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DIREKTIVA 2001/18/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA I 
VIJEĆA 

od 12. ožujka 2001. 

o namjernom uvođenju u okoliš genetski modificiranih organizama 
i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeća 90/220/EEZ 

EUROPSKI PARLAMENT I VIJEĆE EUROPSKE UNIJE, 

uzimajući u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a posebno 
njegov članak 95., 

uzimajući u obzir prijedlog Komisije ( 1 ), 

uzimajući u obzir mišljenje Gospodarskog i socijalnog odbora ( 2 ), 

u skladu s postupkom utvrđenim u članku 251. Ugovora, s obzirom na 
zajednički tekst koji je Odbor za mirenje odobrio 20. prosinca 2000. ( 3 ), 

budući da: 

(1) Izvješćem Komisije o preispitivanju Direktive Vijeća 90/220/EEZ 
od 23. travnja 1990. o namjernom uvođenju u okoliš genetski 
modificiranih organizama ( 4 ) usvojenim 10. prosinca 1996., 
utvrđen je niz područja koja treba unaprijediti. 

(2) Postoji potreba za pojašnjenjem područja primjene Direktive 
90/220/EEZ i u njoj sadržanih definicija. 

(3) Direktiva 90/220/EEZ je izmijenjena. Budući da se sada u Direk­
tivu unose nove izmjene, predmetne odredbe poželjno je prei­
načiti radi jasnoće i racionalizacije. 

(4) Živi organizmi, bez obzira na to uvode li se u okoliš u velikim ili 
malim količinama u svrhe pokusa ili kao komercijalni proizvodi, 
mogu se reproducirati u okolišu i prelaziti državne granice, čime 
utječu na druge države članice. Učinci tog uvođenja u okoliš 
mogu biti nepovratni. 

(5) Radi zaštite zdravlja ljudi i okoliša potrebno je posvetiti dužnu 
pozornost kontroli rizika koji nastaju namjernim uvođenjem 
genetski modificiranih organizama (GMO) u okoliš. 

▼B 
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( 1 ) SL C 139, 4.5.1998., str. 1. 
( 2 ) SL C 407, 28.12.1998., str. 1. 
( 3 ) Mišljenje Europskog parlamenta od 11. veljače 1999. (SL C 150, 28.5.1999., 

str. 363.), Zajedničko stajalište vijeća 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 Europskog parlamenta od 14. veljače 
2001. i Odluka Vijeća od 15. veljače 2001. 

( 4 ) 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.).



 

(6) Na temelju Ugovora, djelovanje Zajednice vezano uz okoliš 
trebalo bi se temeljiti na načelu poduzimanja preventivne mjere. 

(7) Potrebno je uskladiti zakone država članica o namjernom 
uvođenju GMO-a u okoliš i osigurati siguran razvoj industrijskih 
proizvoda u kojima se GMO-i koriste. 

(8) Načelo predostrožnosti uzeto je u obzir pri izradi ove Direktive i 
mora se uzeti u obzir pri njezinoj provedbi. 

(9) Posebno je važno poštovanje etičkih načela priznatih u državi 
članici. Države članice mogu uzeti u obzir etičke aspekte kada 
se GMO-i namjerno uvode ili stavljaju na tržište kao proizvodi ili 
u sastavu proizvoda. 

(10) Radi sveobuhvatnog i transparentnog zakonodavnog okvira, 
potrebno je osigurati da se Komisija ili države članice savjetuju 
s javnošću tijekom pripreme mjera i da je javnost obaviještena o 
mjerama poduzetima tijekom provedbe ove Direktive. 

(11) Stavljanje na tržište obuhvaća i uvoz. Proizvodi koji sadrže i/ili se 
sastoje od GMO-a obuhvaćenih ovom Direktivom ne mogu se 
uvoziti u Zajednicu ako nisu u skladu s njezinim odredbama. 

(12) Stavljanje GMO-a na raspolaganje za uvoz ili rukovanje u 
rasutom stanju, poput poljoprivrednih proizvoda, trebalo bi 
smatrati stavljanjem na tržište za potrebe ove Direktive. 

(13) U sadržaju ove Direktive propisno se uzimaju u obzir među­
narodno iskustvo u tom području i međunarodne trgovačke 
obveze te bi trebalo poštovati uvjete Protokola o biološkoj sigur­
nosti (Kartagenskog protokola) uz Konvenciju o biološkoj 
raznolikosti. Čim je to moguće, a najkasnije prije srpnja 2001., 
Komisija bi u kontekstu ratifikacije Protokola trebala predati 
odgovarajuće prijedloge za njegovu provedbu. 

(14) Smjernice o provedbi odredaba vezanih uz definiciju stavljanja na 
tržište u ovoj Direktivi trebao bi dati Regulatorni odbor. 

(15) Kod definiranja „genetski modificiranih organizama” za potrebe 
ove Direktive, ljudska bića ne bi trebalo smatrati organizmima. 

(16) Odredbe ove Direktive ne bi trebale utjecati na nacionalno zako­
nodavstvo u području odgovornosti za zaštitu okoliša, dok zako­
nodavstvo Zajednice u tom području treba nadopuniti pravilima 
koja se odnose na odgovornost za različite vrste štete za okoliš u 
svim područjima Europske unije. S tim ciljem Komisija se obve­
zala prije kraja 2001. godine uputiti zakonodavni prijedlog o 
odgovornosti za zaštitu okoliša koji će obuhvaćati i štetu od 
GMO-a. 

▼B 
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(17) Ova se Direktiva ne bi trebala primjenjivati na organizme dobi­
vene određenim metodama genetske modifikacije koje se konven­
cionalno koriste u nizu primjena i duže vrijeme su dokazano 
sigurne. 

(18) Potrebno je utvrditi usklađene postupke i mjerila za ocjenu poten­
cijalnih rizika nastalih namjernim uvođenjem GMO-a u okoliš za 
svaki pojedini slučaj. 

(19) Procjenu rizika za okoliš za svaki pojedini slučaj uvijek bi trebalo 
provesti prije uvođenja. Pritom bi trebalo uzeti u obzir potenci­
jalne kumulativne dugoročne učinke vezane uz interakciju s 
drugim GMO-ima i okolišem. 

(20) Potrebno je utvrditi zajedničku metodologiju za provedbu 
procjene rizika za okoliš na temelju neovisnog znanstvenog 
savjeta. Također je potrebno utvrditi zajedničke ciljeve za 
praćenje GMO-a nakon njihova namjerna uvođenja ili stavljanja 
na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ. Praćenje poten­
cijalnih kumulativnih dugoročnih učinaka trebalo bi smatrati 
obveznim dijelom plana praćenja. 

(21) Države članice i Komisija trebale bi osigurati provedbu sustavnog 
i neovisnog istraživanja potencijalnih rizika uključenih u 
namjerno uvođenje ili stavljanje na tržište GMO-a. Države 
članice i Zajednica trebale bi osigurati potrebna sredstva za to 
istraživanje u skladu sa svojim proračunskim postupcima, a 
neovisnim istraživačima trebalo bi dati pristup svim relevantnim 
materijalima, uz poštovanje prava intelektualnog vlasništva. 

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

(23) Namjerno uvođenje GMO-a u fazi istraživanja u većini je sluča­
jeva potreban korak u razvoju novih proizvoda koji su dobiveni 
iz GMO-a ili koji sadrže GMO-e. 

(24) Uvođenje GMO-a u okoliš trebalo bi provesti po načelu „korak 
po korak”. To znači da se ograničavanje GMO-a smanjuje, a 
stupanj uvođenja postupno povećava, korak po korak, ali samo 
ako procjena ranijih koraka u smislu zaštite zdravlja ljudi i 
okoliša pokaže da se može poduzeti sljedeći korak. 

(25) Ni jedan GMO, bilo kao proizvod ili sastojak proizvoda, namije­
njen za namjerno uvođenje ne može se razmatrati za stavljanje na 
tržište ako se prethodno ne podvrgne zadovoljavajućem teren­
skom ispitivanju u fazi istraživanja i razvoja u ekosustavima na 
koje bi njihovo korištenje moglo utjecati. 

▼B 
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(26) Provedbu ove Direktive trebalo bi provoditi u uskoj vezi s 
provedbom drugih relevantnih instrumenata, poput Direktive 
Vijeća 91/414/EEZ od 15. srpnja 1991. o stavljanju na tržište 
sredstava za zaštitu bilja ( 1 ). U tom kontekstu, nadležna tijela 
koja provode ovu Direktivu i te instrumente, u okviru Komisije 
i na nacionalnoj razini, trebala bi što je moguće više koordinirati 
svoje djelovanje. 

(27) U pogledu procjene rizika za okoliš za dio C, tj. za upravljanje 
rizicima, označivanje, praćenje, informiranje javnosti i zaštitnu 
klauzulu, ova bi Direktiva trebala biti referentna točka za 
GMO-e kao proizvode ili sastojke proizvoda koji su odobreni 
drugim zakonodavstvom Zajednice, za koje bi se stoga trebala 
osigurati specifična procjena rizika za okoliš, koju treba provesti 
u skladu s načelima utvrđenim u Prilogu II. i na temelju podataka 
utvrđenih u Prilogu III. ne dovodeći u pitanje dodatne uvjete 
utvrđene gore navedenim zakonodavstvom Zajednice, a za 
zahtjeve u vezi s upravljanjem rizicima, označivanjem, praćenjem 
prema potrebi, informiranjem javnosti i zaštitnoj klauzuli da su 
barem jednaki onima utvrđenim u ovoj Direktivi. Radi toga je 
potrebno, u svrhu njezine provedbe, osigurati suradnju sa Zajed­
nicom i tijelima država članica navedenim u ovoj Direktivi. 

(28) Potrebno je uspostaviti postupak izdavanja odobrenja Zajednice 
za stavljanje GMO-a, kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ na 
tržište ako namjeravana uporaba proizvoda obuhvaća namjerno 
uvođenje organiz(a)ma u okoliš. 

(29) Komisija se poziva na provedbu studije koja bi trebala sadržavati 
procjenu različitih opcija radi daljnjeg unapređenja dosljednosti i 
učinkovitosti ovog okvira, posebno se usredotočujući na centra­
liziran postupak izdavanja odobrenja za stavljanje GMO-a na 
tržište unutar Zajednice. 

(30) Kod sektorskog zakonodavstva, uvjeti praćenja možda će se 
morati prilagoditi pojedinom proizvodu. 

(31) Dio C ove Direktive ne odnosi se na proizvode obuhvaćene 
Uredbom Vijeća (EEZ) br. 2309/93 od 22. srpnja 1993. o utvr­ 
đivanju postupaka Zajednice za odobravanje i nadzor lijekova za 
ljudsku i veterinarsku uporabu i o osnivanju Europske agencije za 
procjenu medicinskih proizvoda ( 2 ) pod uvjetom da obuhvaća 
procjenu rizika za okoliš jednaku onoj utvrđenoj u ovoj Direktivi. 

▼B 
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( 1 ) 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.). 

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



 

(32) Svaka osoba, prije namjernog uvođenja GMO-a u okoliš, ili stav­
ljanja GMO-a na tržište, kao proizvodâ ili sastojka proizvodâ, ako 
namjeravana uporaba proizvoda obuhvaća namjerno uvođenje u 
okoliš, mora dostaviti prijavu nadležnom nacionalnom tijelu. 

(33) Ta prijava trebala bi sadržavati tehnički dosje informacija uklju­ 
čujući punu procjenu rizika za okoliš, odgovarajuću zaštitu i hitne 
mjere te, u slučaju proizvoda, precizne upute i uvjete korištenja, 
kao i predložene oznake i ambalažu. 

(34) Nakon prijave, namjerno uvođenje GMO-a trebalo bi se provesti 
samo ako je ishođena suglasnost nadležnog tijela. 

(35) Podnositelj prijave trebao bi moći povući svoj dosje u bilo kojoj 
fazi administrativnog postupka utvrđenog u ovoj Direktivi. Admi­
nistrativni postupak trebalo bi prekinuti kada se dosje povuče. 

(36) Ako nadležno tijelo odbije prijavu za stavljanje GMO-a na tržište, 
kao proizvod ili sastojak proizvoda, to ne bi trebalo utjecati na 
predaju prijave o istom GMO-u drugom nadležnom tijelu. 

(37) Na kraju razdoblja posredovanja, ako nema više nikakvih prigo­
vora, trebalo bi postići dogovor. 

(38) Odbijanje prijave nakon potvrđenog negativnog izvješća o 
procjeni ne bi trebalo utjecati na buduće odluke na temelju 
prijave o istom GMO-u drugom nadležnom tijelu. 

(39) U interesu nesmetanog funkcioniranja ove Direktive, države 
članice trebale bi moći iskoristiti različite odredbe radi razmjene 
informacija i iskustava prije pribjegavanja zaštitnoj klauzuli iz 
ove Direktive. 

(40) Kako bi se osiguralo da se prisutnost GMO-a u proizvodima koji 
sadrže genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje 
primjereno označava, na oznaci ili na priloženom dokumentu 
trebalo bi jasno pisati „Ovaj proizvod sadrži genetski modifici­
rane organizme”. 

(41) Trebalo bi izraditi sustav kroz postupak odgovarajućeg odbora, za 
dodjelu jedinstvene identifikacijske oznake GMO-ima, uzimajući 
u obzir relevantna događanja na međunarodnim forumima. 

(42) Potrebno je osigurati mogućnost praćenja u svim fazama stav­
ljanja GMO-a na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ 
odobrenih na temelju dijela C ove Direktive. 

