MINISTARSTVO ZDRAVLJA

519

Na temelju ¢lanka 42. stavka 5. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine«, broj 70/2005 i 137/2009) ministar zdravlja uz suglasnost ministra poljoprivrede
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 MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

(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 potjecu od GMO-a.

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

Clanak 2.
Ovaj Pravilnik sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im aktima Europske unije:

- Prilozima III, IIT A, III B i IV Direktive 2001/18/EZ od 12. ozujka 2001. o namjernom
uvodenju genetski modificiranih organizama u okoli$ te kojom se ukida Direktiva Vijeca
90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001.).

Clanak 3.
Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljede¢e znacenje:

1. 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,

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

4. vektor jest prenositelj genetskog materijala ili odgovaraju¢ih stani¢nih dijelova iz
donorskog organizma u primateljski organizam,

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

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

7. nadlezno tijelo: ministarstvo nadlezno za zdravlje i ministarstvo nadlezno za

poljoprivredu sukladno nadleznostima iz ¢lanka 3. Zakona o genetski modificiranim
organizmima.

II. SADRZAJ PRIJAVE

Clanak 4.

(1) 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.

(2) Prijava za dobivanje odobrenja 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, ukljucuju¢i podatke o znanstvenom projektu i1
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$ 1

— podatke o radnjama i postupcima u slucaju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolis,

2. procjenu rizika za okoli§ sukladno odredbama c¢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
potjecu od genetski modificiranih organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima
koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika,

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

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



5. prijedlog razdoblja za koje se trazi odobrenje,
6. prijedlog oznaCavanja proizvoda,
7. prijedlog pakiranja proizvoda,

8. podatke o genetskoj modifikaciji u GMO-u iz ¢lanka 3. Odluke Komisije od 23. veljace
2004. kojom se odreduje detaljno rjeSenje funkcioniranja registra za upis podataka o
genetskim promjenama GMO-a, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskoga
parlamenta i Vije¢a (2004/204/EZ),

9. sazetak tehnicke dokumentacije.

(3) Podnositel] moze u prijavu ukljuciti podatke o rezultatima namjernog uvodenja u
okoli§ istog GMO-a ili kombinacije GMO-a koju sadrzi proizvod, koja je bila predmet
njegove ranije prijave, ili se takvo namjerno uvodenje jo§ provodi.

(4) 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 5.

(1) Prijava za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziSte GMO-a za sve vrste organizama
osim vaskularnih biljaka podnosi se na propisanom obrascu iz Priloga I. koji je sastavni
dio ovoga Pravilnika.

(2) Ispunjeni obrazac iz Priloga I. ovoga Pravilnika podnositelj prijave predaje nadleznom
tijelu u pisanom 1 elektronskom obliku.

(3) Kad podnositelj sukladno Zakonu o genetski modificiranim organizmima predlaze da
se odredi manji opseg prijave iz stavka 1. ovoga Clanka, srediSnje tijelo drZzavne uprave
nadlezno za zdravlje moze donijeti odluku da prijava djelomi¢no ili u cjelini ne mora
sadrZavati podatke iz tocke 8., 9., 10. 1 11. poglavlja I'V. Priloga 1. ovoga Pravilnika.

Clanak 6.

(1) Prijava za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrze genetski
modificirane vaskularne biljke (u daljnjem tekstu: GMVB) podnosi se na propisanom
obrascu iz Priloga II. koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.

(2) Ispunjeni obrazac iz Priloga II. ovoga Pravilnika podnositelj prijave predaje
nadleZznom tijelu u pisanom i elektronskom obliku.

(3) Kad podnositelj sukladno Zakonu o genetski modificiranim organizmima predlaze da
mu 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 E Priloga II. ovoga Pravilnika.

Clanak 7.

