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(Akti cije je objavijivanje obvezno)

DIREKTIVA 2001/18/EZ EUROPSKOGA PARLAMENTA I VIJECA
od 12. oZujka 2001.
o namjernom ispustanju geneticki modificiranih organizama u okoli$, kojom se ukida
Direktiva Vijec¢a 90/220/EEZ
EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno njegov ¢lanak 95.,
uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije ',
uzimajuéi u obzir misljenje Gospodarskoga i socijalnoga odbora %,

djelujuci u skladu s postupkom predvidenim u ¢lanku 251. Ugovora, s obzirom na zajednicki
tekst koji je odobrio Odbor za mirenje dana 20. prosinca 2000. °,

buduci da:

1) je Izvjestajem Komisije o razmatranju Direktive Vije¢a 90/220/EEZ od 23. travnja
1990. o namjernom ispustanju geneti¢ki modificiranih organizama® u okoli§
usvojenim 10. prosinca 1996. utvrden niz podrucja koja je potrebno unaprijediti.

2) Postoji potreba za pojasnjenjem podruc¢ja primjene Direktive 90/220/EEZ i u njoj
sadrzanih definicija.

3) Direktiva 90/220/EEZ je izmijenjena i dopunjena. Sada, kad se vrSe nove izmjene i
dopune Direktive, pozeljno je, radi jasnoce i racionalizacije, da se predmetne odredbe
preoblikuju.

4) Zivi organizmi, bez obzira ispustaju li se u okoli§ u velikim ili malim koli¢inama za

pokusne svrhe ili kao komercijalni proizvodi, mogu se reproducirati u okoliSu i
prelaziti drzavne granice, ¢ime utjeCu na druge drzave Clanice. U¢inci tog ispusStanja u
okoli§ mogu biti nepovratni.

"'SL C 139, 4. svibnja 1998., str. 1

2 SL C 407, 28. prosinca 1998., str. 1

? Misljenje Europskog parlamenta od 11. veljage 1999. (SL C 150, 28. svibnja 1999., str. 363), Zajednicko
stajaliste vijeca od 9. prosinca 1999. (SL C 64, 6. ozujka 2000., str. 1) i Odluka Europskog parlamenta od 12.
travnja 2000. (SL C 40, 7. veljace 2001., str. 123). Odluka Europskog parlamenta od 14. veljace 2001. i Odluka
Vijeca od 15. veljace 2001.

*SL L 117, 8. svibnja 1990., str. 15. Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom Komisije 97/35/EZ (SL L,
169, 27. lipnja 1997, str. 72)
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Radi zastite ljudskog zdravlja i okolisa potrebno je posvetiti duznu pozornost nadzoru
nad rizicima koji nastaju namjernim ispustanjem geneticki modificiranih organizama
(GMO) u okolis.

Temeljem Ugovora, djelovanje Zajednice vezano uz okolis treba se temeljiti na nacelu
poduzimanja preventivne mjere.

Potrebno je uskladiti propise drzava ¢lanica vezane uz namjerno ispustanje GMO-a u
okoli$ i osigurati siguran razvoj industrijskih proizvoda u kojima se koriste GMO.

Nacelo opreza uzeto je u obzir pri izradi ove Direktive i mora se uzeti u obzir pri
njezinoj provedbi.

Osobito je vazno postivanje etickih nacela priznatih u drzavi ¢lanici. Drzave €lanice
mogu uzeti u obzir eticke aspekte kad se GMO-i namjerno ispustaju ili stavljaju u
promet kao proizvodi ili u sastavu proizvoda.

Radi sveobuhvatnog i transparentnog zakonodavnog okvira, potrebno je osigurati da se
Komisija ili drzave Clanice savjetuju s javnoscu tijekom pripreme mjera i da je javnost
obavijeStena o mjerama poduzetima tijekom provedbe ove Direktive.

Stavljanje u promet obuhvaca i uvoz. Proizvodi koji sadrze i/ili se sastoje od GMO-a
obuhvacenih ovom Direktivom ne mogu se uvoziti u Zajednicu ako nisu u skladu s
njezinim odredbama.

Stavljanje GMO-a na raspolaganje za uvoz ili rukovanje u rasutom stanju, poput
poljoprivrednih proizvoda, treba smatrati stavljanjem u promet u smislu ove Direktive.

Sadrzajem ove Direktive valjano se uzima u obzir medunarodno iskustvo na ovom
podru¢ju 1 medunarodne trgovaCke obveze i njome se trebaju postivati uvjeti
Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o bioloskoj raznolikosti.
Cim je moguce, a najkasnije do srpnja 2001., Komisija bi u kontekstu ratifikacije
Protokola trebala predati odgovarajuce prijedloge za njegovu provedbu.

Smjernice o provedbi odredaba vezanih uz definiciju stavljanja u promet u ovoj
Direktivi trebao bi dati Regulativni odbor.

Kod definiranja "geneticki modificiranih organizama" u svrhu ove Direktive, ljudska
bica ne bi trebalo smatrati organizmima.

Odredbe ove Direktive ne bi trebale utjecati na nacionalno zakonodavstvo u podrucju
odgovornosti za zastitu okoliSa, dok se zakonodavstvo Zajednice u ovom podrucju
treba nadopuniti pravilima koja se odnose na odgovornost za razlicite vrste Stete na
okolisu u svim podru¢jima Europske unije. S tim ciljem, Komisija se obvezala donijeti
zakonodavni prijedlog o odgovornosti za zastitu okolisa do kraja 2001. godine, koji ¢e
obuhvacati i Stetu od GMO-a.

Ova Direktiva ne bi se trebala primjenjivati na organizme dobivene odredenim
metodama geneticke modifikacije koje se konvencionalno koriste u nizu primjena i
duze vrijeme su dokazano sigurne.
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Potrebno je utvrditi uskladene postupke i mjerila za procjenu potencijalnih rizika
nastalih namjernim ispustanjem GMO-a u okoli$ za svaki pojedini slucaj.

Procjena opasnosti za okoli§ za pojedini slucaj treba se uvijek provesti prije ispustanja.
Pritom treba uzeti u obzir potencijalne kumulativne dugoro¢ne ucinke vezane uz
medudjelovanje s drugim GMO-ima i okolisem.

Potrebno je utvrditi zajednicku metodologiju za provedbu procjene rizika za okoli§ na
temelju neovisnog znanstvenog savjeta. Takoder je potrebno utvrditi zajednicke
ciljeve za nadziranje GMO-a nakon njihova namjerna ispustanja ili stavljanja u promet
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda. Nadziranje potencijalnih kumulativnih
dugoro¢nih ucinaka treba smatrati sastavnim dijelom plana nadziranja.

Drzave clanice i Komisija trebaju osigurati provedbu sustavnog i neovisnog
istrazivanja potencijalnih rizika uklju¢enih u namjerno ispustanje ili stavljanje u
promet GMO-a. Drzave ¢lanice i Zajednica trebaju osigurati potrebna sredstva za to
istrazivanje u skladu sa svojim proracunskim postupcima, a neovisnim istrazivac¢ima
treba dati pristup svim relevantnim materijalima, uz postivanje prava intelektualnog
vlasniStva.

Pitanje gena otpornih na antibiotike treba posebno razmotriti pri provedbi procjene
rizika GMO-a koji sadrze takve gene.

Namjerno ispustanje GMO-a u fazi istraZivanja je u vecini slucajeva potreban korak u
razvoju novih proizvoda dobivenih iz GMO-a ili koji sadrze GMO-e.

Uvodenje GMO-a u okoli$ treba provesti po nacelu "korak po korak". To znaci da se
ogradenost GMO-a smanjuje, a stupanj ispustanja postupno povecava, korak po korak,
ali samo ako procjena ranijih koraka u smislu zastite ljudskog zdravlja 1 okolisa
pokaze da se moze poduzeti sljedeci korak.

Nijedan GMO, bilo kao proizvod ili u sastavu proizvoda, namijenjen za namjerno
ispusStanje ne moZze se razmatrati za stavljanje u promet ako se prethodno ne podvrgne
zadovoljavajuéem ispitivanju na terenu u fazi istraZivanja i razvoja u ekosustavima na
koje bi moglo utjecati njihovo koriStenje.

Provedba ove Direktive treba se vrsiti u uskoj vezi s provedbom drugih relevantnih
instrumenata, poput Direktive Vije¢a 91/414/EZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju u
promet proizvoda za zastitu bilja > U tom kontekstu, nadleZna tijela koja provode ovu
Direktivu 1 te instrumente, unutar Komisije i na nacionalnoj razini, trebaju $to je
moguce viSe koordinirati svoje djelovanje.

Glede procjene rizika za okoli§ za dio C, upravljanja rizicima, oznafavanja,
nadziranja, izvjeStavanja javnosti i zaStitne klauzule , ova Direktiva trebala bi biti
referentna tocka za GMO-e kao proizvode ili u sastavu proizvoda odobrenih drugim
propisima Zajednice, kojima bi se stoga trebala osigurati specificna procjena rizika za
okolis, koja ¢e se provesti u skladu s nacelima utvrdenima u Dodatku II 1 na temelju

> SL L 230, 19. kolovoza 1991., str. 1. Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom Komisije 1999/80/EZ (SL
L 210, 10. kolovoza 1990., str. 13)
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podataka utvrdenih u Dodatku III bez utjecaja na dodatne uvjete utvrdene gore
navedenim zakonodavstvom Zajednice, a za uvjete glede upravljanja rizicima,
oznacavanja, nadziranja prema potrebi, izvjeStavanja javnosti i zastitne klauzule barem
jednaka onoj utvrdenoj u ovoj Direktivi. U tom cilju, u svrhu njezine provedbe
potrebno je osigurati suradnju sa Zajednicom i tijelima drzava ¢lanica navedenima u
ovoj Direktivi.

Potrebno je uspostaviti postupak izdavanja ovlastenja Zajednice za stavljanje GMO-a
u promete, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, ako namjerna uporaba proizvoda
obuhvaca namjerno ispustanje organiz(a)ma u okolis.

Komisija se poziva na provedbu studije koja bi trebala sadrzavati procjenu razlicitih
opcija radi daljnjeg unaprjedenja konzistentnosti i efikasnosti ovog okvira, osobito se
usredotocujuci na centralizirani postupak izdavanja ovlaStenja za stavljanje GMO-a u
promet unutar Zajednice.

Kod sektorskog zakonodavstva, uvjeti nadziranja mozda se moraju prilagoditi
pojedinom proizvodu.

Dio C ove Direktive ne odnosi se na proizvode obuhvacene Uredbom Vijec¢a (EEZ) br.
2309/93 od 22. srpnja 1993. o postupcima Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova i
veterinarskih proizvoda i o osnivanju Europske agencije za procjenu medicinskih
proizvoda ' pod uvjetom da obuhvaéa procjenu rizika za okoli§ jednaku onoj utvrdenoj
u ovoj Direktivi.

Svaka osoba, prije namjernog ispuStanja GMO-a u okolis, ili stavljanja GMO-a u
promet, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, ako namjeravano koristenje proizvoda
obuhva¢a namjerno ispuStanje u okoli§, mora dostaviti prijavu nadleznom
nacionalnom tijelu.

Ta prijava treba sadrzavati tehnicki dosje podataka ukljucujuéi punu procjenu rizika za
okoli$, odgovarajucu zastitu i reakciju u hitnim slucajevima te, u slucaju proizvoda,
precizne upute i uvjete koriStenja, kao i predlozene oznake i ambalazu.

Nakon prijave, ne smije se provesti namjerno ispustanje GMO-a osim ako je ishodena
suglasnost nadleznog tijela.

Osoba koja dostavlja prijavu trebala bi mo¢i povuéi svoj dosje u bilo kojoj fazi
administrativnog postupka utvrdenog u ovoj Direktivi. Administrativni postupak treba
se okoncati kad se dosje povuce.

Ako nadlezno tijelo odbije prijavu za stavljanje GMO u promet kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda, to ne bi trebalo utjecati na predaju prijave o istom GMO-u drugom
nadleznom tijelu.

Dogovor bi se trebao posti¢i na kraju razdoblja posredovanja ako nema vise nikakvih
prigovora.

' SL L 214, 24. kolovoza 1993., str. 1. Uredba izmijenjena i dopunjena Uredbom Komisije (EZ) br. 649/98 (SL
L 88, 24. ozujka 1998., str. 7)
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Odbijanje prijave nakon potvrdenog izvjestaja o negativnoj procjeni ne bi trebalo
utjecati na buduce odluke na temelju prijave o istom GMO-u drugom nadleznom
tijelu.

U interesu nesmetanog funkcioniranja ove Direktive, drzave Clanice trebale bi moéi
iskoristiti razli¢ite odredbe radi razmjene podataka i iskustava prije utjecanja zastitnoj
odredbi iz ove Direktive.

Kako bi se osiguralo da se prisutnost GMO-a u proizvodima koji sadrze geneticki
modificirane organizme ili se od njih sastoje primjereno oznacava, na oznaci ili na
prilozenom dokumentu trebalo bi jasno pisati "Ovaj proizvod sadrzi geneticki
modificirane organizme".

Potrebno je izraditi sustav kroz postupak preko odgovaraju¢eg odbora, za dodjelu
jedinstvene identifikacijske oznake GMO-ima, uzimajuéi u obzir relevantna dogadanja
na medunarodnim forumima.

Potrebno je osigurati moguénost pracenja u svim fazama stavljanja GMO-a u promet
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda odobrenih temeljem dijela C ove Direktive.

Potrebno je u ovu Direktivu uvesti obvezu provedbe plana nadziranja radi pracenja i
identificiranja svih izravnih ili neizravnih, neposrednih, odgodenih ili nepredvidenih
uc¢inaka GMO-a na ljudsko zdravlje ili okoli$, kao proizvoda ili u sastavu proizvoda,
nakon njihova stavljanja u promet.

Drzave ¢lanice trebale bi moci, u skladu s Ugovorom, poduzeti dodatne myjere radi
nadziranja i inspekcije GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda stavljenih u
promet, na primjer putem razli¢itih sluzbi.

Potrebno je traziti sredstva za osiguranje mogucnosti lakSeg nadzora GMO-a ili
njihova vracanja u slu¢aju ozbiljnog rizika.

Pri izradi mjera koje se dostavljaju Regulativnom odboru potrebno je uzeti u obzir
komentare javnosti.

Nadlezno tijelo trebalo bi dati suglasnost tek nakon Sto se uvjerilo da ¢e ispustanje biti
sigurno za zdravlje ljudi i okolis.

Administrativni postupak za davanje odobrenja za stavljanje GMO-a u promet kao
proizvoda ili u sastavu proizvoda trebalo bi se uciniti efikasnijim i transparentnijim a
prvo odobrenje bi se trebalo dati na odredeno razdoblje.

Za proizvode za koje je dano odobrenje na odredeno razdoblje, za obnovu odobrenja
trebalo bi primijeniti pojednostavljeni postupak.

Postoje¢a odobrenja dana temeljem Direktive 90/220/EEZ moraju se obnoviti radi
izbjegavanja razlicitosti izmedu odobrenja danih temeljem te Direktive i onih danih
temeljem ove Direktive i radi potpunog uzimanja u obzir uvjeta odobrenja danih
temeljem ove Direktive.
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Za navedenu obnovu potrebno je prijelazno razdoblje tijekom kojeg postojeca
odobrenja dana temeljem Direktive 90/220/EEZ ostaju nepromijenjena.

Kad se obnavlja odobrenje, potrebno je omogucditi preispitivanje svih uvjeta izvornog
odobrenja, ukljucujuci one vezane uz nadziranje i vremensko ograni¢enje odobrenja.

Potrebno je donijeti odredbu o savjetovanju s relevantnim Znanstvenim odborom ili
vi$e njih utvrdenih Odlukom Komisije 97/579/EZ ' o pitanjima koja bi mogla utjecati
na zdravlje ljudi i/ili okolis.

Sustav razmjene podataka sadrzanih u prijavama, utvrden temeljem Direktive
90/220/EEZ, pokazao se korisnim i treba se nastaviti.

Vazno je pazljivo pratiti razvoj i koriStenje GMO-a.

Kad se proizvod koji sadrzi GMO kao proizvod ili u sastavu proizvoda stavlja u
promet i kad je taj proizvod propisno odobren temeljem ove Direktive, drzava ¢lanica
ne moze zabraniti, ograniciti niti sprijeciti stavljanje GMO-a u promet, kao proizvoda
ili u sastavu proizvoda, koji su u skladu s uvjetima ove Direktive. Potrebno je
omoguciti postupak zastite u slucaju rizika za zdravlje ljudi ili okolis.