▼B 
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(43) U ovu je Direktivu potrebno uvesti obvezu provedbe plana 
praćenja radi ulaženja u trag i identificiranja svih izravnih ili 
neizravnih, neposrednih, odgođenih ili nepredviđenih učinaka 
GMO-a na ljudsko zdravlje ili okoliš, kao proizvodâ ili u 
sastavu proizvodâ nakon njihova stavljanja na tržište. 

(44) Države članice trebale bi moći, u skladu s Ugovorom, poduzeti 
dodatne mjere radi praćenja i inspekcijskog nadzora GMO-a kao 
proizvodâ ili u sastavu proizvodâ stavljenih na tržište, na primjer 
putem različitih službi. 

(45) Trebalo bi tražiti sredstva za osiguranje mogućnosti lakše 
kontrole GMO-a ili njihova povlačenja u slučaju ozbiljnog rizika. 

(46) Pri izradi mjera koje se dostavljaju Regulatornom odboru trebalo 
bi uzeti u obzir komentare javnosti. 

(47) Nadležno tijelo trebalo bi dati suglasnost tek nakon što se uvjerilo 
da će uvođenje biti sigurno za zdravlje ljudi i okoliš. 

(48) Administrativni postupak za davanje odobrenja za stavljanje 
GMO-a na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ trebalo 
bi se učiniti učinkovitijim i transparentnijim, a prvo odobrenje bi 
se trebalo dati na određeno razdoblje. 

(49) Za proizvode za koje je dano odobrenje na određeno razdoblje, za 
obnovu odobrenja trebalo bi primijeniti pojednostavljen postupak. 

(50) Postojeća odobrenja dana na temelju Direktive 90/220/EEZ 
moraju se obnoviti radi izbjegavanja različitosti između odobrenja 
danih na temelju te Direktive i onih danih na temelju ove Direk­
tive i radi potpunog uzimanja u obzir uvjeta odobrenja danih na 
temelju ove Direktive. 

(51) Za navedenu obnovu potrebno je prijelazno razdoblje tijekom 
kojeg postojeća odobrenja dana na temelju Direktive 90/220/EEZ 
ostaju nepromijenjena. 

(52) Kada se obnavlja odobrenje, trebalo bi omogućiti preispitivanje 
svih uvjeta izvornog odobrenja, uključujući one vezane uz 
praćenje i vremensko ograničenje suglasnosti. 

(53) Trebalo bi donijeti odredbu o savjetovanju s relevantnim Znan­
stvenim odborom ili više njih utvrđenih Odlukom Komisije 
97/579/EZ ( 1 ) o pitanjima koja bi mogla utjecati na zdravlje 
ljudi i/ili okoliš. 

▼B 
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( 1 ) SL L 237, 28.8.1997., str. 18.



 

(54) Sustav razmjene informacija sadržanih u prijavama, utvrđen na 
temelju Direktive 90/220/EEZ, pokazao se korisnim i trebao bi se 
nastaviti. 

(55) Važno je pažljivo pratiti razvoj i korištenje GMO-a. 

(56) Kad se proizvod koji sadrži GMO kao proizvod ili sastojak proiz­
voda stavlja na tržište i kad je taj proizvod propisno odobren na 
temelju ove Direktive, država članica ne može zabraniti, ograni­ 
čiti niti spriječiti stavljanje GMO-a na tržište, kao proizvodâ ili 
sastojka proizvodâ, koji su u skladu s uvjetima ove Direktive. 
Trebalo bi omogućiti postupak zaštite u slučaju rizika za zdravlje 
ljudi ili okoliš. 

(57) Trebalo bi se savjetovati s Europskom skupinom za etiku u 
znanosti i novim tehnologijama pri Komisiji s ciljem dobivanja 
savjeta o etičkim pitanjima opće prirode vezano uz namjerno 
uvođenje ili stavljanje na tržište GMO-a. To savjetovanje ne bi 
trebalo utjecati na nadležnost država članica u vezi s etičkim 
pitanjima. 

(58) Države članice trebale bi moći savjetovati se sa svakim odborom 
koji su osnovale s ciljem dobivanja savjeta o etičkim implikaci­
jama biotehnologije. 

(59) Mjere potrebne za provedbu ove Direktive imaju se usvojiti u 
skladu s Odlukom Vijeća 1999/468/EZ od 28. lipnja 1999. 
kojim se utvrđuju postupci za provedbu provedbenih ovlasti 
danih Komisiji ( 1 ). 

(60) Razmjena informacija utvrđena ovom Direktivom trebala bi 
obuhvaćati i iskustva stečena razmatranjem etičkih aspekata. 

(61) S ciljem povećanja efikasne primjene odredaba usvojenih na 
temelju ove Direktive, primjereno je utvrditi sankcije koje će 
države članice primjenjivati, uključujući i slučaj uvođenja ili stav­
ljanja na tržište suprotno odredbama ove Direktive, posebno kao 
posljedicu nemara. 

(62) Izvješće koje Komisija izdaje svake tri godine, uzimajući u obzir 
informacije koje dostavljaju države članice, trebalo bi sadržavati 
zasebno poglavlje o socioekonomskim prednostima i nedostacima 
svake kategorije GMO-a odobrene za stavljanje na tržište, čime bi 
se primjereno uzeli u obzir interesi poljoprivrednika i potrošača. 

▼B 
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( 1 ) SL L 184, 17.7.1999., str. 23.



 

(63) Regulatorni okvir za biotehnologiju trebalo bi preispitati kako bi 
se utvrdila provedivost daljnjeg unapređenja dosljednosti i učin­
kovitosti tog okvira. Moguća je potreba prilagođavanja postupaka 
tako da se optimizira učinkovitost, te bi trebalo razmotriti sve 
opcije kojima bi se to moglo postići, 

DONIJELI SU OVU DIREKTIVU: 

DIO A 

OPĆE ODREDBE 

Članak 1. 

Cilj 

U skladu s načelom predostrožnosti, cilj ove Direktive jest uskladiti 
zakone i druge propise država članica i zaštititi zdravlje ljudi i okoliš 
pri: 

— namjernom uvođenju genetski modificiranih organizama u okoliš u 
bilo koju drugu svrhu osim stavljanja na tržište unutar Zajednice, 

— stavljanju na tržište genetski modificiranih organizama kao proiz­
voda ili u sastavu proizvoda unutar Zajednice. 

Članak 2. 

Definicije 

Za potrebe ove Direktive: 

1. „organizam” znači svaku biološku jedinicu sposobnu za razmnoža­
vanje ili prijenos genetskog materijala; 

2. „genetski modificirani organizam (GMO)” znači organizam, uz 
izuzetak ljudskih bića, u kojem je genetski materijal izmijenjen na 
način na koji se ne pojavljuje prirodnim putem razmnožavanjem i/ili 
prirodnom rekombinacijom. 

U smislu ove definicije: 

(a) genetska modifikacija nastaje barem korištenjem metoda nave­
denih u Prilogu I.A dijelu 1.; 

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

3. „namjerno uvođenje” znači namjerno uvođenje u okoliš GMO-a ili 
kombinacije GMO-a za koje se ne koriste nikakve posebne mjere 
sputavanja radi ograničenja njihova kontakta s općom populacijom i 
okolišem i za osiguranje veće razine sigurnosti za opću populaciju i 
okoliš; 
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4. „stavljanje na tržište” znači stavljanje na raspolaganje trećim stra­
nama, uz naknadu ili besplatno. 

Sljedeće djelatnosti ne smatraju se stavljanjem na tržište: 

— stavljanje na raspolaganje genetski modificiranih mikroorgani­
zama za djelatnosti regulirane Direktivom Vijeća 90/219/EEZ 
od 23. travnja 1990. o ograničenoj uporabi genetski modifici­
ranih mikroorganizama ( 1 ) uključujući zbirke kultura, 

— stavljanje na raspolaganje GMO-a osim mikroorganizama iz prve 
alineje, za uporabu isključivo za djelatnosti kod kojih se koriste 
odgovarajuće stroge mjere ograničavanja za ograničenje njihova 
kontakta s općom populacijom i okolišem i za osiguranje visoke 
razine sigurnosti za opću populaciju i okoliš, mjere se trebaju 
temeljiti na istim načelima sputavanja koja su utvrđena u Direk­
tivi 90/219/EEZ, 

— stavljanje na raspolaganje GMO-a za korištenje isključivo za 
namjerno uvođenje u skladu s uvjetima utvrđenim u dijelu B 
ove Direktive; 

5. „prijava” znači dostavljanje potrebnih informacija na temelju ove 
Direktive nadležnom tijelu države članice; 

6. „podnositelj prijave” znači osoba koja predaje prijavu; 

7. „proizvod” znači pripravak koji se sastoji od ili sadrži GMO ili 
kombinaciju GMO-a, koji se stavlja na tržište; 

8. „procjena rizika za okoliš” znači procjena rizika za zdravlje ljudi i 
okoliš, izravnih ili neizravnih, neposrednih ili odgođenih, koje 
namjerno uvođenje ili stavljanje na tržište GMO-a može predstavljati 
i koje se provodi u skladu s Prilogom II. 

Članak 3. 

Izuzeci 

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

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

Članak 4. 

Opće obveze 

1. U skladu s načelom predostrožnosti, države članice osiguravaju 
poduzimanje svih odgovarajućih mjera radi izbjegavanja štetnih 
učinaka na zdravlje ljudi i okoliš koji bi mogli nastati namjernim uvođe­
njem ili stavljanjem na tržište GMO-a. GMO-i se mogu namjerno 
uvoditi ili stavljati na tržište isključivo u skladu s dijelom B, odnosno, 
dijelom C. 
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2. Prije predaje prijave na temelju dijela B ili dijela C, svaka osoba 
mora provesti procjenu rizika za okoliš. Informacije koje mogu biti 
potrebne za provedbu procjene rizika za okoliš navedene su u Prilogu 
III. Države članice i Komisija osiguravaju da se GMO-i koji sadrže gene 
koji izražavaju otpornost na antibiotike u uporabi za medicinsku ili 
veterinarsku terapiju posebno uzmu u obzir pri provedbi procjene 
rizika za okoliš, s ciljem utvrđivanja i postupnog ukidanja markera 
otpornosti na antibiotike u GMO-ima koji mogu imati štetne učinke 
na zdravlje ljudi i okoliš. Postupno ukidanje provodi se do 31. prosinca 
2004. u slučaju GMO-a stavljenih na tržište u skladu s dijelom C, 
odnosno, do 31. prosinca 2008. u slučaju GMO-a odobrenih u skladu 
s dijelom B. 

3. Države članice i, ovisno o slučaju, Komisija, osiguravaju da se 
potencijalni štetni učinci za ljudsko zdravlje i okoliš, koji mogu nastati 
izravno ili neizravno prijenosom gena iz GMO-a na druge organizme, 
točno procijene za svaki pojedini slučaj. Ta procjena provodi se u 
skladu s Prilogom II. uzimajući u obzir utjecaj na okoliš prema 
prirodi organizma koji se uvodi i okoliša koji ga prima. 

4. Države članice određuju nadležno tijelo ili nadležna tijela odgo­
vorna za usklađenost sa zahtjevima ove Direktive. Nadležno tijelo ispi­
tuje prijave određene dijelom B i dijelom C, i jesu li u skladu s uvjetima 
ove Direktive te je li procjena predviđena u stavku 2. primjerena. 

5. Države članice osiguravaju da nadležno tijelo organizira inspekcije 
i druge mjere kontrole prema potrebi, kako bi se osigurala usklađenost 
sa zahtjevima ove Direktive. U slučaju uvođenja GMO-a ili stavljanja 
na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ za koje nije dano 
odobrenje, dotična država članica osigurava da se poduzmu potrebne 
mjere za prestanak uvođenja ili stavljanja na tržište, korektivne mjere 
ako je potrebno i o tome obavješćuje svoju javnost, Komisiju i druge 
države članice. 

▼M2 __________ 

▼B 

DIO B 

NAMJERNO UVOĐENJE GMO-A U BILO KOJU DRUGU SVRHU OSIM 
STAVLJANJA NA TRŽIŠTE 

Članak 5. 

1. Članci od 6. do 11. ne odnose se na medicinske tvari i spojeve za 
ljudsku uporabu koji se sastoje od GMO-a ili sadrže GMO-e ili kombi­
naciju GMO-a pod uvjetom da je njihovo namjerno uvođenje u bilo 
koju svrhu osim stavljanja na tržište odobreno zakonodavstvom Zajed­
nice koje predviđa: 

(a) određene procjena rizika za okoliš u skladu s Prilogom II. i na 
temelju vrste podataka utvrđene u Prilogu III. ne dovodeći u 
pitanje dodatne uvjete utvrđene navedenim propisima; 
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(b) izričitu suglasnost prije uvođenja; 

(c) plan praćenja u skladu s relevantnim dijelovima Priloga III., s ciljem 
otkrivanja učinaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoliš; 

(d) na odgovarajući način, zahtjeve koji se odnose na postupanje s 
novim informacijama, informacijama za javnost, informacijama o 
rezultatima uvođenja, te na razmjene informacija, barem ekviva­
lentne onima sadržanima u ovoj Direktivi i u mjerama poduzetima 
u skladu s njom. 

2. Procjena rizika za okoliš koju predstavljaju te tvari i spojevi 
provodi se u koordinaciji s državnim tijelima i tijelima Zajednice nave­
denima u ovoj Direktivi. 

3. Postupci kojim se osigurava usklađenost određene procjene rizika 
za okoliš i ekvivalentnost s odredbama ove Direktive moraju se pred­
vidjeti navedenim zakonodavstvom, koje se mora pozivati na ovu Direk­
tivu. 

