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DIREKTIVA 2001/18/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 12. ozujka 2001.

o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijeca 90/220/EEZ

EUROPSKI PARLAMENT [ VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95.,

uzimajudi u obzir prijedlog Komisije (1),

uzimajuéi u obzir miSljenje Gospodarskog i socijalnog

odbora (3),

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora, s
obzirom na zajednicki tekst koji je Odbor za mirenje odobrio
20. prosinca 2000. (%),

bududi da:

(1)  Izvjes¢em Komisije o preispitivanju Direktive Vijeca
90/220/EEZ od 23. travnja 1990. o namjernom
uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama (%)
usvojenim 10. prosinca 1996., utvrden je niz podrucja
koja treba unaprijediti.

(2)  Postoji potreba za pojasnjenjem podrucja primjene Direk-
tive 90/220/EEZ i u njoj sadrzanih definicija.

(3)  Direktiva 90/220/EEZ je izmijenjena. Bududi da se sada u
Direktivu unose nove izmjene, predmetne odredbe
pozeljno je preinaciti radi jasnode i racionalizacije.

(4)  Zivi organizmi, bez obzira na to uvode li se u okoli§ u
velikim ili malim koli¢inama u svrhe pokusa ili kao
komercijalni proizvodi, mogu se reproducirati u okolisu

(1) SL C 139, 4.5.1998., str. 1.

() SL C 407, 28.12.1998., str. 1.

(®) Misljenje Europskog parlamenta od 11. veljace 1999. (SL C 150,
28.5.1999., str. 363.), Zajednicko stajaliSte vijeCa od 9. prosinca
1999. (SL C 64, 6.3.2000., str. 1.) i Odluka Europskog parlamenta
od 12. travnja 2000. (SL C 40, 7.2.2001., str. 123.). Odluka Europ-
skog parlamenta od 14. veljace 2001. i Odluka Vijeca od 15. veljace
2001.

() SL L 117, 8.5.1990., str. 15. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom Komisije 97/35/EZ (SL L 169, 27.6.1997., str. 72.).

(10)

(13)

i prelaziti drzavne granice, ¢ime utje¢u na druge drzave
¢lanice. Ucinci tog uvodenja u okoli§ mogu biti nepovra-
tni.

Radi zastite zdravlja ljudi i okolisa potrebno je posvetiti
duznu pozornost kontroli rizika koji nastaju namjernim
uvodenjem genetski modificiranih organizama (GMO) u
okolis.

Na temelju Ugovora, djelovanje Zajednice vezano uz
okoli§ trebalo bi se temeljiti na nacelu poduzimanja
preventivne mjere.

Potrebno je uskladiti zakone drzava ¢lanica o namjernom
uvodenju GMO-a u okoli§ i osigurati siguran razvoj indu-
strijskih proizvoda u kojima se GMO-i koriste.

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

Posebno je vazno postovanje etickih nacela priznatih u
drzavi ¢lanici. Drzave ¢lanice mogu uzeti u obzir eticke
aspekte kada se GMO-i namjerno uvode ili stavljaju na
trziSte kao proizvodi ili u sastavu proizvoda.

Radi sveobuhvatnog i transparentnog zakonodavnog
okvira, potrebno je osigurati da se Komisija ili drZave
¢lanice savjetuju s javno$cu tijekom pripreme mjera i
da je javnost obavijeStena o mjerama poduzetima
tijekom provedbe ove Direktive.

Stavljanje na trziSte obuhvada i uvoz. Proizvodi koji
sadrze ifili se sastoje od GMO-a obuhvadenih 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, trebalo
bi smatrati stavljanjem na trziSte za potrebe ove Direk-
tive.

U sadrzaju ove Direktive propisno se uzimaju u obzir
medunarodno iskustvo u tom podrudju i medunarodne
trgovacke obveze te bi trebalo postovati uvjete Protokola
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(14)

(16)

(18)

(19)

(20)

(1)

o bioloskoj sigurnosti (Kartagenskog protokola) uz
Konvenciju o bioloskoj raznolikosti. Cim je to moguce,
a najkasnije prije srpnja 2001., Komisija bi u kontekstu
ratifikacije Protokola trebala predati odgovarajuce prije-
dloge za njegovu provedbu.

Smjernice o provedbi odredaba vezanih uz definiciju
stavljanja na trziSte u ovoj Direktivi trebao bi dati Regu-
latorni odbor.

Kod definiranja ,genetski modificiranih organizama” za
potrebe ove Direktive, ljudska bi¢a ne bi trebalo smatrati
organizmima.

Odredbe ove Direktive ne bi trebale utjecati na nacio-
nalno zakonodavstvo u podrudju odgovornosti za
zastitu okoliSa, dok zakonodavstvo Zajednice u tom
podrucju treba nadopuniti pravilima koja se odnose na
odgovornost za razliCite vrste Stete za okoli§ u svim
podru¢jima Europske unije. S tim ciljem Komisija se
obvezala prije kraja 2001. godine uputiti zakonodavni
prijedlog o odgovornosti za zastitu okolisa koji ¢e obuh-
vacati i $tetu od GMO-a.

Ova se Direktiva ne bi trebala primjenjivati na organizme
dobivene odredenim metodama genetske modifikacije
koje se konvencionalno koriste u nizu primjena i duze
vrijeme su dokazano sigurne.

Potrebno je utvrditi uskladene postupke i mjerila za
ocjenu potencijalnih rizika nastalih namjernim uvode-
njem GMO-a u okoli§ za svaki pojedini slucaj.

Procjenu rizika za okoli§ za svaki pojedini slucaj uvijek bi
trebalo provesti prije uvodenja. Pritom bi trebalo uzeti u
obzir potencijalne kumulativne dugoro¢ne ucinke vezane
uz interakciju s drugim GMO-ima i okolisem.

Potrebno je wutvrditi zajednicku metodologiju za
provedbu progcjene rizika za okoli§ na temelju neovisnog
znanstvenog savjeta. Takoder je potrebno utvrditi zajed-
nicke ciljeve za praéenje GMO-a nakon njihova namjerna
uvodenja ili stavljanja na trziste kao proizvodd ili u
sastavu proizvodd. Pralenje potencijalnih kumulativnih
dugoro¢nih uc¢inaka trebalo bi smatrati obveznim
dijelom plana pracenja.

Drzave clanice i Komisija trebale bi osigurati provedbu
sustavnog i neovisnog istraZivanja potencijalnih rizika
ukljucenih u namjerno uvodenje ili stavljanje na trziste
GMO-a. Drzave ¢lanice i Zajednica trebale bi osigurati
potrebna sredstva za to istrazivanje u skladu sa svojim

(22)

(25)

(26)

proracunskim postupcima, a neovisnim istraziva¢ima
trebalo bi dati pristup svim relevantnim materijalima,
uz postovanje prava intelektualnog vlasnitva.

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

Namjerno uvodenje GMO-a u fazi istrazivanja u velini je
slucajeva potreban korak u razvoju novih proizvoda koji
su dobiveni iz GMO-a ili koji sadrze GMO-e.

Uvodenje GMO-a u okoli§ trebalo bi provesti po nacelu
,korak po korak”. To zna¢i da se ograni¢avanje GMO-a
smanjuje, a stupanj uvodenja postupno povecava, korak
po korak, ali samo ako procjena ranijih koraka u smislu
zadtite zdravlja ljudi i okoliSa pokaze da se moze podu-
zeti sljededi korak.

Ni jedan GMO, bilo kao proizvod ili sastojak proizvoda,
namijenjen za namjerno uvodenje ne moze se razmatrati
za stavljanje na trziSte ako se prethodno ne podvrgne
zadovoljavajuéem terenskom ispitivanju u fazi istrazi-
vanja i razvoja u ekosustavima na koje bi njihovo kori-
Stenje moglo utjecati.

Provedbu ove Direktive trebalo bi provoditi u uskoj vezi
s provedbom drugih relevantnih instrumenata, poput
Direktive Vijeca 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stav-
ljanju na trziSte sredstava za zastitu bilja (). U tom
kontekstu, nadlezna tijela koja provode ovu Direktivu i
te instrumente, u okviru Komisije i na nacionalnoj
razini, trebala bi $to je mogude viSe koordinirati svoje
djelovanje.

U pogledu procjene rizika za okoli§ za dio C, tj. za
upravljanje rizicima, oznacivanje, pracenje, informiranje
javnosti i zastitnu klauzulu, ova bi Direktiva trebala biti
referentna tocka za GMO-e kao proizvode ili sastojke
proizvoda koji su odobreni drugim zakonodavstvom
Zajednice, za koje bi se stoga trebala osigurati specifi¢na
procjena rizika za okolis, koju treba provesti u skladu s
nacelima utvrdenim u Prilogu IL. i na temelju podataka
utvrdenih u Prilogu III. ne dovodeéi u pitanje dodatne
uvjete utvrdene gore navedenim zakonodavstvom Zajed-
nice, a za zahtjeve u vezi s upravljanjem rizicima, oznadi-
vanjem, pradenjem prema potrebi, informiranjem javnosti
i zastitnoj klauzuli da su barem jednaki onima utvrdenim
u ovoj Direktivi. Radi toga je potrebno, u svrhu njezine
provedbe, osigurati suradnju sa Zajednicom i tijelima
drzava ¢lanica navedenim u ovoj Direktivi.

(") SL L 230, 19.8.1991,, str. 1. Direktiva kako je zadnje izmijenjena

Direktivom Komisije 1999/80/EZ (SL L 210, 10.8.1990., str. 13.).
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(28) Potrebno je uspostaviti postupak izdavanja odobrenja (38)  Odbijanje prijave nakon potvrdenog negativnog izvjesca
Zajednice za stavljanje GMO-a, kao proizvoda ili u o procjeni ne bi trebalo utjecati na buduée odluke na
sastavu proizvodd na trZiSte ako namjeravana uporaba temelju prijave o istom GMO-u drugom nadleznom
proizvoda obuhvada namjerno uvodenje organiz(a)ma u tijelu.
okolis.
(39) U interesu nesmetanog funkcioniranja ove Direktive,
(29) Komisija se poziva na provedbu studije koja bi trebala drzave clar'uce trebalé bi moct .ISkOI‘IStltl .r'azhc'lte
sadrzavati procjenu razli¢itih opcija radi daljnjeg unapre- f)dredbe: rad{ razmjene 1nf(.)r.mac1]a ! .1sku§tava prije prib-
denja dosljednosti i ucinkovitosti ovog okvira, posebno jegavanja zastitnoj Klauzuli iz ove Direktive.
se usredotoCujuéi na centraliziran postupak izdavanja
odobren}a za stavljanje GMO-a na triiste unutar Zajed- (40)  Kako bi se osiguralo da se prisutnost GMO-a u proizvo-
e dima koji sadrze genetski modificirane organizme ili se
J g g
od njih sastoje primjereno oznacava, na oznaci ili na
prilozenom dokumentu trebalo bi jasno pisati ,Ovaj
(30)  Kod sektorskog zakonodavstva, uvjeti pracenja mozda ce proizvod sadrzi genetski modificirane organizme”.
se morati prilagoditi pojedinom proizvodu.
(41)  Trebalo bi izraditi sustav kroz postupak odgovarajuleg
(31) Dio C ove Direktive ne odnosi se na proizvode obuhva- odbora}, za df)djelluhjedinstv'ene identifikacijske o;nake
¢ene Uredbom Vijeca (EEZ) br. 2309/93 od 22. srpnja GMO-ima, uzimajuci u obzir relevantna dogadanja na
1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje medunarodnim forumima.
i nadzor lijekova za ljudsku i veterinarsku uporabu i o
osnivanju Europske agencije za procjenu medicinskih L ) , . )
proizvoda (') pod uvjetom da obuhvada procjenu rizika (42) Potre.bn.o Je osigurati mogucnost pracenja u svim fazama
za okoli§ jednaku onoj utvrdenoj u ovoj Direktivi. stav.ljan)aA GMO-a na trZiste kap prf)lzvoda il u sastavu
proizvodd odobrenih na temelju dijela C ove Direktive.
(32)  Svaka osoba, prije namjernog uvodenja GMO-a u okols, 43) U ovu je Direktivu potrebno uvesti obvezu provedbe
ili stavljanja GMO-a na trZiste, kao proizvoda ili sastojka plana pradenja radi ulaZenja u trag i identificiranja svih
proizvoda, ako namjeravana uporaba proizvoda obuh- izravnih ili neizravnih, neposrednih, odgodenih ili
vata namjerno uvodenje u okoli, mora dostaviti nepredvidenih ucinaka GMO-a na ljudsko zdravlje ili
prijavu nadleznom nacionalnom tijelu. okolis, kao proizvodd ili u sastavu proizvodd nakon
njihova stavljanja na trziste.
(33) Ta prijava trebala bi sadrzavati tehnicki dosje informacija
ukljucujuéi punu procjenu rizika za okolis, odgovarajuéu (44)  Drzave clanice trebale bi moci, u skladu s Ugovorom,
zastitu i hitne mjere te, u slucaju proizvoda, precizne poduzeti dodatne mjere radi pracenja i inspekcijskog
upute i uvjete koristenja, kao i predlozene oznake i nadzora GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda
ambalazu. stavljenih na trziSte, na primjer putem razlicitih sluzbi.
45)  Trebalo bi traZiti sredstva za osiguranje moguénosti lakse
(34)  Nakon prijave, namjerno uvodenje GMO-a trebalo }31 se “3) kontrole CMO-a ili njihovag poleaéenji u slucaju
provesti samo ako je ishodena suglasnost nadleznog ozbiljnog rizika
tijela. '
(46)  Pri izradi mjera koje se dostavljaju Regulatornom odboru
(35)  Podnositelj prijave trebao bi moéi povuéi svoj dosje u trebalo bi uzeti u obzir komentare javnosti.
bilo kojoj fazi administrativnog postupka utvrdenog u
ovoj Direktivi. Administrativni postupak trebalo bi preki-
nuti kada se dosje povuce. (47) Nadlezno tijelo trebalo bi dati suglasnost tek nakon §to
se uvjerilo da ¢e uvodenje biti sigurno za zdravlje ljudi i
okolis.
(36)  Ako nadlezno tijelo odbije prijavu za stavljanje GMO-a
na trziste, .kao .pr01zvod lh, sasto.].ak prmzyoda, to ne bi (48)  Administrativni postupak za davanje odobrenja za stav-
trebalo utjecati na predaju prijave o istom GMO-u lianie GMO- siste k irvoda ili .
drugom nadleznom tijelu. Jane a na trziste xao proizvoda il u sastavu protz
& ) voda trebalo bi se u¢initi u¢inkovitijim i transparentnijim
) p jim,
a prvo odobrenje bi se trebalo dati na odredeno
razdoblje.
(37)  Na kraju razdoblja posredovanja, ako nema vise nikakvih
prigovora, trebalo bi posti¢i dogovor.
(49)  Za proizvode za koje je dano odobrenje na odredeno

(") SL L 214, 24.8.1993,, str. 1. Uredba kako je izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 649/98 (SL L 88, 24.3.1998., str. 7.).

razdoblje, za obnovu odobrenja trebalo bi primijeniti
pojednostavljen postupak.
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(50)

(51)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(60)

() s
¢S

PostojeCa odobrenja dana na temelju Direktive
90/220/EEZ moraju se obnoviti radi izbjegavanja razlici-
tosti izmedu odobrenja danih na temelju te Direktive i
onih danih na temelju ove Direktive i radi potpunog
uzimanja u obzir uvjeta odobrenja danih na temelju
ove Direktive.