Potrebno je savjetovati se s Europskom skupinom za etiku u znanosti i novim
tehnologijama pri Komisiji u cilju dobivanja savjeta o etickim pitanjima opce prirode
vezano uz namjerno ispustanje ili stavljanje u promet GMO-a. To savjetovanje ne bi
trebalo utjecati na nadleznost drzava ¢lanica glede etickih pitanja.

Drzave ¢lanice trebale bi mo¢i savjetovati se sa svakim odborom koji su osnovale u
cilju dobivanja savjeta o etickim implikacijama biotehnologije.

Mjere potrebne za provedbu ove Direktive imaju se usvojiti u skladu s Odlukom
Vije¢a 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. kojima se utvrduju postupci za provedbu
provedbenih ovlasti danih Komisiji %

Razmjena podataka utvrdena ovom Direktivom trebala bi obuhvacati i1 iskustva
steCena razmatranjem etickih aspekata.

U cilju povecanja efikasne primjene odredaba usvojenih temeljem ove Direktive,
primjereno je utvrditi kazne koje ¢e drzave c¢lanice primjenjivati, ukljucujuéi i slucaj
ispustanja ili stavljanja u promet suprotno odredbama ove Direktive, osobito kao
posljedica nemara.

Izvjestaj koji Komisija izdaje svake tri godine, uzimaju¢i u obzir podatke koje
dostavljaju drzave €lanice, trebao bi sadrzavati zasebno poglavlje o socioekonomskim
prednostima 1 nedostacima svake kategorije GMO-a odobrene za stavljanje u promet,
¢ime bi se primjereno uzeli u obzir interesi poljoprivrednika i potroSaca.

Regulativni okvir za biotehnologiju treba ispitati kako bi se utvrdila provedivost
daljnjeg unaprjedenja konzistentnosti i efikasnosti tog okvira. Moguca je potreba

"'SL L 237, 28. kolovoza 1997., str. 18.
2SL L 184, 17. srpnja 1999, str. 23.



prilagodavanja postupaka tako da se optimizira ucinkovitost , te treba razmotriti sve
opcije kojima bi se to moglo postici.

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:
DIO A
OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Cilj

U skladu s nacelom opreza, cilj ove Direktive je uskladiti zakone, propise i uredbe drzava
Clanica i zastititi zdravlje ljudi i okoli$ pri:

1. namjernom ispustanju geneticki modificiranih organizama u okoli§ za bilo koju drugu
svrhu osim stavljanja u promet unutar Zajednice,

2. stavljanju u promet geneticki modificiranih organizama kao proizvoda ili u sastavu
proizvoda unutar Zajednice.

Clanak 2.
Definicije
U svrhe ove Direktive:

1) "organizam" znaci svaku bioloSku jedinicu sposobnu za razmnozavanje ili prijenos
genetickog materijala;

2) "geneticki modificirani organizam (GMO)" znaci organizam, uz izuzetak ljudskih bica,
u kojem je geneticki materijal izmijenjen na nacin na koji se ne pojavljuje prirodnim
putem parenjem i/ili prirodnom rekombinacijom;

U smislu ove definicije:

a) genetiCka modifikacija nastaje barem koriStenjem metoda navedenih u Dodatku I.A, dio
1;

b) ne smatra se da metode navedene u Dodatku I. A, dio 2 dovode do geneticke
modifikacije;

(1) 3) "namjerno ispustanje" zna¢i namjerno uvodenje u okoli§ GMO-a ili kombinacije
GMO-a za koje se ne koriste nikakve posebne mjere sputavanja radi ogranicenja njihova
kontakta s op¢om populacijom i1 okoliSem i za osiguranje vece razine sigurnosti za opcu
populaciju i okolis;

(2) 4) "stavljanje u promet" znaci Cinjenje dostupnim tre¢im stranama, uz naknadu ili
besplatno;



Sljedece djelatnosti ne smatraju se stavljanjem u promet:

3. - stavljanje na raspolaganje geneticki modificiranih mikroorganizama za djelatnosti
regulirane Direktivom Vijeca 90/219/EEZ od 23. travnja 1990. o ograni¢enom
koristenju geneti¢ki modificiranih mikroorganizama ' ukljucujuéi zbirke kultura;

4. - stavljanje na raspolaganje GMO-a osim mikroorganizama iz prvog podstavka, za
koristenje iskljucivo za djelatnosti kod kojih se koriste odgovarajuée stroge mjere
sputavanja za ogranienje njihova kontakta s opéom populacijom i okoliSem 1 za
osiguranje visoke razine sigurnosti za opc¢u populaciju i okoli§, mjere se trebaju
temeljiti na istim nacelima sputavanja koja su utvrdena u Direktivi 90/219/EEZ,

5. - stavljanje na raspolaganje GMO-a za koriStenje isklju¢ivo za namjerno ispustanje u
skladu s uvjetima utvrdenima u dijelu B ove Direktive;

(3) 5) "prijava" znaci dostavljanje podataka potrebnih temeljem ove Direktive nadleznom
tijelu drzave ¢lanice;

(4) 6) "osoba koja predaje prijavu" je osoba koja dostavlja prijavu;

(5) 7) "proizvod" je preparat koji se sastoji od GMO-a ili kombinacije GMO-a, sadrzi GMO
ili kombinaciju GMO-a, koji se stavlja u promet;

(6) 8) "procjena rizika za okoli§" je procjena rizika za zdravlje ljudi i okoli$, izravnih ili
neizravnih, neposrednih ili odgodenih, koje namjerno ispustanje ili stavljanje u promet
GMO-a moze predstavljati i provesti u skladu s Dodatkom II.

Clanak 3.

Izuzeci
1. Ova Direktiva ne primjenjuje se na organizme dobivene metodama genetske
modifikacije navedenima u Dodatku I.B.
2. Ova Direktiva ne primjenjuje se na prijenos genetiCki modificiranih organizama

zeljeznicom, cestom, unutra$njim vodenim tokovima, morem ili zrakom.
Clanak 4.
Opée obveze
1. Drzave C¢lanice ¢e, u skladu s nacelom opreza, osigurati poduzimanje svih
odgovarajuc¢ih mjera radi izbjegavanja Stetnih ucinaka na zdravlje ljudi 1 okoli$ koji bi mogli

nastati namjernim ispustanjem ili stavljanjem u promet GMO-a. GMO-i se mogu namjerno
ispustati ili stavljati u promet isklju¢ivo u skladu s dijelom B odnosno dijelom C.

"SL L 117, 8. svibnja 1990., str. 1. Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom 98/81/EZ (SL L 330, 5.
prosinca 1998., str. 13).



2. Prije predaje prijave temeljem dijela B ili C, svaka osoba mora provesti procjenu
rizika za okoli$. Podaci koji su potrebni za provedbu procjene rizika za okoli§ navedeni su u
Dodatku III. Drzave clanice i Komisija ¢e osigurati da se GMO-i koji sadrze gene koji
izrazavaju otpornost na antibiotike u uporabi za medicinsku ili veterinarsku terapiju osobito
uzmu u obzir pri provedbi procjene rizika za okolis, u cilju utvrdivanja i postupnog ukidanja
pokazatelja otpornosti na antibiotike u GMO-ima koji mogu imati Stetne ucinke na zdravlje
ljudi i okolis. To ukidanje ¢e se provesti do 31. prosinca 2004. u slu¢aju GMO-a stavljenih u
promet u skladu s dijelom C, odnosno do 31. prosinca 2008. u slu¢aju GMO-a odobrenih u
skladu s dijelom B.

3. Drzave ¢lanice 1, ovisno o slucaju, Komisija ¢e osigurati da se potencijalni Stetni
ucinci za ljudsko zdravlje i okoli§, koji mogu nastati izravno ili neizravno genskim
prijenosom iz GMO-a na druge organizme, to¢no procjene za svaki pojedini slucaj. Ta
procjena provodi se u skladu s Dodatkom II uzevsi u obzir utjecaj na okoli§ prema prirodi
organizma koji se uvodi i okoliSa koji ga prima.

4. Drzave ¢lanice imenovat ¢e nadlezno tijelo ili viSe njih odgovornih za pridrzavanje
uvjeta ove Direktive. NadleZzno tijelo ¢e prouciti prijave iz dijela B i dijela C 1 utvrditi jesu li u
skladu s uvjetima ove Direktive i da li je procjena utvrdena u stavku 2 primjerena.

5. Drzave clanice ¢e osigurati da nadlezno tijelo organizira inspekcije i druge mjere
nadzora prema potrebi, kako bi se osiguralo pridrzavanje ove Direktive. U slucaju ispustanja
GMO-a ili stavljanja u promet kao proizvoda ili u sastavu proizvoda za koje nije dano
odobrenje, pojedina drzava Clanica ¢e osigurati poduzimanje potrebnih mjera radi prestanka
ispustanja ili stavljanja u promet, radi pokretanja korektivne mjere ako je potrebna i radi
obavjeStavanja javnosti, Komisije 1 drugih drzava ¢lanica.

6. Drzave ¢lanice ¢e poduzeti mjere kojima ¢e osigurati moguénost prac¢enja, u skladu s
uvjetima utvrdenima u Dodatku IV, u svim fazama stavljanja na trziSte GMO-a odobrenih
temeljem dijela C.

DIO B

NAMJERNO ISPUSTANJE GMO-A ZA BILO KOJU DRUGU SVRHU
OSIM STAVLJANJA U PROMET

Clanak 5.
1. Clanci 6. do 11. ne odnose se na medicinske tvari i spojeve za uporabu na ljudima koje
se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a pod uvjetom da je njihovo namjerno
ispustanje u bilo koju svrhu osim stavljanja u promet odobreno propisima Zajednice kojima se

utvrduje:

(a) odredena procjena rizika za okoli§ u skladu s Dodatkom II i na temelju vrste podataka
utvrdene u Dodatku III bez utjecaja na dodatne uvjete utvrdene navedenim propisima;

(b) izricita suglasnost prije ispustanja;

(c) plan nadziranja u skladu s relevantnim dijelovima Dodatka III, u cilju otkrivanja u¢inaka
GMO-a na zdravlje ljudi ili okolis;



(d) na odgovaraju¢i nacin, uvjeti koji se odnose na postupanje s novim podacima, podacima
za javnost, podacima o rezultatima ispustanja, te razmjena podataka barem jednaka onima
sadrzanima u ovoj Direktivi i u mjerama poduzetima u skladu s njom.

2. Procjena rizika za okoli§ koju predstavljaju te tvari 1 spojevi provodi se u koordinaciji
s drzavnim tijelima i tijelima Zajednice navedenima u ovoj Direktivi.

3. Postupci kojima se osigurava uskladenost odredene procjene rizika za okoli§ i
jednakost s odredbama ove Direktive moraju se utvrditi navedenim propisima, koji se moraju
pozivati na ovu Direktivu.
Clanak 6.
Standardni postupak ovlastenja

1. Bez utjecaja na Clanak 5., svaka osoba mora, prije poduzimanja namjernog ispustanja
GMO ili kombinacije GMO-a, dostaviti prijavu nadleZznom tijelu drzave clanice na ¢ijem
teritoriju ¢e se provesti ispustanje.

2. Prijava iz stavka 1. obuhvaca:

(a) tehnicki dosje kojim se dostavljaju podaci utvrdeni u Dodatku III potrebni za provedbu
procjene rizika za okoli$ namjernog ispustanja GMO-a ili kombinacije GMO-a, osobito:

(1) op¢i podaci ukljucujuéi podatke o osoblju i obuci,

(11) podaci vezani uz GMO(-¢);

(ii1)  podaci vezani uz uvjete ispustanja i potencijalni okolis koji ih prima;
(iv)  podaci vezani uz medudjelovanja izmedu GMO-a 1 okolisa;

(v) plan nadziranja u skladu s relevantnim dijelovima Dodatka III radi utvrdivanja
uc¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okolis;

(vi)  podaci o nadzoru, popravnim mjerama, zbrinjavanju otpada i planovima reakcije u
slu¢aju nuzde,

(vil)  sazetak dosjea;

(b) procjena rizika za okoli§ i zakljucci potrebni u Dodatku II, odjeljak D, zajedno s
cjelokupnom literaturom i naznakama koristenih metoda.

3. Osoba koja predaje prijavu nadleznom tijelu moze se pozvati na podatke ili rezultate iz
prijava koje su prethodno predale druge osobe, pod uvjetom da informacije, podaci i rezultati
nisu povjerljive prirode ili da su te druge osobe dale svoju pismenu suglasnost, ili moze
dostaviti dodatne podatke koje smatra relevantnima.



4. Nadlezno tijelo moze prihvatiti da se ispustanja istog GMO-a ili kombinacije GMO-a
na istom mjestu ili na razli¢itim mjestima u istu svrhu i u odredenom roku mogu prijaviti u
jednoj prijavi.

5. Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka prijave i nakon razmatranja, prema
okolnostima, eventualnih primjedaba drugih drzava ¢lanica dane u skladu s ¢lankom 11.,
odgovara pismenim putem osobi koja je predala prijavu u roku od 90 dana od primitka

prijave:

(a) naznacivsi da se uvjerilo da je prijava u skladu s ovom Direktivom i da se moze krenuti s
ispustanjem; ili

(b) naznacivsi da ispustanje ne ispunjava uvjete iz ove Direktive i da se prijava stoga odbija.

6. U svrhu obracuna razdoblja od 90 dana navedenog u stavku 5. ne uzimaju se u obzir
razdoblja tijekom kojeg nadlezno tijelo:

(a) ceka daljnje podatke koje je zatrazilo od osobe koja je predala prijavu, ili

(b) provodi javnu istragu ili savjetovanje u skladu s c¢lankom 9.; ta javna istraga ili
savjetovanje ne produzuju razdoblje od 90 dana iz stavka 5 za viSe od 30 dana.

7. Ako nadlezno tijelo zatrazi nove podatke, mora istovremeno navesti razloge za to.

8. Osoba koja predaje prijavu moze nastaviti s ispustanjem tek kad dobije pismenu
suglasnost nadleznog tijela i u skladu s eventualnim uvjetima utvrdenima u toj suglasnosti.

9. Drzave Clanice osiguravaju da se nijedan materijal dobiven iz GMO-a koji su
namjerno ispusteni u skladu s dijelom B ne stavi u promet ako nije u skladu s dijelom C.

Clanak 7.
Diferencirani postupci
1. Ako se dobije dovoljno iskustva o ispustanju odredenih GMO-a u odredene
ekosustave 1 ako ti GMO-1 ispunjavaju mjerila utvrdena u Dodatku V, nadlezno tijelo moze

Komisiji predati obrazloZeni prijedlog za primjenu diferenciranih postupaka na te vrste GMO-
a.

2. Na vlastitu inicijativu ili najkasnije 30 dana po primitku prijedloga nadleznog tijela,
Komisija :
(a) prosljeduje prijedlog nadleznim tijelima, koja mogu, u roku od 60 dana, iznijeti

primjedbe 1 istovremeno;

(b) stavlja prijedlog na raspolaganje javnosti koja, u roku od 60 dana, moZe iznijeti
komentare; 1

(c) savjetuje se s relevantnim Znanstvenim odborom ili odborima koji mogu, u roku od 60
dana, dati svoje misljenje.



3. Odluka se donosi o svakom prijedlogu u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30.,
stavku 2. Tom se odlukom utvrduje minimalna koli¢ina tehni¢kih podataka iz Dodatka III
potrebnih za procjenu svih predvidljivih rizika ispustanja, osobito:

(a) podataka vezanih uz GMO-e;

(b) podataka vezanih uz uvjete ispustanja i potencijalni okolis koji ih prima;
(c) podataka o medudjelovanju izmedu GMO-a i okoliSa;

(d) procjena rizika za okolis.

4. Odluka se donosi u roku od 90 dana od datuma prijedloga Komisije ili primitka
prijedloga nadleznog tijela. U to razdoblje od 90 dana ne racuna se razdoblje tijekom kojeg
Komisija ¢eka primjedbe nadleznih tijela, komentare javnosti ili misljenje Znanstvenih
odbora, u skladu sa stavkom 2.