Članak 6. 

Standardni postupak odobrenja 

1. Ne dovodeći u pitanje članak 5., svaka osoba mora, prije poduzi­
manja namjernog uvođenja GMO-a ili kombinacije GMO-a dostaviti 
prijavu nadležnom tijelu države članice na čijem državnom području 
će se provesti uvođenje. 

2. Prijava iz stavka 1. obuhvaća: 

(a) tehnički dosje kojim se dostavljaju informacije utvrđene u Prilogu III. 
potrebne za provedbu procjene rizika za okoliš namjernog uvođenja 
GMO-a ili kombinacije GMO-a, posebno: 

i. opće informacije uključujući informacije o osoblju i obuci; 

ii. informacije vezane za GMO(-e); 

iii. informacije vezane za uvjete uvođenja i potencijalni okoliš koji 
ih prima; 

iv. informacije vezane za interakcije između GMO-a i okoliša; 

v. plan praćenja u skladu s relevantnim dijelovima Priloga III. radi 
utvrđivanja učinaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoliš; 

vi. informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinjavanju 
otpada i planovima hitnih mjera u hitnim slučajevima; 

vii. sažetak dosjea; 

(b) procjena rizika za okoliš i zaključci potrebni u Prilogu II. odjeljak 
D, zajedno s cjelokupnom literaturom i naznakama korištenih 
metoda. 
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3. Podnositelj prijave može 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. Nadležno tijelo može prihvatiti da se uvođenja istoga GMO-a ili 
kombinacije GMO-a na istom mjestu ili na različitim mjestima u istu 
svrhu i u određenom roku mogu prijaviti u samo jednoj prijavi. 

5. Nadležno tijelo potvrđuje datum primitka prijave i nakon razmatra­
nja, uzimajući u obzir eventualne primjedbe drugih država članica, u 
skladu s člankom 11., odgovara pisanim putem osobi koja je predala 
prijavu u roku od 90 dana od primitka prijave, i to na jedan od slije­
dećih načina: 

(a) naznačivši da se uvjerilo da je prijava u skladu s ovom Direktivom i 
da se može krenuti s uvođenjem; ili 

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

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

(a) čeka daljnje podatke koje je zatražilo od podnositelja prijave; ili 

(b) provodi javnu istragu ili savjetovanje u skladu s člankom 9.; ta 
javna rasprava ili savjetovanje ne produžuju razdoblje od 90 dana 
iz stavka 5. za više od 30 dana. 

7. Ako nadležno tijelo zatraži nove informacije, mora istodobno 
navesti razloge za to. 

8. Podnositelj prijave može nastaviti s uvođenjem tek kad dobije 
pisanu suglasnost nadležnog tijela i u skladu s eventualnim uvjetima 
utvrđenim u toj suglasnosti. 

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

Članak 7. 

Diferencirani postupci 

1. Ako se dobije dovoljno iskustva o uvođenju određenih GMO-a u 
određene ekosustave i ako ti GMO-i ispunjavaju mjerila utvrđena u 
Prilogu V., nadležno tijelo može Komisiji predati obrazložen prijedlog 
za primjenu diferenciranih postupaka na te vrste GMO-a. 

2. Na vlastitu inicijativu ili najkasnije 30 dana po primitku prijedloga 
nadležnog tijela, Komisija: 

(a) prosljeđuje prijedlog nadležnim tijelima, koja mogu, u roku od 60 
dana, iznijeti primjedbe i istodobno; 

(b) stavlja prijedlog na raspolaganje javnosti koja, u roku od 60 dana, 
može iznijeti komentare; i 
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(c) savjetuje se s relevantnim Znanstvenim odborom ili odborima koji 
mogu, u roku od 60 dana, dati svoje mišljenje. 

3. Odluka o svakom prijedlogu donosi se u skladu s postupkom 
utvrđenim u članku 30. stavku 2. Tom se odlukom utvrđuje minimalna 
količina tehničkih informacija iz Priloga III. potrebnih za procjenu svih 
predvidljivih rizika uvođenja, a posebno: 

(a) informacija vezanih za GMO-e; 

(b) informacija vezanih za uvjete uvođenja i potencijalni okoliš koji ih 
prima; 

(c) informacija o interakcijama između GMO-a i okoliša; 

(d) procjena rizika za okoliš. 

4. Odluka se donosi u roku od 90 dana od datuma prijedloga Komi­
sije ili primitka prijedloga nadležnog tijela. U to razdoblje od 90 dana 
ne računa se razdoblje tijekom kojeg Komisija čeka primjedbe nadležnih 
tijela, komentare javnosti ili mišljenje Znanstvenih odbora, u skladu sa 
stavkom 2. 

5. Odlukom donesenom na temelju stavaka 3. i 4. utvrđuje se da 
podnositelj prijave može provesti uvođenje tek kad dobije pisanu 
suglasnost nadležnog tijela. Podnositelj prijave provodi uvođenje u 
skladu sa svim uvjetima potrebnima na temelju te suglasnosti. 

Odlukom donesenom na temelju stavaka 3. i 4. može se utvrditi da se 
uvođenja GMO-a ili kombinacije GMO-a na istom mjestu ili na 
različitim mjestima u istu svrhu i u određenom roku mogu prijaviti u 
jednoj te istoj prijavi. 

6. Ne dovodeći u pitanje stavke od 1. do 5., i dalje vrijedi Odluka 
Komisije 94/730/EZ od 4. studenoga 1994. o utvrđivanju pojednostav­
ljenih postupaka o namjernom uvođenju u okoliš genetski modificiranih 
biljaka na temelju članka 6. stavka 5. Direktive Vijeća 90/220/EEZ ( 1 ). 

7. Ako država članica odlučuje hoće li koristiti postupak utvrđen u 
odluci donesenoj u skladu sa stavcima 3. i 4. za uvođenje GMO-a na 
svojem državnom području, o tome obavješćuje Komisiju. 

Članak 8. 

Postupanje u slučaju promjena i novih informacija 

1. U slučaju bilo kakve izmjene ili nenamjeravane promjene 
namjernog uvođenja GMO-a ili kombinacije GMO-a koje bi mogle 
imati posljedice vezane za rizik za zdravlje ljudi i okoliš, nakon što 
je nadležno tijelo dalo svoju suglasnost, ili ako su o tim rizicima postale 
dostupne nove informacije, bilo dok nadležno tijelo države članice prei­
spituje prijavu ili nakon što je to tijelo dalo svoju pisanu suglasnost, 
podnositelj prijave odmah: 

(a) poduzima mjere potrebne radi zaštite zdravlja ljudi i okoliša; 
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(b) obavješćuje nadležno tijelo unaprijed o svakoj izmjeni ili čim se 
sazna za nenamjeravanu promjenu ili čim su na raspolaganju nove 
informacije; 

(c) revidira mjere utvrđene u prijavi. 

2. Ako su nadležnom tijelu na raspolaganju informacije iz stavka 1. 
koje bi mogle imati značajne posljedice vezano uz rizike za zdravlje 
ljudi i okoliš ili u okolnostima opisanima u stavku 1., nadležno tijelo 
procjenjuje te informacije i stavlja ih na raspolaganje javnosti. Ono 
može zatražiti od podnositelja prijave da izmijeni uvjete, obustavi ili 
prekine namjerno uvođenje i o tome obavijesti javnost. 

Članak 9. 

Savjetovanje i izvješćivanje javnosti 

1. Države članice se, ne dovodeći u pitanje odredbe članaka 7. i 25., 
savjetuju s javnošću i, ovisno o slučaju, skupinama o predloženom 
namjernom uvođenju. Pritom države članice organiziraju to savjetova­
nje, uključujući i razuman rok, kako bi se javnosti ili skupinama dala 
mogućnost izražavanja mišljenja. 

2. Ne dovodeći u pitanje odredbe članka 25.: 

— države članice javnosti stavljaju na raspolaganje informacije o svim 
uvođenjima GMO-a na temelju dijela B na njihovom državnom 
području; 

— Komisija stavlja javnosti na raspolaganje informacije sadržane u 
sustavu razmjene podataka na temelju članka 11. 

Članak 10. 

Izvješća podnositeljâ prijava 

Po završetku uvođenja i nakon toga, u bilo kojim razmacima utvrđenim 
u suglasnosti na temelju rezultata procjene rizika za okoliš, podnositelj 
prijave šalje nadležnom tijelu rezultat uvođenja s obzirom na eventualni 
rizik za zdravlje ljudi ili okoliš s tim da, ako je prikladno, posebno 
navede i eventualne vrste proizvoda koje namjerava kasnije prijaviti. 
Obrazac za dostavu tog rezultata utvrđuje se u skladu s postupkom 
utvrđenim u članku 30. stavku 2. 

Članak 11. 

Razmjena informacija između nadležnih tijela i Komisije 

1. Komisija uspostavlja sustav razmjene informacija sadržanih u 
prijavama. Nadležna tijela šalju Komisiji, u roku od 30 dana od primi­
tka, sažetak svake prijave primljene na temelju članka 6. Obrazac 
sažetka utvrđuje se i mijenja prema potrebi u skladu s postupkom utvr­ 
đenim u članku 30. stavku 2. 
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2. Komisija, najkasnije 30 dana po primitku, prosljeđuje te sažetke 
drugim državama članicama koje mogu, u roku od 30 dana, iznijeti 
primjedbe preko Komisije ili izravno. Na svoj zahtjev država članica 
može primiti primjerak pune prijave od nadležnog tijela odgovarajuće 
države članice. 

3. Nadležna tijela izvješćuju Komisiju o konačnim odlukama donese­
nima u skladu s člankom 6. stavkom 5. uključujući, ako je relevantno, 
razloge za odbijanje prijave i rezultate uvođenja primljene u skladu s 
člankom 10. 

4. Za uvođenja GMO-a iz članka 7. države članice Komisiji jednom 
godišnje šalju popis GMO-a koji su uvedeni na njihovom državnom 
području i popis prijava koje su odbijene, a Komisija ih prosljeđuje 
nadležnim tijelima drugih država članica. 

DIO C 

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

Članak 12. 

Zakonodavstvo pojedinih sektorskih područja 

1. Članci od 13. do 24. ne vrijede ni za koji GMO kao proizvod ili 
sastojak proizvoda koji su odobreni zakonodavstvom Zajednice kojima 
se utvrđuje provedba određene procjene rizika za okoliš u skladu s 
načelima utvrđenima u Prilogu II. i na temelju informacija utvrđenih 
u Prilogu III., ne dovodeći u pitanje dodatne uvjete utvrđene gore 
navedenim zakonodavstvom Zajednice te zahtjeve vezane za upravljanje 
rizicima, označivanje, praćenje prema potrebi, obavješćivanje javnosti i 
zaštitnu klauzulu barem ekvivalentnu onoj utvrđenoj u ovoj Direktivi. 

2. U pogledu Uredbe Vijeća (EEZ) br. 2309/93, članci 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 okoliš u skladu s načelima utvrđenim u 
Prilogu II. ovoj Direktivi i na temelju vrste informacija utvrđenih u 
Prilogu III. ovoj Direktivi ne dovodeći u pitanje druge relevantne 
zahtjeve vezane uz procjenu rizika, upravljanje rizicima, označivanje, 
praćenje prema potrebi, obavješćivanje javnosti i zaštitnu klauzulu, utvr­ 
đene zakonodavstvom Zajednice vezanim uz medicinske proizvode za 
ljudsku i veterinarsku uporabu. 

3. Postupci kojim se osigurava da procjena rizika, zahtjevi vezani uz 
upravljanje rizicima, označivanje, praćenje prema potrebi, obavješći­
vanje javnosti i zaštitna klauzula budu ekvivalentni onim utvrđenim u 
ovoj Direktivi, uvode se u Uredbu Europskog parlamenta i Vijeća. 
Buduće zakonodavstvo pojedinih sektorskih područja na temelju odre­
daba te Uredbe 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 tržište tek 
nakon što je prihvaćen za stavljanje na tržište u skladu s ovom Direk­
tivom. 
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4. Tijekom procjene zahtjeva za stavljanje na tržište GMO-a iz stavka 
1. provode se savjetovanja s tijelima koja osnuje Zajednica na temelju 
ove Direktive i države članice u svrhu provedbe ove Direktive. 

▼M1 

Članak 12.a 

Prijelazne mjere za slučajnu ili tehnički neizbježnu prisutnost 
genetski modificiranih organizama koji su pri procjeni rizika 

povoljno ocijenjeni 

1. Stavljanje na tržište tragova genetski modificiranog organizma ili 
kombinacije genetski modificiranih organizama u proizvodima namije­
njenima izravnoj uporabi kao hrana ili hrana za životinje ili obradi 
izuzima se iz članaka 13. do 21. pod uvjetom da udovoljavaju uvjetima 
iz članka 47. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeća 
od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za životinje ( 1 ). 

2. Ovaj se članak primjenjuje tijekom razdoblja od tri godine od dana 
primjene Uredbe (EZ) br. 1829/2003. 

▼B 

Članak 13. 

Postupak prijave 

1. Prije stavljanja na tržište GMO-a ili kombinacije GMO-a kao 
proizvodâ ili u sastavu proizvodâ dostavlja se prijava nadležnom tijelu 
države članice u kojoj će se taj GMO staviti na tržište prvi put. 
Nadležno tijelo potvrđuje datum primitka prijave i odmah prosljeđuje 
sažetak dosjea iz stavka 2. točke (h) nadležnim tijelima drugih država 
članica i Komisiji. 