(1) Ako se radi o prijavi stavljanja na trziSte proizvoda iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika,
sazetak sadrzaja prijave mora sadrzavati podatke odredene u Dijelu 1. Odluke Vijeca od 3.
listopada 2002. o utvrdivanju, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskoga parlamenta
1 VijeCa, obrasca sazetka informacija u vezi sa stavljanjem na trziSte genetski
modificiranih organizama kao proizvoda ili u sastavu proizvoda (2002/812/EZ).



(2) Ako se radi o prijavi stavljanja na trziSte proizvoda iz ¢lanka 6. ovoga Pravilnika, onda
sazetak sadrZaja prijave mora sadrzavati podatke odredene u Dijelu 2. Odluke Vijec¢a od 3.
listopada 2002. o utvrdivanju, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskoga parlamenta
1 VijeCa, obrasca sazetka informacija u vezi sa stavljanjem na trZiSte genetski
modificiranih organizama kao proizvoda ili u sastavu proizvoda (2002/812/EZ).

(3) Podnositelj mora sazetke sadrzaja prijave iz stavka 1. i1 2. ovoga c¢lanka podnijeti u
obliku odredenom u Prilogu III. koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.

(4) Podnositelj prijave, sazetke prijave iz Priloga IIl. ovoga Pravilnika popunjava na
hrvatskom i engleskom jeziku.

Clanak 8.

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

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

(3) Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:
—ime 1 prezime, tvrtku 1 sjediste tvrtke,

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

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

— plan monitoringa u svezi sa stavljanjem GMO-a 1 proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a na trziSte, njegovom uporabom i mjerama u slucaju nepredvidenih
rizika vezanih uz stavljanje na trziste ili uporabu,

— procjenu rizika.
(4) Podaci ¢e se smatrati tajnim 1 u sluc¢aju da podnositelj svoju prijavu povuce.
Clanak 9.

(1) Sva dokumentacija koja ¢ini prijavu mora biti vidljivo oznafena imenom i
prezimenom, odnosno tvrtkom podnositelja.

(2) Podnositelj u obrascu iz ¢lanka 5., odnosno 6. ovoga Pravilnika potpisuje izjavu
kojom potvrduje pod kaznenom i materijalnom odgovornos¢u da su svi podaci koje je
naveo u tehnickoj dokumentaciji istiniti 1 to¢ni.

Clanak 10.
Podnositelj] mora o svakom novom komercijalnom nazivu proizvoda za koji je izdano
odobrenje za stavljanje na trziSte ili o njegovoj promjeni bez odgadanja izvijestiti

sredisnje tijelo drzavne uprave nadlezno za zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo
zdravlja).

I1I. OZNACAVANIJE I PAKIRANJE

Clanak 11.



(1) Na oznacavanje, pakiranje i sljedivost GMO-a primjenjuju se odredbe Uredbe (EZ) br.
1830/2003. Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznaavanju
genetski modificiranih organizama 1 sljedivosti prehrambenih proizvoda i hrane za
zivotinje proizvedenih od genetski modificiranih organizama kojom se mijenja i
dopunjuje Direktiva 2001/18/EZ.

(2) Na jedinstveni kod (brojcani i abecedni) dodijeljen GMO-u primjenjuju se odredbe
Uredbe Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijecnja 2004. o uspostavi sustava za
odredivanje 1 dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane
organizme.

Clanak 12.

Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o sadrzaju prijave i
tehnicke dokumentacije za stavljanje na trziSte genetski modificiranih organizama ili
proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama te o
uvjetima oznacavanja 1 pakiranja genetski modificiranih organizama ili proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama (»Narodne novine«,
broj 106/2008).

Clanak 13.

Ovaj Pravilnik objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na snagu danom pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.

Klasa: 011-02/13-02/09
Urbroj: 534-10-1-1-1/2-13-01
Zagreb, 27. veljace 2013.
Ministar

prof. dr. sc. Rajko Ostoji¢, dr.
med., v. 1.

PRILOG I. — PRILOG III.



http://digarhiv.gov.hr/arhiva/263/100541/narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/dodatni/425218.pdf