5. Odlukom donesenom temeljem stavaka 3. i 4. utvrduje se da osoba koja je dostavila
obavijest moze provesti ispustanje tek kad dobije pismenu suglasnost nadleznog tijela. Osoba
koja je predala prijavu provodi ispustanje u skladu sa svim uvjetima potrebnima temeljem
ove suglasnosti.

Odlukom donesenom temeljem stavaka 3. i 4. moze se utvrditi da se ispustanja GMO-a ili
kombinacije GMO-a na istom mjestu ili na razli¢itim mjestima za istu svrhu i u odredenom
roku mogu prijaviti u jednoj prijavi.

6. Bez utjecaja na stavke od 1. do 5., nastavlja vrijediti Odluka Komisije 94/730/EZ od 4.
studenoga 1994. o utvrdivanju pojednostavljenih postupaka o namjernom ispustanju u okoli§
geneti¢ki modificiranih biljaka temeljem &lanka 6., stavka 5., Direktive Vije¢a 90/220/EEZ".

7. Ako drzava ¢lanica odlucuje hoce li koristiti postupak utvrden u odluci donesenoj u
skladu sa stavcima 3. i 4. za ispuStanje GMO-a na svom teritoriju, o tome obavjeStava
Komisiju.
Clanak 8.
Rad s izmjenama i novim podacima

1. U slucaju bilo kakve izmjene ili nenamjeravane promjene namjernog ispustanja GMO-
a ili kombinacije GMO-a koje bi moglo imati posljedice vezano uz rizike za zdravlje ljudi 1
okoli§ nakon S$to je nadlezno tijelo dalo svoju suglasnost, ili ako su na raspolaganju novi

podaci o tim rizicima, bilo dok obavijest prouc¢ava nadlezno tijelo drzave ¢lanice ili nakon $to
je to tijelo dalo svoju pismenu suglasnost, osoba koja predaje prijavu odmah:

(a) poduzima mjere potrebne radi zastite zdravlja ljudi i okolisa;

'SL L 292, 12. studenoga 1994, str. 31



(b) obavjestava nadlezno tijelo unaprijed o svakoj izmjeni ili ¢im se sazna za nenamjeravanu
promjenu ili su na raspolaganju novi podaci;

(c) izvrSava reviziju mjera utvrdenih u obavijesti.

2. Ako su nadleznom tijelu na raspolaganju podaci iz stavka 1. koji bi mogli imati
znacajne posljedice vezano uz rizike za zdravlje ljudi i okolis ili u okolnostima opisanima u
stavku 1., nadleZno tijelo procjenjuje te podatke i stavlja ih na raspolaganje javnosti. Ono
moze zatraziti od osobe koja je predala prijavu da izmijeni uvjete, obustavi ili prekine
namjerno ispustanje i o tome obavijestiti javnost.

Clanak 9.
Savjetovanje i izvjeStavanje javnosti

1. Drzave Clanice se, bez utjecaja na odredbe Clanaka 7. 1 25., savjetuju s javnosScu i,
ovisno o slucaju, skupinama o predlozenom namjernom ispustanju. Pri tom drzave Clanice
organiziraju to savjetovanje, ukljuujuéi i razumni rok, kako bi se javnosti ili skupinama dala
mogucénost izrazavanja misljenja.

2. Bez utjecaja na odredbe ¢lanka 25.:

6. — drzave clanice javnosti stavljaju na raspolaganje podatke o svim ispustanjima
GMO-a temeljem dijela B na njihovom teritoriju;

7. — Komisija stavlja javnosti na raspolaganje podatke sadrzane u sustavu razmjene
podataka temeljem ¢lanka 11.

Clanak 10.
IzvjeStaji osoba koje prijavljuju ispustanja

Po zavrSetku ispustanja i nakon toga, u bilo kojim razmacima utvrdenima u suglasnosti na
temelju rezultata procjene rizika za okoli$, osoba koja predaje prijavu Salje nadleznom tijelu
rezultat ispuStanja vezano uz eventualni rizik za zdravlje ljudi ili okoli§ zajedno s, prema
okolnostima, osobitim navodenjem bilo koje vrste proizvoda koju ta osoba namjerava prijaviti
kasnije. Format za predoCenje tog rezultata utvrduje se u skladu s postupkom navedenim u
¢lanku 30., stavku 2.

Clanak 11.
Razmjena podataka izmedu nadleZnih tijela
i Komisije

1. Komisija uspostaviti sustav razmjene podataka sadrzanih u prijavama. Nadlezna tijela
Salju Komisiji, u roku od 30 dana od primitka, saZzetak svake prijave primljene temeljem
Clanka 6. Format sazetka utvrduje  se i mijenja prema potrebi u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.



2. Komisija , najkasnije 30 dana po primitku, prosljeduje te sazetke drugim drzavama
¢lanicama koje mogu, u roku od 30 dana, iznijeti primjedbe preko Komisije ili izravno. Na
zahtjev drzave Clanice, drzavi Clanici je dopuSteno primiti primjerak pune prijave od
nadleznog tijela relevantne drzave ¢lanice.

3. Nadlezna tijela izvjeStavaju Komisiju o kona¢nim odlukama donesenima u skladu s
¢lankom 6., stavkom 5., ukljucujuéi, ako je relevantno, razloge za odbijanje prijave i rezultate
ispustanja primljene u skladu s ¢lankom 10.

4. Za ispustanja GMO-a iz ¢lanka 7., drzave Clanice Komisiji jednom godisnje Salju
popis GMO-a koji su ispusSteni na njihovom teritoriju i popis prijava koje su odbijene, a
Komisija ih prosljeduje nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

DIO C

STAVLJANJE GMO-A U PROMET KAO PROIZVODA ILI U SASTAVU
PROIZVODA

Clanak 12.
Zakonodavstvo pojedinih podrucja

1. Clanci od 13. do 24. ne vrijede za bilo koji GMO kao proizvod ili u sastavu proizvoda
ako su odobreni zakonodavstvom Zajednice kojima se utvrduje provedba odredene procjene
rizika za okoli§ u skladu s nacelima utvrdenima u Dodatku II i na temelju podataka utvrdenih
u Dodatku III, bez utjecaja na dodatne uvjete utvrdene gore navedenim zakonodavstvom
Zajednice, te uvjeti vezani uz upravljanje rizicima, oznacavanje, primjereno nadziranje,
obavjestavanje javnosti 1 zaStitnu klauzulu barem jednaku onoj utvrdenoj u ovoj Direktivi.

2. Glede Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2309/93, ¢lanci od 13. do 24. ove Direktive ne odnose
se na bilo koji GMO kao proizvod ili u sastavu proizvoda koji je odobren tom Uredbom pod
uvjetom da se provede posebna procjena rizika za okoli$ u skladu s nacelima utvrdenima u
Dodatku II ovoj Direktivi i na temelju vrste podataka utvrdene u Dodatku III ovoj Direktivi
bez utjecaja na druge relevantne uvjete vezane uz procjenu rizika, upravljanje rizicima,
oznacavanje, nadziranje prema potrebi, obavjeStavanje javnosti i zastitnu klauzulu utvrdene
zakonodavstvom Zajednice vezano uz medicinske proizvode i veterinarske proizvode.

3. Postupci kojima se osigurava da procjena rizika, uvjeti vezani uz upravljanje rizicima,
oznacavanje, nadziranje prema potrebi, obavjeStavanje javnosti i zastitna klauzula budu
jednaki onima utvrdenima u ovoj Direktivi uvode se u Uredbu Europskog parlamenta 1
Vije¢a. Budu¢e zakonodavstvo pojedinih podrucja na temelju odredaba te Uredbe pozivaju
se na ovu Direktivu. Do stupanja Uredbe na snagu, svaki GMO kao proizvod ili u sastavu
proizvoda, ukoliko je odobren drugim zakonima Zajednice, stavlja se u promet tek nakon $to
je prihvacen za stavljanje u promet u skladu s ovom Direktivom.

4. Tijekom procjene zahtjeva za stavljanje u promet GMO-a navedenih u ovom stavku 1.,
moraju se savjetovati tijela koja osnuje Zajednica temeljem ove Direktive i drzave ¢lanice u

svrhu provedbe ove Direktive.

Clanak 13.



Postupak prijave

l. Prije stavljanja u promet GMO-a ili kombinacije GMO-a kao proizvoda ili u sastavu
proizvoda, dostavlja se prijava nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj ¢e se taj GMO staviti u
promet prvi put. Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka prijave i odmah proslijediti
sazetak dosjea navedenog u stavku 2., tocki h nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica i
Komisiji.

Nadlezno tijelo bez odlaganja ispituje da li je prijava u skladu sa stavkom 2. i, prema potrebi,
trazi od osobe koja je predala prijavu daljnje podatke.

Ako je prijava u skladu sa stavkom 2., i najkasnije u trenutku kad Salje izvjestaj o procjeni u
skladu s ¢lankom 14., stavkom 2., nadlezno tijelo prosljeduje presliku prijave Komisiji koja
je, uroku od 30 dana od primitka, prosljeduje nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

2. Prijava mora sadrzavati:

(a) podatke potrebne temeljem Dodataka III i IV. Tim podacima mora se uzeti u obzir
razli¢itost mjesta koriStenja GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda i moraju
obuhvacati informacije o podacima i rezultatima dobivenima ispuStanjima u tijeku
istrazivanja i razvoja glede utjecaja ispustanja na zdravlje ljudi i okolis;

(b) procjenu rizika za okolis 1 zakljucke potrebne temeljem Dodatka II, odjeljka D;

(c) uvjete za stavljanje u promet proizvoda, ukljuuju¢i posebne uvjete koriStenja i
rukovanja;

(d) vezano uz ¢lanak 15., stavak 4., predlozeni rok za izdavanje suglasnosti, koji ne smije biti
duzi od deset godina;

(e) plan nadziranja u skladu s Dodatkom VII, ukljucujué¢i prijedlog za razdoblje plana
nadziranja; to razdoblje moZe se razlikovati od predloZenog razdoblja za suglasnost;

(f) prijedlog za oznacavanje koji mora biti u skladu s uvjetima utvrdenima u Dodatku IV.
Oznakama se mora jasno navesti prisutnost GMO-a. Rije¢i "Ovaj proizvod sadrzi
geneticki modificirane organizme" moraju biti navedene na oznaci ili u prilozenom
dokumentu;

(g) prijedlog ambalaze koji sadrzi uvjete utvrdene u Dodatku 1V;

(h) (h) sazetak dosjea. Format sazetka utvrdit ¢e se u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku
30., stavku 2.

Ako na temelju rezultata bilo kojeg ispustanja prijavljenog temeljem dijela B ili na drugoj
bitnoj, obrazlozenoj znanstvenoj osnovi, osoba koja predaje prijavu smatra da stavljanje u
promet i koriStenje GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda ne predstavlja rizik za
zdravlje ljudi 1 okoli§, moZe predloziti nadleznom tijelu da ne dostavi dio ili sve podatke
zatrazene u Dodatku IV, odjeljku B.



3. Osoba koja predaje prijavu ukljucit ¢e u tu prijavu informaciju o podacima ili
rezultatima ispuStanja istth GMO-a ili iste kombinacije GMO-a prethodno ili trenutno
prijavljene i/ili provedene od strane te osobe bilo unutar ili izvan Zajednice.

4. Osoba koja predaje prijavu mozZe se pozvati i na podatke ili rezultate iz prijava
prethodno dostavljenih od drugih osoba ili dostaviti dodatne podatke koje smatra bitnima, pod
uvjetom da te informacije, podaci i rezultati nisu povjerljive prirode ili da su te druge osobe
dale svoju pismenu suglasnost.

5. Da bi se GMO ili kombinacija GMO-a koristili u svrhu razli¢itu od one ve¢ utvrdene u
obavijesti, mora se dostaviti posebna prijava.

6. Ako su na raspolaganju novi podaci vezani uz rizike GMO-a za zdravlje ljudi ili
okoli§, prije davanja pismene suglasnosti, osoba koja predaje prijavu ¢e odmah poduzeti
potrebne mjere radi zastite zdravlja ljudi i okoliSa i obavijestiti nadlezno tijelo o tome. Pored
toga, osoba koja predaje prijavu ¢e razmotriti podatke i uvjete utvrdene u prijavi.

Clanak 14.
IzvjeStaj o procjeni

1. Po primitku 1 po potvrdi prijave u skladu s ¢clankom 13., stavko 2., nadlezno tijelo je
ispituje 1 utvrduje da li je u skladu s ovom Direktivom.

2. U roku od 90 dana od primitka prijave, nadlezno tijelo :

8. — priprema izvjeStaj o procjeni i Salje ga osobi koja je predala prijavu. Kasnije
povlacenje od strane osobe koja je predala prijavu ne utjeCe na bilo koju kasniju
predaju prijave drugom nadleznom tijelu;

9. — u slu€aju navedenom u stavku 3., tocki a, Salje svoj izvjestaj, zajedno s podacima
navedenima u stavku 4. 1 bilo kojim drugim podacima na kojima temelji svoj izvjestaj,
Komisiji koja ga, u roku od 30 dana od primitka, prosljeduje nadleznim tijelima
drugih drzava ¢lanica.

U slucaju iz stavka 3., tocke b, nadlezno tijelo Salje svoj izvjeStaj Komisiji, zajedno s
podacima navedenima u stavku 4. i sve druge podatke na kojima temelji svoj izvjestaj,
najranije 15 dana nakon S§to poSalje izvjeStaj o procjeni osobi koja je predala prijavu i
najkasnije 105 dana po primitku prijave. Komisija u roku od 30 dana od primitka prosljeduje
izvjestaj nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

3. Izvjestajem o procjeni navodi se:

(a) hoce 1i se pojedini GMO-i stavljati u promet i pod kojim uvjetima; ili

(b) da se pojedini GMO-i nece stavljati u promet.

Izvjestaji o procjeni utvrduju se u skladu sa smjernicama utvrdenima u Dodatku V1.



4. U svrhu obracuna roka od 90 dana iz stavka 2., ne uzimaju se u obzir rokovi tijekom
kojih nadlezno tijelo ¢eka daljnje podatke koje je zatrazilo od osobe koja je predala prijavu.
Nadlezno tijelo navodi razloge u svakom zahtjevu za daljnjim podacima.

Clanak 15.
Standardni postupak

1. U slucajevima iz ¢lanka 14., stavka 3., nadlezno tijelo Komisije moze zatraziti daljnje
podatke, dati komentare ili iznijeti obrazloZene prigovore stavljanju predmetnog GMO-a u
promet u roku od 60 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni.

Komentari ili obrazlozeni prigovori i odgovori prosljeduju se Komisiji koja ih odmah
prosljeduje svim nadleznim tijelima.

Nadlezna tijela i Komisija mogu razmotriti sva nerijeSena pitanja u cilju postizanja dogovora
u roku od 105 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni.

Rokovi tijekom kojih se ¢ekaju daljnji podaci od osobe koja je predala prijavu ne uzimaju se u
obzir u obracunu konac¢nog roka od 45 dana za postizanje sporazuma. Razlozi se navode u
svakom zahtjevu za daljnjim podacima.

2. U slucaju iz ¢lanka 14., stavka 3., tocke b, ako nadlezno tijelo koje je pripremilo
izvjestaj odluci da se GMO-i ne bi trebali staviti u promet, prijava ¢e se odbiti. Tom odlukom
navode se razlozi.

3. Ako nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjestaj odluci da se proizvod moze staviti u
promet, ukoliko nema nikakvih obrazlozenih prigovora drzave ¢lanice ili Komisije u roku od
60 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni iz ¢lanka 14., stavka 3., tocke a
ili ako se nerijeSena pitanja rijeSe u roku od 105 dana iz stavka 1., nadlezno tijelo koje je
pripremilo izvjestaj dat ¢e pismenim putem suglasnost o stavljanju u promet i obavijestiti
druge drzave ¢lanice 1 Komisiju o tome u roku od 30 dana.

4. Suglasnost se daje najduze na razdoblje od deset godina pocevsi od datuma izdavanja
suglasnosti.

U svrhu odobrenja GMO-a ili njegova potomstva namijenjenih samo za stavljanje u promet
njihova sjemena temeljem relevantnih odredaba Zajednice, rok za prvu suglasnost zavrSava
najkasnije nakon deset godina od datuma prvog uklju¢ivanja prve biljne sorte koja sadrzi
GMO u sluzbeni popis biljnih sorata pojedine drzave u skladu s Direktivama Vijeca
70/457/EEZ ' i 70/458/EEZ .