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

Ako je prijava u skladu sa stavkom 2., i najkasnije u trenutku kada šalje 
izvješće o procjeni u skladu s člankom 14. stavkom 2., nadležno tijelo 
prosljeđuje presliku prijave Komisiji koja je, u roku od 30 dana od 
primitka, prosljeđuje nadležnim tijelima drugih država članica. 

2. Prijava sadržava: 

(a) informacije potrebne na temelju priloga III. i IV. Te informacije 
uzimaju u obzir različitost mjesta uporabe GMO-a kao proizvodâ 
ili u sastavu proizvodâ i obuhvaćaju informacije o podacima i rezul­
tatima dobivenima uvođenjima u svrhu istraživanja i razvoja u vezi 
s utjecajem uvođenja na zdravlje ljudi i okoliš; 

(b) procjenu rizika za okoliš i zaključke potrebne na temelju Priloga II. 
odjeljka D; 

(c) uvjete za stavljanje na tržište proizvoda, uključujući posebne uvjete 
uporabe i rukovanja; 
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(d) vezano uz članak 15. stavak 4., predloženi rok za izdavanje sugla­
snosti ne smije biti duži od deset godina; 

(e) plan praćenja u skladu s Prilogom VII., uključujući prijedlog za 
razdoblje plana praćenja; to se razdoblje može razlikovati od pred­
loženog razdoblja za suglasnost; 

(f) prijedlog za označivanje koji mora biti u skladu s uvjetima utvr­ 
đenima u Prilogu IV. Označivanje mora jasno navesti prisutnost 
GMO-a. Riječi „Ovaj proizvod sadrži genetski modificirane organ­
izme” moraju biti navedene na oznaci ili u priloženom dokumentu; 

(g) prijedlog ambalaže koji sadrži zahtjeve utvrđene u Prilogu IV.; 

(h) sažetak dosjea. Obrazac sažetka utvrdit će se u skladu s postupkom 
utvrđenim u članku 30. stavku 2. 

Ako na temelju rezultata bilo kojeg uvođenja prijavljenog na temelju 
dijela B ili na drugoj bitnoj, obrazloženoj znanstvenoj osnovi, podnosi­
telj prijave smatra da stavljanje na tržište i uporaba GMO-a kao proiz­
voda ili u sastavu proizvoda ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi i 
okoliš, može predložiti nadležnom tijelu da ne dostavi dio ili sve 
podatke zatražene u Prilogu IV. odjeljku B. 

3. Podnositelj prijave u tu prijavu uključuje informaciju o podacima 
ili rezultatima uvođenja istih GMO-a ili iste kombinacije GMO-a koje je 
podnositelj prijave prethodno ili trenutačno prijavio i/ili proveo bilo 
unutar ili izvan Zajednice. 

4. Podnositelj prijave može se pozvati i na podatke ili rezultate 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 različitu 
od one već utvrđene u prijavi, mora se dostaviti posebna prijava. 

6. Ako su na raspolaganju nove informacije vezane uz rizike GMO-a 
za zdravlje ljudi ili okoliš, prije davanja pisane suglasnosti, podnositelj 
prijave odmah poduzima potrebne mjere radi zaštite zdravlja ljudi i 
okoliša i o tome obavješćuje nadležno tijelo. Osim toga, podnositelj 
prijave revidira informacije i uvjete utvrđene u prijavi. 
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Članak 14. 

Izvješće o procjeni 

1. Po primitku i po potvrdi prijave u skladu s člankom 13. stavkom 
2., nadležno tijelo je ispituje i utvrđuje je li ona u skladu s ovom 
Direktivom. 

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

— priprema izvješće o procjeni i šalje ga podnositelju prijave. 
Naknadno povlačenje prijave od strane podnositelja prijave ne 
utječe na eventualnu kasniju predaju prijave drugom nadležnom 
tijelu, 

— u slučaju navedenom u stavku 3. točki (a), svoje izvješće, zajedno s 
informacijama navedenim u stavku 4. i bilo kojim drugim informa­
cijama na kojima temelji svoje izvješće, šalje Komisiji koja ga u 
roku od 30 dana od primitka prosljeđuje nadležnim tijelima drugih 
država članica. 

U slučaju iz stavka 3. točke (b), svoje izvješće, zajedno s podacima 
navedenim u stavku 4. i sve druge informacije na kojima temelji svoje 
izvješće, nadležno tijelo šalje Komisiji najranije 15 dana nakon što 
pošalje izvješće o procjeni podnositelju prijave, a najkasnije 105 dana 
po primitku prijave. Komisija u roku od 30 dana od primitka prosljeđuje 
izvješće nadležnim tijelima drugih država članica. 

3. U izvješću o procjeni navodi se: 

(a) bi li se dotični GMO-i trebali stavljati na tržište i pod kojim uvje­
tima; ili 

(b) da dotične GMO-e ne bi trebalo stavljati na tržište. 

Izvješća o procjeni ispostavljaju se u skladu sa smjernicama utvrđenim 
u Prilogu VI. 

4. U svrhu računanja roka od 90 dana iz stavka 2. ne uzimaju se u 
obzir rokovi tijekom kojih nadležno tijelo čeka daljnje informacije koje 
je zatražilo od podnositelja prijave. Nadležno tijelo obrazlaže svaki 
zahtjev za daljnjim informacijama. 

Članak 15. 

Standardni postupak 

1. U slučajevima iz članka 14. stavka 3., nadležno tijelo ili Komisija 
mogu zatražiti daljnje informacije, dati komentare ili iznijeti obrazložene 
prigovore stavljanju predmetnoga GMO-a na tržište u roku od 60 dana 
od datuma stavljanja u optjecaj izvješća o procjeni. 

Komentari ili obrazloženi prigovori i odgovori prosljeđuju se Komisiji 
koja ih odmah prosljeđuje svim nadležnim tijelima. 
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Nadležna tijela i Komisija mogu razmotriti sva neriješena pitanja s 
ciljem postizanja dogovora u roku od 105 dana od datuma stavljanja 
u optjecaj izvješća o procjeni. 

Rokovi tijekom kojih se čekaju daljnje informacije od podnositelja 
prijave ne uzimaju se u obzir u računanju konačnog roka od 45 dana 
za postizanje sporazuma. Svaki zahtjev za daljnjim informacijama se 
obrazlaže. 

2. U slučaju iz članka 14. stavka 3. točke (b), ako nadležno tijelo 
koje je pripremilo izvješće odluči da se GMO-i ne bi trebali staviti na 
tržište, prijava će se odbiti. Ta se odluka obrazlaže. 

3. Ako nadležno tijelo koje je pripremilo izvješće odluči da se 
proizvod može staviti na tržište, ako nema nikakvih obrazloženih prigo­
vora države članice ili Komisije u roku od 60 dana od datuma stavljanja 
u optjecaj izvješća o procjeni iz članka 14. stavka 3. točke (a) ili ako se 
neriješena pitanja riješe u roku od 105 dana iz stavka 1., nadležno tijelo 
koje je pripremilo izvješće daje pisanu suglasnost o stavljanju na tržište 
i o tome obavješćuje druge države članice i Komisiju u roku od 30 
dana. 

4. Suglasnost se daje najduže na razdoblje od deset godina počevši 
od datuma izdavanja suglasnosti. 

U svrhu odobrenja GMO-a ili njegova potomstva namijenjenih samo za 
stavljanje na tržište njihova sjemenja na temelju relevantnih odredaba 
Zajednice, rok za prvu suglasnost završava najkasnije nakon deset 
godina od datuma prvog uključivanja prve biljne sorte koja sadrži 
GMO u službeni popis biljnih sorata pojedine države u skladu s Direk­
tivama Vijeća 70/457/EEZ ( 1 ) i 70/458/EEZ ( 2 ). 

U slučaju šumskog repromaterijala, rok prve suglasnosti završava 
najkasnije deset godina nakon datuma uključivanja temeljnog materijala 
koji sadrži GMO u službeni registar temeljnog materijala pojedine 
države u skladu s Direktivom Vijeća 1999/105/EZ ( 3 ). 

Članak 16. 

Mjerila i informacije za određene GMO-e 

1. Nadležno tijelo ili Komisija na svoju inicijativu mogu dati prije­
dlog o zahtjevima vezanima uz mjerila i informacije koje se moraju 
zadovoljiti u prijavi, odstupanjem od članka 13., za stavljanje na 
tržište određenih vrsta GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvodâ. 
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2. Utvrđuju se mjerila i zahtjevi iz stavka 1. u vezi s informacijama 
kao i odgovarajući zahtjevi za sažetak dosjea. Te mjere, namijenjene 
izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu ključni tako da je dopunjuju, 
usvajaju se nakon savjetovanja s relevantnim Znanstvenim odborom, u 
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz članka 30. stavka 3. 
Mjerila i zahtjevi u vezi s informacijama takvi su da osiguravaju visoku 
razinu sigurnosti za zdravlje ljudi i okoliš i temelje se na dostupnim 
znanstvenim dokazima o toj sigurnosti i iskustvima stečenim uvođenjem 
usporedivih GMO-a. 

Zahtjevi navedeni u članku 13. stavku 2. zamjenjuju se zahtjevima 
usvojenima u skladu s prvim podstavkom, a primjenjuje se postupak 
utvrđen u članku 13. stavcima 3., 4., 5. i 6. i člancima 14. i 15. 

3. Prije pokretanja regulatornog postupka s kontrolom iz članka 30. 
stavka 3. s ciljem donošenja odluke o mjerilima i zahtjevima iz stavka 
1. u vezi s informacijama, Komisija stavlja prijedlog na raspolaganje 
javnosti. Javnost može uputiti komentare Komisiji u roku od 60 dana. 
Komisija sve takve komentare zajedno s analizom prosljeđuje Odboru 
osnovanom u skladu s člankom 30. 

▼B 

Članak 17. 

Produljenje suglasnosti 

1. Odstupajući od odredaba članaka 13., 14. i 15., postupak utvrđen 
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 tržište GMO-a kao proizvodâ ili u 
sastavu proizvodâ prije 17. listopada 2002. 

2. Najkasnije devet mjeseci prije isteka suglasnosti, u slučaju sugla­
snosti iz stavka 1. točke (a) odnosno prije 17. listopada 2006. u slučaju 
suglasnosti iz stavka 1. točke (b) podnositelj prijave na temelju ovog 
članka dostavlja prijavu nadležnom tijelu koje je primilo prvu prijavu, 
koja mora sadržavati: 

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

(b) izvješće o rezultatima praćenja provedenog u skladu s člankom 20. 
U slučaju suglasnosti iz stavka 1. točke (b), ovo se izvješće 
dostavlja kada je praćenje provedeno; 

(c) bilo koje druge nove raspoložive informacije vezane uz rizike proiz­
voda za zdravlje ljudi i/ili okoliš; te 

(d) ovisno o slučaju, prijedlog za izmjenu ili dopunu uvjeta prvobitne 
suglasnosti, između ostalog uvjeta u vezi s budućim praćenjem i 
vremenskim ograničenjem suglasnosti. 

▼M3 

2001L0018 — HR — 02.04.2015 — 004.002 — 21



 

Nadležno tijelo potvrđuje datum primitka prijave i, ako je obavijest u 
skladu s ovim stavkom, bez odlaganja prosljeđuje primjerak prijave i 
svoje izvješće o procjeni Komisiji, koja ih, u roku od 30 dana od 
primitka, prosljeđuje nadležnim tijelima drugih država članica. Svoje 
izvješće o procjeni Komisija šalje i podnositelju prijave. 

3. U izvješću o procjeni navodi se: 

(a) bi li se dotični GMO-i trebali stavljati na tržište i pod kojim uvje­
tima; ili 

(b) da dotične GMO-e ne bi trebalo stavljati na tržište. 

4. Druga nadležna tijela ili Komisija mogu tražiti daljnje informacije, 
davati komentare ili iznositi obrazložene prigovore u roku od 60 dana 
od datuma stavljanja u optjecaj izvješća o procjeni. 

5. Svi komentari, obrazloženi prigovori i odgovori moraju se prosli­
jediti Komisiji, koja ih odmah prosljeđuje svim nadležnim tijelima. 

6. U slučaju stavka 3. točke (a) i ako nema obrazloženog prigovora 
države članice ili Komisije u roku od 60 dana od datuma stavljanja u 
optjecaj izvješća o procjeni, nadležno tijelo koje je pripremilo izvješće 
prenosi podnositelju prijave konačnu odluku u pisanom obliku i o tome 
obavješćuje druge države članice i Komisiju u roku od 30 dana. Valja­
nost suglasnosti u načelu nije duža od deset godina i iz određenih 
razloga može se prema potrebi ograničiti ili produljiti. 

7. Nadležna tijela i Komisija mogu raspraviti sva neriješena pitanja s 
ciljem postizanja suglasnosti u roku od 75 dana od datuma stavljanja u 
optjecaj izvješća o procjeni. 

8. Ako se neriješena pitanja riješe u roku od 75 dana iz stavka 7., 
nadležno tijelo koje je pripremilo izvješće prenosi podnositelju prijave 
svoju konačnu odluku u pisanom obliku i o tome u roku od 30 dana 
obavješćuje druge države članice i Komisiju. Valjanost suglasnosti se 
prema potrebi može ograničiti. 

9. Nakon prijave za produljenje suglasnosti u skladu sa stavkom 2., 
podnositelj prijave može nastaviti stavljati GMO-e na tržište pod uvje­
tima utvrđenim u toj suglasnosti do donošenja konačne odluke o prijavi. 

Članak 18. 