Za navedenu obnovu potrebno je prijelazno razdoblje
tijekom kojeg postoje¢a odobrenja dana na temelju
Direktive 90/220/EEZ ostaju nepromijenjena.

Kada se obnavlja odobrenje, trebalo bi omoguditi prei-
spitivanje svih uvjeta izvornog odobrenja, uklju¢ujudi one
vezane uz praenje i vremensko ogranic¢enje suglasnosti.

Trebalo bi 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 informacija sadrzanih u prijavama,
utvrden na temelju Direktive 90/220/EEZ, pokazao se
korisnim i trebao bi se nastaviti.

Vazno je pazljivo pratiti razvoj i koristenje GMO-a.

Kad se proizvod koji sadrzi GMO kao proizvod ili
sastojak proizvoda stavlja na trziSte i kad je taj proizvod
propisno odobren na temelju ove Direktive, drzava
¢lanica ne moze zabraniti, ograniCiti niti sprijeciti stav-
ljanje GMO-a na trziste, kao proizvoda ili sastojka proiz-
voda, koji su u skladu s uvjetima ove Direktive. Trebalo
bi omoguditi postupak zastite u slucaju rizika za zdravlje
ljudi ili okolis.

Trebalo bi se savjetovati s Europskom skupinom za etiku
u znanosti i novim tehnologijama pri Komisiji s ciljem
dobivanja savjeta o etickim pitanjima opce prirode
vezano uz namjerno uvodenje ili stavljanje na trziste
GMO-a. To savjetovanje ne bi trebalo utjecati na nadlez-
nost drzava ¢lanica u vezi s etickim pitanjima.

Drzave ¢lanice trebale bi moci savjetovati se sa svakim
odborom koji su osnovale s ciljem dobivanja savjeta o
etickim implikacijama biotehnologije.

Mjere potrebne za provedbu ove Direktive imaju se usvo-
jiti u skladu s Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja
1999. kojim se utvrduju postupci za provedbu proved-
benih ovlasti danih Komisiji (?).

Razmjena informacija utvrdena ovom Direktivom trebala
bi obuhvacati i iskustva steCena razmatranjem etickih
aspekata.

L L 237, 28.8.1997., str. 18.
L L 184, 17.7.1999., str. 23.

(61) S ciljem povecanja efikasne primjene odredaba usvojenih
na temelju ove Direktive, primjereno je utvrditi sankcije
koje ¢e drzave clanice primjenjivati, uklju¢ujuéi i slucaj
uvodenja ili stavljanja na trziste suprotno odredbama ove
Direktive, posebno kao posljedicu nemara.

(62)  Izvjesce koje Komisija izdaje svake tri godine, uzimajuéi u
obzir informacije koje dostavljaju drzave ¢lanice, trebalo
bi sadrzavati zasebno poglavlje o socioekonomskim pred-
nostima i nedostacima svake kategorije GMO-a odobrene
za stavljanje na trziSte, ¢ime bi se primjereno uzeli u
obzir interesi poljoprivrednika i potrosaca.

(63)  Regulatorni okvir za biotehnologiju trebalo bi preispitati
kako bi se utvrdila provedivost daljnjeg unapredenja
dosljednosti i ucinkovitosti tog okvira. Moguca je
potreba prilagodavanja postupaka tako da se optimizira
ucinkovitost, te bi trebalo razmotriti sve opcije kojima bi
se to moglo postidi,

DONIJJELI SU OVU DIREKTIVU:

DIO A
OPCE ODREDBE
Clanak 1.
Cilj
U skladu s nacelom predostroznosti, cilj ove Direktive jest

uskladiti zakone i druge propise drzava ¢lanica i zastititi zdravlje
ljudi i okoli§ pri:

— namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u
okoli§ u bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na trziste
unutar Zajednice,

— stavljanju na trziste genetski modificiranih organizama kao
proizvoda ili u sastavu proizvoda unutar Zajednice.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Direktive:

1. ,organizam” znadi svaku biolosku jedinicu sposobnu za
razmnozavanje ili prijenos genetskog materijala;

2. ,genetski modificirani organizam (GMO)” zna¢i organizam,
uz izuzetak ljudskih bi¢a, u kojem je genetski materijal
izmijenjen na nacin na koji se ne pojavljuje prirodnim
putem razmnoZavanjem ifili prirodnom rekombinacijom.
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U smislu ove definicije:

(a) genetska modifikacija nastaje barem koriStenjem metoda
navedenih u Prilogu LA dijelu 1,

(b) ne smatra se da metode navedene u Prilogu LA, dijelu 2.
dovode do genetske modifikacije;

3. ,namjerno uvodenje” zna¢i namjerno uvodenje u okolis
GMO-a ili kombinaciie GMO-a za koje se ne koriste
nikakve posebne mjere sputavanja radi ogranicenja njihova
kontakta s opom populacijom i okoliSem i za osiguranje
vece razine sigurnosti za opéu populaciju i okolis;

4. ,stavljanje na trziSte” znadi stavljanje na raspolaganje tre¢im
stranama, uz naknadu ili besplatno.

Sljedece djelatnosti ne smatraju se stavljanjem na trzite:

— stavljanje na raspolaganje genetski modificiranih
mikroorganizama za djelatnosti regulirane Direktivom
Vije¢a 90/219/EEZ od 23. travnja 1990. o ograniCenoj
uporabi genetski modificiranih mikroorganizama (')
ukljucujuéi zbirke kultura,

— stavljanje na raspolaganje GMO-a osim mikroorgani-
zama iz prve alineje, za uporabu iskljucivo za djelatnosti
kod kojih se koriste odgovarajuée stroge mjere ograni-
Cavanja za ogranicenje njihova kontakta s oplom popu-
lacijom i okoliSem i za osiguranje visoke razine sigur-
nosti za op¢u populaciju i okoli§, mjere se trebaju teme-
ljiti na istim nacelima sputavanja koja su utvrdena u
Direktivi 90/219/EEZ,

— stavljanje na raspolaganje GMO-a za koristenje iskljucivo
za namjerno uvodenje u skladu s uvjetima utvrdenim u
dijelu B ove Direktive;

5. ,prijava’ znaci dostavljanje potrebnih informacija na temelju
ove Direktive nadleznom tijelu drzave ¢lanice;

6. ,podnositelj prijave” znac¢i osoba koja predaje prijavu;

7. ,proizvod” znaci pripravak koji se sastoji od ili sadrzi GMO
ili kombinaciju GMO-a, koji se stavlja na trziste;

8. ,procjena rizika za okoli§” znaci procjena rizika za zdravlje
ljudi i okolis, izravnih ili neizravnih, neposrednih ili

() SLL 117, 8.5.1990,, str. 1. Direktiva kako je izmijenjena Direktivom
98/81/EZ (SL L 330, 5.12.1998., str. 13.).

odgodenih, koje namjerno uvodenje ili stavljanje na trziste
GMO-a moze predstavljati i koje se provodi u skladu s
Prilogom 1L

Clanak 3.

Izuzeci

1. Ova se Direktiva ne primjenjuje na organizme dobivene
metodama genetske modifikacije navedenima u Prilogu 1B.

2. Ova se Direktiva ne primjenjuje na prijenos genetski
modificiranih organizama Zeljeznicom, cestom, unutarnjim
vodenim tokovima, morem ili zrakom.

Clanak 4.

Opce obveze

1. U skladu s nacelom predostroznosti, drzave ¢lanice osigu-
ravaju poduzimanje svih odgovaraju¢ih mjera radi izbjegavanja
Stetnih ucinaka na zdravlje ljudi i okoli§ koji bi mogli nastati
namjernim uvodenjem ili stavljanjem na trziste GMO-a. GMO-i
se mogu namjerno uvoditi ili stavljati na trziste isklju¢ivo u
skladu s dijelom B, odnosno, dijelom C.

2. Prije predaje prijave na temelju dijela B ili dijela C, svaka
osoba mora provesti procjenu rizika za okolis. Informacije koje
mogu biti potrebne za provedbu procjene rizika za okoli§ nave-
dene su u Prilogu III. Drzave ¢lanice i Komisija osiguravaju da se
GMO-i koji sadrze gene koji izrazavaju otpornost na antibiotike
u uporabi za medicinsku ili veterinarsku terapiju posebno uzmu
u obzir pri provedbi procjene rizika za okolis, s ciljem utvr-
divanja i postupnog ukidanja markera otpornosti na antibiotike
u GMO-ima koji mogu imati Stetne u¢inke na zdravlje ljudi i
okolis. Postupno ukidanje provodi se do 31. prosinca 2004. u
slucaju GMO-a stavljenih na trziste u skladu s dijelom C, odno-
sno, do 31. prosinca 2008. u sluaju GMO-a odobrenih u
skladu s dijelom B.

3. Drzave ¢lanice i, ovisno o slucaju, Komisija, osiguravaju da
se potencijalni Stetni ucinci za ljudsko zdravlje i okolis, koji
mogu nastati izravno ili neizravno prijenosom gena iz GMO-a
na druge organizme, to¢no procijene za svaki pojedini slucaj. Ta
procjena provodi se u skladu s Prilogom II. uzimajuéi u obzir
utjecaj na okoli§ prema prirodi organizma koji se uvodi i
okolisa koji ga prima.

4. Drzave ¢lanice odreduju nadlezno tijelo ili nadlezna tijela
odgovorna za uskladenost sa zahtjevima ove Direktive.
Nadlezno tijelo ispituje prijave odredene dijelom B i dijelom
C, ijesu li u skladu s uvjetima ove Direktive te je li procjena
predvidena u stavku 2. primjerena.

5. Drzave clanice osiguravaju da nadleZno tijelo organizira
inspekcije i druge mjere kontrole prema potrebi, kako bi se
osigurala uskladenost sa zahtjevima ove Direktive. U slucaju
uvodenja GMO-a ili stavljanja na trziste kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda za koje nije dano odobrenje, doti¢na drzava
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¢lanica osigurava da se poduzmu potrebne mjere za prestanak
uvodenja ili stavljanja na trziste, korektivne mjere ako je
potrebno i o tome obavjesCuje svoju javnost, Komisiju i druge
drzave ¢lanice.

6. Drzave Cclanice poduzimaju mjere kojima (e osigurati
mogucnost ulaZenja u trag, u skladu sa zahtjevima utvrdenima
u Prilogu IV, u svim fazama stavljanja na trziste GMO-a
odobrenih na temelju dijela C.

DIO B

NAMJERNO UVODENJE GMO-A U BILO KOJU DRUGU SVRHU
OSIM STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 5.

1. Clanci od 6. do 11. ne odnose se na medicinske tvari i
spojeve za ljudsku uporabu koji se sastoje od GMO-a ili sadrze
GMO-¢ ili kombinaciju GMO-a pod uvjetom da je njihovo
namjerno uvodenje u bilo koju svrhu osim stavljanja na
trziste odobreno zakonodavstvom Zajednice koje predvida:

(a) odredene procjena rizika za okoli§ u skladu s Prilogom IL i
na temelju vrste podataka utvrdene u Prilogu IIl. ne dovo-
dedi u pitanje dodatne uvjete utvrdene navedenim propi-
sima;

(b) izri¢itu suglasnost prije uvodenja;

(¢) plan pracenja u skladu s relevantnim dijelovima Priloga IIL,
s ciljem otkrivanja u¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi ili
okolis;

(d) na odgovarajuéi nacin, zahtjeve koji se odnose na postu-
panje s novim informacijama, informacijama za javnost,
informacijama o rezultatima uvodenja, te na razmjene infor-
macija, barem ekvivalentne onima sadrzanima u ovoj Direk-
tivi i u mjerama poduzetima u skladu s njom.

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

3. Postupci kojim se osigurava uskladenost odredene
procgjene rizika za okoli§ i ekvivalentnost s odredbama ove
Direktive moraju se predvidjeti navedenim zakonodavstvom,
koje se mora pozivati na ovu Direktivu.

Clanak 6.

Standardni postupak odobrenja

1. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 5., svaka osoba mora, prije
poduzimanja namjernog uvodenja GMO-a ili kombinacije

GMO-a dostaviti prijavu nadleznom tijelu drzave clanice na
¢ijem drzavnom podrudju ée se provesti uvodenje.

2. Prijava iz stavka 1. obuhvaca:

(a) tehnicki dosje kojim se dostavljaju informacije utvrdene u
Prilogu III. potrebne za provedbu procjene rizika za okolis
namjernog uvodenja GMO-a ili kombinacije GMO-a, pose-
bno:

i. opée informacije ukljucujuéi informacije o osoblju i
obuci;

ii. informacije vezane za GMO(-e);

iii. informacije vezane za uvjete uvodenja i potencijalni
okoli§ koji ih prima;

iv. informacije vezane za interakcije izmedu GMO-a i
okolisa;

v. plan pracenja u skladu s relevantnim dijelovima Priloga
ML radi utvrdivanja uc¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi ili
okolis;

vi. informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinja-
vanju otpada i planovima hitnih mjera u hitnim sluca-
jevima;

vii. saZetak dosjea;

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

3. Podnositelj prijave moze dostaviti dodatne podatke koje
smatra relevantnima ili 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 pisanu suglasnost.

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

5. Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka prijave i nakon
razmatranja, uzimajuéi u obzir eventualne primjedbe drugih
drzava ¢lanica, u skladu s ¢lankom 11. odgovara pisanim
putem osobi koja je predala prijavu u roku od 90 dana od
primitka prijave, i to na jedan od slijede¢ih nacina:
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(a) naznacivsi da se uvjerilo da je prijava u skladu s ovom
Direktivom i da se mozZe krenuti s uvodenjem; ili

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

6. U svrhu racunanja razdoblja od 90 dana iz stavka 5. ne
uzimaju se u obzir razdoblja tijekom kojih nadlezno tijelo:

(a) ¢eka daljnje podatke koje je zatrazilo od podnositelja
prijave; ili

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

7. Ako nadlezno tijelo zatraZi nove informacije, mora isto-
dobno navesti razloge za to.

8.  Podnositelj prijave moze nastaviti s uvodenjem tek kad
dobije pisanu suglasnost nadleznog tijela i u skladu s even-
tualnim uvjetima utvrdenim u toj suglasnosti.

9. Drzave C¢lanice osiguravaju da se ni jedan materijal
dobiven iz GMO-a koji su namjerno uvedeni u skladu s
dijelom B ne stavi na trziste ako nije u skladu s dijelom C.

Clanak 7.

Diferencirani postupci

1. Ako se dobije dovoljno iskustva o uvodenju odredenih
GMO-a u odredene ekosustave i ako ti GMO-i ispunjavaju
mjerila utvrdena u Prilogu V., nadlezno tijelo moZe Komisiji
predati obrazlozen prijedlog za primjenu diferenciranih postu-
paka 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 i istodobno;

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

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

3. Odluka o svakom prijedlogu donosi se u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. Tom se
odlukom utvrduje minimalna koli¢ina tehnickih informacija iz

Priloga III. potrebnih za procjenu svih predvidljivih rizika
uvodenja, a posebno:

(a) informacija vezanih za GMO-¢;

(b) informacija vezanih za uvjete uvodenja i potencijalni okoli§
koji ih prima;

(c) informacija o interakcijama izmedu GMO-a i okolisa;

(d) procjena rizika za okolis.

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

5. Odlukom donesenom na temelju stavaka 3. i 4. utvrduje
se da podnositelj prijave moze provesti uvodenje tek kad dobije
pisanu suglasnost nadleznog tijela. Podnositelj prijave provodi
uvodenje u skladu sa svim uvjetima potrebnima na temelju te
suglasnosti.

Odlukom donesenom na temelju stavaka 3. i 4. moze se utvr-
diti da se uvodenja 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 te istoj prijavi.

