Veli¢ina Referenca

3. Velic¢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 modifi cirane
2. Podaci o umetnutim ili uklonjenim sekvencama

a) Vrsta genetske promjene:

[lunos genetskog materijala
(luklanjanje dijela genetskog materijala
[Izamjena baza

[fuzija stanica



Udrugo, navedite:

Veli¢ina umetnute sekvence:

Struktura umetnute sekvence:

Sastavni dijelovi umetnute

sekvence

Velicina Opis (sekvenca)

Opis metode za karakterizaciju umetnute sekvence
Podaci o dijelovima vektora umetnutih u GMVB
Dijelovi vektora i

struktura

Velicina Koli¢ina Funkcija u

kona¢noj GMVB
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8. Sigurnost GMVB za zdravlje zivotinja glede otrovnih, alergijskih
ili drugih Stetnih utjecaja proizaslih iz genetske modifi kacije

u slucaju kad se GMVB namjerava upotrijebiti kao hrana

za zivotinje.

Je li GMVB na bilo koji nacin otrovna, alergena ili Stetna za zdravlje
zivotinja (Ziva ili neziva, ukljucujuci i njezine proizvode)?

Llda

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica

Llne

Lnije poznato

9. Moguc¢i utjecaji na okoli§ zbog unosenja u prirodu ili stavljanja
u promet, ukoliko se razlikuju od sli¢nog unosenja ili stavljanja

u promet primateljskih ili roditeljskih organizama

10. Mehanizmi medusobnog utjecanja GMVB i ciljnih organizama
Znanstveno ime vrste ili skupine

ciljnih organizama

Mehanizam i rezultat

medusobnog utjecaja

11. Moguée promjene u medusobnom utjecanju GMVB i neciljnih
organizama

Znanstveno ime vrste ili

skupine neciljnih organizama

Promjena i rezultat promjene u

interakciji

b) Utjecaj na biotsku raznolikost na uzgojnom podrucju

¢) Utjecaji na biotsku raznolikost na drugim stanistima

d) Utjecaji na oprasivace

e) Utjecaji na ugrozZene vrste

12. Medusobno utjecanje GMVB i abiotskog okolisa

13. Tehnike za otkrivanje i identifi kaciju GMVB, ukljucujuéi i njihovu
specifi ¢nost, osjetljivost i pouzdanost

Tehnike za otkrivanje GMVB

Tehnike za identifi kaciju GMVB

Opis razlika

Chne

Unije poznato
b) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede nacina ili



brzine Sirenja?
Llda

Opis razlika
Cne

[Inije poznato

¢) Razlikuje li se GMVB od primateljske biljke glede sposobnosti
prezivljavanja?

Llda

Opis razlika

Clne

[nije poznato

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

Clda

Navedite i opiSite mjere bioloSkog ogranicenja za nadzor unosenja
GMVB u okolis

Clne

[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
okolisa koji proizlaze iz genetske modifi kacije

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

Otrovnost

Alergenost

Opis drugih Stetnih utjecaja i posljedica
[Ine

LInije poznato
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4. Predvidena zemljopisna podrucja koriStenja proizvoda i ocjena
visine potraznje za proizvodom i njegovim koristenjem

Opis zemljopisnih podrudja i tipova okoliSa 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 Republici
Hrvatskoj

Ocjena godi$nje potraznje proizvoda:

Na trzistu Republike Hrvatske

Na trzistima 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, Siroka 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 koristenja
ili zlouporabe proizvoda

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

9. Posebne upute ili preporuke za ¢uvanje proizvoda i za rukovanje
njime, ukljuujuci i obvezna ogranicenja predvidena za

dobivanje dopustenja za stavljanja na trziste

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

10. Posebne upute u svezi s monitoringom i izvjestavanjem podnositelju
prijave ili nadleznom tijelu, povezane s provedbom

programa monitoringa utjecaja proizvoda na okolis i ljudsko

zdravlje

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

14. Podaci o prijaSnjim uvodenjima GMVB u okoli§

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

Broj prijave:

Mjesto uvodenja u okolis:

Svrha uvodenja u okolis:

Trajanje uvodenja u okolis:

Trajanje monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:

Svrha monitoringa nakon zavr$enog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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

DrzZava 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 zavrSenog uvodenja u okoli§