Postupak Zajednice u slučaju prigovora 

1. U slučajevima kada nadležno tijelo ili Zajednica iznese i održi 
prigovor u skladu s člancima 15., 17. i 20., odluka se donosi i objavljuje 
u roku od 120 dana u skladu s postupkom utvrđenim u članku 30. 
stavku 2. Ta odluka sadrži one iste informacije koje su navedene u 
članku 19. stavku 3. 
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U svrhu računanja roka od 120 dana ne uzima se u obzir rok tijekom 
kojeg Komisija očekuje daljnje informacije koje je zatražila od podno­
sitelja prijave ili traži mišljenje Znanstvenog odbora s kojim se savjetuje 
u skladu s člankom 28. Komisija obrazlaže svaki zahtjev za daljnjim 
informacijama i obavješćuje nadležna tijela o svojim zahtjevima 
upućenim podnositelju prijave. Rok tijekom kojeg Komisija čeka 
mišljenje Znanstvenog odbora ne smije biti duži od 90 dana. 

Vrijeme koje Vijeće treba kako bi postupilo u skladu s postupkom 
utvrđenim u članku 30. stavku 2. ne uzima se u obzir. 

2. Ako je donesena pozitivna odluka, nadležno tijelo koje je pripre­
milo izvješće daje pisanu suglasnost za stavljanje na tržište ili za produ­
ljenje suglasnosti, prosljeđuje ju podnositelju prijave i o tome obavje­ 
šćuje druge države članice i Komisiju u roku od 30 dana od objave 
odluke ili od obavijesti o odluci. 

Članak 19. 

Suglasnost 

1. Ne dovodeći u pitanje zahtjeve na temelju drugog zakonodavstva 
Zajednice, samo ako se za stavljanje GMO-a na tržište kao proizvodâ ili 
u sastavu proizvodâ daje pisana suglasnost, taj se proizvod može kori­
stiti bez daljnje prijave u Zajednici pod uvjetom da se strogo pridržava 
posebnih uvjeta uporabe i okoliša i/ili zemljopisnih područja utvrđenih u 
tim uvjetima. 

2. Podnositelj prijave može nastaviti sa stavljanjem na tržište tek 
kada dobije pisanu suglasnost nadležnog tijela u skladu s člancima 
15., 17. i 18. te u skladu sa svim uvjetima traženim u toj suglasnosti. 

3. U pisanoj suglasnosti iz članaka 15., 17. i 18. u svakom se slučaju 
izričito utvrđuje: 

(a) opseg suglasnosti, uključujući identitet GMO-a koji se stavljaju na 
tržište kao proizvodi ili sastojci proizvodâ, i njihova jedinstvena 
oznaka; 

(b) rok valjanosti suglasnosti; 

(c) uvjete za stavljanje proizvoda na tržište, uključujući sve posebne 
uvjete uporabe, rukovanja i pakiranja GMO-a kao proizvodâ ili 
sastojka proizvodâ, te uvjete za zaštitu pojedinih ekosustava/okoliša 
i/ili zemljopisnih područja; 

(d) da, ne dovodeći u pitanje članak 25., podnositelj prijave na zahtjev 
dostavlja kontrolne uzorke na raspolaganje nadležnom tijelu; 

(e) zahtjeve u vezi s označivanjem, u skladu sa zahtjevima utvrđenim u 
Prilogu IV. U oznaci se jasno mora navesti da je GMO prisutan. 
Riječi „Ovaj proizvod sadrži genetski modificirane organizme” 
moraju biti navedene na oznaci ili u dokumentu koji prati proizvod 
ili druge proizvode koji sadrže GMO-e; 
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(f) zahtjeve u vezi s praćenjem u skladu s Prilogom VII., uključujući 
obveze izvješćivanja Komisije i nadležnih tijela, rok za plan 
praćenja i, prema potrebi, sve obveze osobe koja prodaje proizvod 
ili korisnika proizvoda, između ostalog u slučaju uzgojenoga 
GMO-a, u vezi s razinom informacija koje se smatraju primjerenim 
na određenoj lokaciji. 

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

Članak 20. 

Praćenje i postupanje u slučaju novih informacija 

1. Nakon stavljanja na tržište GMO-a kao proizvodâ ili sastojka 
proizvodâ, podnositelj prijave osigurava da se praćenje i izvješćivanje 
o GMO-u provode u skladu s uvjetima utvrđenim u suglasnosti. Izvješća 
o tom praćenju moraju se dostavljati Komisiji i nadležnim tijelima 
država članica. Na temelju tih izvješća, u skladu sa suglasnošću i 
unutar okvira plana praćenja navedenog u suglasnosti, nadležno tijelo 
koje je primilo prvu prijavu može prilagoditi plan praćenja nakon prvog 
razdoblja praćenja. 

2. Ako su dostupne nove informacije, od korisnika ili iz drugih 
izvora, vezano uz rizike GMO-a za zdravlje ljudi ili okoliš nakon 
davanja pisane suglasnosti, podnositelj prijave odmah poduzima mjere 
potrebne za zaštitu zdravlja ljudi i okoliša, te o tome obavješćuje 
nadležno tijelo. 

Osim toga, podnositelj prijave revidira informacije i uvjete utvrđene u 
prijavi. 

3. Ako su nadležnom tijelu dostupne informacije koje bi mogle imati 
za posljedicu rizik GMO-a za zdravlje ljudi ili okoliš, ili u okolnostima 
opisanim u stavku 2., ono odmah prosljeđuje informacije Komisiji i 
nadležnim tijelima drugih država članica te, ako su informacije stavljene 
na raspolaganje prije pisane suglasnosti, može iskoristiti odredbe 
članaka 15. stavka 1. i 17. stavka 7. ako je primjereno. 

Kada informacije postanu dostupne nakon davanja suglasnosti, nadležno 
tijelo u roku od 60 dana po primitku novih informacija Komisiji proslje­ 
đuje svoje izvješće o procjeni u kojem navodi treba li i na koji način 
izmijeniti uvjete suglasnosti ili se suglasnost ukida, a Komisija ga u 
roku od 30 dana od primitka, prosljeđuje nadležnim tijelima drugih 
država članica. 

Komentari ili obrazloženi prigovori na daljnje stavljanje na tržište 
GMO-a ili na prijedlog za izmjenu uvjeta suglasnosti se u roku od 60 
dana nakon stavljanja u optjecaj izvješća o procjeni prosljeđuju Komisiji 
koja ih odmah prosljeđuje svim nadležnim tijelima. 

▼B 

2001L0018 — HR — 02.04.2015 — 004.002 — 24



 

Nadležna tijela i Komisija mogu raspraviti sva neriješena pitanja s 
ciljem postizanja suglasnosti u roku od 75 dana od datuma stavljanja 
u optjecaj izvješća o procjeni. 

Ako nema nikakvog obrazloženog prigovora od države članice ili Komi­
sije u roku od 60 dana nakon datuma stavljanja u optjecaj novih infor­
macija ili ako se neriješena pitanja riješe u roku od 75 dana, nadležno 
tijelo koje je pripremilo izvješće mijenja suglasnost u skladu s prijedlo­
gom, prosljeđuje izmijenjenu suglasnost podnositelju prijave i o tome 
obavješćuje druge države članice i Komisiju u roku od 30 dana. 

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

Članak 21. 

Označivanje 

1. Države članice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi osigurale 
da u svim fazama stavljanja na tržište oznake i ambalaža GMO-a stav­
ljenih na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ budu u skladu s 
relevantnim zahtjevima utvrđenim u pisanoj suglasnosti navedenoj u 
člancima 15. stavku 3., 17. stavku 5. i 8., 18. stavku 2. i 19. stavku 3. 

▼M3 
2. Za proizvode u kojima se ne mogu isključiti slučajni ili tehnološki 
neizbježni tragovi odobrenih GMO-a može se utvrditi minimalni prag 
ispod kojeg se ti proizvodi ne moraju označivati u skladu sa stavkom 1. 

Razine pragova utvrđuju se prema dotičnom proizvodu. Te mjere, nami­
jenjene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu ključni tako da je 
dopunjuju, usvajaju se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom 
iz članka 30. stavka 3. 

3. Za proizvode namijenjene neposrednoj preradi, stavak 1. ne 
primjenjuje se na tragove odobrenih GMO-a u omjerima koji nisu 
veći od 0,9 % ni na niže pragove pod uvjetom da su ti tragovi slučajni 
ili tehnološki neizbježni. 

Mogu se utvrditi razine pragova iz prvog podstavka. Te mjere, namije­
njene izmjeni elemenata ove Direktive koji nisu ključni tako da je 
dopunjuju, usvajaju se u skladu s regulatornim postupkom s kontrolom 
iz članka 30. stavka 3. 

▼B 

Članak 22. 

Slobodni optjecaj 

Ne dovodeći u pitanje članak 23., države članice ne mogu zabraniti, 
ograničiti niti ometati stavljanje na tržište GMO-a, kao proizvodâ ili 
sastojka proizvodâ, koji ispunjavaju uvjete ove Direktive. 

▼B 
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Članak 23. 

Zaštitna klauzula 

1. Kada država članica, na temelju dostupnosti novih ili dodatnih 
informacija stavljenih na raspolaganje od datuma suglasnosti koje 
utječu na procjenu rizika za okoliš ili ponovnu procjenu postojećih 
informacija na temelju novih ili dodatnih znanstvenih spoznaja, ima 
detaljne osnove da može smatrati da GMO kao proizvod ili sastojak 
proizvoda koji je na primjeren način prijavljen i za koji je dobivena 
pisana suglasnost na temelju ove Direktive, predstavlja rizik za zdravlje 
ljudi ili okoliš, ta država članica može na svojem državnom području 
privremeno ograničiti ili zabraniti uporabu i/ili prodaju toga GMO-a kao 
proizvoda ili sastojka proizvoda. 

Država članica osigurava da se u slučaju ozbiljnog rizika primijene hitne 
mjere, poput suspenzije ili prestanka stavljanja na tržište, uključujući i 
obavješćivanje javnosti. 

Država članica odmah izvješćuje Komisiju i druge države članice o 
mjerama poduzetima na temelju ovog članka i obrazlaže svoju 
odluku, dostavljajući svoje preispitivanje procjene rizika za okoliš 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. 

▼M3 
2. Odluka o mjeri koju poduzima ta država članica donosi se u 
skladu s regulatornim postupkom iz članka 30. stavka 2. u roku od 
60 dana od datuma primitka informacije koju je dostavila država 
članica. U svrhu računanja roka od 60 dana ne uzima se u obzir 
razdoblje u kojem Komisija čeka dodatne informacije koje je zatražila 
od podnositelja prijave ili u kojem traži mišljenje Znanstvenog(-ih) 
odbora s kojim(-a) se savjetuje. Vrijeme tijekom kojeg Komisija čeka 
mišljenje Znanstvenog(-ih) odbora s kojim(-a) se savjetuje ne prelazi 60 
dana. 

Jednako tako, u obzir se ne uzima ni vrijeme koje Vijeće treba kako bi 
djelovalo u skladu s regulatornim postupkom iz članka 30. stavka 2. 

▼B 

Članak 24. 

Obavješćivanje javnosti 

1. Ne dovodeći u pitanje članak 25., po primitku prijave u skladu s 
člankom 13. stavkom 1, Komisija odmah stavlja na raspolaganje 
javnosti sažetak iz članka 13. stavka 2. točke (h). Komisija također 
javnosti daje na uvid izvješća o procjeni u slučaju navedenom u 
članku 14. stavku 3. točki (a). Javnost može dati komentare Komisiji 
u roku od 30 dana. Komisija odmah prosljeđuje komentare nadležnim 
tijelima. 

▼B 
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2. Ne dovodeći u pitanje članak 25., za sve GMO-e za koje je 
dobivena pisana suglasnost za stavljanje na tržište ili čije je stavljanje 
na tržište kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ na temelju ove Direktive 
odbijeno, izvješća o procjeni provedena za te GMO-e i mišljenje/a 
dobiveno/a od Znanstvenih odbora u postupku savjetovanja moraju se 
staviti na uvid javnosti. Za svaki proizvod, moraju se jasno odrediti 
jedan ili više GMO-a sadržanih u tim proizvodima i njihov/i način/i 
uporabe. 

DIO D 

ZAVRŠNE ODREDBE 

Članak 25. 

Povjerljivost 

1. Komisija i nadležna tijela trećim stranama ne otkrivaju nikakve 
povjerljive informacije objavljene ili razmijenjene na temelju ove Direk­
tive te štite prava intelektualnog vlasništva vezana uz primljene podatke. 

2. Podnositelj prijave može u prijavi predanoj na temelju ove Direk­
tive označiti informacije čije bi objavljivanje moglo ugroziti njegov 
konkurentan položaj i koje bi stoga trebalo tretirati kao povjerljive. U 
takvim slučajevima mora se dati obrazloženje koje se može provjeriti. 

3. Nakon savjetovanja s podnositeljem prijave nadležno tijelo odlu­ 
čuje koje će se informacije smatrati povjerljivima te o svojim odlukama 
obavješćuje i podnositelja prijave. 

4. Sljedeće informacije, ako se dostave u skladu s člancima 6., 7., 8., 
13., 17., 20. ili 23., ni u kojem se slučaju ne mogu smatrati 
povjerljivima: 

— opći opis jednog ili više GMO-a, naziv i adresa podnositelja prijave, 
svrha uvođenja, lokacija uvođenja i namjeravane uporabe, 

— načini i planovi praćenja jednog ili više GMO-a i hitne mjere, 

— procjena rizika za okoliš. 

5. Ako, iz bilo kojih razloga, podnositelj prijave tu prijavu povuče, 
nadležna tijela i Komisija moraju poštovati povjerljivost dostavljenih 
informacija. 