6. Ne dovodeéi u pitanje stavke od 1. do 5., i dalje vrijedi
Odluka Komisije 94/730/EZ od 4. studenoga 1994. o utvr-
divanju pojednostavljenih postupaka o namjernom uvodenju u
okoli§ genetski modificiranih biljaka na temelju ¢lanka 6. stavka
5. Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (1).

7. Ako drzava clanica odlucuje hoce li koristiti postupak
utvrden u odluci donesenoj u skladu sa stavcima 3. i 4. za
uvodenje GMO-a na svojem drzavnom podrudju, o tome
obavje$¢uje Komisiju.

Clanak 8.

Postupanje u sluaju promjena i novih informacija

1. U slucaju bilo kakve izmjene ili nenamjeravane promjene
namjernog uvodenja GMO-a ili kombinacije GMO-a koje bi
mogle imati posljedice vezane za rizik za zdravlje ljudi i
okoli§, nakon 3to je nadlezno tijelo dalo svoju suglasnost, ili
ako su o tim rizicima postale dostupne nove informacije, bilo
dok nadlezno tijelo drzave ¢lanice preispituje prijavu ili nakon
§to je to tijelo dalo svoju pisanu suglasnost, podnositelj prijave
odmah:

() SL L 292, 12.11.1994., str. 31.
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(a) poduzima mjere potrebne radi zastite zdravlja ljudi i okolisa;

(b) obavjes¢uje nadlezno tijelo unaprijed o svakoj izmjeni ili
¢im se sazna za nenamjeravanu promjenu ili ¢im su na
raspolaganju nove informacije;

(¢) revidira mjere utvrdene u prijavi.

2. Ako su nadleznom tijelu na raspolaganju informacije iz
stavka 1. koje bi mogle imati znacajne posljedice vezano uz
rizike za zdravlje ljudi i okoli§ ili u okolnostima opisanima u
stavku 1., nadlezno tijelo procjenjuje te informacije i stavlja ih
na raspolaganje javnosti. Ono moze zatraziti od podnositelja
prijave da izmijeni uvjete, obustavi ili prekine namjerno
uvodenje i o tome obavijesti javnost.

Clanak 9.
Savjetovanje i izvjeS¢ivanje javnosti

1. Drzave clanice se, ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanaka
7.1 25., savjetuju s javnoscu i, ovisno o slucaju, skupinama o
predloZenom namjernom uvodenju. Pritom drzave ¢lanice orga-
niziraju to savjetovanje, ukljucujuéi i razuman rok, kako bi se
javnosti ili skupinama dala moguénost izrazavanja misljenja.

2. Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanka 25.:

— drzave c¢lanice javnosti stavljaju na raspolaganje informacije
o svim uvodenjima GMO-a na temelju dijela B na njihovom
drzavnom podrudju;

— Komisija stavlja javnosti na raspolaganje informacije sadr-
Zane u sustavu razmjene podataka na temelju clanka 11.

Clanak 10.
Izvjeséa podnositelja prijava

Po zavrietku uvodenja i nakon toga, u bilo kojim razmacima
utvrdenim u suglasnosti na temelju rezultata procjene rizika za
okoli§, podnositelj prijave 3alje nadleZnom tijelu rezultat
uvodenja s obzirom na eventualni rizik za zdravlje ljudi ili
okoli§ s tim da, ako je prikladno, posebno navede i eventualne
vrste proizvoda koje namjerava kasnije prijaviti. Obrazac za
dostavu tog rezultata utvrduje se u skladu s postupkom utvr-
denim u ¢lanku 30. stavku 2.

Clanak 11.

Razmjena informacija izmedu nadleznih tijela i Komisije

1.  Komisija uspostavlja sustav razmjene informacija sadr-
zanih u prijavama. Nadlezna tijela Salju Komisiji, u roku od
30 dana od primitka, sazetak svake prijave primljene na

temelju ¢lanka 6. Obrazac 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 clanicama koje mogu, u roku od 30
dana, iznijeti primjedbe preko Komisije ili izravno. Na svoj
zahtjev drzava ¢lanica moZe primiti primjerak pune prijave od
nadleznog tijela odgovarajuce drzave clanice.

3. Nadlezna tijela izvje$¢uju Komisiju o kona¢nim odlukama
donesenima u skladu s ¢lankom 6. stavkom 5. ukljucujudi, ako
je relevantno, razloge za odbijanje prijave i rezultate uvodenja
primljene u skladu s ¢lankom 10.

4. Za uvodenja GMO-a iz ¢lanka 7. drzave clanice Komisiji
jednom godisnje Salju popis GMO-a koji su uvedeni na
njihovom drzavnom podrudju i popis prijava koje su odbijene,
a Komisija ih prosljeduje nadleznim tijelima drugih drzava
¢lanica.

DIO C

STAVLJANJE GMO-a NA TRZISTE KAO PROIZVODA ILI U
SASTAVU PROIZVODA

Clanak 12.

Zakonodavstvo pojedinih sektorskih podrucja

1. Clanci od 13. do 24. ne vrijede ni za koji GMO kao
proizvod ili sastojak proizvoda koji su odobreni zakonodav-
stvom Zajednice kojima se utvrduje provedba odredene
procjene rizika za okoli§ u skladu s nacelima utvrdenima u
Prilogu II. i na temelju informacija utvrdenih u Prilogu IIL, ne
dovodeéi u pitanje dodatne uvjete utvrdene gore navedenim
zakonodavstvom Zajednice te zahtjeve vezane za upravljanje
rizicima, oznalivanje, pradenje prema potrebi, obavje$¢ivanje
javnosti i zastitnu klauzulu barem ekvivalentnu onoj utvrdenoj
u ovoj Direktivi.

2. U pogledu Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2309/93, ¢lanci od 13.
do 24. ove Direktive ne odnose se na ni na koji GMO kao
proizvod ili sastojak proizvoda koji su odobreni tom
Uredbom pod uvjetom da se provede posebna procjena rizika
za okoli§ u skladu s nacelima utvrdenim u Prilogu II. ovoj
Direktivi i na temelju vrste informacija utvrdenih u Prilogu IIL
ovoj Direktivi ne dovodedi u pitanje druge relevantne zahtjeve
vezane uz procjenu rizika, upravljanje rizicima, oznacivanje,
pracenje prema potrebi, obavjes¢ivanje javnosti i zastitnu klau-
zulu, utvrdene zakonodavstvom Zajednice vezanim uz medi-
cinske proizvode za ljudsku i veterinarsku uporabu.

3. Postupci kojim se osigurava da procjena rizika, zahtjevi
vezani uz upravljanje rizicima, oznalivanje, pralenje prema
potrebi, obavje$¢ivanje javnosti i zastitna klauzula budu ekviva-
lentni onim utvrdenim u ovoj Direktivi, uvode se u Uredbu
Europskog parlamenta i Vijea. Buduée zakonodavstvo poje-
dinih sektorskih podru¢ja na temelju odredaba te Uredbe
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poziva se na ovu Direktivu. Do stupanja Uredbe na snagu, svaki
GMO kao proizvod ili sastojak proizvoda, ako je odobren
drugim zakonodavstvom Zajednice, stavlja se na trziste tek
nakon $to je prihvaden za stavljanje na trziste u skladu s
ovom Direktivom.

4. Tijekom procjene zahtjeva za stavljanje na trziste GMO-a
iz stavka 1. provode se savjetovanja s tijelima koja osnuje Zajed-
nica na temelju ove Direktive i drzave ¢lanice u svrhu provedbe
ove Direktive.

Clanak 13.
Postupak prijave

1. Prije stavljanja na trziSte GMO-a ili kombinacije GMO-a
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda dostavlja se prijava
nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj ¢e se taj GMO staviti
na trziSte prvi put. Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka
prijave i odmah prosljeduje sazetak dosjea iz stavka 2. tocke (h)
nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica i Komisiji.

Nadlezno tijelo bez odlaganja ispituje je li prijava u skladu sa
stavkom 2. i, prema potrebi, trazi od podnositelja prijave
dodatne informacije.

Ako je prijava u skladu sa stavkom 2., i najkasnije u trenutku
kada 3alje izvjesce o procjeni u skladu s ¢lankom 14. stavkom
2., nadlezno tijelo prosljeduje presliku prijave Komisiji koja je, u
roku od 30 dana od primitka, prosljeduje nadleznim tijelima
drugih drzava clanica.

2. Prijava sadrzava:

(a) informacije potrebne na temelju priloga IIL i IV. Te infor-
macije uzimaju u obzir razli¢itost mjesta uporabe GMO-a
kao proizvoda ili u sastavu proizvoda i obuhvacaju infor-
macije o podacima i rezultatima dobivenima uvodenjima u
svrhu istrazivanja i razvoja u vezi s utjecajem uvodenja na
zdravlje ljudi i okolis;

(b) procjenu rizika za okoli§ i zakljucke potrebne na temelju
Priloga II. odjeljka D;

(c) uvjete za stavljanje na trziste proizvoda, uklju¢ujuéi posebne
uvjete uporabe i rukovanja;

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

(e) plan pracenja u skladu s Prilogom VIL, ukljucujuéi prijedlog
za razdoblje plana pracenja; to se razdoblje moze razlikovati
od predlozenog razdoblja za suglasnost;

(f) prijedlog za oznacivanje koji mora biti u skladu s uvjetima
utvrdenima u Prilogu IV. Oznacdivanje mora jasno navesti
prisutnost GMO-a. Rije¢i ,Ovaj proizvod sadrzi genetski
modificirane organizme” moraju biti navedene na oznaci
ili u prilozenom dokumentu;

() prijedlog ambalaze koji sadrzi zahtjeve utvrdene u Prilogu
v,

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

Ako na temelju rezultata bilo kojeg uvodenja prijavljenog na
temelju dijela B ili na drugoj bitnoj, obrazlozenoj znanstvenoj
osnovi, podnositelj prijave smatra da stavljanje na trziste i
uporaba GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda ne pred-
stavlja rizik za zdravlje ljudi i okoli§, moze predloziti
nadleznom tijelu da ne dostavi dio ili sve podatke zatraZene u
Prilogu IV. odjeljku B.

3. Podnositelj prijave u tu prijavu ukljuCuje informaciju o
podacima ili rezultatima uvodenja istth GMO-a ili iste kombi-
nacije GMO-a koje je podnositelj prijave prethodno ili trenu-
tacno prijavio ifili proveo bilo unutar ili izvan Zajednice.

4. Podnositelj prijave moze se pozvati i na podatke ili rezul-
tate iz prijava prethodno dostavljenih od drugih osoba koje su
predale prijavu 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 pisanu
suglasnost.

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

6.  Ako su na raspolaganju nove informacije vezane uz rizike
GMO-a za zdravlje ljudi ili okoli§, prije davanja pisane sugla-
snosti, podnositelj prijave odmah poduzima potrebne mjere radi
zadtite zdravlja ljudi i okolifa i o tome obavje$¢uje nadlezno
tijelo. Osim toga, podnositelj prijave revidira informacije i uvjete
utvrdene u prijavi.

Clanak 14.
Izvjesée o procjeni

1. Po primitku i po potvrdi prijave u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 2., nadlezno tijelo je ispituje i utvrduje je li ona u
skladu s ovom Direktivom.
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2. U roku od 90 dana od primitka prijave, nadlezno tijelo:

— priprema izvjesée o procjeni i Salje ga podnositelju prijave.
Naknadno povlacenje prijave od strane podnositelja prijave
ne utjeCe na eventualnu kasniju predaju prijave drugom
nadleznom tijelu,

— u slucaju navedenom u stavku 3. tocki (a), svoje izvjesce,
zajedno s informacijama navedenim u stavku 4. i bilo kojim
drugim informacijama na kojima temelji svoje izvjesce, Salje
Komisiji koja ga u roku od 30 dana od primitka prosljeduje
nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

U slucaju iz stavka 3. tocke (b), svoje izvjedée, zajedno s poda-
cima navedenim u stavku 4. i sve druge informacije na kojima
temelji svoje izvjesce, nadlezno tijelo Salje Komisiji najranije 15
dana nakon 3to posalje izvjes¢e o procjeni podnositelju prijave,
a najkasnije 105 dana po primitku prijave. Komisija u roku od
30 dana od primitka prosljeduje izvjes¢e nadleznim tijelima
drugih drzava ¢lanica.

3. U izvje$¢u o procjeni navodi se:

(a) bili se doti¢ni GMO-i trebali stavljati na trziSte i pod kojim
uvjetima; ili

(b) da doticne GMO-¢e ne bi trebalo stavljati na trziste.

Izvjes¢a o procjeni ispostavljaju se u skladu sa smjernicama
utvrdenim u Prilogu VL.

4. U svrhu raCunanja roka od 90 dana iz stavka 2. ne
uzimaju se u obzir rokovi tijekom kojih nadlezno tijelo ¢eka
daljnje informacije koje je zatrazilo od podnositelja prijave.
Nadlezno tijelo obrazlaze svaki zahtjev za daljnjim informaci-

jama.

Clanak 15.

Standardni postupak

1. U slucajevima iz ¢lanka 14. stavka 3., nadlezno tijelo ili
Komisija mogu zatraziti daljnje informacije, dati komentare ili
iznijeti obrazloZene prigovore stavljanju predmetnoga GMO-a
na trzi§te u roku od 60 dana od datuma stavljanja u optjecaj
izvjes¢a 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
s ciljem postizanja dogovora u roku od 105 dana od datuma
stavljanja u optjecaj izvjeséa o procjeni.

Rokovi tijekom kojih se cekaju daljnje informacije od podnosi-
telja prijave ne uzimaju se u obzir u racunanju kona¢nog roka
od 45 dana za postizanje sporazuma. Svaki zahtjev za daljnjim
informacijama se obrazlaze.

2. U sluaju iz clanka 14. stavka 3. tocke (b), ako nadlezno
tijelo koje je pripremilo izvjesée odluc¢i da se GMO-i ne bi
trebali staviti na trziSte, prijava ¢e se odbiti. Ta se odluka obra-
zlaze.

3. Ako nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjesce odluci da
se proizvod moZe staviti na trziSte, ako nema nikakvih obra-
zlozenih prigovora drzave ¢lanice ili Komisije u roku od 60
dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjei¢a 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 izvjesée daje pisanu suglasnost o stavljanju na trziste
i o0 tome obavjes¢uje druge drzave ¢lanice i Komisiju 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 na trZiSte njihova sjemenja na temelju rele-
vantnih odredaba Zajednice, rok za prvu suglasnost zavriava
najkasnije nakon deset godina od datuma prvog ukljucivanja
prve biljne sorte koja sadrzi GMO u sluzbeni popis biljnih
sorata pojedine drzave u skladu s Direktivama Vijeca
70/457[EEZ (1) i 70/458/EEZ ().

U slu¢aju Sumskog repromaterijala, rok prve suglasnosti zavr-
$ava najkasnije deset godina nakon datuma ukljucivanja
temeljnog materijala koji sadrzi GMO u sluzbeni registar
temeljnog materijala pojedine drzave u skladu s Direktivom
Vijeéa 1999/105[EZ (3).

Clanak 16.

Mjerila i informacije za odredene GMO-e

1. Nadlezno tijelo ili Komisija na svoju inicijativu mogu dati
prijedlog o zahtjevima vezanima uz mjerila i informacije koje se
moraju zadovoljiti u prijavi, odstupanjem od ¢lanka 13., za
stavljanje na trziSte odredenih vrsta GMO-a kao proizvoda ili
sastojka proizvoda.