! Direktiva Vijeéa 70/457/EEZ od 29. rujna 1970. o zajedni¢kom popisu sorata poljoprivrednih biljnih vrsta (SL
L 225, 12. listopada 1970., str. 1). Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom 98/96/EZ (SL L 25, 1. veljace
1999., str. 27).

? Direktiva Vije¢a 70/458/EEZ od 29. rujna 2970. o stavljanju u promet sjemena povréa (SL L 225, 12. listopada
1970., str. 7). Direktiva izmijenjena i dopunjena Direktivom 98/96/EZ.



U slucaju Sumskog repromaterijala, rok prve suglasnosti zavrSava najkasnije deset godina
nakon datuma uklju¢ivanja temeljnog materijala koji sadrzi GMO u sluzbeni upisnik
temeljnog materijala pojedine drzave u skladu s Direktivom Vije¢a 1999/105/EZ .

Clanak 16.
Mjerila i podaci za odredene GMO-e

1. Nadlezno tijelo ili Komisija na svoju inicijativu mogu dati prijedlog o uvjetima
vezanima uz mjerila i podatke koji se moraju zadovoljiti za prijavu, odstupanjem od ¢lanka
13., za stavljanje u promet odredenih vrsta GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda.

2. Ti uvjeti vezani uz mjerila i podatke kao i svi odgovarajuéi uvjeti za sazetak usvajaju
se, nakon savjetovanja s relevantnim Znanstvenim odborom ili odborima, u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2. Uvjeti vezani uz mjerila i podatke moraju biti
takvi da osiguravaju visoku razinu sigurnosti za zdravlje ljudi i okoli§ i temeljiti se na
raspolozivim znanstvenim dokazima o toj sigurnosti i iskustvima steenima ispuStanjem
usporedivih GMO-a.

Uvjete utvrdene u c¢lanku 13., stavku 2. zamjenjuju oni gore usvojeni, a primjenjuje se
postupak utvrden u ¢lanku 13., stavku 3., 4., 5.1 6. i ¢lancima 14. 1 15.

3. Prije pokretanja postupka utvrdenog u c¢lanku 30., stavku 2 za odluku o uvjetima
vezanima uz mjerila i podatke utvrdenim u stavku 1., Komisija ¢e staviti prijedlog na
raspolaganje javnosti. Javnost moze dati komentare Komisiji u roku od 60 dana. Komisija ¢e
proslijediti sve takve komentare zajedno s analizom Odboru osnovanom u skladu s ¢lankom
30.

Clanak 17.
Obnova suglasnosti

1. Iznimno od odredaba ¢lanaka 13., 14. i 15., postupak utvrden u stavcima 2. do 9.
primjenjuje se na obnovu:

(a) suglasnosti danih temeljem dijela C; i

(b) prije 17. listopada 2006. za suglasnosti dane temeljem Direktive 90/220/EEZ za stavljanje
u promet GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda do 17. listopada 2002.

2. Najkasnije devet mjeseci prije isteka suglasnosti, u slucaju suglasnosti iz stavka 1.,
tocke a, odnosno prije 17. listopada 2006., u sluc¢aju suglasnosti iz stavka 1., tocke b, osoba
koja predaje prijavu temeljem ovog ¢lanka dostavlja prijavu nadleznom tijelu koje je primilo
prvu prijavu, koja mora sadrzavati:

(a) presliku suglasnosti za stavljanje GMO-a u promet;

! Direktiva Vijeéa 1999/105/EZ od 22. prosinca 1999. o stavljanju u promet Sumskog repromaterijala (SL L 11,
15. sijeénja 2000., str. 17).



(b) izvjestaj o rezultatima nadziranja provedenog u skladu s clankom 20. U slucaju
suglasnosti navedenih u stavku 1., tocki b, ovaj izvjestaj se dostavlja kad je nadziranje
provedeno;

(c) bilo koje druge nove raspolozive podatke vezane uz rizike proizvoda za zdravlje ljudi i/ili
okolis; te

(d) ovisno o slucaju, prijedlog za ispravak ili dopunjavanje uvjeta izvorne suglasnosti,
izmedu ostaloga uvjeta glede buduceg nadziranja i vremenskog ogranicenja suglasnosti.

Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka prijave i, ako je obavijest u skladu s ovim stavkom,
bez odlaganja prosljeduje primjerak prijave i svoj izvjestaj o procjeni Komisiji koja ih, u roku
od 30 dana od primitka, prosljeduje nadleznim tijelima drugih drZava ¢lanica. Komisija ¢e
takoder poslati svoj izvjestaj o procjeni osobi koja je predala prijavu.

3. Izvjestajem o procjeni navodi se sljedece:
(a) da bi GMO-i trebali ostati u prometu i pod kojim uvjetima; ili
(b) da GMO-i ne bi trebali ostati u prometu.

4. Druga nadlezna tijela ili Komisija mogu traziti daljnje podatke, davati komentare ili
1znositi obrazloZene prigovore u roku od 60 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o
procjeni.

5. Svi komentari, obrazloZeni prigovori i odgovori moraju se proslijediti Komisiji, koja
ih odmah prosljeduje svim nadleznim tijelima.

6. U slucaju stavka 3., tocke a 1 ukoliko nema obrazlozenog prigovora drzave Clanice ili
Komisije u roku od 60 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni, nadlezno
tijelo koje je pripremilo izvjesStaj prenosi osobi koja je predala prijavu kona¢nu odluku u
pisanom obliku i o tome obavjeStava druge drzave ¢lanice i Komisiju u roku od 30 dana.
Valjanost suglasnosti u nacelu nije duza od deset godina 1 moze se ograniciti ili produziti
prema potrebi iz odredenih razloga.

7. Nadlezna tijela i Komisija mogu raspraviti sva nerijeSena pitanja u cilju postizanja
suglasnosti u roku od 75 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni.

8. Ako se nerijeSena pitanja rijeSe u roku od 75 dana navedenom u stavku 7., nadlezno
tijelo koje je pripremilo izvjestaj prenosi osobi koja je predala prijavu svoju kona¢nu odluku
u pisanom obliku i o tome obavjeStava druge drzave Clanice i Komisiju u roku od 30 dana.
Valjanost suglasnosti moze biti ograni¢ena u odredenim okolnostima.

9. Nakon prijave za obnovu suglasnosti u skladu sa stavkom 2., osoba koja predaje
prijavu moze nastaviti stavljati GMO u promet pod uvjetima utvrdenima u toj suglasnosti do

donosenja konac¢ne odluke o prijavi.

Clanak 18.



Postupak Zajednice u slu¢aju prigovora

1. U slucajevima kad nadlezno tijelo ili Zajednica iznese i odrzi prigovor u skladu s
¢lancima 15., 17. i 20., usvaja se i objavljuje odluka u roku od 120 dana u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2. Ta odluka sadrzavat ¢e iste podatke koji su
navedeni u ¢lanku 19., stavku 3.

U svrhu obracuna roka od 120 dana, ne uzima se u obzir rok tijekom kojeg Komisija ocekuje
daljnje podatke koje je zatrazila od osobe koja je predala prijavu ili trazi misljenje
Znanstvenog odbora s kojim se savjetuje u skladu s ¢lankom 28. Komisija ¢e navesti razloge
u svakom zahtjevu za daljnjim podacima i obavijestiti nadlezna tijela o svojim zahtjevima
osobi koja je predala prijavu. Rok tijekom kojeg Komisija ceka miSljenje Znanstvenog odbora
ne smije biti duzi od 90 dana.

Rok koji uzme Vijece za postupanje u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2
se ne uzima u obzir.

2. Ako je donesena povoljna odluka, nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjestaj daje
pismenu suglasnost za stavljanje u promet ili za obnovu suglasnosti, prenosi je osobi koja je
predala prijavu i1 obavjestava druge drzave Clanice 1 Komisiju o tome u roku od 30 dana od
objave ili javljanja odluke.

Clanak 19.
Suglasnost

1. Bez utjecaja na uvjete temeljem drugih propisa Zajednice, samo ako se daje pismena
suglasnost za stavljanje GMO-a u promet kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, taj proizvod
se moze koristiti bez daljnje prijave u Zajednici ukoliko se strogo pridrzava posebnih uvjeta
koristenja 1 okolisa i/ili zemljopisnih podrucja utvrdenih u ovim uvjetima.

2. Osoba koja je predala prijavu obavijest moze nastaviti sa stavljanjem u promet tek kad
dobije pismenu suglasnost nadleznog tijela u skladu s ¢lancima 15., 17. 1 18., te u skladu sa
svim uvjetima trazenima u toj suglasnosti.

3. U pismenoj suglasnosti iz ¢lanaka 15, 17 1 18 u svakom slucaju se izri¢ito utvrduje:
(a) predmet suglasnosti, uklju¢ujuci identitet GMO-a koji se stavljaju u promet kao proizvodi
ili u sastavu proizvoda, i njihova jedinstvena oznaka;

(b) razdoblje valjanosti suglasnosti;
(c) uvjete za stavljanje u promet proizvoda, ukljuujuéi sve posebne uvjete koriStenja,
rukovanja i pakiranja GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, te uvjete za zastitu

pojedinih ekosustava/okolisa i/ili zemljopisnih podrucja;

(d) da, bez utjecaja na Clanak 25., osoba koja je predala prijavu, stavlja kontrolne uzorke na
raspolaganje nadleznom tijelu na zahtjev;

(e) uvjete oznacavanja, u skladu s uvjetima utvrdenima u Dodatku IV. Oznakom se jasno
mora navesti prisutnost GMO-a. Rije¢i "Ovaj proizvod sadrzi geneticki modificirane



organizme" moraju biti navedene na oznaci ili u dokumentu koji prati proizvod ili druge
proizvode koji sadrze GMO-e;

(f) uvjete nadziranja u skladu s Dodatkom VII, ukljucujuc¢i obveze izvjeStavanja Komisije i
nadleznih tijela, razdoblje plana nadziranja i, prema okolnostima, sve obveze osobe koja
prodaje proizvod ili korisnika proizvoda, izmedu ostaloga u slu¢aju uzgojenog GMO-a,
glede razine podataka koji se smatraju primjerenima na odredenoj lokaciji.

4. Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale da se pismena
suglasnost 1 odluka iz ¢lanka 18., ovisno o okolnostima, stave na raspolaganje javnosti i da su
ispunjeni uvjeti navedeni u pismenoj suglasnosti i odluci.

Clanak 20.
Nadziranje i rad s novim podacima

1. Nakon stavljanja u promet GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, osoba koja
predaje prijavu osigurava da se nadziranje i izvjeStavanje o GMO-u provode u skladu s
uvjetima utvrdenima u suglasnosti. Izvjestaji o tom nadziranju moraju se dostavljati Komisiji i
nadleZznim tijelima drzava ¢lanica. Na temelju tih izvjestaja, u skladu sa suglasnos¢u i unutar
okvira plana nadziranja navedenog u suglasnosti, nadlezno tijelo koje je primilo prvu prijavu
moze prilagoditi plan nadziranja nakon prvog razdoblja nadziranja.

2. Ako su na raspolaganju novi podaci, od korisnika ili iz drugih izvora, vezano uz rizike
GMO-a za zdravlje ljudi ili okoli§ nakon davanja pismene suglasnosti, osoba koja je predala
prijavu  odmah poduzima mjere potrebne za zaStitu zdravlja ljudi i1 okoliSa, te o tome
obavjestava nadlezno tijelo.

Pored toga, osoba koja je predala prijavu revidira podatke i uvjete utvrdene u prijavi.

3. Ako su podaci stavljeni na raspolaganje nadleznom tijelu koje bi moglo imati
posljedice za rizik GMO-a za zdravlje ljudi ili okolisa, ili u okolnostima opisanima u stavku 2,
ono odmah prosljeduje podatke Komisiji i nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica te moze
iskoristiti odredbe Clanaka 15., stavka 11 17., stavka 7 ovisno o okolnostima, ako su podaci
stavljeni na raspolaganje prije pismene suglasnosti.

Ako su podaci stavljeni na raspolaganje nakon davanja suglasnosti, nadlezno tijelo u roku od
60 dana po primitku novih podataka prosljeduje svoj izvjestaj o procjeni kojim se navodi da li
se 1 na koji na¢in moraju izmijeniti uvjeti suglasnosti ili ¢e se suglasnost ukinuti Komisiji koja
¢e je, u roku od 30 dana od primitka, proslijediti nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

Komentari ili obrazlozeni prigovori na daljnje stavljanje u promet GMO-a ili na prijedlog za
izmjenu uvjeta suglasnosti prosljeduju se Komisiji u roku od 60 dana nakon stavljanja u
optjecaj izvjestaja o procjeni, koja ¢e ih odmah proslijediti svim nadleznim tijelima.

Nadlezna tijela i Komisija mogu raspraviti sva nerijeSena pitanja u cilju postizanja suglasnosti
u roku od 75 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjestaja o procjeni.

Ukoliko nema nikakvog obrazloZenog prigovora od drzave ¢lanice ili Komisije u roku od 60
dana nakon datuma stavljanja u optjecaj novih podataka ili ako se nerijeSena pitanja rijese u



roku od 75 dana, nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjestaj mijenja suglasnost u skladu s
prijedlogom, prenosi izmijenjenu suglasnost osobi koja je predala prijavu i o tome
obavjestava druge drzave ¢lanice 1 Komisiju u roku od 30 dana.

4. Kako bi se osigurala transparentnost, rezultati nadziranja provedenog temeljem dijela
C Direktive stavit ¢e se na raspolaganje javnosti.

Clanak 21.
Oznacavanje

1. Drzave ¢lanice ¢e poduzeti sve potrebne mjere kako bi osigurale da u svim fazama
stavljanja u promet oznake i ambalaza GMO-a stavljenih u promet kao proizvoda ili u sastavu
proizvoda budu u skladu s relevantnim uvjetima utvrdenima u pismenoj suglasnosti navedenoj
u ¢lancima 15., stavku 3., 17., stavku 5.18., 18., stavku 2. 1 19., stavku 3.

2. Za proizvode u kojima se ne mogu iskljuciti uzgredni ili tehnicki neizbjezni tragovi
odobrenih GMO-a, moZe se utvrditi donji prag ispod kojeg se ti proizvodi ne moraju
oznacavati u skladu s odredbom stavka 1. Pragovi se utvrduju u skladu s pojedinim
proizvodom i to u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.

Clanak 22.
Slobodan optjecaj

Bez utjecaja na ¢lanak 23., drzave Clanice ne mogu zabraniti, ograni€iti ili ometati stavljanje
GMO-a u promet kao proizvoda ili u sastavu proizvoda, ako ispunjavaju uvjete ove Direktive.

Clanak 23.
Zastitna klauzula

1. Ako drzava clanica, temeljem novih ili dodatnih podataka stavljenih na raspolaganje
od datuma suglasnosti koji utjecu na procjenu rizika za okolis ili ponovnu procjenu postojecih
podataka na temelju novog ili dodatnog znanstvenog znanja, ima podrobne osnove za
smatranje da GMO kao proizvod ili u sastavu proizvoda koji je na primjeren nacin prijavljen i
koji je dobio pismenu suglasnost temeljem ove Direktive predstavlja rizik za zdravlje ljudi ili
okolis, ta drzava Clanica moze privremeno ograniciti ili zabraniti koriStenje i/ili prodaju tog
GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda na svom teritoriju.

Drzava clanica osigurava da se u slucaju ozbiljnog rizika primijene hitne mjere, poput
obustave ili prestanka stavljanja na trziste, ukljucujuéi i obavjestavanje javnosti.

Drzava c¢lanica odmah izvjeStava Komisiju 1 druge drzave Clanice o mjerama poduzetima
temeljem ovog c¢lanka i navodi razloge za svoju odluku, uz dostavu svog pregleda procjene
rizika za okoli§, navode¢i treba li izmijeniti uvjete suglasnosti 1 kako, ili treba ukinuti
suglasnost i, prema okolnostima, nove ili dodatne podatke na kojima se temelji njezina
odluka.



2. Odluka o tom pitanju donosi se u roku od 60 dana u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 30., stavku 2. U svrhu obracuna roka od 60 dana, ne uzima se u obzir rok u kojem
Komisija ¢eka daljnje podatke koje je zatrazila od osobe koja je predala obavijest ili trazi
miSljenje Znanstvenog/ih odbora s kojim/a se savjetuje. Rok tijekom kojeg Komisija ceka
misljenje Znanstvenog odbora s kojim se savjetuje ne smije biti duzi od 60 dana.