Članak 26. 

Označivanje GMO-a iz članka 2. stavka 4. drugog podstavka 

1. GMO-i koji se stavljaju na raspolaganje za djelatnosti iz članka 2. 
stavka 4. drugog podstavka podliježu odgovarajućim uvjetima označi­
vanja u skladu s relevantnim odjeljcima Priloga IV. radi dostavljanja, na 
oznaci ili u pratećem dokumentu, jasnih informacija o prisutnosti 
GMO-a. U tom smislu, riječi „Ovaj proizvod sadrži genetski modifici­
rane organizme” pojavljuju se na oznaci ili u pratećem dokumentu. 

▼B 
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2. Uvjeti za provedbu stavka 1. utvrđuju se bez dupliciranja ili stva­
ranja nedosljednosti s odredbama o označivanju utvrđenima u posto­
jećem zakonodavstvu Zajednice. Te mjere, namijenjene izmjeni eleme­
nata ove Direktive koji nisu ključni tako da je dopunjuju, usvajaju se u 
skladu s regulatornim postupkom s kontrolom iz članka 30. stavka 3. 
Pritom, ako je primjereno, treba uzeti u obzir odredbe o označivanju 
koje su države članice utvrdile u skladu sa zakonodavstvom Zajednice. 

▼M1 

Članak 26a 

Mjere za izbjegavanje nenamjerne prisutnosti genetski 
modificiranih organizama 

1. Države članice mogu poduzeti odgovarajuće mjere kako bi 
izbjegle nenamjernu prisutnost genetski modificiranih organizama u 
drugim proizvodima. 

▼M4 
1.a Od 3. travnja 2017. države članice u kojima se uzgaja GMO 
poduzimaju odgovarajuće mjere na graničnim područjima svojeg 
državnog područja s ciljem izbjegavanja moguće prekogranične konta­
minacije u susjednim državama članicama u kojima je uzgoj tih GMO-a 
zabranjen, osim ako takve mjere nisu potrebne s obzirom na posebne 
zemljopisne uvjete. Komisiju se obavješćuje o tim mjerama. 

▼M1 
2. Komisija prikuplja i koordinira informacije koje se osnivaju na 
istraživanjima na razini Zajednice i na nacionalnoj razini, promatra 
razvoj događaja u pogledu koegzistencije u državama članicama i, na 
temelju informacija i zapažanja, razvija smjernice o koegzistenciji 
genetski modificiranih, konvencionalnih i organskih usjeva. 

▼M4 

Članak 26.b 

Uzgoj 

1. Za vrijeme postupka odobravanja određenog GMO-a ili za vrijeme 
obnove suglasnosti/odobrenja, država članica može zahtijevati prilago­ 
đavanje zemljopisnog područja iz svoje pisane suglasnosti ili odobrenja 
tako da cijelo državno područje ili dio državnog područja te države 
članice bude izuzeto iz uzgoja. Taj se zahtjev Komisiji dostavlja 
najkasnije 45 dana od dana slanja izvješća o procjeni u skladu s 
člankom 14. stavkom 2. ove Direktive ili od primitka mišljenja 
Europske agencije za sigurnost hrane u skladu s člankom 6. stavkom 
6. i člankom 18. stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. Komisija bez 
odgađanja dostavlja zahtjev države članice podnositelju obavijesti/pod­
nositelju prijave i drugim državama članicama. Komisija elektroničkim 
putem stavlja zahtjev na uvid javnosti. 

2. U roku od 30 dana nakon što je Komisija podnijela taj zahtjev, 
podnositelj obavijesti/podnositelj prijave može prilagoditi ili potvrditi 
zemljopisno područje iz svoje prvotne obavijesti/prijave. 

▼M3 
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Ako ono ne bude potvrđeno, prilagođavanje zemljopisnog područja iz 
obavijesti/prijave provodi se u okviru pisane suglasnosti koja se izdaje 
na temelju ove Direktive i, kada je to primjenjivo, odluke koja se donosi 
u skladu s člankom 19. ove Direktive, kao i odluke o odobrenju koja se 
donosi u skladu s člancima 7. i 19. Uredbe (EZ) br. 1829/2003. 

Pisana suglasnost koja se izdaje na temelju ove Direktive i, kada je to 
primjenjivo, odluka koja se donosi u skladu s člankom 19. ove Direk­
tive, kao i odluka o odobrenju koja se donosi u skladu s člancima 7. i 
19. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, tada se izdaju na temelju prilagođenog 
zemljopisnog područja iz obavijesti/prijave. 

Ako se zahtjev u skladu sa stavkom 1. ovog članka dostavi Komisiji 
nakon datuma slanja izvješća o procjeni iz članka 14. stavka 2. ove 
Direktive ili nakon primitka mišljenja Europske agencije za sigurnost 
hrane u skladu s člankom 6. stavkom 6. i člankom 18. stavkom 6. 
Uredbe (EZ) br. 1829/2003, rokovi za izdavanje pisane suglasnosti 
navedeni u članku 15. ove Direktive ili, ovisno o slučaju, za podnošenje 
Odboru nacrta odluke koju treba donijeti, navedeni u člancima 7. i 19. 
Uredbe (EZ) br. 1829/2003, produljuju se jednom za 15 dana neovisno 
o broju država članica koje podnose takve zahtjeve. 

3. Ako nije podnesen zahtjev u skladu sa stavkom 1. ovog članka ili 
ako je podnositelj obavijesti/podnositelj prijave potvrdio zemljopisno 
područje iz svoje prvotne obavijesti/prijave, država članica može doni­
jeti mjere kojima na cijelom svojem državnom području ili dijelu svojeg 
državnog područja ograničava ili zabranjuje uzgoj GMO-a ili skupine 
GMO-a, određenih prema usjevu ili značajkama, nakon što su isti 
odobreni u skladu s dijelom C ove Direktive ili u skladu s 
Uredbom (EZ) br. 1829/2003, pod uvjetom da su takve mjere u 
skladu s pravom Unije, obrazložene, proporcionalne i nediskriminirajuće 
te da se, osim toga, temelje na imperativnim razlozima kao što su oni 
koji se odnose na: 

(a) ciljeve okolišne politike; 

(b) urbanističko i prostorno planiranje; 

(c) upotrebu zemljišta; 

(d) društveno-ekonomske utjecaje; 

(e) izbjegavanje prisutnosti GMO-a u drugim proizvodima, ne dovodeći 
u pitanje članak 26.a; 

(f) ciljeve poljoprivredne politike; 

(g) javni poredak. 

Na te razloge moguće je pozivati se pojedinačno ili u kombinaciji, uz 
iznimku razloga navedenoga u točki (g), koji se ne može navoditi 
pojedinačno, ovisno o posebnim okolnostima u državi članici, regiji 
ili na području u kojima će se te mjere primjenjivati, ali ni u kojem 
slučaju ne smiju biti protivne procjeni rizika za okoliš koja je provedena 
na temelju ove Direktive ili Uredbe (EZ) br. 1829/2003. 

▼M4 
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4. Država članica koja namjerava donijeti mjere na temelju stavka 3. 
ovog članka najprije Komisiji dostavlja nacrt tih mjera i odgovarajućih 
razloga na koje se poziva. Ta se dostava može provesti prije dovršetka 
postupka odobravanja GMO-a u skladu s dijelom C ove Direktive ili u 
skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003. Tijekom razdoblja od 75 dana 
koje počinje od dana takve dostave: 

(a) dotična država članica suzdržava se od donošenja i provedbe tih 
mjera; 

(b) dotična država članica osigurava da se gospodarski subjekti suzdrža­
vaju od sadnje dotičnog ili dotičnih GMO-a; i 

(c) Komisija može iznijeti sve komentare koje smatra primjerenima. 

Po isteku razdoblja od 75 dana iz prvog podstavka dotična država 
članica može tijekom cijelog trajanja suglasnosti/odobrenja i od dana 
stupanja na snagu odobrenja Unije donositi mjere u obliku u kojem su 
one bile prvotno predložene ili u izmijenjenom obliku kako bi se u obzir 
uzeli eventualni neobvezujući komentari Komisije. Te se mjere bez 
odgađanja priopćavaju Komisiji, drugim državama članicama i nositelju 
odobrenja. 

Države članice stavljaju sve takve mjere na uvid svim gospodarskim 
subjektima, uključujući uzgajivače. 

5. Ako država članica želi ponovno uvrstiti svoje cijelo državno 
područje ili dio svojeg državnog područja u zemljopisno područje iz 
suglasnosti/odobrenja iz kojeg je bilo/bio prethodno izuzeto/izuzet na 
temelju stavka 2., ona može podnijeti takav zahtjev nadležnom tijelu 
koje je izdalo pisanu suglasnost u skladu s ovom Direktivom, ili Komi­
siji ako je GMO odobren u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003. 
Nadležno tijelo koje je izdalo pisanu suglasnost ili Komisija, ovisno o 
slučaju, na odgovarajući način mijenjaju zemljopisno područje iz sugla­
snosti ili odluke o odobrenju. 

6. Za potrebe prilagođavanja zemljopisnog područja suglasnosti/odo­
brenja GMO-a u skladu sa stavkom 5.: 

(a) za GMO koji je odobren u skladu s ovom Direktivom, nadležno 
tijelo koje je izdalo pisanu suglasnost na odgovarajući način mijenja 
zemljopisno područje i po dovršetku izmjene obavješćuje Komisiju, 
države članice i nositelja odobrenja; 

(b) za GMO koji je odobren u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003, 
Komisija na odgovarajući način mijenja odluku o odobrenju bez 
primjene postupka navedenog u članku 35. stavku 2. te Uredbe. 
Komisija na odgovarajući način obavješćuje države članice i nosi­
telja odobrenja. 

▼M4 
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7. Ako je država članica opozvala mjere poduzete na temelju stavaka 
3. i 4., ona o tome bez odgađanja obavješćuje Komisiju i druge države 
članice. 

8. Mjere donesene prema ovom članku ne utječu na slobodan promet 
odobrenih GMO-a kao proizvodâ ili u proizvodima. 

Članak 26.c 

Prijelazne mjere 

1. Od 2. travnja 2015. do 3. listopada 2015. država članica može 
zahtijevati prilagođavanje zemljopisnog područja iz obavijesti/prijave ili 
iz odobrenja koja/koje je podnesena/dano u skladu s ovom Direktivom 
ili Uredbom (EZ) br. 1829/2003 prije 2. travnja 2015. Komisija bez 
odgađanja dostavlja zahtjev države članice podnositelju obavijesti/pod­
nositelju prijave i drugim državama članicama. 

2. Ako o obavijesti/prijavi još nije odlučeno, a podnositelj obavijesti/ 
podnositelj prijave nije potvrdio zemljopisno područje iz svoje prvotne 
obavijesti/prijave u roku od 30 dana od dostave zahtjeva iz stavka 1. 
ovog članka, zemljopisno područje iz njegove obavijesti/prijave prilago­ 
đava se na odgovarajući način. Pisana suglasnost koja se izdaje u skladu 
s ovom Direktivom i, kada je to primjenjivo, odluka koja se donosi u 
skladu s člankom 19. ove Direktive, kao i odluka o odobrenju koja se 
donosi u skladu s člancima 7. i 19. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, tada se 
izdaju na temelju prilagođenog zemljopisnog područja iz obavijesti/pri­
jave. 

3. Ako je odobrenje već dano, a nositelj odobrenja nije potvrdio 
zemljopisno područje odobrenja u roku od 30 dana od dostave zahtjeva 
iz stavka 1. ovog članka, odobrenje se na odgovarajući način mijenja. 
Za pisanu suglasnost u skladu s ovom Direktivom, nadležno tijelo na 
odgovarajući način mijenja zemljopisno područje iz suglasnosti i po 
dovršetku izmjene obavješćuje Komisiju, države članice i nositelja 
odobrenja. Za odobrenje u skladu s Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Komi­
sija na odgovarajući način mijenja odluku o odobrenju bez primjene 
postupka navedenog u članku 35. stavku 2. te Uredbe. Komisija na 
odgovarajući način obavješćuje države članice i nositelja odobrenja. 

4. Ako nije podnesen zahtjev u skladu sa stavkom 1. ovog članka ili 
ako je podnositelj obavijesti/podnositelj prijave ili, ovisno o slučaju, 
nositelj odobrenja potvrdio zemljopisno područje iz svoje prvotne 
prijave ili, ovisno o slučaju, iz odobrenja, primjenjuju se mutatis 
mutandis članak 26.b stavci od 3. do 8. 

5. Ovaj članak ne dovodi u pitanje uzgoj odobrenog genetski modi­
ficiranog sjemena i biljnog reprodukcijskog materijala koji su zakonito 
zasađeni prije nego što je uzgoj GMO-a ograničen ili zabranjen u državi 
članici. 

6. Mjere donesene prema ovom članku ne utječu na slobodan promet 
odobrenih GMO-a kao proizvodâ ili u proizvodima. 
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Članak 27. 

Prilagodba prilogâ tehničkom napretku 

Prilagodba odjeljaka C i D Priloga II., priloga III. do VI. i odjeljka C 
Priloga VII. tehničkom napretku, namijenjena izmjeni elemenata ove 
Direktive koji nisu ključni, usvaja se u skladu s regulatornim postupkom 
s kontrolom iz članka 30. stavka 3. 

▼B 

Članak 28. 