Svrha monitoringa nakon zavrsenog uvodenja u okolis:

Zavr$ne spoznaje dobivene monitoringom nakon zavr§enog uvodenja
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
proizvodac, uvoznik ili distributer

Osoba je: Pravna osoba [Fizi¢ka osoba []

Tvrtka:
Sjediste i adresa:
Postanski broj: Mjesto:



Drzava:
Telefon: Telefaks: e-mail:

Osoba je: proizvodac proizvoda [uvoznik proizvoda Cldistributer [
2. Osoba koje ¢e biti dobavlja¢ kontrolnih uzoraka

Osoba je: Pravna osoba [JFizi¢ka osoba []

Tvrtka:

Sjediste i adresa:

Postanski broj: Mjesto:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-mail:

3. Koristenje proizvoda i GMVB koja ga sadrzi

Opis koriStenja proizvoda i GMVB koja ga sadrzi:

Navedite razlike u koriStenju proizvoda i u postupanju s njim u usporedbi
sa slicnim, genetski nemodifi ciranim proizvodom
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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« znaci biljke koje pripadaju klasifi kacijskoj grupi
Gymnospermae i Angiospermae.

Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Op¢i podaci

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

D Podaci u vezi s planom praéenja

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/proizvodac/uvoznik

a) Ime podnositelja

b) Adresa podnositelja

c¢) Podnositelj je domaci proizvodac

uvoznik

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

c¢) Posebnost proizvoda

d) Vrste korisnika

e) Posebni uvjeti koji se preporucuju pri uporabi i rukovanju kao
uvjet za dobivanje trazenog dopustenja

f) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar Republike Hrvatske



na koje ¢e proizvod biti ograni¢en prema uvjetima trazenog
dopustenja

F. DRUGI PODACI

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

B. OBRAZLOZENJE ODREDIVANJA PODATAKA KOJI SE SMATRAJU
POVIJERLJIVIMA

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

Broj tocke u prijavi:

Obrazlozenje:

C.IZJAVA

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

Mjesto: Datum:

Potpis odgovorne osobe:

Privici

[JOcjena rizika za planirano stavljanje proizvoda na trziste

[JProgram monitoringa utjecaja proizvoda i njegova koristenja na
okolis i na ljudsko zdravlje

[Izvadak s podacima o genetskoj promjeni u GMVB
[ISazetak tehni¢ke dokumentacije

[Drugo, navedite privitke:

PRILOG III.

U svrhu sastavljanja sazetka podataka iz dokumentacije, koji se podnosi
nadleznom tijelu u skladu s ¢lankom 39. Zakona o genetski

modifi ciranim organizmima, podnositelj prijave se mora koristiti
obrascem sazetka podataka iz ovoga Priloga.

UvoOD

Sljede¢i 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 proizvodima.
Ovaj ¢e dokument, kad je dovrSen, predstavljati sazetak podataka
unesenih prema odgovaraju¢im tockama iz cjelokupne dokumentacije.
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 Op¢i podaci

B Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

C Ocekivano ponasanje proizvoda
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13. Mjere za gospodarenje otpadom i njegova obrada (ako je to

slucaj)

B. Narav GMO-a koje proizvod sadrzi

PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGANIZMOM/
ORGANIZMIMA 1Z KOJIH JE GMO DOBIVEN



14. Znanstveni naziv i uobicajeni naziv

15. Fenotipna i generi¢na svojstva

16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno staniste organizma
17. Genericka stabilnost organizma i ¢imbenici koji na nju djeluju
18. Moguc¢nost generickog transfera i zamjene s drugim organizmima
i vjerojatne posljedice zbog transfera gena

19. Podaci u vezi s razmnozavanjem i ¢imbenici koji na nj djeluju
20. Podaci o prezivljavanju i ¢cimbenici koji na nj djeluju

21. Nacini Sirenja i ¢imbenici koji na nj djeluju

22. Uzajamno djelovanje s okoliSem

23. a) Tehnike otkrivanja

g) Vrsta okolisa za koje je proizvod neprikladan

h) Procjena moguée godisnje potraznje

i. u Republici Hrvatskoj

il. na izvoznim trzi$tima za nabave Republike Hrvatske

1) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) jednog ili viSe GMO-a

5. Dali je obavijest o kombinaciji GMO-a koju proizvod sadrzi,
na temelju posebnog propisa kojim je uredeno namjerno uvodenje
u okoli§ dao isti podnositel;j?