(") Direktiva Vijeca 70[457[/EEZ od 29. rujna 1970. o zajednickom
katalogu sorata poljoprivrednih biljnih vrsta (SL L 225, 12.10.1970.,
str. 1.). Direktiva kako je zadnje izmijenjena Direktivom 98/96/EZ
(SL L 25, 1.2.1999., str. 27.).

(?) Direktiva Vijeca 70[/458/EEZ od 29. rujna 1970. o stavljanju na
trziste sjemena povréa (SL L 225, 12.10.1970., str. 7.). Direktiva
kako je zadnje izmijenjena Direktivom 98/96/EZ.

(}) Direktiva Vijeca 1999/105/EZ od 22. prosinca 1999. o stavljanju na
trzi§te  Sumskog reprodukcijskog repromaterijala (SL L 11,
15.1.2000., str. 17.).
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2. Ta mjerila i zahtjevi u vezi s informacijama kao i svi
odgovarajuéi zahtjevi u vezi sa sazetkom usvajaju se, nakon
savjetovanja s relevantnim Znanstvenim odborom ili odborima,
u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. Mjerila
i zahtjevi u vezi s informacijama moraju biti takvi da osigura-
vaju visoku razinu sigurnosti za zdravlje ljudi i okoli§ i moraju
se temeljiti na raspolozivim znanstvenim dokazima o toj sigur-
nosti i iskustvima steCenima uvodenjem usporedivih GMO-a.

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

3. Prije pokretanja postupka utvrdenog u ¢lanku 30. stavku
2. za donosenje odluke o mjerilima i zahtjevima u vezi s infor-
macijama utvrdenima u stavku 1., Komisija stavlja prijedlog na
raspolaganje javnosti. Javnost moze dati komentare Komisiji u
roku od 60 dana. Komisija sve takve komentare zajedno
s analizom prosljeduje Odboru osnovanom u skladu s
¢lankom 30.

Clanak 17.

Produljenje suglasnosti

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

(a) suglasnosti danih na temelju dijela C; i

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

2. Najkasnije devet mjeseci prije isteka suglasnosti, u slucaju
suglasnosti iz stavka 1. tocke (a) odnosno prije 17. listopada
2006. u slucaju suglasnosti iz stavka 1. tocke (b) podnositelj
prijave na temelju ovog clanka dostavlja prijavu nadleznom
tijelu koje je primilo prvu prijavu, koja mora sadrzavati:

(a) primjerak suglasnosti za stavljanje GMO-a na trZziste;

(b) izvjes¢e o rezultatima pracenja provedenog u skladu s
¢lankom 20. U slucaju suglasnosti iz stavka 1. tocke (b),
ovo se izvjeS¢e dostavlja kada je pracenje provedeno;

(c) bilo koje druge nove raspolozive informacije vezane uz
rizike proizvoda za zdravlje ljudi ifili okolis; te

(d) ovisno o slucaju, prijedlog za izmjenu ili dopunu uvjeta
prvobitne suglasnosti, izmedu ostalog uvjeta u vezi s
bududim pradenjem i vremenskim ograni¢enjem suglasnosti.

Nadlezno tijelo potvrduje datum primitka prijave i, ako je obavi-
jest u skladu s ovim stavkom, bez odlaganja prosljeduje
primjerak prijave i svoje izvjeS¢e o procjeni Komisiji, koja ih,
u roku od 30 dana od primitka, prosljeduje nadleznim tijelima
drugih drzava clanica. Svoje izvjeS¢e o procjeni Komisija 3alje i
podnositelju prijave.

3. U izvje$¢u o procjeni navodi se:

(a) bili se doti¢ni GMO-i trebali stavljati na trziSte i pod kojim
uvjetima; ili

(b) da doticne GMO-¢e ne bi trebalo stavljati na trziste.

4. Druga nadlezna tijela ili Komisija mogu traziti daljnje
informacije, davati komentare ili iznositi obrazloZene prigovore
u roku od 60 dana od datuma stavljanja u optjecaj izvjesca o
progjeni.

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) i ako nema obrazlozenog
prigovora drzave ¢lanice ili Komisije u roku od 60 dana od
datuma stavljanja u optjecaj izvjeS¢a o procjeni, nadlezno
tijelo koje je pripremilo izvjes¢e prenosi podnositelju prijave
kona¢nu odluku u pisanom obliku i o tome obavjescuje druge
drzave ¢lanice i Komisiju u roku od 30 dana. Valjanost sugla-
snosti u nacelu nije duza od deset godina i iz odredenih razloga
moze se prema potrebi ograniciti ili produljiti.

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

8.  Ako se nerijeSena pitanja rijeSe u roku od 75 dana iz
stavka 7., nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjes¢e prenosi
podnositelju prijave svoju kona¢nu odluku u pisanom obliku i
o tome u roku od 30 dana obavjesCuje druge drzave clanice i
Komisiju. Valjanost suglasnosti se prema potrebi moZe ograni-
citi.

9. Nakon prijave za produljenje suglasnosti u skladu sa
stavkom 2., podnositelj prijave moZe nastaviti stavljati GMO-e
na trzi§te pod uvjetima utvrdenim u toj suglasnosti do dono-
$enja konac¢ne odluke o prijavi.
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Clanak 18.

Postupak Zajednice u slucaju prigovora

1. U slucajevima kada nadlezno tijelo ili Zajednica iznese i
odrzi prigovor u skladu s ¢lancima 15., 17. i 20., odluka se
donosi i objavljuje u roku od 120 dana u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. Ta odluka sadrzi one iste
informacije koje su navedene u ¢lanku 19. stavku 3.

U svrhu racunanja roka od 120 dana ne uzima se u obzir rok
tijekom kojeg Komisija o¢ekuje daljnje informacije koje je zatra-
zila od podnositelja prijave ili trazi misljenje Znanstvenog
odbora s kojim se savjetuje u skladu s ¢lankom 28. Komisija
obrazlaze svaki zahtjev za daljnjim informacijama i obavjescuje
nadlezna tijela o svojim zahtjevima upudenim podnositelju
prijave. Rok tijekom kojeg Komisija ¢eka misljenje Znanstvenog
odbora ne smije biti duzi od 90 dana.

Vrijeme koje Vijee treba kako bi postupilo u skladu s
postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. ne uzima se u
obzir.

2. Ako je donesena pozitivna odluka, nadlezno tijelo koje je
pripremilo izvje$¢e daje pisanu suglasnost za stavljanje na trziste
ili za produljenje suglasnosti, prosljeduje ju podnositelju prijave
i o tome obavjes¢uje druge drzave ¢lanice i Komisiju u roku od
30 dana od objave odluke ili od obavijesti o odluci.

Clanak 19.

Suglasnost

1. Ne dovodeli u pitanje zahtjeve na temelju drugog zako-
nodavstva Zajednice, samo ako se za stavljanje GMO-a na
trziste kao proizvoda ili u sastavu proizvoda daje pisana suglas-
nost, taj se proizvod moze koristiti bez daljnje prijave u Zajed-
nici pod uvjetom da se strogo pridrzava posebnih uvjeta
uporabe i okolisa ifili zemljopisnih podrucja utvrdenih u tim
uvjetima.

2. Podnositelj prijave moze nastaviti sa stavljanjem na trziste
tek kada dobije pisanu suglasnost nadleznog tijela u skladu s
¢lancima 15., 17. 1 18. te u skladu sa svim uvjetima traZenim u
toj suglasnosti.

3. U pisanoj suglasnosti iz ¢lanaka 15., 17. i 18. u svakom
se slucaju izri¢ito utvrduje:

(a) opseg suglasnosti, ukljucujuéi identitet GMO-a koji se stav-
ljaju na trziste kao proizvodi ili sastojci proizvoda, i njihova
jedinstvena oznaka;

(b) rok valjanosti suglasnosti;

(c) uvjete za stavljanje proizvoda na trziste, ukljucujuli sve
posebne uvjete uporabe, rukovanja i pakiranja GMO-a kao
proizvoda ili sastojka proizvoda, te uvjete za zastitu poje-
dinih ekosustavajokolisa ifili zemljopisnih podrudja;

(d) da, ne dovodeci u pitanje ¢lanak 25., podnositelj prijave na
zahtjev  dostavlja kontrolne uzorke na raspolaganje
nadleznom tijelu;

(e) zahtjeve u vezi s oznacivanjem, u skladu sa zahtjevima utvr-
denim u Prilogu IV. U oznaci se jasno mora navesti da je
GMO prisutan. Rije¢i ,Ovaj proizvod sadrzi genetski modi-
ficirane organizme” moraju biti navedene na oznaci ili u
dokumentu koji prati proizvod ili druge proizvode koji
sadrze GMO-¢;

(f) zahtjeve u vezi s pralenjem u skladu s Prilogom VIL, uklju-
¢ujudi obveze izvjes¢ivanja Komisije i nadleznih tijela, rok za
plan praenja i, prema potrebi, sve obveze osobe koja
prodaje proizvod ili korisnika proizvoda, izmedu ostalog u
slu¢aju uzgojenoga GMO-a, u vezi s razinom informacija
koje se smatraju primjerenim na odredenoj lokaciji.

4. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da se pisana suglasnost i odluka iz ¢lanka 18,
prema potrebi, stave na raspolaganje javnosti i da su uvjeti
navedeni u pisanoj suglasnosti i odluci ispunjeni.

Clanak 20.
Pradenje i postupanje u slucaju novih informacija

1. Nakon stavljanja na trziSte GMO-a kao proizvoda ili
sastojka proizvoda, podnositelj prijave osigurava da se pracenje
i izvjeséivanje o GMO-u provode u skladu s uvjetima utvrdenim
u suglasnosti. Izvjes¢a o tom pralenju moraju se dostavljati
Komisiji i nadleznim tijelima drzava clanica. Na temelju tih
izvjes¢a, u skladu sa suglasno$¢u i unutar okvira plana pracenja
navedenog u suglasnosti, nadlezno tijelo koje je primilo prvu
prijavu moze prilagoditi plan pracenja nakon prvog razdoblja
pracenja.

2. Ako su dostupne nove informacije, od korisnika ili iz
drugih izvora, vezano uz rizike GMO-a za zdravlje ljudi ili
okoli§ nakon davanja pisane suglasnosti, podnositelj prijave
odmah poduzima mjere potrebne za zastitu zdravlja ljudi i
okolisa, te o tome obavjes¢uje nadlezno tijelo.

Osim toga, podnositelj prijave revidira informacije i uvjete utvr-
dene u prijavi.
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3. Ako su nadleznom tijelu dostupne informacije koje bi
mogle imati za posljedicu rizik GMO-a za zdravlje ljudi ili
okolis, ili u okolnostima opisanim u stavku 2., ono odmah
prosljeduje informacije Komisiji i nadleznim tijelima drugih
drzava ¢lanica te, ako su informacije stavljene na raspolaganje
prije pisane suglasnosti, moze iskoristiti odredbe ¢lanaka 15.
stavka 1.1 17. stavka 7. ako je primjereno.

Kada informacije postanu dostupne nakon davanja suglasnosti,
nadlezno tijelo u roku od 60 dana po primitku novih informa-
cija Komisiji prosljeduje svoje izvjes¢e o procjeni u kojem
navodi treba li i na koji nacin izmijeniti uvjete suglasnosti ili
se suglasnost ukida, a Komisija ga u roku od 30 dana od
primitka, prosljeduje nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.

Komentari ili obrazloZeni prigovori na daljnje stavljanje na
trziste GMO-a ili na prijedlog za izmjenu uvjeta suglasnosti se
u roku od 60 dana nakon stavljanja u optjecaj izvjesca o
procjeni prosljeduju Komisiji koja ih odmah prosljeduje svim
nadleznim tijelima.

Nadlezna tijela i Komisija mogu raspraviti sva nerijeSena pitanja
s ciljem postizanja suglasnosti u roku od 75 dana od datuma
stavljanja u optjecaj izvje$¢a o procjeni.

Ako nema nikakvog obrazlozenog prigovora od drzave ¢lanice
ili Komisije u roku od 60 dana nakon datuma stavljanja u
optjecaj novih informacija ili ako se nerijesena pitanja rijese u
roku od 75 dana, nadlezno tijelo koje je pripremilo izvjesce
mijenja suglasnost u skladu s prijedlogom, prosljeduje izmije-
njenu suglasnost podnositelju prijave i o tome obavjes¢uje druge
drzave ¢lanice 1 Komisiju u roku od 30 dana.

4. Kako bi se osigurala transparentnost, rezultati pracenja
provedenog na temelju dijela C Direktive stavljaju se na uvid
javnosti.

Clanak 21.
Oznacivanje

1. Drzave clanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
osigurale da u svim fazama stavljanja na trziSte oznake i amba-
laza GMO-a stavljenih na trziste kao proizvoda ili u sastavu
proizvoda budu u skladu s relevantnim zahtjevima utvrdenim
u pisanoj suglasnosti navedenoj u ¢lancima 15. stavku 3., 17.
stavku 5.1 8., 18. stavku 2. i 19. stavku 3.

2. Za proizvode u kojima se ne mogu iskljuciti slucajni ili
tehnoloski neizbjezni tragovi odobrenih GMO-a moze se utvr-
diti minimalni prag ispod kojeg se ti proizvodi ne moraju

oznadivati 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.

Slobodni optjecaj

Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 23., drzave c¢lanice ne mogu
zabraniti, ograniciti niti ometati stavljanje na trziste GMO-a,
kao proizvoda ili sastojka proizvoda, koji ispunjavaju uvjete
ove Direktive.

Clanak 23.

Zastitna klauzula

1. Kada drzava clanica, na temelju dostupnosti novih ili
dodatnih informacija stavljenih na raspolaganje od datuma
suglasnosti koje utjecu na procjenu rizika za okoli§ ili
ponovnu procjenu postojeCih informacija na temelju novih ili
dodatnih znanstvenih spoznaja, ima detaljne osnove da moze
smatrati da GMO kao proizvod ili sastojak proizvoda koji je na
primjeren nacin prijavljen i za koji je dobivena pisana suglas-
nost na temelju ove Direktive, predstavlja rizik za zdravlje ljudi
ili okoli3, ta drzava ¢lanica moze na svojem drzavnom podrudju
privremeno ograniciti ili zabraniti uporabu ifili prodaju toga
GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvoda.

Drzava ¢lanica osigurava da se u slucaju ozbiljnog rizika primi-
jene hitne mjere, poput suspenzije ili prestanka stavljanja na
trziste, ukljuCujudi i obavjeséivanje javnosti.

Drzava ¢lanica odmah izvje$¢uje Komisiju i druge drzave ¢lanice
o mjerama poduzetima na temelju ovog clanka i obrazlaze
svoju odluku, dostavljajuéi svoje preispitivanje procjene rizika
za okoli§ u kojoj navodi treba li izmijeniti uvjete suglasnosti i
kako, ili treba ukinuti suglasnost i, prema okolnostima, nove ili
dodatne informacije na kojima se njezina odluka temelji.

2. Odluka o tom pitanju donosi se u roku od 60 dana u
skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. U svrhu
racunanja roka od 60 dana ne uzima se u obzir rok u kojem
Komisija ¢eka daljnje informacije koje je zatrazila od podnosi-
telja prijave ili trazi misljenje Znanstvenog/ih odbora s kojim/a
se savjetuje. Vrijeme tijekom kojeg Komisija ceka misljenje
Znanstvenog odbora s kojim se savjetuje ne prelazi 60 dana.

Jednako tako, ne uzima se u obzir ni vrijeme koje Vijeée treba
za postupanje u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30.
stavku 2.