Jednako tako, ne uzima se u obzir rok koji Vijece uzme za postupanje u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.

Clanak 24.
ObavjesStavanje javnosti

1. Bez utjecaja na ¢lanak 25., po primitku obavijesti u skladu s ¢lankom 13., stavkom 1,
Komisija ¢e odmah staviti na raspolaganje javnosti sazetak naveden u ¢lanku 13., stavku 2.,
tocki h. Komisija ¢e takoder javnosti staviti na raspolaganje izvjeStaje o procjeni u slucaju
navedenom u ¢lanku 14., stavku 3., tocki a. Javnost moze dati komentare Komisiji u roku od
30 dana. Komisija ¢e odmah proslijediti komentare nadleznim tijelima.

2. Bez utjecaja na Clanak 25., za sve GMO-e koji su dobili pismenu suglasnost za
stavljanje u promet ili ¢ije je stavljanje u promet kao proizvoda ili u sastavu proizvoda
temeljem ove Direktive odbijeno, izvjestaji o procjeni provedeni za te GMO-e i miSljenje/a
konzultiranih Znanstvenih odbora moraju se staviti na raspolaganje javnosti. Za svaki
proizvod, moraju se jasno utvrditi jedan ili viSe GMO-a sadrzanih u tim proizvodima i
njihov/i nacin/i koriStenja.
DIOD
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 25.
Povjerljivi podaci
1. Komisija i nadlezna tijela ne smiju tre¢im stranama objavljivati nikakve povjerljive
podatke javljene ili razmijenjene temeljem ove Direktive te Stite  prava intelektualnog
vlasni$tva vezana uz primljene podatke.
2. Osoba koja je predala prijavu moZe oznaciti podatke u prijavi predanoj temeljem ove
Direktive, objavljivanje kojih bi moglo ugroziti njegov konkurentni polozaj 1 koji bi se stoga
trebali tretirati kao povjerljivi. U takvim slucajevima mora se dati obrazlozenje koje se moze
provjeriti.
3. Nadlezno tijelo ¢e, nakon savjetovanja s osobom koja je predala prijavu, odluciti koji

¢e se podaci Cuvati u povjerljivosti 1 obavijestiti osobu koja je predala prijavu o svojim
odlukama.

4. Ni u kojem slucaju se sljedeci podaci ako se dostave u skladu s ¢lancima 6., 7., 8., 13.,
17., 20. ili 23. ne mogu ¢uvati u povjerljivosti:



10. — op¢i opis jednog ili viSe GMO-a, naziv i adresa osobe koja je predala prijavu, svrha
ispustanja, mjesto ispustanja i namjena;

11. —nacini i planovi nadziranja jednog ili viSe GMO-a 1 za reakciju u slu¢aju nuzde;
12. — procjena rizika za okolis.

5. Ako, iz bilo kojih razloga, osoba koja je predala prijavu povuce tu prijavu, nadlezna
tijela i Komisija moraju postivati povjerljivost dostavljenih podataka.

Clanak 26.
Oznacavanje GMO-a navedeno u ¢lanku 2., stavku 4, drugi podstavak

1. GMO-i koji se stavljaju na raspolaganje za djelatnosti navedene u ¢lanku 2., stavku 4,
drugoj tocki , podlijezu odgovaraju¢im uvjetima oznacavanja u skladu s relevantnim
odjeljcima Dodatka IV radi dostavljanja jasnih podataka, na oznaci ili u prate¢em dokumentu,
o prisutnosti GMO-a. U tom smislu, rije¢i "Ovaj proizvod sadrZzi geneticki modificirane
organizme" pojavljuju se na oznaci ili u prate¢em dokumentu.

2. Uvjeti za provedbu stavka 1. moraju se, bez umnozavanja  ili stvaranja
nekonzistentnosti s postojeCim odredbama o oznacavanju, utvrditi u postoje¢em
zakonodavstvu Zajednice, odrediti u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.
Pritom, ovisno o okolnostima, treba uzeti u obzir odredbe o oznaCavanju koje su utvrdile
drzave ¢lanice u skladu sa zakonodavstvom Zajednice.

Clanak 27.
Prilagodba Dodataka tehnickom napretku

Odjeljci C i D Dodatka II, Dodaci III do VI i odjeljak C Dodatka VII prilagodavat ¢e se
tehnickom napretku u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.

Clanak 28.

Savjetovanje sa Znanstvenim odborom/odborima

1. Ukoliko nadlezno tijelo ili Komisija iznese prigovor vezano uz rizike GMO-a za
zdravlje ljudi ili okoli$ 1 odrzi taj prigovor u skladu s ¢lancima 15., stavkom 1., 17., stavkom
4., 20., stavkom 3. ili 23. ili ako se izvjeStajem o procjeni iz ¢lanka 14. navede da se odredeni
GMO ne bi trebao staviti u promet, Komisija se savjetuje s nadleznim Znanstvenim
odborom/odborima na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave ¢lanice, o tom prigovoru.

2. Komisija se moZe savjetovati s relevantnim Znanstvenim odborom/odborima, na
vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave Clanice, o svakom pitanju temeljem ove Direktive koje

bi moglo Stetno utjecati na zdravlje ljudi i okolis.

3. Na administrativne odredbe utvrdene u ovoj Direktivi ne utjece stavak 2.



Clanak 29.
Savjetovanje s Odborom/Odborima za eticka pitanja

1. Bez utjecaja na nadleznost drzava ¢lanica vezano uz eticka pitanja, Komisija se, na
vlastitu inicijativu ili na zahtjev Europskog parlamenta ili Vijeca, savjetuje sa svakim
odborom koji je osnovala u cilju dobivanja njegovog savjeta o etickim implikacijama
biotehnologije, poput Europske skupine za etiku u znanosti i novim tehnologijama, o etickim
pitanjima opce prirode.

To savjetovanje moze se odrzati i na zahtjev drzave Clanice.

2. To savjetovanje provodi se prema jasnim pravilima otvorenosti, transparentnosti i
pristupacnosti javnosti. Ishod savjetovanja mora biti dostupan javnosti.

3. Na administrativne postupke utvrdene u ovoj Direktivi ne utjeCe stavak 1.
Clanak 30.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaze odbor.

2. Ako se navodi ovaj stavak, primjenjuju se Clanci 5. 1 7., Odluke 1999/468/EZ vezano
uz odredbe Clanka 8., ove Direktive.

Rok utvrden u ¢lanku 5., stavku 6., Odluke 1999/468/EZ utvrduje se na tri mjeseca.
3. Odbor ¢e usvojiti vlastiti poslovnik.
Clanak 31.
Razmjena podataka i izvjeStavanje

1. Drzave clanice i Komisija se redovito sastaju i razmjenjuju podatke o iskustvu
steCenom u svezi sa sprjeCavanjem rizika vezanih uz ispustanje i stavljanje GMO-a u promet.
Ta razmjena podataka obuhvaca i iskustva ste€ena primjenom clanka 2., stavka 4., druge
tocke, procjenom rizika za okoli§, nadziranjem 1 pitanjem savjetovanja 1 obavjeStavanja
javnosti.

Prema potrebi, odbor osnovan temeljem ¢lanka 30., stavka 1. moZze dati smjernice o primjeni
¢lanka 2., stavka 4., druge tocke.

2. Komisija osniva jedan ili viSe upisnika u svrhu biljezenja podataka o genetickim
modifikacijama u GMO-ima navedenima u tocki A, br. 7 Dodatka I'V. Bez utjecaja na ¢lanak
25., jedan ili viSe upisnika sadrze dio kojemu javnost ima pristup. Podrobne pojedinosti za
funkcioniranje upisnika utvrduju se u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.

3. Bez utjecaja na stavak 2 i tocku A, br. 7 Dodatka IV,



(a) drzave ¢lanice uspostavljaju javne upisnike u kojima se biljeze mjesta ispustanja GMO-a
temeljem dijela B;

(b) drzave clanice takoder uspostavljaju javne upisnike za biljeZenje mjesta uzgoja GMO-a
temeljem dijela C, izmedu ostaloga tako da se moguci ucinci ttih GMO-a na okoli§ mogu
nadzirati u skladu s odredbama ¢lanaka 19., stavka 3., tocke f'i 20., stavka 1. Bez utjecaja
na te odredbe u ¢lancima 19. i 20., navedena mjesta:

- moraju se prijaviti nadleznim tijelima i

- moraju se objaviti javnosti

na nacin koji nadlezna tijela smatraju primjerenim i u skladu s nacionalnim propisima.
4. Svake tri godine, drzave Clanice ¢e poslati Komisiji izvjestaj o mjerama koje su
poduzele za primjenu odredaba ove Direktive. Taj izvjeStaj obuhvaca kratki ¢injenicni

izvjestaj o njihovom iskustvu s GMO-ima koji su stavljeni u promet kao proizvodi ili u
sastavu proizvoda temeljem ove Direktive.

5. Svake tri godine Komisija ¢e objaviti sazetak na temelju izvjestaja navedenih u stavku
4.
5. Komisija ¢e Europskom parlamentu i Vijecu poslati 2003. godine i svake tri godine

nakon toga izvjestaj o iskustvima drzava ¢lanica s GMO-ima stavljenima u promet temeljem
ove Direktive.

6. Komisija ¢e Europskom parlamentu i Vijecu poslati 2003. godine i svake tri godine
nakon toga, izvjestaj o iskustvima drzava Clanica s GMO-ima stavljenima u promet temeljem
ove Direktive.

7. Pri dostavljanju tog izvjestaja u 2003. godini, Komisija ¢e istovremeno dostaviti
poseban izvjestaj o primjeni dijela B i dijela C, ukljucujuci procjenu:

(a) svih njihovih implikacija, osobito uzevSi u obzir raznolikost europskih ekosustava i
potrebu nadopune pravnog okvira u tom podrucju;

(b) izvedivost razli€itih opcija za daljnje poboljSanje konzistentnosti i efikasnosti tog okvira,
ukljucujuéi centralizirani postupak odobravanja na razini Zajednice i1 pojedinosti za
konac¢no odlucivanje od strane Komisije;

(c) da li je prikupljeno dovoljno iskustva o provedbi diferenciranih postupaka iz dijela B za
opravdanje odredbe o implicitnoj suglasnosti u tim postupcima i dijela C za opravdanje
primjene diferenciranih postupaka; i

(d) socioekonomskih implikacija namjernog ispustanja i stavljanja GMO-a u promet.
8. Komisija Europskom parlamentu i Vije¢u svake godine Salje izvjeStaj o etickim

pitanjima navedenima u ¢lanku 29., stavku 1.; taj izvjestaj, ovisno o okolnostima, moze pratiti
prijedlog u cilju izmjena ove Direktive.



Clanak 32.
Primjena Kartagenskog protokola o biosigurnosti

1. Komisija je pozvana iznijeti Sto ranije, a svakako najkasnije do srpnja 2001.,
zakonodavni prijedlog za podrobnu primjenu Kartagenskog protokola o biosigurnosti.
Prijedlogom se nadopunjuju i, prema potrebi, mijenjaju odredbe ove Direktive.
2. Ovaj prijedlog ¢e osobito ukljucivati odgovarajuée mjere za primjenu postupaka
utvrdenih u Kartagenskom protokolu i, u skladu s Protokolom, njime ¢e se od izvoznika
Zajednice traziti da osiguraju ispunjavanje svih uvjeta Postupka ranije informirane
suglasnosti, utvrdenih u ¢lancima 7. do 10., 12. i 14. Kartagenskog protokola.

Clanak 33.

Kazne

Drzave clanice utvrduju kazne koje ¢e se primjenjivati u slucaju krSenja nacionalnih
odredaba usvojenih temeljem ove Direktive. Te kazne moraju biti djelotvorne, razmjerne 1
odvracati od daljnjeg krSenja.

Clanak 34.

Prijenos

1. Drzave c¢lanice donose potrebne zakone i1 druge propise kako bi se uskladili s
odredbama ove Direktive do 17. listopada 2002. One ¢e o tome odmah obavijestiti Komisiju.

Kad drzave ¢lanice budu donosile ove mjere, te ¢e mjere prilikom njihove sluzbene objave
sadrzavati uputu na ovu Direktivu ili ¢e se uz njih navesti takva uputa. Nacine toga

upucivanja predvidaju drzave Clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba domaceg prava koje ¢e
donijeti u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 35.
Prijave u tijeku
1. Prijave stavljanja u promet GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda temeljem
Direktive 90/220/EEZ, u svezi s kojima nisu zavrSeni postupci iz te Direktive do 17. listopada

2002. podlijezu odredbama ove Direktive.

2. Do 17. sijecnja 2003. osobe koje predaju prijavu moraju svoje prijave nadopuniti u
skladu s ovom Direktivom.

Clanak 36.

Opoziv



1. Direktiva 90/220/EEZ opozvat ¢e se 17. listopada 2002.

2. Upute na opozvanu Direktivu tumace se kao upute na ovu Direktivu i Citaju se u
skladu s korelacijskom tablicom iz Dodatka VIII.

Clanak 37.
Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europskih zajednica.
Clanak 38.

Ova je Direktiva upucena drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu, 12. ozujka 2001.

Za Europski parlament Za Vijece
N. FONTAINE L. PAGROTSKI

Predsjednik Predsjednik



DODATAK I. 4
TEHNIKE SPOMENUTE U CLANKU 2., STAVKU 2.
DIO L.
Tehnike geneticke modifikacije navedene u ¢lanku 2., stavku 2., tocki a su izmedu ostaloga:
(1) tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljucuju stvaranje novih kombinacija
genetickog materijala unoSenjem molekula nukleinske kiseline bilo kojim na¢inima izvan
organizma u virus, bakterijski plazmid ili drugi vektorski sustav i njihovo uklju¢ivanje u
organizam domacina u kojem se ne pojavljuju prirodno, ali u kojem su sposobni za

kontinuirano razmnozavanje;

(2) tehnike koje ukljucuju izravno unosenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog
izvan tog organizma ukljucujuc¢i mikroinjekciju, makroinjekciju i mikroenkapsulaciju;

(3) stani¢nu fuziju (ukljucujuéi fuziju protoplasta) ili tehnike hibridizacije kod kojih se Zive
stanice s novim kombinacijama nasljednog geneti¢kog materijala stvaraju fuzijom dvije
ili viSe stanica pomoc¢u metoda koje se ne pojavljuju prirodno.

DIOII.

Tehnike navedene u Clanku 2., stavku 2., toc¢ki b za koje se ne smatra da dovode do geneticke

modifikacije, pod uvjetom da ne obuhvacaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske

kiseline ili geneticki modificiranih organizama dobivenih tehnikama/metodama razli¢itima od

onih isklju¢enih Dodatkom I.B:

(1) in vitro oplodavanje;

(2) prirodni procesi poput konjugacije, transdukcije, transformacije,

(3) indukcija poliploidije.



DODATAK I. B
TEHNIKE SPOMENUTE U CLANKU 3.
Tehnike/metode geneticke modifikacije kojima se dobivaju organizmi koji se moraju
iskljuciti iz Direktive, pod uvjetom da ne obuhvacaju koriStenje rekombinantnih molekula
nukleinske kiseline ili geneti¢ki modificiranih organizama razli¢itih od onih proizvedenih
jednom ili vise tehnika/metoda navedenih u nastavku su:

(1) mutageneza,

(2) stani¢na fuzija (ukljuuju¢i fuziju protoplasta) biljnih stanica organizama koji mogu
razmjenjivati geneticki materijal tradicionalnim uzgojnim metodama.



DODATAK 11
NACELA ZA PROCJENU RIZIKA ZA OKOLIS

U ovom Dodatku opéenito se opisuje cilj koji se treba posti¢i, elementi koji se trebaju
razmotriti, te op¢a nacela i metodologija koji se moraju slijediti za provedbu procjene rizika
za okoli§ spomenute u ¢lancima 4. i 13. Ovaj Dodatak ¢e se nadopuniti smjernicama koje ¢e
se izraditi u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2. Te smjernice bit ¢e gotove
do 17. listopada 2002.