Savjetovanje sa Znanstvenim odborom/odborima 

1. U slučajevima kada nadležno tijelo ili Komisija iznesu prigovor 
vezano uz rizike GMO-a za zdravlje ljudi ili okoliš i prigovor se zadrži 
u skladu s člankom 15. stavkom 1., člankom 17. stavkom 4., člankom 
20. stavcima 3. ili 23. ili kada se u izvješću o procjeni iz članka 14. 
navede da se određeni GMO ne bi trebao staviti na tržište, Komisija se 
na vlastitu inicijativu ili na zahtjev države članice o tom prigovoru 
savjetuje s nadležnim Znanstvenim odborom/odborima. 

2. Komisija se s relevantnim Znanstvenim odborom/odborima na 
vlastitu inicijativu ili na zahtjev države članice može savjetovati o 
svakom pitanju u okviru ove Direktive koje bi moglo štetno utjecati 
na zdravlje ljudi i okoliš. 

3. Stavak 2. nema utjecaja na administrativne postupke utvrđene u 
ovoj Direktivi. 

Članak 29. 

Savjetovanje s Odborom/Odborima za etička pitanja 

1. Ne dovodeći u pitanje nadležnost država članica u pogledu etičkih 
pitanja, Komisija se na vlastitu inicijativu ili na zahtjev Europskog 
parlamenta ili Vijeća savjetuje s odborom koji je osnovala s ciljem 
dobivanja savjeta o etičkim implikacijama biotehnologije, npr. Europ­
skom skupinom za etiku u znanosti i novim tehnologijama, o etičkim 
pitanjima opće prirode. 

To se savjetovanje može održati i na zahtjev države članice. 

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

3. Stavak 1. nema utjecaja na administrativne postupke utvrđene u 
ovoj Direktivi. 

Članak 30. 

Postupak odbora 

1. Komisiji pomaže odbor. 

2. Prilikom upućivanja na ovaj stavak primjenjuju se članci 5. i 7. 
Odluke 1999/468/EZ, uzimajući u obzir odredbe njezinog članka 8. 
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Rok utvrđen u članku 5. stavku 6. Odluke 1999/468/EZ je tri mjeseca. 

▼M3 
3. Prilikom pozivanja na ovaj stavak, primjenjuju se članak 5.a stavci 
1. do 4. i članak 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajući u obzir odredbe 
njezinog članka 8. 

▼B 

Članak 31. 

Razmjena informacija i izvješćivanje 

1. Države članice i Komisija redovito se sastaju i razmjenjuju infor­
macije o iskustvu stečenom u vezi sa sprečavanjem rizika koji se odnose 
na uvođenje i stavljanje GMO-a na tržište. Ta razmjena informacija 
obuhvaća i iskustva stečena primjenom članka 2. stavka 4. drugog 
podstavka, procjenom rizika za okoliš, praćenjem i pitanjem savjeto­
vanja i obavješćivanja javnosti. 

Smjernice o primjeni članka 2. stavka 4. drugog podstavka prema 
potrebi može dati odbor osnovan na temelju članka 30. stavka 1. 

2. Komisija osniva jedan ili više registara u svrhu bilježenja infor­
macija o genetskim modifikacijama u GMO-ima navedenima u točki A 
br. 7 Priloga IV. Ne dovodeći u pitanje članak 25., jedan ili više regi­
stara sadrže dio kojem javnost ima pristup. Detaljne aranžmane za 
funkcioniranje registra utvrđuju se u skladu s postupkom utvrđenim u 
članku 30. stavku 2. 

3. Ne dovodeći u pitanje stavak 2. i točku A br. 7 Priloga IV., 

(a) države članice uspostavljaju javne registre u kojima bilježe lokaciju 
uvođenja GMO-a na temelju dijela B; 

(b) države članice također uspostavljaju javne registre za bilježenje 
lokacije uzgoja GMO-a na temelju dijela C, između ostalog tako 
da se mogući učinci tih GMO-a na okoliš mogu pratiti u skladu s 
odredbama članka 19. stavka 3. točke (f) i članka 20. stavka 1. Ne 
dovodeći u pitanje te odredbe u člancima 19. i 20., navedene 
lokacije: 

— moraju se prijaviti nadležnim tijelima, i 

— moraju se objaviti javnosti 

na način koji nadležna tijela smatraju primjerenim i u skladu s 
nacionalnim propisima. 

4. Svake tri godine države članice Komisiji šalju izvješće o mjerama 
koje su poduzele za primjenu odredaba ove Direktive. To izvješće 
obuhvaća kratko činjenično izvješće o njihovom iskustvu s GMO-ima 
koji su stavljeni na tržište kao proizvodi ili sastojci proizvodâ na temelju 
ove Direktive. 

5. Svake tri godine Komisija objavljuje sažetak na temelju izvješća iz 
stavka 4. 
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6. Izvješće o iskustvima država članica s GMO-ima stavljenim na 
tržište na temelju ove Direktive Komisija dostavlja Europskom parla­
mentu i Vijeću 2003. godine i svake tri godine nakon toga. 

7. Pri dostavljanju tog izvješća u 2003. godini Komisija istodobno 
dostavlja i posebno izvješće o primjeni dijela B i dijela C, uključujući 
procjenu: 

(a) svih njihovih implikacija, posebno uzimajući u obzir raznolikost 
europskih ekosustava i potrebu nadopune regulatornog okvira u 
tom području; 

(b) izvedivost različitih opcija za daljnje poboljšanje dosljednosti i učin­
kovitosti tog okvira, uključujući centraliziran postupak odobravanja 
na razini Zajednice i aranžmana za konačno odlučivanje od strane 
Komisije; 

(c) je li prikupljeno dovoljno iskustva o provedbi diferenciranih postu­
paka iz dijela B da se može opravdati odredba o implicitnoj sugla­
snosti u tim postupcima i dijela C da se može opravdati primjena 
diferenciranih postupaka; i 

(d) socioekonomskih implikacija namjernog uvođenja i stavljanja 
GMO-a na tržište. 

8. Komisija Europskom parlamentu i Vijeću svake godine šalje 
izvješće o etičkim pitanjima iz članka 29. stavka 1.; uz to izvješće, 
ako je primjereno, može se dostaviti prijedlog s ciljem izmjene ove 
Direktive. 

Članak 32. 

Primjena Kartagenskog protokola o biološkoj sigurnosti 

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

2. Taj prijedlog uključuje posebno odgovarajuće mjere za provedbu 
postupaka utvrđenih u Kartagenskom protokolu, a u skladu s Protoko­
lom, njime se od izvoznikâ Zajednice traži da osiguraju ispunjavanje 
svih zahtjeva u pogledu postupka za dobivanje suglasnosti na temelju 
prethodne obavijesti, kako je utvrđeno u člancima od 7. do 10., 12. i 14. 
Kartagenskog protokola. 

Članak 33. 

Sankcije 

Države članice određuju sankcije koje će se primjenjivati na povrede 
nacionalnih odredaba usvojenih na temelju ove Direktive. Te su sankcije 
učinkovite, proporcionalne i odvraćajuće. 
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Članak 34. 

Prijenos 

1. Države članice donose zakone i druge propise potrebne za uskla­ 
đivanje s ovom Direktivom do 17. listopada 2002. One o tome odmah 
obavješćuju Komisiju. 

Kada države članice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove služ­
bene objave sadržavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi 
takva uputa. Načine tog upućivanja određuju države članice. 

2. Države članice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacio­
nalnog prava koje donesu u području na koje se odnosi ova Direktiva. 

Članak 35. 

Prijave u tijeku 

1. Prijave za stavljanje na tržište GMO-a kao proizvodâ ili u sastavu 
proizvodâ na temelju Direktive 90/220/EEZ za koje postupci iz te 
Direktive nisu završeni do 17. listopada 2002., podliježu odredbama 
ove Direktive. 

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

Članak 36. 

Stavljanje izvan snage 

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

2. Upućivanja na Direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upući­
vanjima na ovu Direktivu i čitaju se u skladu s korelacijskom tablicom 
u Prilogu VIII. 

Članak 37. 

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u Službenom listu Europ­
skih zajednica. 

Članak 38. 

Ova je Direktiva upućena državama članicama. 
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PRILOG I.A 

TEHNIKE IZ ČLANKA 2. STAVKA 2. 

DIO I. 

Tehnike genetske modifikacije iz članka 2. stavka 2. točke (a) između ostalog su: 

1. tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje uključuju stvaranje novih 
kombinacija genetskog materijala unošenjem molekula nukleinske kiseline 
bilo kojim načinima izvan organizma u virus, bakterijski plazmid ili drugi 
vektorski sustav i njihovo uključivanje u organizam domaćina u kojem se ne 
pojavljuju prirodno, ali u kojem su sposobni za kontinuirano razmnožavanje; 

2. tehnike koje uključuju izravno unošenje u organizam nasljednog materijala 
pripremljenog izvan tog organizma uključujući mikroinjekciju, makroinjekciju 
i mikroenkapsulaciju; 

3. staničnu fuziju, (uključujući fuziju protoplasta), ili tehnike hibridizacije kod 
kojih se žive stanice s novim kombinacijama nasljednoga genetskog materijala 
stvaraju fuzijom dvije ili više stanica pomoću metoda koje se ne pojavljuju 
prirodno. 

DIO II. 

Tehnike iz članka 2. stavka 2. točke (b) za koje se ne smatra da dovode do 
genetske modifikacije, pod uvjetom da ne obuhvaćaju korištenje rekombinantnih 
molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama dobivenih 
tehnikama/metodama različitima od onih isključenih Prilogom I.B: 

1. oplođivanje in vitro; 

2. prirodni procesi poput konjugacije, transdukcije, transformacije; 

3. indukcija poliploidije. 
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PRILOG I.B 

TEHNIKE IZ ČLANKA 3. 

Tehnike/metode genetske modifikacije kojima se dobivaju organizmi koji se 
moraju isključiti iz Direktive, pod uvjetom da ne obuhvaćaju korištenje rekombi­
nantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama 
različitih od onih proizvedenih jednom ili više tehnika/metoda navedenih u 
nastavku su: 

1. mutageneza; 

2. stanična fuzija, (uključujući fuziju protoplasta), biljnih stanica organizama koji 
mogu razmjenjivati genetski materijal tradicionalnim uzgojnim metodama. 
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PRILOG II. 

NAČELA ZA PROCJENU RIZIKA ZA OKOLIŠ 

▼M3 
U ovom Prilogu općenito se opisuje cilj koji treba postići, elementi koje treba 
razmotriti, te opća načela i metodologija koje treba poštovati za provedbu 
procjene rizika za okoliš iz članaka 4. i 13. Radi lakše provedbe i objašnjenja 
ovog Priloga mogu se izraditi tehničke smjernice u skladu s regulatornim 
postupkom iz članka 30. stavka 2. 

▼B 
S ciljem davanja doprinosa zajedničkom shvaćanju izraza „izravno, neizravno, 
neposredno i odgođeno” u provedbi ovog Priloga, ne dovodeći u pitanje daljnje 
smjernice u tom smislu, a posebno vezano uz opseg u kojem neizravni učinci 
mogu i trebaju biti uzeti u obzir, ti izrazi se opisuju kako slijedi: 

— „izravni učinci” odnose se na primarne učinke na zdravlje ljudi ili okoliš koji 
su posljedica samoga GMO-a i ne nastaju uzročno-posljedičnim slijedom 
događaja, 

— „neizravni učinci” odnose se na učinke na zdravlje ljudi ili okoliš koji nastaju 
uzročno-posljedičnim slijedom događaja, mehanizmima poput interakcije s 
drugim organizmima, prijenosa genetskog materijala ili promjena u korištenju 
ili upravljanju. 

Uočavanje neizravnih učinaka može nastupiti s odgodom: 

— „neposredni učinci” odnose se na učinke na zdravlje ljudi ili okoliš koji se 
uoče tijekom razdoblja uvođenja GMO-a. Neposredni učinci mogu biti 
izravni ili neizravni, 

— „odgođeni učinci” odnose se na učinke na zdravlje ljudi ili okoliš koji se ne 
mogu uočiti tijekom razdoblja uvođenja GMO-a, ali postaju očiti kao izravan 
ili neizravan učinak bilo u kasnijoj fazi ili nakon prestanka uvođenja. 

Još jedno opće načelo za procjenu rizika za okoliš jest da se mora provesti 
analiza „kumulativnih dugoročnih učinaka” bitnih za uvođenje i stavljanje na 
tržište. „Kumulativni dugoročni učinci” odnose se na akumulirane učinke sugla­
snosti na zdravlje ljudi i okoliš, uključujući između ostalog floru i faunu, plod­
nost tla, razlaganje organskog materijala u tlu, hranidbeni lanac, biološku raznoli­
kost, zdravlje životinja i probleme otpornosti u odnosu na antibiotike. 

A. Cilj 

Cilj procjene rizika za okoliš je, za svaki pojedinačni slučaj, identificirati i 
procijeniti potencijalne štetne učinke GMO-a, bilo izravne ili neizravne, 
neposredne ili odgođene, na zdravlje ljudi i okoliš koji mogu nastati 
namjernim uvođenjem ili stavljanjem na tržište GMO-a. Procjenu rizika 
za okoliš treba provesti s ciljem utvrđivanja ima li potrebe za upravljanje 
rizicima i ako ima, najprimjerenijim metodama koje će se koristiti. 