48

Sluzbeni list Europske unije

15/Sv. 32

Clanak 24.
Obavjeséivanje javnosti

1. Ne dovodedi u pitanje clanak 25., po primitku prijave u
skladu s ¢lankom 13. stavkom 1, Komisija odmah stavlja na
raspolaganje javnosti saZetak iz ¢lanka 13. stavka 2. tocke (h).
Komisija takoder javnosti daje na uvid izvjes¢a o procjeni u
slucaju navedenom u ¢lanku 14. stavku 3. tocki (a). Javnost
moze dati komentare Komisiji u roku od 30 dana. Komisija
odmah prosljeduje komentare nadleznim tijelima.

2. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 25., za sve GMO-e za koje je
dobivena pisana suglasnost za stavljanje na trziste ili Cije je
stavljanje na trziSte kao proizvoda ili u sastavu proizvoda na
temelju ove Direktive odbijeno, izvjes¢a o procjeni provedena za
te GMO-e i misljenje/a dobiveno/a od Znanstvenih odbora u
postupku savjetovanja moraju se staviti na uvid javnosti. Za
svaki proizvod, moraju se jasno odrediti jedan ili vife GMO-a
sadrzanih u tim proizvodima i njihov/i nain/i uporabe.

DIO D
ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 25.
Povjerljivost

1. Komisija i nadlezna tijela tre¢im stranama ne otkrivaju
nikakve povjerljive informacije objavljene ili razmijenjene na
temelju ove Direktive te §tite prava intelektualnog vlasnistva
vezana uz primljene podatke.

2. Podnositelj prijave moZe u prijavi predanoj na temelju ove
Direktive oznaciti informacije Cije bi objavljivanje moglo ugro-
ziti njegov konkurentan polozaj i koje bi stoga trebalo tretirati
kao povjerljive. U takvim sluc¢ajevima mora se dati obrazlozenje
koje se moze provjeriti.

3. Nakon savjetovanja s podnositeljem prijave nadlezno tijelo
odlucuje koje ¢e se informacije smatrati povjerljivima te o
svojim odlukama obavje$¢uje i podnositelja prijave.

4. Sljedeée informacije, ako se dostave u skladu s ¢lancima
6., 7., 8,13, 17., 20. ili 23., ni u kojem se slu¢aju ne mogu
smatrati povjerljivima:

— op¢i opis jednog ili viSe GMO-a, naziv i adresa podnositelja
prijave, svrha uvodenja, lokacija uvodenja i namjeravane
uporabe,

— nacini i planovi pracenja jednog ili viSe GMO-a i hitne

mjere,

— progjena rizika za okolis.

5. Ako, iz bilo kojih razloga, podnositelj prijave tu prijavu
povuce, nadlezna tijela i Komisija moraju postovati povjerljivost
dostavljenih informacija.

Clanak 26.

Oznafivanje GMO-a iz ¢&lanka 2. stavka 4. drugog
podstavka

1. GMO-i koji se stavljaju na raspolaganje za djelatnosti iz
¢lanka 2. stavka 4. drugog podstavka podlijezu odgovarajuéim
uvjetima oznacivanja u skladu s relevantnim odjeljcima Priloga
IV. radi dostavljanja, na oznaci ili u prateem dokumentu, jasnih
informacija o prisutnosti GMO-a. U tom smislu, rije¢i ,Ovaj
proizvod sadrzi genetski modificirane organizme” pojavljuju se
na oznaci ili u prate¢em dokumentu.

2. Uvjeti za provedbu stavka 1. se, bez dupliciranja ili stva-
ranja nedosljednosti s postojeim odredbama o oznacivanju,
utvrduju u postojeem zakonodavstvu Zajednice i odreduju u
skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. Pritom,
ako je primjereno, treba uzeti u obzir odredbe o oznacivanju
koje su drzave clanice utvrdile u skladu sa zakonodavstvom
Zajednice.

Clanak 27.

Prilagodba prilogi tehni¢kom napretku

Odjeljci C i D Priloga IL, priloga III. do VL i odjeljak C Priloga
VIL prilagodavaju se tehnickom napretku u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2.

Clanak 28.

Savjetovanje sa Znanstvenim odborom/odborima

1. U slucajevima kada nadlezno tijelo ili Komisija iznesu
prigovor vezano uz rizike GMO-a za zdravlje ljudi ili okoli§ i
prigovor se zadrzi u skladu s ¢lankom 15. stavkom 1., ¢lankom
17. stavkom 4., clankom 20. stavcima 3. ili 23. ili kada se u
izvjes¢u o progjeni iz ¢lanka 14. navede da se odredeni GMO ne
bi trebao staviti na trziSte, Komisija se na vlastitu inicijativu ili
na zahtjev drzave ¢lanice o tom prigovoru savjetuje s nadleznim
Znanstvenim odborom/odborima.

2. Komisija se s relevantnim Znanstvenim odborom/odbo-
rima na vlastitu inicijativu ili na zahtjev drzave ¢lanice moze
savjetovati o svakom pitanju u okviru ove Direktive koje bi
moglo Stetno utjecati na zdravlje ljudi i okolis.
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3. Stavak 2. nema utjecaja na administrativne postupke utvr-
dene u ovoj Direktivi.

Clanak 29.

Savjetovanje s Odborom/Odborima za eticka pitanja

1.  Ne dovodeéi u pitanje nadleznost drzava c¢lanica u
pogledu etickih pitanja, Komisija se na vlastitu inicijativu ili
na zahtjev Europskog parlamenta ili Vijea savjetuje s
odborom koji je osnovala s ciljem dobivanja savjeta o etickim
implikacijama biotehnologije, npr. Europskom skupinom za
etiku u znanosti i novim tehnologijama, o etickim pitanjima
opce prirode.

To se savjetovanje moze odrzati i na zahtjev drzave ¢lanice.

2. To se savjetovanje provodi prema jasnim pravilima otvore-
nosti, transparentnosti i dostupnosti javnosti. Ishod savjetovanja
mora biti dostupan javnosti.

3. Stavak 1. nema utjecaja na administrativne postupke utvr-
dene u ovoj Direktivi.

Clanak 30.

Postupak odbora

1 Komisiji pomaze odbor.

2. Prilikom upudivanja na ovaj stavak primjenjuju se ¢lanci 5.
i 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir odredbe njezinog
¢lanka 8.

Rok utvrden u clanku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ je tri
mjeseca.

3. Odbor usvaja vlastiti poslovnik.

Clanak 31.

Razmjena informacija i izvje$éivanje
1. Drzave ¢lanice i Komisija redovito se sastaju i razmjenjuju
informacije o iskustvu steCenom u vezi sa spreCavanjem rizika
koji se odnose na uvodenje i stavljanje GMO-a na trziSte. Ta
razmjena informacija obuhvaca i iskustva steena primjenom
¢lanka 2. stavka 4. drugog podstavka, procjenom rizika za
okolis, pradenjem i pitanjem savjetovanja i obavjes¢ivanja javno-
sti.

Smjernice o primjeni ¢lanka 2. stavka 4. drugog podstavka
prema potrebi moze dati odbor osnovan na temelju ¢lanka
30. stavka 1.

2. Komisija osniva jedan ili viSe registara u svrhu biljezenja
informacija o genetskim modifikacijama u GMO-ima navede-
nima u tocki A br.7 Priloga IV. Ne dovodedi u pitanje

¢lanak 25., jedan ili viSe registara sadrze dio kojem javnost ima
pristup. Detaljne aranzmane za funkcioniranje registra utvrduju
se u skladu s postupkom utvrdenim u clanku 30. stavku 2.

3. Ne dovodeci u pitanje stavak 2. i tocku A br. 7 Priloga IV.,

(a) drzave clanice uspostavljaju javne registre u kojima biljeze
lokaciju uvodenja GMO-a na temelju dijela B;

(b) drzave clanice takoder uspostavljaju javne registre za bilje-
Zenje lokacije uzgoja GMO-a na temelju dijela C, izmedu
ostalog tako da se mogudi ucinci tih GMO-a na okoli§ mogu
pratiti u skladu s odredbama ¢lanka 19. stavka 3. tocke (f) i
lanka 20. stavka 1. Ne dovodeéi u pitanje te odredbe u
¢lancima 19. i 20., navedene lokacije:

— 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 Komisiji Salju izvjesée o
mjerama koje su poduzele za primjenu odredaba ove Direktive.
To izvjes¢e obuhvaca kratko ¢injenicno izvjes¢e o njihovom
iskustvu s GMO-ima koji su stavljeni na trziSte kao proizvodi
ili sastojci proizvoda na temelju ove Direktive.

5. Svake tri godine Komisija objavljuje saZetak na temelju
izvjesca iz stavka 4.

6. Izvjese o iskustvima drzava ¢lanica s GMO-ima stavljenim
na trziSte na temelju ove Direktive Komisija dostavlja Europ-
skom parlamentu i Vijeu 2003. godine i svake tri godine
nakon toga.

7. Pri dostavljanju tog izvjeséa u 2003. godini Komisija isto-
dobno dostavlja i posebno izvjesée o primjeni dijela B i dijela C,
uklju¢ujudi procjenu:

(@) svih njihovih implikacija, posebno uzimajuéi u obzir
raznolikost europskih ekosustava i potrebu nadopune regu-
latornog okvira u tom podrudju;

(b) izvedivost razli¢itih opcija za daljnje poboljsanje dosljed-
nosti i ucinkovitosti tog okvira, ukljucujuéi centraliziran
postupak odobravanja na razini Zajednice i aranzmana za
konac¢no odlu¢ivanje od strane Komisije;

(c¢) je li prikupljeno dovoljno iskustva o provedbi diferenciranih
postupaka iz dijela B da se moZe opravdati odredba o
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implicitnoj suglasnosti u tim postupcima i dijela C da se
moze opravdati primjena diferenciranih postupaka; i

(d) socioekonomskih implikacija namjernog uvodenja i stav-
ljanja GMO-a na trZziste.

8. Komisija Europskom parlamentu i Vije¢u svake godine
Salje izvjesée o etickim pitanjima iz clanka 29. stavka 1.; uz
to izvjesce, ako je primjereno, moze se dostaviti prijedlog s
ciljem izmjene ove Direktive.

Clanak 32.

Primjena Kartagenskog protokola o bioloskoj sigurnosti

1. Komisija je pozvana da $to je prije mogude, a svakako
najkasnije do srpnja 2001., uputi detaljan zakonodavni prijedlog
za primjenu Protokola o bioloskoj sigurnosti (Kartagenskog
protokola). Prijedlogom se dopunjuju i, prema potrebi, mijenjaju
odredbe ove Direktive.

2. Taj prijedlog ukljutuje posebno odgovarajuée mjere za
provedbu postupaka utvrdenih u Kartagenskom protokolu, a u
skladu s Protokolom, njime se od izvoznikd Zajednice trazi da
osiguraju ispunjavanje svih zahtjeva u pogledu postupka za
dobivanje suglasnosti na temelju prethodne obavijesti, kako je
utvrdeno u ¢lancima od 7. do 10, 12. i 14. Kartagenskog
protokola.

Clanak 33.

Sankcije

Drzave ¢lanice odreduju sankcije koje ¢e se primjenjivati na
povrede nacionalnih odredaba usvojenih na temelju ove Direk-
tive. Te su sankcije uinkovite, proporcionalne i odvracajuce.

Clanak 34.

Prijenos

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom do 17. listopada 2002. One o
tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kada drzave clanice donose ove mjere, te mjere prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili
se uz njih navodi takva uputa. Nadine tog upudivanja odreduju
drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 35.

Prijave u tijeku

1. Prijave za stavljanje na trziste GMO-a kao proizvoda ili u
sastavu proizvodd na temelju Direktive 90/220/EEZ za koje
postupci iz te Direktive nisu zavrSeni do 17. listopada 2002.,
podlijezu odredbama ove Direktive.

2. Do 17. sije¢nja 2003. podnositelji prijava moraju svoje
prijave dopuniti u skladu s ovom Direktivom.

Clanak 36.

Stavljanje izvan snage

1. Direktiva 90/220/EEZ stavlja se izvan snage 17. listopada
2002.

2. Upuéivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se
upudivanjima na ovu Direktivu i €itaju se u skladu s korelacij-
skom tablicom u Prilogu VIIL

Clanak 37.

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

Clanak 38.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 12. ozujka 2001.

Za Europski parlament Za Vijece
N. FONTAINE L. PAGROTSKY
Predsjednica Predsjednik
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PRILOG I.A

TEHNIKE 1Z CLANKA 2. STAVKA 2.

DIO L

Tehnike genetske modifikacije iz ¢lanka 2. stavka 2. tocke (a) izmedu ostalog su:

1. tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljucuju stvaranje novih kombinacija genetskog materijala unose-
njem molekula nukleinske kiseline bilo kojim nacinima izvan organizma u virus, bakterijski plazmid ili drugi
vektorski sustav i njihovo uklju¢ivanje u organizam domaédina u kojem se ne pojavljuju prirodno, ali u kojem su

sposobni za kontinuirano razmnozZavanje;

2. tehnike koje ukljuCuju izravno unoSenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog izvan tog organizma
ukljucujuéi mikroinjekciju, makroinjekciju i mikroenkapsulaciju;

3. stani¢nu fuziju, (ukljucujudi fuziju protoplasta), ili tehnike hibridizacije kod kojih se Zive stanice s novim kombi-

nacijama nasljednoga genetskog materijala stvaraju fuzijom dvije ili viSe stanica pomo¢u metoda koje se ne pojavljuju
prirodno.

DIO IL

Tehnike iz clanka 2. stavka 2. tocke (b) za koje se ne smatra da dovode do genetske modifikacije, pod uvjetom da ne
obuhvacaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama dobivenih
tehnikama/metodama razli¢itima od onih iskljucenih Prilogom LB:

1. oplodivanje in vitro;

2. prirodni procesi poput konjugacije, transdukcije, transformacije;

3. indukcija poliploidije.
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PRILOG I.B

TEHNIKE 1Z CLANKA 3.

Tehnike/metode genetske modifikacije kojima se dobivaju organizmi koji se moraju iskljuciti iz Direktive, pod uvjetom da
ne obuhvacaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama razlicitih od
onih proizvedenih jednom ili vise tehnika/metoda navedenih u nastavku su:

1. mutageneza;

2. stani¢na fuzija, (ukljucujudi fuziju protoplasta), biljnih stanica organizama koji mogu razmjenjivati genetski materijal
tradicionalnim uzgojnim metodama.
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PRILOG II.

NACELA ZA PROCJENU RIZIKA ZA OKOLIS

U ovom Prilogu opdenito se opisuje cilj koji treba posti¢i, elementi koje treba razmotriti, te opéa nacela i metodologija
koje treba postovati za provedbu procjene rizika za okoli§ spomenute u ¢lancima 4. i 13. Ovaj ¢e se Prilog dopuniti
smjernicama koje e se izraditi u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2. Te ¢e smjernice biti gotove do
17. listopada 2002.

S ciljem davanja doprinosa zajednickom shvacanju izraza ,izravno, neizravno, neposredno i odgodeno” u provedbi ovog
Priloga, ne dovodedi u pitanje daljnje smjernice u tom smislu, a posebno vezano uz opseg u kojem neizravni ucinci mogu
i trebaju biti uzeti u obzir, ti izrazi se opisuju kako slijedi:

— ,izravni ucinci” odnose se na primarne ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji su posljedica samoga GMO-a i ne nastaju
uzrocno-posljedi¢nim slijedom dogadaja,

— ,neizravni u¢inci” odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji nastaju uzrocno-posljedi¢nim slijedom dogadaja,
mehanizmima poput interakcije s drugim organizmima, prijenosa genetskog materijala ili promjena u koristenju ili
upravljanju.