U cilju doprinosa zajednickom shvacanju izraza "izravno, neizravno, neposredno i odgodeno"
u provedbi ovog Dodatka, bez utjecaja na daljnje smjernice u tom smislu, a osobito vezano uz
opseg u kojem neizravni ucinci mogu i trebaju biti uzeti u obzir, ti izrazi se opisuju kako
slijedi:

13. — "izravni u€inci" odnose se na primarne ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji su
posljedica samog GMO-a i ne nastaju uzro¢no-posljedi¢nim lancem dogadaja;

14. — "neizravni ucinci" odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji nastaju
uzroc¢no-posljedicnim lancem dogadaja, mehanizmima poput medudjelovanja s
drugim organizmima, prijenosom genetickog materijala ili promjenama u koristenju ili
upravljanju.

Uocavanje neizravnih uc¢inaka moze nastupiti s odgodom;

15. — "neposredni ucinci" odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji se uoce
tijekom razdoblja ispustanja GMO. Neposredni u¢inci mogu biti izravni ili neizravni;

16. — "odgodeni ucinci" odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji se ne mogu
uociti tijekom razdoblja ispustanja GMO, ali postaju ociti kao izravan ili neizravan
ucinak bilo u kasnijoj fazi ili nakon prestanka ispustanja.

Opce nacelo za procjenu rizika za okolis je takoder da se mora provesti analiza "kumulativnih
dugoro¢nih ucinaka" bitnih za ispuStanje i1 stavljanje u promet. "Kumulativni dugoro¢ni
ucinci" odnose se na akumulirane ucinke suglasnosti na zdravlje ljudi i okoli§, ukljucujuéi
izmedu ostaloga floru i faunu, plodnost tla, razlaganje organskog materijala u tlu, hranidbeni
lanac, bioloSku raznolikost, zdravlje Zivotinja i probleme otpornosti u odnosu na antibiotike.

A.  Cilj

Cilj procjene rizika za okolis je, ovisno o pojedinom slucaju, identificirati i procijeniti
moguce Stetne uinke GMO-a, bilo izravne ili neizravne, neposredne ili odgodene, na
zdravlje ljudi i okoli§ koji mogu nastati namjernim ispusStanjem ili stavljanjem u
promet GMO-a. Procjena rizika za okoli§ treba se provesti u cilju utvrdivanja ima li
potrebe za upravljanje rizicima i ako ima, najprimjerenijim metodama koje ¢e se
koristiti.

B. Op¢a nacela



C.2.

U skladu s nacelom opreza, u provedbi procjene rizika za okoli§ potrebno je
pridrzavati se sljede¢ih op¢ih nacela:

17. — utvrdena svojstva GMO-a i njegovo koriStenje koje potencijalno moze
uzrokovati Stetne ucinke treba usporediti s onima koje predstavlja nemodificirani

organizam iz kojeg je dobiven i njegovo koriStenje u odgovarajué¢im situacijama;

18. — procjenu rizika za okoli§ treba provesti na znanstveno utemeljen i
transparentan nacin na temelju raspolozivih znanstvenih i tehnickih podataka;

19. — procjenu rizika za okoli$ treba provesti ovisno o pojedinom slucaju, Sto znaci
da potrebni podaci mogu varirati ovisno o vrsti GMO-a, njihovoj namjeni 1
potencijalnom okoliSu koji ih prima, uzevsi u obzir izmedu ostaloga i GMO-¢e

koji su ve¢ u tom okolisu;

20. — ako se dobiju novi podaci o GMO-u i njegovim uc¢incima na zdravlje ljudi ili
okolis, procjena rizika za okoli§ mozda ¢e se morati ponoviti radi:

21. —utvrdivanja da li se rizik promijenio;

22. — utvrdivanja ima li potrebe za izmjenom upravljanja rizikom u skladu s tim.
Metodologija
Svojstva GMO-a i ispustanja

Ovisno o slucaju, procjenom rizika za okoli§ moraju se uzeti u obzir relevantne
tehnicke 1 znanstvene pojedinosti glede svojstava:

23. — primatelja ili jednog ili viSe roditeljskih organizama;

24. — jedne ili vise genetickih modifikacija, bez obzira radi li se o ukljucivanju ili
brisanju genetickog materijala, te relevantnih podataka o prijenosniku i donatoru;

25. - GMO-g;

26. — namjeravanog ispustanja ili koriStenja ukljucujuci i razmjere;

27. — potencijalnog okoli$a koje ga prima; te

28. — njihova medudjelovanja.

Podaci iz ispuStanja sli¢nih organizama i1 organizama sa slicnim znacajkama i
njihovom medudjelovanju sa sli¢nim okoliSima mogu biti od koristi u procjeni rizika
za okolis.

Koraci u procjeni rizika za okoli§

U donoSenju zakljucaka za procjenu rizika za okoli§ spomenutu u ¢lancima 4., 6., 7. i
13., potrebno je provesti sljedece korake:



Utvrdivanje svojstava koja mogu uzrokovati Stetne ucinke:

Potrebno je utvrditi sva svojstva GMO-a vezana uz geneticku modifikaciju
koja mogu dovesti do Stetnih ucinaka za zdravlje ljudi ili okoli§. Usporedba
svojstava GMO-a sa svojstvima nemodificiranog organizma u odgovaraju¢im
uvjetima ispuStanja ili koriStenja pomo¢i ¢e u utvrdivanju odredenih
potencijalnih Stetnih ucinaka nastalih iz geneticke modifikacije. Vazno je ne
otpisati bilo koji potencijalni Stetni u€inak na temelju Cinjenice da nije
vjerojatno da ¢e nastupiti.

Potencijalni Stetni u¢inci GMO-a variraju ovisno o slucaju, a mogu obuhvacati:

29.

30.

31.

32.

33.

34.

— bolest kod ljudi, ukljucujuci alergijske ili toksi¢ne uéinke (vidi na primjer
tocke II.A.11. 1 I1.C.2.(1) u Dodatku III. A i B.7 u Dodatku III. B);

— bolest kod zivotinja 1 biljaka ukljucujué¢i toksi¢ne i, ovisno o
okolnostima, alergijske ucinke (vidi na primjer tocke IL.A.11. i I.C.2.(i1)) u
Dodatku III. A i B.7 i D.8 u Dodatku III. B);

— uc¢inke na dinamiku populacija vrsta u okoliSu koji ih prima i geneticku
raznolikost svake od tih populacija (vidi na primjer tocke IV.B 8.,9.1 12 u
Dodatku III. A);

— izmijenjenu podloZznost patogenima koji olakSavaju Sirenje zaraznih
bolesti i/ili stvaranje novih spremnika ili prijenosnika ;

— ugrozavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih
tretmana ili tretmana =zaStite bilja, na primjer prijenosom gena koji
omogucuju otpornost na antibiotike koriStene u medicini ili veterini (vidi
na primjer tocke II.A.11(e) 1 II.C.2(1)(iv) u Dodatku II1. A);

— ucinke na biogeokemiju (biogeokemijske cikluse), osobito recikliranje
ugljika i dusika kroz promjene u razlaganju organskog materijala u tlu (vidi
na primjer tocke II.A.11(f) 1 IV.B.15. u Dodatku III. A i D.11. u Dodatku
I11. B).

Stetni u€inci mogu se pojaviti izravno ili neizravno, mehanizmima koji mogu
obuhvacati:

35.

36.

37.

38.

— Sirenje GMO-a u okolis,

— prijenos unesenog genetickog materijala na druge organizme, ili isti
organizam bez obzira da li je geneticki modificiran ili nije;

fenotipsku i geneticku nestabilnost;

— medudjelovanja s drugim organizmima;
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39.— promjene u upravljanju, uklju¢ujuéi, ovisno o okolnostima, u
poljoprivrednoj praksi.

2. Procjena potencijalnih posljedica svakog stetnog ucinka, ako se pojavi
Potrebno je procijeniti vaznost posljedica svakog potencijalnog Stetnog ucinka.
Procjenom treba pretpostaviti da ¢e se takav Stetni ucinak pojaviti. Na vaznost
posljedica vjerojatno utjece okolis u koji se GMO namjerava/ju ispustati i nacin
ispustanja.

3. Procjena vjerojatnosti pojave svakog utvrdenog potencijalnog Stetnog ucinka

Glavni ¢imbenik u procjeni vjerojatnosti pojave Stetnih u€inaka su svojstva
okolisa u koji se GMO namjerava ispustati, te nacin ispustanja.

4. Procjena rizika koji predstavlja svako utvrdeno svojstvo GMO-a

Procjena rizika za zdravlje ljudi ili okoli§ koji predstavlja svako utvrdeno
svojstvo GMO-a s mogu¢noS¢u uzrokovanja Stetnih ucinaka treba izvrsiti Sto
je moguce dalje, uzevsi u obzir stanje tehnike, kombinacijom vjerojatnosti
pojave Stetnog ucinka i1 vaznosti posljedica, ukoliko se pojavi.

5. Primjena upravijackih strategija za rizike od namjernog ispustanja ili
stavljanja GMO-a u promet

Procjenom rizika mogu se utvrditi rizici kojima je potrebno upravljati i kako
njima najbolje upravljati, te je potrebno definirati strategiju upravljanja.

6. Utvrdivanje ukupnog rizika GMO-a

Potrebno je provesti procjenu ukupnog rizika GMO-a uzevsi u obzir sve
predlozene strategije upravljanja rizicima.

Zakljucci o potencijalnom utjecaju ispustanja ili stavljanja u promet GMO-a
na okolis

Na temelju procjene rizika za okoli§ provedene u skladu s nacelima i metodologijom
navedenima u odjeljcima B 1 C, u prijavu treba ukljuciti podatke o tockama
navedenima u odjeljcima D.1 1 D.2, ovisno o okolnostima, u cilju pomo¢i u donosenju
zakljucka o potencijalnom utjecaju na okolis ispustanja ili stavljanja u promet GMO-a:

U sluc¢aju GMO-a razli¢itih od visih biljnih vrsta

1. Vjerojatnost da GMO postane postojan i invazivan u prirodnim stani§tima u
uvjetima predlozenog/predlozenih ispustanja.

2. Sve selektivne prednosti 1 nedostaci dani GMO-u 1 vjerojatnost ostvarenja istih u
uvjetima predloZenog ispustanja.



D.2.

. Potencijal prijenosa gena na druge vrste u uvjetima predlozenog ispustanja GMO-a

1 sve selektivne prednosti i nedostaci koje te vrste imaju.

. Potencijalni neposredni i/ili odgodeni utjecaj izravnih i neizravnih medudjelovanja

izmedu GMO-a i ciljanih organizama (ako ih ima).

. Potencijalni neposredni i/ili odgodeni utjecaj izravnih i neizravnih medudjelovanja

izmedu GMO 1 neciljanih organizama, ukljucujuéi utjecaj na populacijske razine
konkurenata, plijena, domacina, simbionta, predatora, parazita i patogena.

. Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na zdravlje ljudi nastali iz potencijalnih

izravnih i neizravnih medudjelovanja GMO-a 1 osoba koje s njim rade, dolaze u
kontakt ili su u blizini ispustanja GMO-a.

. Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na zdravlje zivotinja i posljedice za

hranidbeni lanac nastale konzumiranjem GMO-a i bilo kojeg proizvoda dobivenog
iz njega, ako se namjerava koristiti kao stocna hrana.

. Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na biogeokemijske procese nastale iz

potencijalnih izravnih i1 neizravnih medudjelovanja GMO-a i ciljanih i neciljanih
organizama u blizini ispustanja GMO-a.

. Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni, izravni ili neizravni ucinci na okoli§ posebnih

tehnika koriStenih za upravljanje GMO-ima ako se razlikuju od onih koriStenih za
ne-GMO organizme.

U slucaju geneticki modificiranih visih biljnih vrsta (GMVBYV)

1.

Vjerojatnost da geneticki modificirana viSa biljna vrsta postane postojanija od
primatelja ili roditeljskih biljaka u poljoprivrednim stanistima ili invazivnija u
prirodnim stanistima.

Sve selektivne prednosti i nedostaci dani geneticki modificiranoj viSoj biljnoj vrsti.

Potencijal prijenosa gena na istu ili druge spolno kompatibilne biljne vrste u
uvjetima sadenja geneticki modificirane viSe biljne vrste 1 sve selektivne prednosti
i nedostaci koje te biljne vrste imaju.

Potencijalni neposredni i/ili odgodeni utjecaj na okoli§ izravnih i neizravnih
medudjelovanja izmedu geneticki modificirane viSe biljne vrste 1 ciljanih
organizama, poput predatora, parazitoida i patogena (ako ih ima).

Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni utjecaj na okoli§ izravnih 1 neizravnih
medudjelovanja izmedu geneticki modificirane viSe biljne vrste 1 neciljanih
organizama (uzevsi u obzir i organizme koji su u medudjelovanju s ciljanim
organizmima), ukljuuju¢i utjecaj na populacijske razine konkurenata, biljojeda,
simbionata (ako ih ima), parazita i patogena.

Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na zdravlje ljudi nastali iz potencijalnih
izravnih 1 neizravnih medudjelovanja geneticki modificirane viSe biljne vrste 1



osoba koje s njim rade, dolaze u kontakt ili su u blizini ispuStanja geneticki
modificiranih vi$ih biljnih vrsta.

Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na zdravlje Zivotinja i posljedice za
hranidbeni lanac nastale konzumiranjem GMO-a i bilo kojeg proizvoda dobivenog
iz njega, ako se namjerava koristiti kao sto¢na hrana.

Mogu¢i neposredni i/ili odgodeni ucinci na biogeokemijske procese nastale iz
potencijalnih izravnih i neizravnih medudjelovanja izmedu GMO-a i ciljanih i
neciljanih organizama u blizini ispustanja GMO-a.

Moguc¢i neposredni 1/ili odgodeni, izravni ili neizravni uc¢inci na okoli§ posebnih
tehnika obradivanja, upravljanja i zetve koriStenih za geneticki modificirane vise
biljne vrste ako se razlikuju od onih koriStenih za druge biljne vrste.



DODATAK III.
PODACI TRAZENI U PRIJAVI

Prijava navedena u dijelu B ili dijelu C ove Direktive mora sadrzavati, ovisno o okolnostima,
podatke navedene u pod-dodacima u nastavku.

Ne vrijedi svaka toc¢ka za svaki slucaj. Oc¢ekuje se da ¢e se u pojedinim prijavama navoditi
samo odredeni podskup pitanja koji je odgovara pojedinim situacijama.

Razina potrebnih pojedinosti u odgovoru na svaki podskup pitanja takoder se razlikuje prema
prirodi i razmjerima predlozenog ispustanja.

Postoji moguénost da ¢e za daljnji razvoj dogadaja u genetickoj modifikaciji biti potrebno
prilagoditi ovaj Dodatak tehni¢kom napretku ili izraditi smjernice o ovom Dodatku. Daljnja
diferencijacija podataka potrebnih za razlicite vrste GMO-a, na primjer jednostanicne
organizme, ribe ili kukce, ili za pojedino koriStenje GMO-a poput razvoja cjepiva, bit ¢e
moguca kad se u Zajednici steknu dovoljna iskustva s prijavama za ispuStanje pojedinih
GMO-a.

Opis koristenih metoda ili upucivanje na ujednacene ili medunarodno priznate metode navodi
se 1 u dosjeu, zajedno s nazivom jednog ili vise tijela odgovornih za provedbu studija.

Dodatak III. A odnosi se na sve vrste geneticki modificiranih organizama osim visih biljnih
vrsta. Dodatak III. B odnosi se na ispuStanje geneticki modificiranih visih biljnih vrsta.

Izraz "viSe biljne vrste" znac¢i biljke koje pripadaju taksonomskoj skupini spermatofita
(gimnosperme i angiosperme).



II.

DODATAK I1II. A

PODACI TRAZENI U PRIJAVAMA O ISPUSTANJU GENETICKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA UZ IZNIMKU VISIH BILJNIH VRSTA

OPCI PODACI

A. Ime i adresa osobe koja predaje prijavu (drustvo ili ustanova)

B. Ime, kvalifikacije 1 iskustvo odgovornog znanstvenika

C. Naziv projekta

PODACI VEZANI UZ GMO

A. Svojstva (a) donatora, (b) primatelja ili (¢) (ako ga ima) roditeljskog/ih
organizma/organizama:

1.

2.