Da Ne

i. Ako da, navedite drzavu i broj obavijesti

ii. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju posebnog
propisa kojim je uredeno namjerno uvodenje u okolis

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

Da Ne

Ako da, specifi cirajte:

7. Da li je neki drugi podnositelj stavio na trziSte Republike Hrvatske
neki drugi proizvod s istom kombinacijom GMO-a?

Da Ne Nije poznato

Ako da, specifi cirajte

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 moguce upotrebljavati GMO-¢

9. Specifi cirajte upute i/ili preporuke za skladistenje ili rukovanje,
ukljucujudi i sva obavezna ograni¢enja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

10. Preporuceno pakiranje

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 nenamjernog
uvodenja u okoli$ ili pogresne uporabe
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f) Sposobnost genetskog transfera vektora

g) Ucestalost mobilizacije vektora

h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

a) Metode koje su koristene za ustroj umetka

b) Grani¢na podrucja

¢) Niz umetka

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

e) Podatak do kojeg je stupnja umetak ogranicen na trazenu funkciju
f) Polozaj umetka u GMO-u

PODACI O ORGANIZMU(MIMA) OD KOJIH JE UMETAK DOBIVEN



(DAVATELJ)

31. Znanstveni i ostali nazivi

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

33. Ako davatelj ima bilo kakva patogena ili Stetna svojstva, navedite
da li ih na bilo koji nacin sadrze i preneseni nizovi

34. Klasifi kacija prema vaze¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskoga zdravlja i okolisa

23. b) Tehnike identifi kacije

24. Klasifi kacija prema vazec¢im propisima kojima je uredena zastita
ljudskog zdravlja i/ili okolisa

25. a) Patogena svojstva

25. b) Ostala Stetna svojstva zivih ili mrtvih organizama, kao i njihovih
izvanstani¢nih proizvoda

26. Narav i opis poznatih izvankromosomskih genetickih 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

c) 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
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e) ako je kod ljudi normalnog imunitetnog sustava organizam
patogeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite
podatke navedene u Dodatku III., A, Dio II., C, ¢lanak 2., tocke

(@) (iv)

UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA

42. Prezivljavanje, mnozenje i Sirenje jednog ili viSe GMO-a u okolisu,
ako je razli¢ito od primateljskog ili roditeljskog organizma

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

C. Ocekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od primateljskog
ili roditeljskog organizma/organizama

UTJECAJ PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANIJE PROIZVODA NA LJUDSKO ZDRAVLIJE, 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 POSEBNIM PROPISIMA KOJIMA
JE UREPENO UVODENIJE U OKOLIS (AKO JE TO SLUCAYJ)

1. Broj obavijesti

2. Lokacija uvodenja u okolis§

3. Svrha uvodenja u okoli§

4. Trajanje uvodenja u okolis

5. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

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 SADRZI
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 materijal

39. Aktivnost izrazenih bjelancevina

40. a) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okolisu, ako su drugacije

od onih primateljskog ili roditeljskog organizma

40. b) Opis tehnika identifi kacije kojom se razlu¢uje GMO od primateljskog
ili roditeljskog organizma

41. Utjecaj na zdravlje

a) Otrovno ili alergeno djelovanje GMO-a i/ili njihovih metabolickih
proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih primateljskog/

roditeljskog organizma.

b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne

¢) 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)
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DIO 2.

OBRAZAC SAZETKA PODATAKA ZA PROIZVODE KOJI
SADRZE GENETSKI PROMIJENJENE VISE BILJKE (GPVB)
A. Op¢i podaci

1. Detalji o obavijesti

a) Drzava Clanica 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 proizvodaé¢ uvoznik

d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

3. Opéi opis proizvoda

a) Naziv biljke primatelja ili biljke roditelja, kao i buducu funkciju
genetske promjene

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

¢) Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

d) Posebne upute i/ili preporuke za uporabu, skladistenje ili rukovanje,
ukljucujuéi i sva obavezna ogranicenja koja se predlazu kao

uvjet u trazenom dopustenju

e) ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar EU-a na koje se namjerava
ograniciti proizvod prema uvjetima trazenog dopustenja

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

(1) u Republici Hrvatskoj

(i1) na izvoznim trziStima za nabave Republike Hrvatske

j) Jedinstveni identifi kacijski kod(ovi) GMO-a/ama

4. Da li je u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uvodenje u okolis ili ograni¢ena uporaba podnesena

obavijest o GPVB-u u tom proizvodu?