Uocavanje neizravnih ucinaka moZe nastupiti s odgodom:

— ,neposredni ucinci” odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji se uoce tijekom razdoblja uvodenja GMO-a.
Neposredni ucinci mogu biti izravni ili neizravni,

— ,odgodeni uc¢inci” odnose se na ucinke na zdravlje ljudi ili okoli§ koji se ne mogu uociti tijekom razdoblja uvodenja
GMO-a, ali postaju ociti kao izravan ili neizravan ucinak bilo u kasnijoj fazi ili nakon prestanka uvodenja.

Jos$ jedno opée nacelo za procjenu rizika za okoli§ jest da se mora provesti analiza ,kumulativnih dugoro¢nih u¢inaka”
bitnih za uvodenje i stavljanje na trziste. ,Kumulativni dugoro¢ni ucinci” odnose se na akumulirane ucinke suglasnosti na
zdravlje ljudi i okolis, uklju¢ujuéi izmedu ostalog 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 okoli§ je, za svaki pojedinacni slucaj, identificirati i procijeniti potencijalne Stetne ucinke
GMO-a, bilo izravne ili neizravne, neposredne ili odgodene, na zdravlje ljudi i okoli§ koji mogu nastati namjernim
uvodenjem ili stavljanjem na trziste GMO-a. Procjenu rizika za okoli§ treba provesti s ciljem utvrdivanja ima li
potrebe za upravljanje rizicima i ako ima, najprimjerenijim metodama koje e se koristiti.

B.  Opéa nacela

U skladu s nacelom opreza, u provedbi procjene rizika za okoli§ treba se pridrzavati sljedecih opcih nacela:

— utvrdene karakteristike GMO-a i njegovo koristenje koji imaju potencijal za uzrokovanje Stetnih ucinaka treba
usporediti s onima koje predstavlja nemodificiran organizam iz kojeg je dobiven i njegovo koristenje u
odgovarajuéim situacijama,

— progjenu rizika za okoli§ treba provesti na znanstveno utemeljen i transparentan nacin na temelju raspolozivih
znanstvenih i tehnickih podataka,

— progjenu rizika za okoli§ treba provesti za svaki pojedinacni slucaj, Sto znaci da potrebne informacije mogu
varirati ovisno o vrsti GMO-a, njihovoj namjeravanoj uporabi i potencijalnom okolisu koji ih prima, uzevsi u
obzir izmedu ostalog i GMO-¢e koji su ve¢ u tom okolisu,

— ako se dobiju nove informacije 0 GMO-u i njegovim ucincima na zdravlje ljudi ili okoli§, procjena rizika za
okoli§ mozda e se morati ponoviti radi:
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C.1.

C.2.

— utvrdivanja je li se rizik promijenio,
— utvrdivanja ima li potrebe za izmjenom upravljanja rizikom u skladu s tim.
Metodologija

Karakteristike GMO-a i uvodenja

Ovisno o slucaju, u progjeni rizika za okoli§ moraju se uzeti u obzir relevantne tehnicke i znanstvene pojedinosti o
karakteristikama:

— primateljskog ili jednog ili vise roditeljskih organizama,

— jedne ili vise genetskih modifikacija, bez obzira na to radi li se o ukljucivanju ili brisanju genetskog materijala,
te relevantnih informacija o vektoru i donoru,

— GMO-a,

— namjeravanog uvodenja ili koristenja ukljucujudi i razmjere,
— potencijalnog primateljskog okolisa, i

— interakcije gore navedenog.

Podaci o uvodenju sli¢nih organizama i organizama sa sli¢nim obiljezjima i njihovoj interakciji sa sli¢cnim okoli§ima
mogu biti od koristi u procjeni rizika za okolis.

Koraci u procjeni rizika za okolis

U donosenju zakljucaka za procjenu rizika za okoli§ iz ¢lanaka 4., 6., 7. i 13. treba provesti sljedece korake:

1. Uocavanje karakteristika koje mogu uzrokovati Stetne ucinke:

Moraju se izdvojiti sve karakteristike GMO-a povezane s genetskom modifikacijom koje bi mogle uzrokovati
Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili na okolis. Usporedivanje karakteristika GMO-a s karakteristikama nemodifi-
ciranih organizama u odgovarajuéim uvjetima uvodenja ili koriStenja pomodi ¢e u odredivanju potencijalnih
Stetnih ucinaka koji su posljedica genetske modifikacije u GMO-u. Vazno je ne zanemariti ni jedan potencijalni
Stetni uc¢inak zato $to je vjerojatnost njegova pojavljivanja mala.

Moguéi Stetni u¢inci GMO-a razlikuju se od slucaja do slucaja, a mogu ukljucivati:

— bolest kod ljudi, ukljucujuci alergijske ili toksi¢ne ucinke (vidjeti na primjer tocke ILA.11. i ILC.2.() u
Prilogu IILA i B 7. u Prilogu IILB),

— bolest kod Zivotinja i biljaka, uklju¢ujuéi toksi¢ne i, ako je primjereno, alergijske ucinke (vidjeti na primjer
tocke ILA.11. i ILC.2.(i) u Prilogu IILA i B 7. i D 8. u Prilogu IILB),

— ucinke na dinamiku populacija vrsta u primateljskom okoliSu i na genetsku raznolikost svake od tih
populacija (vidjeti na primjer tocke IV.B 8., 9.1 12. u Prilogu IILA),

— izmijenjenu podloznost patogenima koji olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti ifili stvaranje novih spremnika
ili vektora,

— ugrozavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih tretmana ili tretmana zastite bilja, na
primjer prijenosom gena koji omoguéuju otpornost na antibiotike koristene u medicini ili veterini (vidjeti
na primjer tocke ILA.11(e) i I.C.2(i)(iv) u Prilogu III. A),

— ucinke na biogeokemiju, (biogeokemijske cikluse), posebno na recikliranje ugljika i dusika kroz promjene u
razlaganju organskog materijala u tlu (vidjeti na primjer tocke 1LA.11(f) i IV.B.15. u Prilogu IILA i D.11. u
Prilogu IILB).
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D.1.

Stetni uéinci mogu se pojaviti izravno ili neizravno, mehanizmima koji mogu ukljuivati:
— Sirenje GMO-a u okolis,

— prijenos umetnutoga genetskog materijala u druge organizme ili u isti organizam bez obzira na to je li
genetski modificiran ili ne,

— fenotipsku i genetsku nestabilnost,

— interakcije s drugim organizmima,

— promjene u upravljanju, ukljucujudi, ako je primjenjivo, poljoprivrednu praksu.
2. Progjena potencijalnih posljedica svakog Stetnog ucinka, ako se pojavi

Potrebno je procijeniti opseg posljedica svakog potencijalnog stetnog ucinka.

Procjenom treba pretpostaviti da ¢e se takav Stetni ucinak pojaviti. Na vazZnost posljedica vjerojatno utjece
okoli§ u koji se GMO/i namjerava/ju uvoditi i na¢in uvodenja.

3. Procjena vjerojatnosti pojave svakog uocenog potencijalnog Stetnog ucinka

Jedan od glavnih ¢imbenika u procjeni vjerojatnosti ili mogucnosti pojave Stetnih ucinaka su karakteristike
okolisa u koji se GMO namjerava uvesti, te nacin uvodenja.

4. Procjena rizika koji predstavlja svaka od uocenih karakteristika GMO-a

Procjena rizika za zdravlje ljudi ili za okolis koji predstavlja svaka uocena karakteristika GMO-a koja moze
izazvati Stetne ucinke treba biti $to opseZnija, s obzirom na najnovije znanstvene spoznaje, uz kombiniranje
vjerojatnosti pojave Stetnog ucinka i vaznosti posljedica ako se pojavi.

5. Primjena strategija upravljanja rizicima od namjernog uvodenja ili stavljanja GMO-a na trZiste

Procjenom rizika mogu se utvrditi rizici kojima je potrebno upravljati i kako njima najbolje upravljati pa je
potrebno odrediti strategiju upravljanja rizikom.

6. Odredivanje sveukupnog rizika doticnog ili doticnih GMO-a

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

Zakljuci o potencijalnom utjecaju koji uvodenje GMO-a ili stavljanje GMO-a na trZiSte moZe imati na
okolis

Na temelju procjene rizika za okoli§ provedene u skladu s nacelima i metodologijom navedenim u odjeljcima B i C,
u prijavu treba ukljuciti podatke o tockama iz odjeljaka D.1 ili D.2, ako je primjereno, s ciljem pruzanja pomodi u
donosenju zakljucaka o utjecaju koji uvodenje GMO-a ili stavljanje GMO-a na trZi§te moZe imati na okolis:

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

1. Vijerojatnost da GMO postane postojan i invazivan u prirodnim staniStima u uvjetima predlozenog/predlozenih
uvodenja.

2. Sve selektivne prednosti i nedostaci dani GMO-u i vjerojatnost ostvarenja istih u uvjetima predlozenog uvode-
nja.

3. Potencijal prijenosa gena na druge vrste u uvjetima predloZenog uvodenja GMO-a i sve selektivne prednosti i
nedostaci koje te vrste imaju.

4. Potencijalni neposredni ifili odgodeni utjecaj izravnih i neizravnih interakcija izmedu GMO-a i ciljanih organi-
zama (ako ih ima).

5. Potencijalni neposredni ifili odgodeni utjecaj izravnih i neizravnih interakcija izmedu GMO-a i neciljanih
organizama, ukljucujudi utjecaj na populacijske razine konkurenata, plijena, domacina, simbionta, predatora,
parazita i patogena.
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D.2.

Mogudi neposredni i/ili odgodeni uéinci na zdravlje ljudi nastali iz potencijalnih izravnih i neizravnih interakcija
GMO-a i osoba koje s njim rade, dolaze u kontakt ili su u blizini uvodenja GMO-a.

Moguéi neposredni ifili odgodeni uéinci na zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni lanac nastali konzu-
miranjem GMO-a i bilo kojeg proizvoda dobivenog iz njega, ako se namjerava koristiti kao hrana za zivotinje.

Mogu¢i neposredni ifili odgodeni ucinci na biogeokemijske procese nastali iz potencijalnih izravnih i neizravnih
interakcija GMO-a i ciljanih i neciljanih organizama u blizini uvodenja GMO-a.

Moguc¢i neposredni ifili odgodeni, izravni ili neizravni u¢inci na okoli§ posebnih tehnika koriStenih za uprav-
ljanje GMO-ima ako se razlikuju od onih koriStenih za ne-GMO organizme.

U slucaju genetski modificiranih visih biljnih vrsta (GMVBV-a)

Vjerojatnost da genetski modificirana visa biljna vrsta postane postojanija od primatelja ili roditeljskih biljaka u
poljoprivrednim staniStima ili invazivnija u prirodnim stanitima.

Sve selektivne prednosti i nedostaci dani genetski modificiranoj visoj biljnoj vrsti.

Potencijal prijenosa gena na istu ili druge spolno kompatibilne biljne vrste u uvjetima sadenja genetski modi-
ficirane vise biljne vrste i sve selektivne prednosti i nedostaci koje te biljne vrste imaju.

Mogudi neposredni ifili odgodeni utjecaj na okoli§ nastao iz izravnih i neizravnih interakcija izmedu genetski
modificirane vise biljne vrste i ciljanih organizama, poput predatora, parazitoida i patogena (ako ih ima).

Moguéi neposredni ifili odgodeni utjecaj na okoli§ nastao iz izravnih i neizravnih interakcija izmedu genetski
modificirane viSe biljne vrste i neciljanih organizama, (uzimajudi u obzir i organizme koji su u interakciji s
ciljanim organizmima), ukljucujuéi utjecaj na populacijske razine konkurenata, biljojeda, simbionata, (ako ih
ima), parazita i patogena.

Mogudi neposredni ifili odgodeni utjecaji na zdravlje ljudi nastali iz potencijalnih izravnih i neizravnih inte-
rakcija genetski modificirane vise biljne vrste i osoba koje s njim rade, dolaze u kontakt ili su u blizini
ispustanja genetski modificiranih visih biljnih vrsta.

Mogudi neposredni ifili odgodeni ucinci na zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni lanac nastali konzu-
miranjem GMO-a i bilo kojeg proizvoda dobivenog iz njega, ako se namjerava koristiti kao hrana za Zzivotinje.

Moguéi neposredni ifili odgodeni ucinci na biogeokemijske procese nastale iz potencijalnih izravnih i neiz-
ravnih interakcija izmedu GMO-a i ciljanih i neciljanih organizama u blizini uvodenja GMO-a.

Moguéi neposredni ifili odgodeni, izravni ili neizravni u¢inci na okoli§ posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i
Zetve koje su koristene za genetski modificirane vise biljne vrste ako se razlikuju od onih koristenih za druge
biljne vrste.
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PRILOG IIL

INFORMACIJE TRAZENE U PRIJAVI

Prijava iz dijela B ili dijela C ove Direktive treba sadrzavati, ako je primjereno, podatke navedene u dijelovima priloga u
nastavku.

Ne vrijedi svaka tocka za svaki slucaj. Ocekuje se da ¢e se u pojedinim prijavama navoditi samo odreden podskup pitanja
koji odgovara pojedinim situacijama.

Razina potrebnih detalja u odgovoru na svaki podskup pitanja takoder se razlikuje prema prirodi i razmjerima pred-
lozenog uvodenja.

Mozda Ce za daljnji napredak u podrucju genetske modifikacije ovaj Prilog trebati prilagoditi tehnickom napretku ili
izraditi smjernice o ovom Prilogu. Daljnja diferencijacija informacija potrebnih za razlicite vrste GMO-a, na primjer
jednostani¢ne organizme, ribe ili kukce, ili za pojedino koristenje GMO-a, npr. razvoj cjepiva, bit ¢e moguca kada se
u Zajednici steknu dovoljna iskustva s prijavama za uvodenje pojedinih GMO-a.

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

Prilog IIl. A odnosi se na sve vrste genetski modificiranih organizama osim visih biljnih vrsta. Prilog IIIl. B odnosi se na
uvodenje genetski modificiranih visih biljnih vrsta.

Izraz ,vise biljne vrste” znaci biljke koje pripadaju taksonomskoj skupini Spermatophytae (Gymnospermae i Angiospermag).
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PRILOG IIL.A

INFORMACIJE TRAZENE U PRIJAVAMA O UVODENJU GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA UZ

IZNIMKU VISIH BILJNIH VRSTA

OPCI PODACI

A. Ime i adresa podnositelja prijave (trgovacko drustvo ili ustanova)
B. Ime, kvalifikacije i iskustvo odgovornog znanstvenika ili vie njih

C. Naziv projekta

INFORMACIJE VEZANE UZ GMO
A. Karakteristike (a) donora, (b) primatelja ili (c) (ako ga ima) roditeljskog/ih organizma/organizama:

1. znanstveni naziv;

2. taksonomija;

3. ostali nazivi (uobicajeni naziv, naziv vrste itd.);

4. fenotipski i genetski markeri;

5. stupanj povezanosti izmedu donora i primatelja ili izmedu roditeljskih organizama;

6. opis tehnika identifikacije i otkrivanja;

7. osjetljivost, pouzdanost (u kvantitativnom smislu) i specificnost tehnika otkrivanja i identifikacije;

8. opis zemljopisne raspodjele i prirodnog stanista organizma, ukljuc¢ujudi informacije o prirodnim predatorima,
plijenu, parazitima i konkurentima, simbiontima i domacinima;

9. organizmi kod kojih je poznato da do prijenosa genetskog materijala dolazi u prirodnim uvjetima;
10. provjera genetske stabilnosti organizama i ¢imbenika koji na nju utjecu;
11. patoloska, ekoloska i fizioloska svojstva:
(a) klasifikacija opasnosti prema postoje¢im pravilima Zajednice o zastiti zdravlja ljudi ifili okolisa;
(b) generacijsko vrijeme u prirodnim ekosustavima, spolni i nespolni reproduktivni ciklus;

(¢) informacije o prezivljavanju, ukljucujuéi sezonsko prezivljavanje i sposobnost stvaranja struktura preZiv-
ljavanja;

(d) patogenost: infektivnost, toksigenost, virulentnost, alergenost, prijenosnik (vektor) patogena, moguci prije-
nosnici, raspon domacina ukljucujudi neciljani organizam. Moguca aktivacija latentnih virusa (provirusa).