3.

znanstveni naziv,

taksonomija,

ostali nazivi (uobi¢ajeni naziv, naziv vrste , itd.),
fenotipska 1 geneticka obiljezja,

stupanj povezanosti izmedu donatora i primatelja ili izmedu roditeljskih
organizama,

opis tehnika identifikacije 1 otkrivanja,

osjetljivost, pouzdanost (kvantitativno) i specifi¢nost tehnika otkrivanja i
identifikacije,

opis zemljopisne raspodjele i1 prirodnog staniSta organizma, ukljucujuci
podatke o prirodnim predatorima, plijenu, parazitima i konkurentima,
simbiontima i domacinima,

organizmi s kojima je poznato da dolazi do prijenosa genetickog materijala u
prirodnim okolnostima,

10. provjera genetiCke stabilnosti organizama i1 ¢cimbenika koji na nju utjecu,

11. patoloska, ekoloska 1 fizioloSka svojstva:

(a) klasifikacija opasnosti prema postoje¢im pravilima Zajednice o zastiti
zdravlja ljudi 1/ili okoli$a;

(b) generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima, spolni i bespolni
reproduktivni ciklus;



(c) podaci o prezivljavanju, ukljuujuéi sezonsko prezivljavanje i sposobnost
stvaranja struktura prezivljavanja;

(d) patogenost: infektivnost, toksigeni¢nost, virulentnost, alergeni¢nost,
prijenosnik (vektor) patogena, moguci prijenosnici , raspon domacina
ukljucujuéi neciljani organizam. Moguca aktivacija latentnih virusa

(provirusa). Sposobnost stvaranja kolonija s drugim organizmima;

(e) otpornost na antibiotike i potencijalno koristenje tih antibiotika kod ljudi 1
domacih organizama za profilaksu i terapiju;

(f) ukljucenost u ekoloske procese: primarna proizvodnja, razmjena hranjivih
sastojaka, razlaganje organske tvari, disanje, itd.

12. Priroda urodenih prijenosnika :
(a) slijed;
(b) ucestalost mobilizacije;
(c) specifi¢nost;
(d) prisutnost gena koji prenose otpornost.

13. Povijest prethodnih genetickih modifikacija.

B. Svojstva prijenosnika

1. priroda i izvor prijenosnika ,

2. slijed transpozona, prijenosnika 1 drugih nekodiraju¢ih genetickih segmenata
korisStenih za izgradnju GMO-a i izradu uvedenog prijenosnika 1 unoSenje

funkcije u GMO,

3. ucestalost mobilizacije unesenog prijenosnika i/ili sposobnosti genetickog
prijenosa i metode utvrdivanja,

4. podaci o stupnju do kojega je prijenosnik ogranicen na DNK potrebnu za
provedbu namjeravane funkcije.

C. Svojstva modificiranog organizma
1. Podaci vezani uz geneticku modifikaciju:
(a) metode koriStene za modifikaciju;

(b) metode koriStene za izgradnju i uvodenje jednog ili viSe umetaka u
primatelja ili brisanje slijeda;



2.

(c) opis umetka i/ili izgradnje prijenosnika ;

(d) disto¢a umetka od nepoznatog slijeda i podatak o stupnju do kojeg je
umetnuti slijed ogranicen na DNK potrebnu za provedbu namjeravane
funkcije;

(e) metode i mjerila koriSteni za selekciju;

(f) slijed, funkcionalni  identitet 1 mjesto jednog ili  viSe
izmijenjenih/umetnutih/brisanih segmenata nukleinske kiseline s osobitom
uputom na bilo koji poznati Stetni slijed.

Podaci o konaénom GMO-u:

(a) opis geneticke/ih znacajke/i ili fenotipskih svojstava, a osobito novih
znacajki i1 svojstava koja se mogu izraziti ili se viSe ne izrazavaju;

(b) struktura 1 koli¢ina bilo kojeg prijenosnika i/ili donatorske nukleinske
kiseline koja preostaje u konac¢noj izgradnji modificiranog organizma;

(c) stabilnost organizma u smislu genetickih znacajki;

(d) brzina 1 razina izrazavanja novog genetickog materijala. Metoda i
osjetljivost mjerenja;

(e) aktivnost izrazenih proteina;

(f) opis tehnika identifikacije i otkrivanja, ukljucujuéi tehnike identifikacije i
otkrivanja umetnutog slijeda i prijenosnika;

(g) osjetljivost, pouzdanost (kvantitativno) i specifi¢nost tehnika otkrivanja i
identifikacije;

(h) povijest prethodnih ispustanja ili koristenja GMO-a;
(1) razmatranja vezana uz zdravlje ljudi 1 Zivotinja, kao 1 zdravlje biljaka:
(1) toksi¢ni ili alergijski u¢inci GMO-a i/ili njihovi metabolicki proizvodi;

(i1) usporedba modificiranog organizma s donatorom, primateljem ili
(ovisno o okolnostima) roditeljskim organizmom glede patogenosti;

(ii1) sposobnost kolonizacije;
(iv) ako je organizam patogen za ljude koji su imunokompetentni:

- bolesti uzrokovane njome i mehanizam patogenicnosti ukljucujuci
invazivnost i virulentnost,

- prenosivost,



- infektivna doza,
- raspon domacina, mogucénost mijenjanja,
- mogucénost prezivljavanja izvan ljudskog domacina,
- prisutnost prijenosnika ili sredstava razmnoZavanja,
- bioloska stabilnost,
- uzorci otpornosti na antibiotike,
- alergeni¢nost,
- raspolozivost odgovarajucih terapija.
(v) ostale opasnosti proizvoda.
I1I. PODACI VEZANI UZ UVJETE ISPUSTANJA I PRIMAJUCI OKOLIS
A. Podaci o ispustanju

1. opis predlozenog namjernog ispusStanja, ukljucuju¢i svrhe 1 predvidene
proizvode,

2. predvideni datumi ispuStanja i vremensko planiranje pokusa, ukljucujuéi
ucestalost 1 trajanje ispustanja,

3. priprema lokacije prije ispustanja,

4. wveli¢ina lokacije,

5. metode koje ¢e se koristiti za ispustanje,
6. kolicine GMO-a koje Ce se ispustati,

7. poremecaj na lokaciji (vrsta i na¢in obrade, miniranje, navodnjavanje ili druge
djelatnosti),

8. mjere zastite radnika poduzete tijekom ispustanja,
9. obrada lokacije nakon ispustanja,
10. tehnike predvidene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju pokusa,

11. podaci o i rezultati prethodnih ispustanja GMO-a, osobito razli¢itog obujma i u
razli¢itim ekosustavima.



B. Podaci o okoliSu (na lokaciji i u Sirem okoli$u):

1.

zemljopisni polozaj i koordinatno upucivanje na lokacije (u slucaju obavijesti
iz dijela C lokacija/e ispuStanja mora/ju biti predvidena podrucja koriStenja
proizvoda),

fizicka ili bioloska blizina ljudima i drugim zna¢ajnim biotama,

blizina slicnim biotopima, zasticenim podrucjima ili izvorima vode za pice,
klimatska svojstva regije/a koja bi mogla biti zahvacena ,

zemljopisna, geoloska i1 pedoloska svojstva,

flora i fauna, ukljucujuci usjeve, domace Zivotinje i migracijske vrste,

opis ciljanih i neciljanih ekosustava koji bi mogli biti zahvaceni ,

usporedba prirodnog staniSta organizma primatelja s jednom ili viSe
predlozenih lokacija ispustanja,

bilo koji poznati razvoj dogadaja ili promjene u koriStenju zemljista u regiji
koji bi mogli utjecati na ekolosko djelovanje ispustanja.

IV. PODACI VEZANI UZ MEDUDJELOVANIJA IZMEDU GMO-A I OKOLISA

A. Svojstva koja utjecu na prezivljavanje, umnozZavanje i Sirenje

1.

2.

3.

bioloske znacajke koje utjecu na prezivljavanje, umnozavanje i Sirenje,

znani ili predvideni uvjeti okoliSa koji mogu utjecati na prezivljavanje,
umnozavanje i Sirenje (vjetar, voda, tlo, temperatura, pH, itd.),

osjetljivost na pojedine tvari.

B. Medudjelovanja s okoliSem

1.

2.

predvideno staniste GMO-a,

studije ponasanja i svojstava GMO-a 1 njihovog ekoloskog utjecaja provedene
u simuliranim prirodnim okruzjima, poput mikrokozma, uzgajalista, staklenika,

sposobnost genetickog prijenosa

(a) prijenos genetickog materijala nakon ispustanja iz GMO-a u organizme u
zahvacenim ekosustavima;

(b) prijenos genetickog materijala nakon ispusStanja iz urodenih organizama u
GMO-¢;



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

vjerojatnost selekcije nakon ispustanja koja vodi izrazavanju neocekivanih i/ili
nezeljenih znacajki kod modificiranog organizma,

mjere koriStene za osiguranje i provjeru geneticke stabilnosti. Opis genetickih
znaCajki kojima se moze sprijeciti ili minimalizirati Sirenje genetickog
materijala. Metode provjere geneticke stabilnosti,

staze bioloskog Sirenja, poznati ili potencijalni nacini medudjelovanja sa
sredstvom za Sirenje, ukljucuju¢i inhalaciju, gutanje, povrSinski dodir,
ukopavanje, itd.

opis ekosustava u koje se GMO-1 mogu Siriti,

potencijal prekomjernog poveéanja populacije u okolisu,

konkurentna prednost GMO-a u odnosu na nemodificiranog primatelja ili jedan
ili vise roditeljskih organizama,

identifikacija 1 opis ciljanih organizama, ako ih ima,

o¢ekivani mehanizam i rezultat medudjelovanja izmedu ispuStenih GMO-a i
jednog ili vise ciljanih organizama, ako ih ima,

identifikacija 1 opis neciljanih organizama na koje ispuStanje GMO-a moze
Stetno utjecati i1 ocekivanih mehanizama bilo kojeg utvrdenog Stetnog

medudjelovanja,

vjerojatnost pomaka bioloskih medudjelovanja ili u razmjerima domacina
nakon ispustanja,

poznata ili predvidena medudjelovanja s neciljanim organizmima u okoliSu,
ukljucujuci konkurente, plijen, domacine, predatore, parazite 1 patogene,

poznata ili predvidena ukljucenost u biogeokemijske procese,

ostala potencijalna medudjelovanja s okolisSem.

V.  PODACI O NADZIRANJU, KONTROLI, OBRADI OTPADA I PLANOVIMA ZA
SLUCAJ NUZDE

A. Tehnike nadziranja

1.

2.

metode prac¢enja GMO-a i nadziranja njihovih u¢inaka,

specificnost (u cilju identificiranja GMO-a 1 njihovog razlikovanja od
donatora, primatelja ili roditeljskog organizma), osjetljivost i pouzdanost
tehnika nadziranja,

tehnike za otkrivanje prijenosa doniranog genetickog materijala drugim
organizmima.



4.

trajanje i ucestalost nadziranja,

B. Kontrola ispustanja

1.

2.

3.

metode i postupci za izbjegavanje i/ili minimaliziranje Sirenja GMO-a izvan
lokacije ispustanja ili namijenjenih podrucja za uporabu,

metode 1 postupci za zastitu lokacije od ulaska neovlaStenih osoba,

metode 1 postupci za sprjecavanje ulaska drugih organizama na lokaciju.

C. Obrada otpada

1.

2.

3.

vrsta otpada koji se stvara,
oc¢ekivana koli¢ina otpada,

opis predvidenog nacina obrade.

D. Planovi za sluéaj nuzde

1.

2.

metode 1 postupci za nadzor GMO-a u slucaju neocekivanog Sirenja,

metode za dekontaminiranje pogodenih podrucja, na primjer istrebljenje GMO-
aﬂ

metode za odlaganje ili sanaciju biljaka, Zivotinja, tla, itd. izloZzenih tijekom ili
nakon Sirenja,

metode za izolaciju podrucja pogodenih Sirenjem,

planovi za zastitu zdravlja ljudi 1 okoliSa u slucaju nastanka nezeljenog ucinka.



DODATAK III. B

PODACI TRAZENI U PRIJAVAMA O ISPUSTANJU GENETICKI
MODIFICIRANIH VISIH BILJNIH VRSTA (GIMNOSPERME I ANGIOSPERME)

L. OPCI PODACI
1. Ime 1 adresa osobe koja predaje prijavu (drustvo ili ustanova)
2. Ime, kvalifikacije i iskustvo jednog ili viSe odgovornih znanstvenika

3. Naziv projekta

II. PODACI VEZANI UZ (A) PRIMATELJA ILI (B) (OVISNO O SLUCAIJU)
RODITELJSKE BILJKE

1. Puni naziv:
(a) naziv obitelji
(b) rod
(c) vrsta
(d) podvrsta
(e) kultivar / uzgojni red
(f) op¢i naziv.
2. (a) Podaci o reprodukeciji:
(1) nacin/i reprodukcije
(i1) eventualni posebni ¢imbenici koji utjecu na reprodukciju
(ii1) vrijeme generiranja.

(b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim vrstama,
ukljucujuéi distribuciju kompatibilnih vrsta u Europi.

3. Prezivljavanje:
(a) sposobnost stvaranja struktura za prezivljavanje ili mirovanje
(b) eventualni posebni ¢imbenici koji utjecu na prezivljavanje.

4. Rasprostiranje:



(a) nacini i opseg (na primjer, procjena kako se odrzivi pelud i/ili sjemenke
smanjuju s udaljenos$¢u) rasprostiranja

(b) eventualni posebni ¢imbenici koji utjeu na rasprostiranje.

Zemljopisna raspodjela biljke.

U slucaju biljnih vrsta koje se obi¢no ne uzgajaju u drzavama ¢lanicama, opis
prirodnog stanista biljke, uklju¢ujuéi podatke o prirodnim predatorima, parazitima,
konkurentima i simbiontima.

Ostala moguc¢a medudjelovanja, bitna za GMO, biljke s organizmima u ekosustavu

u kojem se obi¢no uzgaja, ili drugdje, ukljucujuci podatke o toksi¢nom djelovanju
na ljude, zivotinje 1 druge organizme.

C. PODACI VEZANI UZ GENETICKU MODIFIKACIJU

1.

Opis metoda koriStenih za geneticku modifikaciju.

2. Priroda i izvor koriStenog prijenosnika .

3.

VeliCina, izvor (naziv) jednog ili viSe donatorskih organizama i namjeravana
funkcija svakog sastavnog fragmenta regije namijenjene za umetanje.

D. PODACI VEZANI UZ GENETICKI MODIFICIRANU BILJKU

1.

Opis znacajke/i 1 svojstava koja su uvedena ili modificirana.

2. Podaci o sljedovima koji su stvarno uneseni/brisani:

3.

(a) velicina 1 struktura umetka i metode koriStene za njegovo karakteriziranje,
ukljucujuci podatke o svim dijelovima prijenosnika uvedenima u GMVBYV ili
bilo kojeg prenositelja strane DNK preostale u GMVBV;

(b) u slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih podrucja;

(c) broj preslike umetka;

(d) jedna ili vise lokacija umet/a/ka u stanice biljke (integrirani u kromosom,
kloroplaste, mitohondrije ili odrzan u neintegriranom obliku) i1 nacini
rasprostiranja.

Podaci o izrazaju umetka:

(a) podaci o razvojnom izrazaju umetka tijekom Zivotnog ciklusa biljke i metode
koristene za njegovo karakteriziranje;

(b) dijelovi biljke u kojima se umetak izrazava (npr. korijen, stabljika, pelud, itd.)



10.

1.

12.

13

Podaci o tome kako se geneticki modificirana biljka razlikuje od biljke primatelja
u:

(a) nacinima 1/ili brzini reprodukcije;

(b) rasprostiranju;

(c) prezivljavanju.

Geneticka stabilnost umetka i1 fenotipska stabilnost GMVBV.

Svaka promjena sposobnosti GMVBV za prijenos geneti¢kog materijala drugim
organizmima.

Podaci o svim toksi¢nim, alergijskim i drugim $tetnim uc¢incima za zdravlje ljudi
nastalima iz geneticke modifikacije.

Podaci o sigurnosti GMVBV za zdravlje Zivotinja, osobito glede eventualnih
toksi¢nih, alergijskih ili drugih $tetnih u¢inaka nastalih iz geneticke modifikacije,

pri cemu je GMVBYV namijenjena za koristenje u sto¢noj hrani.

Mehanizmi medudjelovanja izmedu geneticki modificirane biljke 1 ciljanih
organizama (ako ih ima).

Potencijalne promjene medudjelovanja GMVBYV 1 neciljanih organizama nastale
genetickom modifikacijom

Potencijalna medudjelovanja s abiotickim okolisem.

Opis tehnika otkrivanja 1 identificiranja za geneticki modificiranu biljku.