Da Ne

i. Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

5. Da li je istodobno podnesena obavijest o proizvodu i nekoj

drugoj drzavi ¢lanici?

Da Ne

i) Ako ne, navedite podatke o procjeni opasnosti na temelju elemenata
iz posebnih propisa kojima je uredeno namjerno uvodenje

u okoli§

ili

6. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

7. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okolis

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

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA U OKOLIS KOJA SU IZVRSENA
U REPUBLICI HRVATSKOJ ILI IZVAN REPUBLIKE HRVATSKE
1. Drzava uvodenja u okoli$

. Tijelo koje je nadziralo uvodenje u okoli$

. Lokacija uvodenja u okolis

. Svrha uvodenja u okolis

. Trajanje pracenja poslije uvodenja u okolis

. Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

. Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okolis

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

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

E. Podaci u vezi s planom pracenja — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim
djelovanjem s okoliSem, na koje se treba usmjeriti plan

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

10. Sposobnost prezivljavanja

a) Sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja

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

11. Sirenje

a) Nacini 1 razmjeri Sirenja

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

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U slu¢aju da se biljna vrsta normalno ne uzgaja u drugim drzavama,
opis prirodnog stanista biljke, ukljuéujuci i podatke o

prirodnim suparnicima i simbiontima

14. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje biljke i drugih
organizama u ekoloskom sustavu u kojem se biljka obi¢no
uzgaja, ukljucujuci 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 koriStene pri genetskoj promjeni

17. Narav i porijeklo koristenog vektora

Da li je prethodno ili istodobno podnesena obavijest nekoj trecoj

03N L B~ W



drzavi?

Da Ne

Ako da, specifi cirajte

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

Da Ne

Ako da, navedite broj obavijesti:

7. Mjere koje podnositelj predlaze da se poduzmu u sluaju nenamjernog
uvodenja u okolis ili pogresne uporabe, kao i mjere

za odstranjivanje i obradu

B. Narav GPVB koju proizvod sadrzi

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

8. Potpuni naziv

a) naziv porodice

b) Rod

¢) Vrsta

d) Podvrsta

e) Kultivar/uzgojni niz

f) Uobicajeni naziv

9. a) Podaci o reprodukciji

1. Nacin(i) razmnoZavanja

ii. Specifi ¢ni ¢imbenici koji utje¢u na razmnoZzavanje, ako postoje
iii. Vrijeme generiranja
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26. Mehanizam uzajamnog djelovanja izmedu GPVB i ciljanih organizama
(ako je to slucaj), ako se razlikuje od onog(ih) organizma/

organizama primatelja/roditelja

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljanim organizmima,
ako se razlikuje od onoga organizma/ama primatelja/

roditelja

28. Opis tehnika otkrivanja i identifi kacije GPVB, kako bi se je
razlu¢ilo od organizma/organizama primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVODENJA
U OKOLIS GPVB

29. Mogu¢ utjecaj zbog uvodenja u okolis ili stavljanja na trziste

GPVB, ako se razlikuje od sli¢énog uvodenja u okolis ili stavljanja

na trziSte 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 okolis koji je posljedica moguéeg uzajamnog
djelovanja s neciljanim organizmima, ako se razlikuje od onog
organizma/organizama primatelja ili roditelja

a) Djelovanje na biolosku raznovrsnost na podrué¢ju uzgoja

b) Djelovanje na biolo§ku raznovrsnost u drugim stanistima

c¢) Djelovanje na oprasivace

d) Djelovanje na ugrozene vrste

C. Podaci u vezi s prethodnim uvodenjima u okoli§

32. Povijest prethodnih uvodenja u okolis 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) Zakljucci pracenja poslije uvodenja u okoli§

¢) Rezultati uvodenja u okoli$ u odnosu na opasnosti po ljudsko



zdravlje i okoli$ (u skladu s posebnim propisima kojima je uredeno
namjerno uvodenje u okoli$)