Sposobnost stvaranja kolonija s drugim organizmima;

(¢) otpornost na antibiotike i potencijalno koristenje tih antibiotika kod ljudi i domadih organizama za
profilaksu i terapiju;

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

12. priroda urodenih vektora:
(a) sekvenca;
(b) ucestalost mobilizacije;
(c) specificnost;
(d) prisutnost gena koji prenose otpornost;

13. povijest prethodnih genetskih modifikacija.
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B. Karakteristike vektora

1. priroda i izvor vektora;

2. sekvenca transpozona, vektora i drugih nekodiranih genetskih segmenata koristenih za izgradnju GMO-a i
izradu uvedenog vektora i umetanje funkcije u GMO;

3. ucestalost mobilizacije umetnutog vektora ifili sposobnosti genetskog prijenosa i metoda determinacije;

4. informacija o stupnju do kojeg je vektor ograni¢en na DNK potrebnu za provedbu namjeravane funkcije.

C. Karakteristike modificiranog organizma

1. Podaci vezani uz genetsku modifikaciju:

(@)

metode koristene za modifikaciju;
metode koristene za izgradnju i uvodenje jednog ili viSe inserata u primatelja ili brisanje sekvence;
opis inserta ifili konstrukcija vektora;

Cistoca inserta od svake nepoznate sekvence i informacija o stupnju do kojeg je umetnuta sekvenca
ogranic¢ena na DNK potrebnu za provodenje namjeravane funkcije;

metode i mjerila koriSteni za selekciju;

sekvenca, funkcionalni identitet i lokacija jednog ili viSe izmijenjenih/umetnutih/brisanih segmenata
nukleinske kiseline s posebnom uputom na bilo koju poznatu 3tetnu sekvencu.

2. Informacije o kona¢nom GMO-u:

@)

opis genetske/ih znacajke/i ili fenotipskih karakteristika, a posebno novih znacajki i karakteristika koje se
mogu izraziti ili se viSe ne izrazavaju;

struktura i koli¢ina bilo kojeg vektora ifili donatorske nukleinske kiseline koja preostaje u konacnoj
izgradnji modificiranog organizma;

stabilnost organizma u smislu genetskih znacajki;
brzina i razina ekspresije novog genetskog materijala. Metoda i osjetljivost mjerenja;
aktivnost izrazenog ili izraZenih proteina;

opis tehnika identifikacije i otkrivanja, ukljucujuéi tehnike identifikacije i otkrivanja umetnute sekvence i
vektora;

osjetljivost, pouzdanost, (u kvantitativnom smislu), i specificnost tehnika otkrivanja i identifikacije;
povijest prethodnih uvodenja ili koristenja GMO-a;

razmatranja vezana uz zdravlje ljudi i Zivotinja, kao i zdravlje biljaka:

i. toksi¢ni ili alergijski ucinci GMO-a ifili njihovih metabolickih proizvoda;

ii. usporedba modificiranog organizma s donorom, primateljem ili, (ako je primjereno), roditeljskim
organizmom u pogledu patogenosti;

iii. sposobnost kolonizacije;
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iv. ako je organizam patogen za ljude koji su imunokompetentni:
— bolesti uzrokovane patogeno$¢u i mehanizam patogenosti ukljucujudi invazivnost i virulentnost,
— prenosivost,

— infektivna doza,

— raspon domacina, moguénost mijenjanja,

— mogucénost prezivljavanja izvan ljudskog domacdina,
— prisutnost vektora ili nacina $irenja,

— bioloska stabilnost,

— uzorci otpornosti na antibiotike,

— alergenost,

— raspolozivost odgovarajucih terapija.

v. ostale opasnosti proizvoda.

M. INFORMACIE VEZANE UZ UVJETE UVODENJA I PRIMATELJSKI OKOLIS
A. Podaci o uvodenju
1. opis predlozenog namjernog uvodenja, uklju¢ujudi svrhe i predvidene proizvode;
2. predvideni datumi uvodenja i vremensko planiranje pokusa, ukljucujuéi ucestalost i trajanje uvodenja;
3. priprema lokacije prije uvodenja;
4. veli¢ina lokacije;
5. metodaje kojaje ¢e se koristiti za uvodenje;
6. kolicine GMO-a koje ¢e se uvoditi;
7. poremecaj na lokaciji (vrsta i na¢in uzgoja, miniranje, navodnjavanje ili druge djelatnosti);
8. mjere zastite radnika poduzete tijekom uvodenja;
9. obrada lokacije nakon uvodenja;
10. tehnike predvidene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju pokusa;
11. informacije i rezultati prethodnih ispustanja GMO-a, posebno razlicitog obujma i u razlicitim ekosustavima.
B. Podaci o okolisu (na samoj lokaciji i u Sirem okolisu):

1. zemljopisni polozaj i koordinatno upucivanje na lokacije (u slucaju prijave iz dijela C lokacijae uvodenja
morafju biti predvidena podrucja koristenja proizvoda);

2. fizicka ili bioloska blizina ljudima i drugim znacajnim biotama;

3. blizina sli¢cnim biotopima, zastienim podrucjima ili izvorima vode za pice;
4. klimatske karakteristike regije/a koja/e bi mogla/e biti zahvacenale;

5. zemljopisne, geoloske i pedoloske karakteristike;

6. flora i fauna, ukljucujuéi usjeve, domade Zzivotinje i migracijske vrste;

7. opis ciljanih i neciljanih ekosustava koji bi mogli biti zahvaceni;
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8.

9.

usporedba prirodnog stanista organizma primatelja s jednom ili vise predlozenih lokacija uvodenja;

bilo koji poznati razvoj dogadaja ili promjene u koristenju zemljista u regiji koji bi mogli utjecati na djelovanje
uvodenja na okolis.

IV. INFORMACIJE VEZANE UZ INTERAKCIJE GMO-A I OKOLISA

A. Karakteristike koje utje¢u na preZivljavanje, umnoZavanje i Sirenje

bioloske znacajke koje utje¢u 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. Interakcije s okoli§em

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

predvideno staniste GMO-a;

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

sposobnost genetskog prijenosa
(a) prijenos genetskog materijala iz GMO-a u organizme u zahvacenim ekosustavima nakon uvodenja;
(b) prijenos genetskog materijala iz urodenih organizama u GMO-e nakon uvodenja;

vjerojatnost selekcije nakon uvodenja koja vodi ekspresiji neocekivanih ifili nezeljenih znacajki kod modifi-
ciranog organizma;

mjere koriStene za osiguranje i provjeru genetske stabilnosti. Opis genetskih znacajki kojima se moze sprijeciti
ili minimalizirati Sirenje genetskog materijala. Metode provjere genetske stabilnosti;

putovi bioloskog Sirenja, poznati ili potencijalni nacini interakcije s uzro¢nikom Sirenja, uklju¢ujuéi inhalaciju,
gutanje, povrsinski dodir, ukopavanje itd.;

opis ekosustava u koje se GMO-i mogu Siriti;
potencijal prekomjernog povecanja populacije u okolisu;

konkurentna prednost GMO-a u odnosu na nemodificiranog primatelja ili jedan ili vise roditeljskih organi-
zama;

identifikacija i opis ciljanih organizama, ako ih ima;

ocekivan mehanizam i rezultat interakcije izmedu uvedenih GMO-a i jednog ili vie ciljanih organizama, ako
ih ima;

identifikacija i opis neciljanih organizama na koje uvodenje GMO-a moZe Stetno utjecati i ocekivanih
mehanizama bilo koje utvrdene Stetne interakcije;

vjerojatnost pomaka u bioloskim interakcijama ili u dosegu domaéina nakon uvodenja;

poznate ili predvidene interakcije s neciljanim organizmima u okolidu, ukljucujuéi konkurente, plijen, doma-
¢ine, simbionte, predatore, parazite i patogene;

poznata ili predvidena uklju¢enost u biogeokemijske procese;

ostale potencijalne interakcije s okolisem.



62 Sluzbeni list Europske unije

15/Sv.

32

V. INFORMACIE O PRACEN]U, KONTROLI, OBRADI OTPADA I PLANOVIMA HITNIH MJERA

A. Tehnike praenja

1.

4.

metode ulaZenja u trag GMO-ima i pracenja njihovih ucinaka;

specifi¢nost, (s ciljem identificiranja GMO-a i njihovog razlikovanja od donora, primatelja ili, ako je primje-
reno, od roditeljskog organizma), osjetljivost i pouzdanost tehnika pracenja;

tehnike za otkrivanje prijenosa doniranoga genetskog materijala drugim organizmima;

trajanje i ucestalost praenja.

B. Kontrola uvodenja

3.

metode i postupci za izbjegavanje ifili minimaliziranje Sirenja GMO-a izvan lokacije uvodenja ili podrugja
odredenih za uporabu;

metode i postupci za zastitu lokacije od ulaska neovlastenih osoba;

metode i postupci za sprecavanje ulaska drugih organizama na lokaciju.

C. Obrada otpada

1.

2.

3.

vrsta otpada koji se stvara;
ocekivana koli¢ina otpada;

opis predvidenog nacina obrade.

D. Planovi hitnih mjera

metode i postupci za kontrolu GMO-a u slucaju neocekivanog Sirenja;

metode za dekontaminiranje pogodenih podru¢ja, na primjer istrebljenje GMO-a;

metode za odlaganje ili sanaciju biljaka, Zivotinja, tla itd. izloZenih tijekom ili nakon Sirenja;
metode za izolaciju podrucja pogodenih Sirenjem;

planovi za zastitu zdravlja ljudi i okoliSa u slucaju nastanka nezeljenog ucinka.
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PRILOG IIL.B

INFORMACIJE TRAZENE U PRIJAVAMA O UVODENJU GENETSKI MODIFICIRANIH VISIH BILJNIH VRSTA
(GMVBV) (GYMNOSPERMAE I ANGIOSPERMAE)

A. OPCE INFORMACIJE

1. Ime i adresa podnositelja prijave (tvrtka ili ustanova)
2. Ime, kvalifikacije i iskustvo jednog ili vise odgovornih znanstvenika
3. Naziv projekta

B. INFORMACIE VEZANE UZ (A) PRIMATELJA ILI (B), (OVISNO O SLUCAJU), RODITELJSKE BILJKE

1. Puni naziv:
(a) naziv obitelji;
(b) rod;
(c) wvrsta;
(d) podvrsta;
(e) kultivar/uzgojni red;
(f) uobicajeni naziv.
2. (a) Informacije o reprodukciji:
i. nadin/i reprodukcije;
ii. eventualni posebni ¢imbenici koji utjecu na reprodukciju;
iii. generacijsko vrijeme.

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

3. Prezivljavanje:
(a) sposobnost stvaranja struktura za preZivljavanje ili mirovanje;
(b) eventualni posebni ¢imbenici koji utjecu na prezivljavanje.
4. Sirenje:
(a) nacini i opseg, (na primjer, procjena kako se odrziv pelud ifili sjemenke smanjuju s udaljenoscu), Sirenja;
(b) eventualni posebni ¢imbenici koji utjecu na Sirenje.
5. Zemljopisna raspodjela biljke.

6. U slucaju biljnih vrsta koje se obicno ne uzgajaju u drzavama clanicama, opis prirodnog stanista biljke, uklju-
¢ujudi informacije o prirodnim predatorima, parazitima, konkurentima i simbiontima.

7. Ostale potencijalne interakcije, bitne za GMO, biljke s organizmima u ekosustavu u kojem se obi¢no uzgaja, ili
drugdje, ukljucujuéi informacije o toksicnom djelovanju na ljude, Zivotinje i druge organizme.

C. INFORMACIJE VEZANE UZ GENETSKU MODIFIKACIJU
1. Opis metoda koristenih za genetsku modifikaciju.
2. Priroda i izvor koristenog vektora.

3. Veli¢ina, izvor (naziv) jednog ili vise donorskih organizama i namjeravana funkcija svakog sastavnog fragmenta
regije namijenjene za umetanje.
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D.

INFORMACIJE VEZANE UZ GENETSKI MODIFICIRANU BILJKU

1.

10.

11.

12.

13.

Opis znacajkeli i karakteristika koje su uvedeni ili modificirani.
Podaci o sekvencama koje su stvarno unesene/brisane:

(a) veli¢ina i struktura umetka i metoda koristenih za njegovu karakterizaciju, ukljucujuéi informacije o svim
dijelovima vektora uvedenim u GMVBV ili bilo kojeg nositelja ili strane DNK preostale u GMVBV-u;

(b) u slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih podrugja;
(c) broj preslike umetka;

(d) jedna ili vise lokacija jednog ili vise umetaka u stanice biljke, (integrirani u kromosom, kloroplaste, mito-
hondrije ili zadrZzani u neintegriranom obliku), i nacini njihova odredivanja.

Informacije o ekspresiji umetka:

(a) informacije o razvojnoj ekspresiji umetka tijekom Zivotnog ciklusa biljke i metode koriStene za njegovu
karakterizaciju;

(b) dijelovi biljke u kojima je umetak izrazen (npr. korijen, stabljika, pelud itd.).

Informacije o tome kako se genetski modificirana biljka razlikuje od biljke primatelja u:

(a) nacinu/nacinima i/ili brzini reprodukcije;

(b) sirenju;

(¢) prezivljavanju.

Genetska stabilnost umetka i fenotipska stabilnost GMVBV-a.

Svaka promjena sposobnosti GMVBV-a za prijenos genetskog materijala drugim organizmima.

Informacija o svim toksi¢nim, alergijskim i drugim S$tetnim ulincima za zdravlje ljudi nastalim iz genetske
modifikacije.

Informacija o sigurnosti GMVBV-a za zdravlje Zivotinja, posebno u pogledu eventualnih toksi¢nih, alergijskih ili
drugih 3tetnih u¢inaka nastalih iz genetske modifikacije, pri ¢emu je GMVBV namijenjen za koristenje u hrani za
Zivotinje.

Mehanizam interakcije izmedu genetski modificirane biljke i ciljanih organizama (ako ih ima).
Potencijalne promjene interakcije GMVBV-a i neciljanih organizama nastale genetskom modifikacijom.
Potencijalne interakcije s abiotickim okolisem.

Opis tehnika otkrivanja i identificiranja za genetski modificiranu biljku.

Informacije o dosadasnjim uvodenjima genetski modificirane biljke, ako ih ima.

INFORMACIE O MJESTU UVODENJA (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE NA TEMELJU CLANAKA 6.1 7.)

1.

2.

3.

4.

Lokacija i veli¢cina mjesta/a uvodenja.
Opis ekosustava mjesta uvodenja, ukljuc¢ujuéi klimu, floru i faunu.
Prisutnost spolno kompatibilnih divljih srodnika ili kultiviranih biljnih vrsta.

Blizina sluzbeno priznatih biotopa ili zasti¢enih podrucja koja bi mogla biti pod utjecajem.
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INFORMACIE O UVODENJU (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE NA TEMELJU CLANAKA 6.1 7.)