. Podaci o dosadasnjim ispustanjima geneticki modificirane biljke, ako ih ima.

E. PODACI O MJESTU ISPUSTANJA (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE TEMELJEM
CLANAKA 6.17.)

1.

2.

3.

4.

Lokacija i veli¢ina mjesta ispustanja.
Opis ekosustava mjesta ispustanja, ukljuc¢ujuci klimu, floru i faunu.
Prisutnost spolno kompatibilnih divljih srodnika ili kultiviranih biljnih vrsta.

Blizina sluzbeno priznatih biotopa ili zastienih podrucja koja bi mogla biti pod
utjecajem.

F. PODACI O ISPUSTANJU (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE TEMELJEM CLANAKA 6.

17.)

1.

Svrha ispustanja.



5.

Predvideni datum(i) i trajanje ispustanja.
Metoda kojom ¢e se geneticki modificirane biljke ispustati.

Metoda za pripremu i upravljanje mjestom ispusStanja, prije, tijekom i1 nakon
ispustanja, ukljucujuéi praksu kultiviranja i metode Zetve.

Priblizan broj biljaka (ili biljke po m?).

G. PODACI O KONTROLI, NADZIRANJU, POSTUPANJU NAKON ISPUSTANJA 1
PLANOVI OBRADE OTPADA (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE TEMELJEM
CLANAKA 6.17.)

1.

Sve poduzete mjere opreza:

(a) udaljenost(i) od spolno kompatibilnih biljnih vrsta, kako divljih srodnika tako i
usjeva

(b) sve mjere za minimaliziranje/sprjeCavanje rasprSivanja reproduktivnih organa
GMVBYV (na primjer peludi, sjemena, gomolja).

Opis metoda za obradu mjesta nakon ispustanja.

Opis metoda obrade nakon ispuStanja za geneticki modificirani biljni materijal
ukljucujuci otpad.

Opis planova i tehnika nadziranja.
Opis svih planova za slu¢aj nuzde.

Metode 1 postupci za zasStitu lokacije.



DODATAK IV.

DODATNI PODACI

Ovim se Dodatkom opcenito opisuju dodatni podaci koji se moraju dostaviti u slu¢aju prijave
za stavljanje u promet i podaci za uvjete oznaCavanja glede GMO-a kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda koji se stavljaju u promet, te GMO-a izuzetih temeljem ¢lanka 2., stavka 4.,
drugi podstavak. Ovaj Dodatak nadopunit ¢e se smjernicama glede, izmedu ostaloga, opisa
kako se proizvod namjerava koristiti, koje ¢e se izraditi u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 30., stavku 2. Oznacavanje izuzetih organizama trazeno ¢lankom 26. ispunit ¢e se
odgovarajuc¢im preporukama i ograni¢enjima uporabe:

A. Sljede¢i podaci daju se u prijavi za stavljanje u promet GMO-a kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda u dodatku onima u Dodatku III.:

1.

predlozeni trgovacki nazivi proizvoda i nazivi GMO-a sadrzanih u proizvodu, te
svaka posebna identifikacija, naziv ili Sifra koju osoba koja predaje prijavu koristi
za identifikaciju GMO-a. Nakon suglasnosti, svi novi trgovacki nazivi moraju se
dostaviti nadleznom tijelu,

naziv i puna adresa osobe sa sjediStem u Zajednici koja je odgovorna za stavljanje
u promet, bilo da se radi o proizvodacu, uvozniku ili distributeru,

naziv i adresa dobavljaca kontrolnih uzoraka,

opis kako se proizvod ili GMO kao proizvod ili u sastavu proizvoda namjeravaju
koristiti. Potrebno je naglasiti razlike u koriStenju ili upravljanju GMO-om u
usporedbi sa slicnim ne-geneti¢ki modificiranim proizvodima,

opis jednog ili viSe zemljopisnih podrucja i vrsta okoliSa u kojima se proizvod
namjerava koristiti unutar Zajednice, ukljucujuéi, ako je moguce, procijenjenu
razinu koriStenja u svakom pojedinom podrucju,

namijenjene kategorije korisnika proizvoda, npr. industrija, poljoprivreda 1 obrti,
potros$nja od strane javnosti opcenito,

podaci o genetickoj modifikaciji u svrhe upisa u jedan ili viSe upisnika
modifikacija organizama, koji se mogu koristiti za otkrivanje i identificiranje
pojedinih GMO proizvoda radi lakSeg nadzora i inspekcije nakon stavljanja u
promet. Medu tim podacima moraju biti, ovisno o slucaju, dostava uzoraka GMO
ili njegova genetickog materijala kod nadleznog tijela i pojedinosti nukleotidnih
sljedova 1ili druga vrsta podataka potrebnih za identificiranje GMO proizvoda i
njegova potomstva, na primjer metodologija za otkrivanje i identificiranje GMO
proizvoda, ukljucuju¢i eksperimentalne podatke koji pokazuju specifiCnost
metodologije. Potrebno je navesti i podatke koji se zbog povjerljivosti ne mogu
staviti u javnosti dostupan dio upisnika,

predlozeno oznacavanje na etiketi ili u prate¢em dokumentu. To mora obuhvacati,
barem u sazetom obliku, trgovacki naziv proizvoda, izjavu da "ovaj proizvod
sadrzi geneticki modificirane organizme", naziv GMO-a i podatke navedene u



tocki 2, te oznakom treba naznaciti kako pristupiti podacima u javno dostupnom
dijelu upisnika.

Sljede¢i podaci moraju se, kad je relevantno, dostaviti u prijavi pored podataka iz
to¢ke A, u skladu s ¢lankom 13. ove Direktive:

1.

2.

mjere koje treba poduzeti u slu¢aju nenamjernog ispustanja ili zloporabe,

posebne upute ili preporuke za pohranu i rukovanje,

posebne upute za provedbu nadziranja i obavjestavanje osobe koja predaje prijavu
1, ako je potrebno, nadleznog tijela, tako da se nadlezna tijela mogu efikasno
obavijestiti o svakom Stetnom u¢inku. Ove upute moraju biti u skladu s Dodatkom

VIIL., dio C,

predloZzena ograni¢enja u odobrenom koriStenju GMO-a, na primjer gdje se
proizvod moze koristiti i za koje svrhe,

predlozena ambalaza,
procijenjena proizvodnja i/ili uvoz u Zajednicu,

predloZene dodatne oznake. To moze obuhvacati, barem u sazetom obliku, podatke
navedene utockama A 4,A5, B1,B2,B3iB4.



DODATAK V.

MJERILA ZA PRIMJENU DIFERENCIRANIH POSTUPAKA (CLANAK 7.)

Mjerila spomenuta u ¢lanku 7., stavku 1. navode se u nastavku:

1.

Taksonomski status i biologija (na primjer, na¢in reprodukcije i oprasivanja, sposobnost
krizanja s povezanim vrstama, patogeni¢nost) ne-modificiranog organizma (primatelja)
moraju biti dobro poznati.

Moraju postojati dostatne spoznaje o sigurnosti za zdravlje ljudi i okoli$ roditeljskog, ako
postoji, odnosno organizma primatelja u okoliSu ispustanja.

Moraju biti na raspolaganju podaci koji su osobito bitni za procjenu rizika, ukljucujuéi
roditeljski, ako postoji, i organizam primatelja, te druge organizme u ekosustavu
eksperimentalnog ispustanja.

Moraju biti na raspolaganju podaci koji pokazuju da je bilo koji umetnuti geneticki
materijal dobro karakteriziran. Moraju biti na raspolaganju podaci o konstrukciji bilo
kojih prijenosnih sustava ili sljedova genetickog materijala koristenog s DNK nositeljem.
Ako geneticka modifikacija obuhvaca brisanje genetickog materijala, opseg brisanja mora
biti poznat. Moraju biti na raspolaganju i1 dostatni podaci o genetickoj modifikaciji kako
bi se omogucila identifikacija GMO i njegova potomstva tijekom ispustanja.

GMO ne smije predstavljati dodatne ili povecane rizike za zdravlje ljudi ili okoli§ u
uvjetima eksperimentalnog ispustanja koje ne predstavljaju ispusStanja odgovarajucih
roditeljskih, ako ih ima, odnosno organizama primatelja. Nijedna sposobnost Sirenja u
okoli§ 1 prodiranje u druge nepovezane ekosustave 1 sposobnost prijenosa genetickog
materijala na druge organizme u okoliSu ne smije dovesti do Stetnih uc¢inaka.



DODATAK V1.

SMJERNICE ZA 1ZVJESTAJE O PROCJENI

Izvjestaj o procjeni temeljem ¢lanaka 13., 17., 19. 1 20. trebao bi obuhvacati osobito sljedece:

1.

Identifikacija svojstava organizma primatelja koja su bitna za procjenu pojedinog GMO-a
ili viSe njih. Identifikacija eventualnih poznatih rizika za zdravlje ljudi i1 okoli§ nastalih
ispustanjem u okoli§ nemodificiranog organizma primatelja.

Opis rezultata geneticke modifikacije u modificiranom organizmu.

Procjena da li je geneticka modifikacija dovoljno karakterizirana u svrhu procjene
eventualnih rizika za zdravlje ljudi i1 okolis.

Identifikacija eventualnih novih rizika za zdravlje ljudi i okoli§ koji mogu nastati
ispustanjem jednog ili vise predmetnih GMO-a u usporedbi s ispustanjem odgovarajucih
nemodificiranih organizama, na temelju procjene rizika za okoli§ provedene u skladu s
Dodatkom II.

5. Zakljucak o tome treba li predmetni GMO ili viSe njih staviti u promet kao proizvod(e)
ili u sastavu proizvoda 1 pod kojim uvjetima, da li predmetni GMO-i nece biti stavljeni u
promet i traze 1i se misljenja drugih nadleznih tijela i Komisije za pojedina pitanja u
procjeni rizika za okoliS. Ovi aspekti moraju se specificirati. Zaklju¢kom treba jasno
navesti predloZeno koriStenje, upravljanje rizicima i predloZeni plan nadziranja. U slucaju
da je zaklju¢eno da se GMO-i ne trebaju staviti u promet, nadlezno tijelo navest ¢e
razloge za svoj zakljucak.



DODATAK VIIL

PLAN NADZIRANJA
Ovim se Dodatkom opcenito opisuje cilj koji se treba postici i opca nacela koja treba pratiti za
izradu plana nadziranja navedenog u ¢lancima 13., stavku 2., 19., stavku 3., 1 20. Nadopunit
¢e ga smjernice koje ¢e se izraditi u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30., stavku 2.
Te smjernice bit ¢e zavrSene do 17. listopada 2002.
A. Cilj
Cilj plana nadziranja je:

40. — potvrditi da je bilo koja pretpostavka glede nastanka i utjecaja potencijalnih Stetnih
ucinaka GMO ili njihova koriStenja u procjeni rizika za okoli$ to¢na, 1

41. — identificirati nastanak $tetnih u¢inaka GMO-a ili njegova koriStenja na zdravlje ljudi
ili okolis koji su predvideni u procjeni rizika za okolis.

B. Op¢a nacela

Nadziranje, spomenuto u ¢lancima 13., 19. i 20., odvija se nakon davanja suglasnosti za
stavljanje GMO-a u promet.

Tumacenje podataka prikupljenih nadziranjem treba razmatrati u svjetlu drugih postojecih
uvjeta okoliSa i djelatnosti. Ako se uoce promjene u okoliSu, potrebno je razmotriti daljnju
procjenu da bi se utvrdilo jesu li posljedica GMO-a ili njegova koriStenja, budu¢i da takve
promjene mogu biti posljedica faktora okolisa razliitih od stavljanja GMO-a u promet.

Iskustvo i podaci steCeni nadziranjem eksperimentalnih ispustanja GMO-a mogu pomo¢i u
izradi rezima nadziranja nakon stavljanja u promet potrebnog za stavljanje u promet GMO-a
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda.

D. Izrada plana nadziranja

Izrada plana nadziranja treba:

1. biti podrobna za svaki pojedini slucaju uzevsi u obzir procjenu rizika za okolis,

2. uzeti u obzir svojstva GMO-a, svojstva i opseg njegove namjene i raspon relevantnih
uvjeta okoliSa u koji se ocekuje ispustanje GMO-a,

3. obuhvacati op¢i nadzor ocekivanih Stetnih ucinaka i, prema potrebi, nadziranje specificno
za pojedini slucaj usmjereno na Stetne ucinke utvrdene u procjeni rizika za okolis:

3.1 s obzirom da nadziranje specifiéno za pojedini slucaj treba provoditi tijekom
dovoljno vremena radi otkrivanja neposrednih 1 izravnih kao i, ovisno o slucaju,
odgodenih i neizravnih u¢inaka utvrdenih u procjeni rizika za okolis,



3.2 s obzirom da bi se za nadzor, ovisno o slu¢aju, mogla iskoristiti utvrdena rutinska
praksa nadzora poput nadziranja poljoprivrednih kultivara, zaStite biljaka ili
veterinarskih i medicinskih proizvoda. Potrebno je navesti objasnjenje o tome kako
¢e se relevantni podaci prikupljeni utvrdenom rutinskom praksom nadzora staviti
na raspolaganje imatelju suglasnosti.

olaksati sustavno motrenje ispustanja GMO-a u okoli§ koji ga prima i tumacenje tih
motrenja u odnosu na sigurnost za zdravlje ljudi ili okolis,

utvrditi tko ¢e (davatelj obavijesti, korisnici) provoditi razliite zadatke potrebne temeljem
plana nadziranja i tko je odgovoran osigurati da se plan nadziranja utvrdi i pravilno
provodi, te da postoji putanja kojom ¢e se imatelj suglasnosti i nadlezno tijelo
obavjestavati o svim uocenih Stetnih ucinaka za zdravlje ljudi i okolis. (Moraju se
naznaciti vremenske tocke 1 intervali za izvjeStavanje o rezultatima nadziranja.)

razmotriti mehanizme za utvrdivanje i potvrdivanje svih uocenih Stetnih ucinaka na
zdravlje ljudi i okoli§ i omogudéiti imatelju suglasnosti ili nadleznom tijelu, ovisno o
slu¢aju, poduzimanje mjera potrebnih za zastitu zdravlja ljudi i okolisa.



DODATAK VIIIL

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 90/220/EEZ | Ova Direktiva
Clanak 1., stavak 1. Clanak 1.
Clanak 1., stavak 2. Clanak 3., stavak 2.
Clanak 2. Clanak 2.
Clanak 3. Clanak 3., stavak 1.
Clanak 4. Clanak 4.
- Clanak 5.
Clanak 5.
Clanak 6., stavak 1. do 4. } Clanak 6.
Clanak 6., stavak 5. Clanak 7.
Clanak 6., stavak 6. Clanak 8.
Clanak 7. Clanak 9.
Clanak 8. Clanak 10.
Clanak 9. Clanak 11.
Clanak 10., stavak 2. Clanak 12.
Clanak 11. Clanak 13.
Clanak 12., stavak 1. do 3.1 5. Clanak 14.
Clanak 13., stavak 2. Clanak 15., stavak 3.
- Clanak 15., stavak 1., 2.1 4.
- Clanak 16.
- Clanak 17.
Clanak 13., stavak 3., 1 4. Clanak 18.
Clanak 13., stavak 5. i 6. Clanak 19., stavak 1. i 4.
Clanak 12., stavak 4. Clanak 20., stavak 3.
Clanak 14. Clanak 21.
Clanak 15. Clanak 22.
Clanak 16. Clanak 23.
- Clanak 24., stavak 1.
Clanak 17. Clanak 24., stavak 2.
Clanak 19. Clanak 25.
- Clanak 26.
Clanak 20. Clanak 27.
- Clanak 28.
- Clanak 29.
Clanak 21. Clanak 30.
Clanak 22. Clanak 31., stavak 1., 4.1 5.
Clanak 18., stavak 2. Clanak 31., stavak 6.
Clanak 18., stavak 3. Clanak 31., stavak 7.
- Clanak 32.
- Clanak 33.
Clanak 23. Clanak 34.
- Clanak 35.
- Clanak 36.
- Clanak 37.
Clanak 24. Clanak 38.
Dodatak I. A Dodatak 1. A
Dodatak I. B Dodatak I. B
- Dodatak II.
Dodatak II. Dodatak III.
Dodatak II. A Dodatak III. A
Dodatak II. B Dodatak III. B
Dodatak III. Dodatak TV.
- Dodatak V.
- Dodatak VI.

- Dodatak VII