18. Velicina, porijeklo (naziv organizma/organizama davatelja i
predvidene funkcije svakog sastavnog fragmenta podrucja namijenjenog
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/promijenjeni
a) Velicina i struktura umetka i metode koristene za njegovo oznacivanje,
ukljucujuéi 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 slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(nih) podrucja

c¢) Lokacija umetka u biljnim stanicama (integriran u kromosom,
kloroplast, mitohondrij, ili ostavljen u neintegriranom obliku), kao

i metode njegova odredivanja

d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

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

21. Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja

a) Podaci o tome kako umetak dolazi do izrazaja i metode koristene
za njegovo oznacivanje

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

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

a) Nacinu(nacinima) i/ili stopi reprodukcije

b) Razmnozavanju

¢) Sposobnosti prezivljavanja

d) Ostale razlike

23. Moguc¢nosti prijenosa genetskog materijala s GPVB na druge
organizme

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

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
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numerickih znakova i predstavlja genetsku promjenu. Treéi element
sluzi za provjeru i predstavlja ga zadnji numericki znak.

Slijedi primjer jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog) razvijenog
koriste¢i ovaj oblik.

CIE[D[-[AIB|8[9[1]|-]6]

ili

CIE[-[AIB|C[8|9[1[-]5]

U sljede¢im se odjeljcima navode smjernice za razvoj triju pojedinacnih
elemenata jedinstvenog koda (brojcanog i abecednog).

2. Podnositelj prijave/imatelj dopustenja

Prva dva ili tri alfanumeric¢ka znaka predstavljaju podnositelja prijave/
imatelja dopustenja (npr. prva dva ili tri slova iz imena pravne

ili fi zicke osobe podnositelja prijave/imatelja dopustenja), iza Cega
slijedi povlaka, npr.:

C|IE|D|-

ili



C|E|-

Podnositeljima prijave mogu vec biti dodijeljeni alfanumericki znakovi
koji navode njihov identitet, a oni se nalaze u tablici kodova
podnositelja u okviru baza podataka za proizvode BioTrack Organizacije
za gospodarsku suradnju i razvoj (u daljnjem tekstu: OECD).

Ti podnositelji prijave moraju i dalje koristiti jednake znakove.

Novi podnositelji prijave koji nisu identifi cirani u okviru baze podataka
ne smiju koristiti postojece Sifre iz tablice kodova u okviru

baze podataka. Novi podnositelj prijave mora obavijestiti nadlezna
tijela koja upotpunjuju OECD-ovu bazu podataka za proizvode Bio-
Track unoseéi novu Sifru (znakove) koja je oblikovana tako da se

novi podnositelj identifi cira u tablici kodova.

3. Genetska promjena

Drugi niz od pet ili Sest alfanumerickih znakova predstavlja posebne
genetske promjene, koje su predmet prijave za stavljanje na trziste

i/ili dopustenja, kao npr.:

A|BI8]9]1]|-

ili

A|IB|CI8|9]|1]|-

Pojedina¢na genetska promjena moze se javiti kod razliitih organizama,
vrsta i sorti, dok bi znakovi trebali predstavljati specifi ¢nu

promjenu. Prije formuliranja jedinstveni kod (brojcani i abecedni)
podnositelji prijave trebaju konzultirati OECD-ovu bazu podataka

za proizvode BioTrack, kako bi se osigurala dosljednost i izbjeglo
udvostrucenje jedinstvenih kodova (brojcanih i abecednih) koje su
dodijeljene sli¢nim genetskim promjenama istog organizma/vrste.
Podnositelji prijave moraju razviti vlastiti interni mehanizam kojim

¢e se izbjeci uporaba istog imenovanja (znakova) »genetske promjene,
ako se koristi za razliciti organizam. Ako dva ili viSe organizacija
razviju sli¢ne genetske promjene, »informacije koje se odnose

na podnositelja« (vidi odjeljak 2.) moraju podnositeljima prijave
omoguciti da oblikuju jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) za svoj
vlastiti proizvod, pri ¢emu se istovremeno osigurava njezina jedinstvenost
s obzirom na oznake koje su oblikovali drugi podnositelji.