5.

Svrha uvodenja.
Predviden/i datumfi i trajanje uvodenja.
Metoda kojom ¢e se genetski modificirane biljke uvoditi.

Metoda za pripremu i upravljanje mjestom uvodenja prije, tijekom i nakon uvodenja, ukljucujuéi praksu uzgoja i
metode Zetve.

Priblizan broj biljaka (ili bilike po m?).

INFORMACIJE O KONTROLI, PRACEN]U, POSTUPANJU NAKON UVODENJA 1 PLANOVI OBRADE OTPADA
(SAMO ZA PRIJAVE PREDANE NA TEMELJU CLANAKA 6.1 7.)

Sve poduzete mjere opreza:
() udaljenost(i) od spolno kompatibilnih biljnih vrsta, kako divljih srodnika tako i usjeva;

(b) sve mjere za minimaliziranje[sprecavanje raspriivanja reproduktivnih organa GMVBV-a (na primjer peludi,
sjemena, gomolja).

Opis metoda za obradu mjesta nakon uvodenja.

Opis metoda obrade nakon uvodenja za genetski modificiran biljni materijal ukljucujuci otpad.
Opis planova i tehnika pracenja.

Opis svih planova hitnih mjera.

Metode i postupci za zastitu lokacije.
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PRILOG IV.

DODATNI PODACI

Ovim se Prilogom opcenito opisuju dodatni podaci koje treba dostaviti u slucaju prijave za stavljanje na trzite i podaci za
zahtjeve u vezi s oznacivanjem u pogledu GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda koji se stavljaju na trziste, te
GMO-a izuzetih na temelju ¢lanka 2. stavka 4. drugog podstavka. Ovaj ¢e se Prilog dopuniti smjernicama, u pogledu,
izmedu ostalog, opisa o tome kako se proizvod namjerava koristiti, koje ¢e se izraditi u skladu s postupkom utvrdenim u
¢lanku 30. stavku 2. Zahtjevi u pogledu oznacivanja izuzetih organizama traZenog clankom 26. ispunjavaju se odgova-
rajuéim preporukama i ogranicenjima uporabe:

A. Sljedece informacije daju se u prijavi za stavljanje na trziste GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvoda, dodatno uz
informacije iz Priloga IIL:

1. predloZeni trgovacki nazivi proizvoda i nazivi GMO-a sadrzanih u proizvodu, te svaka posebna identifikacija,
naziv ili Sifra koju podnositelj prijave koristi za identifikaciju GMO-a. Nakon suglasnosti, svi novi trgovacki nazivi
moraju se dostaviti nadleznom tijelu;

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

3. naziv i adresa dobavljaca(-d) kontrolnih uzoraka,

4. opis o tome kako se proizvod ili GMO kao proizvod ili sastojak proizvoda namjeravaju koristiti. Potrebno je
naglasiti razlike u koriStenju ili upravljanju GMO-om u usporedbi sa sli¢nim genetski nemodificiranim proizvo-
dima;

5. opis jednog ili vise zemljopisnih podrucja i vrsta okolisa u kojima se proizvod namjerava koristiti unutar
Zajednice ukljucujudi, ako je mogudle, procijenjenu razinu koristenja u svakom pojedinom podrudju;

6. namijenjene kategorije korisnika proizvoda, npr. industrija, poljoprivreda i obrti, potrosnja od strane javnosti
opéenito;

7. podaci o genetskoj modifikaciji u svrhe upisa u jedan ili vie registara modifikacija organizama, koji se mogu
koristiti za otkrivanje i identificiranje pojedinih GMO proizvoda radi lakse kontrole i inspekcije nakon stavljanja
na trziSte. Medu tim informacijama moraju biti, ovisno o slucaju, dostava uzoraka GMO-a ili njegova genetskog
materijala kod nadleznog tijela i detalje nukleotidnih sekvenci ili druga vrsta informacija potrebnih za identifi-
ciranje GMO proizvoda i njegova potomstva, na primjer metodologija za otkrivanje i identificiranje GMO
proizvoda, ukljucujuéi eksperimentalne podatke koji pokazuju specificnost metodologije. Potrebno je navesti i
informacije koje se zbog povjerljivosti ne mogu staviti u javnosti dostupan dio registra;

8. predlozeno oznacivanje na etiketi ili u prateem dokumentu. To mora obuhvacati, barem u sazetom obliku,
trgovacki naziv proizvoda, izjavu da ,Ovaj proizvod sadrzi genetski modificirane organizme”, naziv GMO-a i
podatke iz tocke 2., te oznakom treba naznaciti kako pristupiti podacima u javno dostupnom dijelu registra.

B. Sljedece informacije moraju se, kada je relevantno, dostaviti u prijavi dodatno uz podatke iz tocke A, u skladu s
¢lankom 13. ove Direktive:

1. mjere koje treba poduzeti u slucaju nenamjernog uvodenja ili zloporabe;

2. posebne upute ili preporuke za skladistenje i rukovanje;

3. posebne upute za provedbu praenja i izvjesivanje za podnositelja prijave i, ako je potrebno, nadleznog tijela,
tako da nadlezna tijela mogu biti u¢inkovito informirana o svakom Stetnom ucinku. Ove upute moraju biti u
skladu s Prilogom VIL dijelom C;

4. predlozena ogranicenja u odobrenoj uporabi GMO-a, na primjer, gdje se proizvod moze koristiti i u koje svrhe;
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5.

6.

7.

predloZena ambalaza;
procijenjena proizvodnja ifili uvoz u Zajednicu;

predlozene dodatne oznake. To moze obuhvacati, barem u sazetom obliku, informacije iz tocaka A 4., A 5., B 1.,
B2,B3.iB 4.
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PRILOG V.

MJERILA ZA PRIMJENU DIFERENCIRANIH POSTUPAKA (CLANAK 7.)

Mjerila iz ¢lanka 7. stavka 1. navode se u nastavku:

1.

Taksonomski status i biologija, (na primjer, nac¢in reprodukcije i oprasivanja, sposobnost krizanja s povezanim
vrstama, patogenost), nemodificiranog organizma, (primatelja), moraju biti dobro poznati.

Moraju postojati dostatne spoznaje o sigurnosti za zdravlje ljudi i okoli§ roditeljskog organizma, ako postoji,
odnosno, organizma primatelja u okolisu uvodenja.

Moraju biti dostupne informacije koje su posebno bitne za procjenu rizika, ukljucujudi roditeljski organizam, ako
postoji, i organizam primatelja, te druge organizme u ekosustavu eksperimentalnog uvodenja.

Moraju biti dostupne informacije koje pokazuju da je bilo koji umetnuti genetski materijal dobro karakteriziran.
Informacije o konstrukciji bilo kojih prijenosnih sustava ili sekvence genetskog materijala koristenog s DNK nosite-
liem moraju biti dostupne. Ako genetska modifikacija obuhvaca brisanje genetskog materijala, opseg brisanja mora
biti poznat. Takoder moraju biti dostupne i dostatne informacije o genetskoj modifikaciji kako bi se omogucila
identifikacija GMO-a i njegova potomstva tijekom uvodenja.

GMO ne smije predstavljati dodatne ni povecane rizike za zdravlje ljudi ili okoli§ u uvjetima eksperimentalnog
uvodenja koje ne predstavlja uvodenje odgovaraju¢ih roditeljskih organizama, ako ih ima, odnosno organizama
primatelja. Nijedna sposobnost Sirenja u okolis i prodiranje u druge nepovezane ekosustave ni sposobnost prijenosa
genetskog materijala na druge organizme u okoli§u ne smije dovesti do 3tetnih ucinaka.
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PRILOG VI.

SMJERNICE ZA IZVJESCA O PROCJENI

Izvjesée o procjeni na temelju clanaka 13., 17., 19. i 20. trebalo bi obuhvacati posebno sljedece:

1.

Identifikaciju karakteristika organizma primatelja koje su bitne za procjenu pojedinoga GMO-a ili viSe njih. Identi-
fikacija eventualnih poznatih rizika za zdravlje ljudi i okoli§ nastalih uvodenjem u okoli§ nemodificiranog organizma
primatelja.

Opis rezultata genetske modifikacije u modificiranom organizmu.

Procjenu je li genetska modifikacija dovoljno karakterizirana u svrhu procjene eventualnih rizika za zdravlje ljudi i
okolis.

Identifikaciju eventualnih novih rizika za zdravlje ljudi i okoli§ koji mogu nastati uvodenjem jednog ili vise pred-
metnih GMO-a u usporedbi s uvodenjem odgovarajucih nemodificiranih organizama, na temelju procjene rizika za
okoli§ provedene u skladu s Prilogom IL

Zakljucak o tome treba li predmetni GMO ili viSe njih staviti na trziste ili kao proizvod(e) ili sastojak proizvoda i pod
kojim uvjetima, je li se predmetni GMO-i ne smiju stavljati na trzite i traze li se misljenja drugih nadleznih tijela i
Komisije za pojedina pitanja u procjeni rizika za okolis. Ovi aspekti moraju se specificirati. U zakljucku treba jasno
navesti predlozenu uporabu, upravljanje rizicima i predlozen plan pracenja. U slucaju da je zakljuceno da se GMO-i
ne trebaju staviti na trziSte, nadlezno tijelo svoj zakljucak obrazlaze.



70

Sluzbeni list Europske unije

15/Sv. 32

PRILOG VII.

PLAN PRACENJA

Ovim se Prilogom opéenito opisuje cilj koji treba postici i opéa nacela koja treba postovati u izradi plana pracenja iz
clanka 13. stavka 2., ¢clanka 19. stavka 3., i ¢lanka 20. Nadopunit ¢e ga smjernice koje ¢e se izraditi u skladu s postupkom
utvrdenim u ¢lanku 30. stavku 2.

Te smjernice moraju biti zavrsene do 17. listopada 2002.

A. Cilj

Cilj plana pracenja je:

— potvrditi je li bilo koja pretpostavka u pogledu nastanka i utjecaja potencijalnih 3tetnih ucinaka GMO-a ili njihova
koriStenja u procjeni rizika za okoli§ to¢na; i

— identificirati nastanak Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegove uporabe na zdravlje ljudi ili okoli§ koji nisu predvideni u
progjeni rizika za okolis.

B. Opéa nalela

Pracenje iz clanaka 13., 19. 1 20. odvija se nakon davanja suglasnosti za stavljanje GMO-a na trZiste.

Tumacenje podataka prikupljenih pradenjem treba razmatrati s obzirom na druge postojeCe uvjete okolisa i djelatnosti.
Ako se uoce promjene u okolisu, potrebno je razmotriti daljnju procjenu da bi se utvrdilo jesu li posljedica GMO-a ili
njegove uporabe buduéi da takve promjene mogu biti posljedica okolisnih faktora razlicitih od stavljanja GMO-a na
trZite.

Iskustvo i podaci steceni pracenjem uvodenja GMO-a u eksperimentalne svrhe mogu pomodéi u izradi rezima pracenja
potrebnog za stavljanje GMO-a na trziSte kao proizvoda ili sastojka proizvoda.

C. lIzrada plana pradenja

Izrada plana praenja treba:
1. biti detaljna za svaki pojedini slucaj uzimajuci u obzir procjenu rizika za okolis;

2. uzeti u obzir karakteristike GMO-a, svojstva i opseg njegove namjeravane uporabe i raspon relevantnih uvjeta okolisa
u kojem se ocekuje uvodenje GMO-a;

3. obuhvacati op¢i nadzor neocekivanih 3tetnih uc¢inaka i, prema potrebi, praenje specificno za svaki pojedinacni slucaj,
usmjereno na $tetne ucinke utvrdene u procjeni rizika za okolis:

3.1. s obzirom da pradenje specificno za svaki pojedinacni slucaj treba provoditi tijekom dovoljno vremena radi
otkrivanja neposrednih i izravnih kao i, ovisno o slu¢aju, odgodenih i neizravnih ucinaka utvrdenih u procjeni
rizika za okolis;

3.2. s obzirom da bi nadzor, ovisno o slucaju, mogao iskoristiti ve¢ uspostavljenu rutinsku praksu nadzora poput
praéenja poljoprivrednih kultivara, zastite biljaka ili veterinarskih i medicinskih proizvoda. Potrebno je navesti
objasnjenje o tome kako ¢e se relevantne informacije prikupljene utvrdenom rutinskom praksom nadzora staviti
na raspolaganje nositelju suglasnosti;

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

5. utvrditi tko Ce, (podnositelj prijave, korisnici), provoditi razlicite zadatke potrebne na temelju plana pracenja i Cija je
odgovornost osigurati da se plan pracenja utvrdi i pravilno provodi, te da postoji putanja kojom Ce se imatelj
suglasnosti i nadlezno tijelo obavjesivati o svim uocenim S$tetnim ucincima za zdravlje ljudi i okolis. (Moraju se
naznaciti vremenske tocke i intervali za izvje$¢ivanje o rezultatima pradenja.);
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razmotriti mehanizme za utvrdivanje i potvrdivanje svih uocenih $tetnih ucinaka na zdravlje ljudi i okoli i omogu¢iti
nositelju suglasnosti ili nadleznom tijelu, ovisno o slucaju, poduzimanje mjera potrebnih za zastitu zdravlja ljudi i
okolisa.
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PRILOG VIII.

KORELACIJSKA TABLICA

Direktiva 90/220/EEZ

Ova Direktiva

Clanak 1. stavak 1.

Clanak 1. stavak 2.

Clanak 2.

Clanak 3.

Clanak 4.

Clanak 5.

Clanak 6. stavci od 1. do 4. }
Clanak 6. stavak 5.

Clanak 6. stavak 6.

Clanak 7.

Clanak 8.

Clanak 9.

Clanak 10. stavak 2.

Clanak 11.

Clanak 12. stavci od 1. do 3.1 5.
Clanak 13. stavak 2.

lanak 13. stavci 3.1 4.
lanak 13. stavci 5.1 6.
lanak 12. stavak 4.
lanak 14.

lanak 15.

lanak 16.

e N O3 Ox Ox D)

Clanak 17.
Clanak 19.

Clanak 20.

Clanak 21.
Clanak 22.
Clanak 18. stavak 2.
Clanak 18. stavak 3.

Clanak 23.

Clanak 24.
Prilog 1.A
Prilog 1.B
Prilog 1L
Prilog 1I A
Prilog IL.B
Prilog 1IL

Clanak 1.
Clanak 2.

Clanak 4.
Clanak 5.
Clanak 6.

Clanak 7.

Clanak 8.

Clanak 9.

Clanak 10.
Clanak 11.
Clanak 12.
Clanak 13.
Clanak 14.
Clanak 15.
Clanak 15.
Clanak 16.
Clanak 17.
Clanak 18.
Clanak 19.
Clanak 20.
Clanak 21.
Clanak 22.
Clanak 23.
Clanak 24.
Clanak 24.
Clanak 25.
Clanak 26.
Clanak 27.
Clanak 28.
Clanak 29.
Clanak 30.
Clanak 31.
Clanak 31.
Clanak 31.
Clanak 32.
Clanak 33.
Clanak 34.
Clanak 35.
Clanak 36.
Clanak 37.
Clanak 38.
Prilog LA

Prilog 1B

Prilog II.

Prilog 1IL

Prilog IILA
Prilog 1ILB
Prilog 1V.

Prilog V.

Prilog VI

Prilog VIL

Clanak 3. stavak 2.

Clanak 3. stavak 1.

stavak 3.
stavci 1., 2.1 4.

stavci 1.1 4.
stavak 3.

stavak 1.
stavak 2.

stavci 1., 4.1 5.
stavak 6.
stavak 7.
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