U odnosu na nove GMO-a koji sadrze vise od jedne genetske promjene
(tzv. »gene stacking«), podnositelji prijave ili imatelji dopustenja
moraju oblikovati novi jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni)

za takve GMO-e.

33. Povijest prijasnjih uvodenja u okoli$ koja je izvrsio isti podnositel;
u Republici Hrvatskoj ili izvan Republike Hrvatske

a) Drzava uvodenja u okoli§

b) Tijelo koje nadzire uvodenje u okolis

¢) Lokacija uvodenja u okolis

d) Svrha uvodenja u okoli§

e) Trajanje uvodenja u okoli$

f) Svrha pracenja poslije uvodenja u okolis

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 — identifi cirana svojstva, karakteristike
i neizvjesnosti u vezi s GMO-om ili njegovim uzajamnim

djelovanjem s okoliSem na koju treba usmjeriti plan

pracenja poslije komercijalizacije

PRILOG 1V. .

OBLICI JEDINSTVENIH KODOVA (BROJCANIH I

ABECEDNIH)

U nastavku se odreduje oblik jedinstvenih kodova (broj¢anih i
abecednih) za biljke u Odjeljku A. te mikroorganizme i zivotinje
u Odjeljku B.



ODJELJAK A.

1. Op¢i oblik

Ovaj Odjeljak sadrzi pojedinosti o obliku koji se koristi za jedinstveni
kod (broj¢ani i abecedni) za GMO-e, koji ¢ekaju ili ve¢ imaju
dopustenje za stavljanje na trziste u skladu s posebnim propisima.
Oznaka se sastoji od tri dijela koje ¢ini niz alfanumeric¢kih znakova

i predstavljaju uputu na podnositelja zahtjeva/vlasnika suglasnosti,
genetsku promjenu i nacin provjere.

Oblik sadrzi ukupno devet alfanumerickih znakova. Prvi element
predstavlja podnositelja prijave/imatelja dopustenja, a sastoji se od
dva ili tri alfanumeric¢ka znaka. Drugi element tvori pet ili Sest alfaSTRANICA

n-monssmmnnn e [NARODNE NOVINE

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HR VA TSKE

0=15

P=16

Q=17

R=18

S=19

T=20

U=21

V=22

W=23

X=24

Y=25

7=26

Nula se prikazuje znakom O kako bi se izbjegla zamjena sa slovom O.
ODJELJAK B.

Odredbe iz Odjeljka A. ovoga Priloga primjenjuju se na mikroorganizme
i zivotinje, osim ako se na medunarodnoj razini ne usvoji

drugi oblik za jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) koji je odobren
na razini Europske unije.

4. Provjera

Zadnji znak jedinstvenog koda (brojcani i abecedni) sluzi za provjeru
i od ostalih se znakova odvaja povlakom kao npr.:

—|6]

ili

=I5

Znak za provjeru trebao bi smanjiti pogreske osiguravajuci cjelovitost
alfanumerickog jedinstvenog koda (broj¢anog i abecednog)

kojeg unose korisnici baze podataka.

Pravilo za izracun znaka za provjeru je sljedece. Znak za provjeru
sastoji se od jednog numeri¢kog znaka. Izra¢unava se tako da se
zbroje numericke vrijednosti svakog alfanumeri¢kog znaka u jedinstvenom
kodu (broj¢anom i abecednom). Numericka vrijednost

svakog znaka je od O do 9 za numeric¢ke oznake (O do 9)iod 1 do

26 za abecedne oznake (A do Z) (vidi odjeljak 5. i 6.). Ukupni zbroj,
ako se sastoji od vise numerickih znakova, se dodatno izracunava
tako da se prema istom pravilu zbroje preostali znakovi, pri ¢emu

se postupak ponavlja sve dok se ne dobije konac¢ni zbroj od jednog
numerickog znaka. Na primjer, znak za provjeru za kodnu oznaku
CED-ABS891 se izracunava kako slijedi:
prvikorak:|3+5+4+1+2+8+9+1=233;

drugi korak: 3 + 3 = 6; znak za provjeru je 6.

Dakle, konacni jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) glasi — CEDABS891-
6.

5. Oblik znakova koji se koriste za jedinstveni kod (brojcani i
abecedni)

0123456789



6. Oblik abecednih znakova i numericki ekvivalenti za
izracun znaka za provjeru
A=1
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N=14
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