B. Opća načela 

U skladu s načelom opreza, u provedbi procjene rizika za okoliš treba se 
pridržavati sljedećih općih načela: 

— utvrđene karakteristike GMO-a i njegovo korištenje koji imaju poten­
cijal za uzrokovanje štetnih učinaka treba usporediti s onima koje 
predstavlja nemodificiran organizam iz kojeg je dobiven i njegovo 
korištenje u odgovarajućim situacijama, 
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— procjenu rizika za okoliš treba provesti na znanstveno utemeljen i 
transparentan način na temelju raspoloživih znanstvenih i tehničkih 
podataka, 

— procjenu rizika za okoliš treba provesti za svaki pojedinačni slučaj, što 
znači da potrebne informacije mogu varirati ovisno o vrsti GMO-a, 
njihovoj namjeravanoj uporabi i potencijalnom okolišu koji ih prima, 
uzevši u obzir između ostalog i GMO-e koji su već u tom okolišu, 

— ako se dobiju nove informacije o GMO-u i njegovim učincima na 
zdravlje ljudi ili okoliš, procjena rizika za okoliš možda će se 
morati ponoviti radi: 

— utvrđivanja je li se rizik promijenio, 

— utvrđivanja ima li potrebe za izmjenom upravljanja rizikom u 
skladu s tim. 

C. Metodologija 

C . 1 . K a r a k t e r i s t i k e G M O - a i u v o đ e n j a 

Ovisno o slučaju, u procjeni rizika za okoliš moraju se uzeti u obzir 
relevantne tehničke i znanstvene pojedinosti o karakteristikama: 

— primateljskog ili jednog ili više roditeljskih organizama, 

— jedne ili više genetskih modifikacija, bez obzira na to radi li se o 
uključivanju ili brisanju genetskog materijala, te relevantnih informa­
cija o vektoru i donoru, 

— GMO-a, 

— namjeravanog uvođenja ili korištenja uključujući i razmjere, 

— potencijalnog primateljskog okoliša, i 

— interakcije gore navedenog. 

Podaci o uvođenju sličnih organizama i organizama sa sličnim obilježjima 
i njihovoj interakciji sa sličnim okolišima mogu biti od koristi u procjeni 
rizika za okoliš. 

C . 2 . K o r a c i u p r o c j e n i r i z i k a z a o k o l i š 

U donošenju zaključaka za procjenu rizika za okoliš iz članaka 4., 6., 7. i 
13. treba provesti sljedeće korake: 

1. Uočavanje karakteristika koje mogu uzrokovati štetne učinke: 

Moraju se izdvojiti sve karakteristike GMO-a povezane s genetskom 
modifikacijom koje bi mogle uzrokovati štetne učinke na zdravlje ljudi 
ili na okoliš. Uspoređivanje karakteristika GMO-a s karakteristikama 
nemodificiranih organizama u odgovarajućim uvjetima uvođenja ili 
korištenja pomoći će u određivanju potencijalnih štetnih učinaka koji 
su posljedica genetske modifikacije u GMO-u. Važno je ne zanemariti 
ni jedan potencijalni štetni učinak zato što je vjerojatnost njegova 
pojavljivanja mala. 

Mogući štetni učinci GMO-a razlikuju se od slučaja do slučaja, a 
mogu uključivati: 

— bolest kod ljudi, uključujući alergijske ili toksične učinke (vidjeti 
na primjer točke II.A.11. i II.C.2.(i) u Prilogu III.A i B 7. u 
Prilogu III.B), 
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— bolest kod životinja i biljaka, uključujući toksične i, ako je primje­
reno, alergijske učinke (vidjeti na primjer točke II.A.11. i II.C.2.(i) 
u Prilogu III.A i B 7. i D 8. u Prilogu III.B), 

— učinke na dinamiku populacija vrsta u primateljskom okolišu i na 
genetsku raznolikost svake od tih populacija (vidjeti na primjer 
točke IV.B 8., 9. i 12. u Prilogu III.A), 

— izmijenjenu podložnost patogenima koji olakšavaju širenje 
zaraznih bolesti i/ili stvaranje novih spremnika ili vektora, 

— ugrožavanje profilaktičkih ili terapijskih medicinskih ili veteri­
narskih tretmana ili tretmana zaštite bilja, na primjer prijenosom 
gena koji omogućuju otpornost na antibiotike korištene u medicini 
ili veterini (vidjeti na primjer točke II.A.11(e) i II.C.2(i)(iv) u 
Prilogu III. A), 

— učinke na biogeokemiju, (biogeokemijske cikluse), posebno na 
recikliranje ugljika i dušika kroz promjene u razlaganju organskog 
materijala u tlu (vidjeti na primjer točke II.A.11(f) i IV.B.15. u 
Prilogu III.A i D.11. u Prilogu III.B). 

Štetni učinci mogu se pojaviti izravno ili neizravno, mehanizmima koji 
mogu uključivati: 

— širenje GMO-a u okoliš, 

— 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, uključujući, ako je primjenjivo, poljopri­
vrednu praksu. 

2. Procjena potencijalnih posljedica svakog štetnog učinka, ako se pojavi 

Potrebno je procijeniti opseg posljedica svakog potencijalnog štetnog 
učinka. 

Procjenom treba pretpostaviti da će se takav štetni učinak pojaviti. Na 
važnost posljedica vjerojatno utječe okoliš u koji se GMO/i namjera­
va/ju uvoditi i način uvođenja. 

3. Procjena vjerojatnosti pojave svakog uočenog potencijalnog štetnog 
učinka 

Jedan od glavnih čimbenika u procjeni vjerojatnosti ili mogućnosti 
pojave štetnih učinaka su karakteristike okoliša u koji se GMO namje­
rava uvesti, te način uvođenja. 

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

Procjena rizika za zdravlje ljudi ili za okoliš koji predstavlja svaka 
uočena karakteristika GMO-a koja može izazvati štetne učinke treba 
biti što opsežnija, s obzirom na najnovije znanstvene spoznaje, uz 
kombiniranje vjerojatnosti pojave štetnog učinka i važnosti posljedica 
ako se pojavi. 
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5. Primjena strategija upravljanja rizicima od namjernog uvođenja ili 
stavljanja GMO-a na tržište 

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

6. Određivanje sveukupnog rizika dotičnog ili dotičnih GMO-a 

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

D. Zaključci o potencijalnom utjecaju koji uvođenje GMO-a ili stavljanje 
GMO-a na tržište može imati na okoliš 

Na temelju procjene rizika za okoliš provedene u skladu s načelima i 
metodologijom navedenim u odjeljcima B i C, u prijavu treba uključiti 
podatke o točkama iz odjeljaka D.1 ili D.2, ako je primjereno, s ciljem 
pružanja pomoći u donošenju zaključaka o utjecaju koji uvođenje GMO-a 
ili stavljanje GMO-a na tržište može imati na okoliš: 

D . 1 . U s l u č a j u G M O - a r a z l i č i t i h o d v i š i h b i l j n i h v r s t a 

1. Vjerojatnost da GMO postane postojan i invazivan u prirodnim stani­ 
štima u uvjetima predloženog/predloženih uvođenja. 

2. Sve selektivne prednosti i nedostaci dani GMO-u i vjerojatnost ostva­
renja istih u uvjetima predloženog uvođenja. 

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

4. Potencijalni neposredni i/ili odgođeni utjecaj izravnih i neizravnih 
interakcija između GMO-a i ciljanih organizama (ako ih ima). 

5. Potencijalni neposredni i/ili odgođeni utjecaj izravnih i neizravnih 
interakcija između GMO-a i neciljanih organizama, uključujući 
utjecaj na populacijske razine konkurenata, plijena, domaćina, 
simbionta, predatora, parazita i patogena. 

6. Mogući neposredni i/ili odgođeni učinci 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 uvođenja GMO-a. 

7. Mogući neposredni i/ili odgođeni učinci na zdravlje životinja i poslje­
dice za hranidbeni lanac nastali konzumiranjem GMO-a i bilo kojeg 
proizvoda dobivenog iz njega, ako se namjerava koristiti kao hrana za 
životinje. 

8. Mogući neposredni i/ili odgođeni učinci na biogeokemijske procese 
nastali iz potencijalnih izravnih i neizravnih interakcija GMO-a i 
ciljanih i neciljanih organizama u blizini uvođenja GMO-a. 
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9. Mogući neposredni i/ili odgođeni, izravni ili neizravni učinci na okoliš 
posebnih tehnika korištenih za upravljanje GMO-ima ako se razlikuju 
od onih korištenih za ne-GMO organizme. 

D . 2 . U s l u č a j u g e n e t s k i m o d i f i c i r a n i h v i š i h b i l j n i h v r s t a 
( G M V B V - a ) 

1. Vjerojatnost da genetski modificirana viša biljna vrsta postane posto­
janija od primatelja ili roditeljskih biljaka u poljoprivrednim staništima 
ili invazivnija u prirodnim staništima. 

2. Sve selektivne prednosti i nedostaci dani genetski modificiranoj višoj 
biljnoj vrsti. 

3. Potencijal prijenosa gena na istu ili druge spolno kompatibilne biljne 
vrste u uvjetima sađenja genetski modificirane više biljne vrste i sve 
selektivne prednosti i nedostaci koje te biljne vrste imaju. 

4. Mogući neposredni i/ili odgođeni utjecaj na okoliš nastao iz izravnih i 
neizravnih interakcija između genetski modificirane više biljne vrste i 
ciljanih organizama, poput predatora, parazitoida i patogena (ako ih 
ima). 

5. Mogući neposredni i/ili odgođeni utjecaj na okoliš nastao iz izravnih i 
neizravnih interakcija između genetski modificirane više biljne vrste i 
neciljanih organizama, (uzimajući u obzir i organizme koji su u inte­
rakciji s ciljanim organizmima), uključujući utjecaj na populacijske 
razine konkurenata, biljojeda, simbionata, (ako ih ima), parazita i 
patogena. 

6. Mogući neposredni i/ili odgođeni utjecaji na zdravlje ljudi nastali iz 
potencijalnih izravnih i neizravnih interakcija genetski modificirane 
više biljne vrste i osoba koje s njim rade, dolaze u kontakt ili su u 
blizini ispuštanja genetski modificiranih viših biljnih vrsta. 

7. Mogući neposredni i/ili odgođeni učinci na zdravlje životinja i poslje­
dice za hranidbeni lanac nastali konzumiranjem GMO-a i bilo kojeg 
proizvoda dobivenog iz njega, ako se namjerava koristiti kao hrana za 
životinje. 

8. Mogući neposredni i/ili odgođeni učinci na biogeokemijske procese 
nastale iz potencijalnih izravnih i neizravnih interakcija između 
GMO-a i ciljanih i neciljanih organizama u blizini uvođenja GMO-a. 

9. Mogući neposredni i/ili odgođeni, izravni ili neizravni učinci na okoliš 
posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i žetve koje su korištene za 
genetski modificirane više biljne vrste ako se razlikuju od onih kori­ 
štenih za druge biljne vrste. 
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PRILOG III. 

INFORMACIJE TRAŽENE U PRIJAVI 

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

Ne vrijedi svaka točka za svaki slučaj. Očekuje se da će se u pojedinim prija­
vama navoditi samo određen podskup pitanja koji odgovara pojedinim 
situacijama. 

Razina potrebnih detalja u odgovoru na svaki podskup pitanja također se 
razlikuje prema prirodi i razmjerima predloženog uvođenja. 

Možda će za daljnji napredak u području genetske modifikacije ovaj Prilog 
trebati prilagoditi tehničkom napretku ili izraditi smjernice o ovom Prilogu. 
Daljnja diferencijacija informacija potrebnih za različite vrste GMO-a, na 
primjer jednostanične organizme, ribe ili kukce, ili za pojedino korištenje 
GMO-a, npr. razvoj cjepiva, bit će moguća kada se u Zajednici steknu dovoljna 
iskustva s prijavama za uvođenje pojedinih GMO-a. 

Opis korištenih metoda ili upućivanje na ujednačene ili međunarodno priznate 
metode navodi se i u dosjeu, zajedno s nazivom jednog ili više tijela odgovornih 
za provedbu studijâ. 

Prilog III. A odnosi se na sve vrste genetski modificiranih organizama osim viših 
biljnih vrsta. Prilog III. B odnosi se na uvođenje genetski modificiranih viših 
biljnih vrsta. 

Izraz „više biljne vrste” znači biljke koje pripadaju taksonomskoj skupini Sper­
matophytae (Gymnospermae i Angiospermae). 
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PRILOG III.A 

INFORMACIJE TRAŽENE U PRIJAVAMA O UVOĐENJU GENETSKI 
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA UZ IZNIMKU VIŠIH BILJNIH 

VRSTA 

I. OPĆI PODACI 

A. Ime i adresa podnositelja prijave (trgovačko društvo ili ustanova) 

B. Ime, kvalifikacije i iskustvo odgovornog znanstvenika ili više njih 

C. Naziv projekta 

II. INFORMACIJE VEZANE UZ GMO 

A. Karakteristike (a) donora, (b) primatelja ili (c) (ako ga ima) roditelj­
skog/ih organizma/organizama: 

1. znanstveni naziv; 

2. taksonomija; 

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

4. fenotipski i genetski markeri; 

5. stupanj povezanosti između donora i primatelja ili između roditelj­
skih organizama; 

6. opis tehnika identifikacije i otkrivanja; 

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

8. opis zemljopisne raspodjele i prirodnog staništa organizma, uključu­
jući informacije o prirodnim predatorima, plijenu, parazitima i 
konkurentima, simbiontima i domaćinima; 

9. organizmi kod kojih je poznato da do prijenosa genetskog materijala 
dolazi u prirodnim uvjetima; 

10. provjera genetske stabilnosti organizama i čimbenika koji na nju 
utječu; 

11. patološka, ekološka i fiziološka svojstva: 

(a) klasifikacija opasnosti prema postojećim pravilima Zajednice o 
zaštiti zdravlja ljudi i/ili okoliša; 

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

(c) informacije o preživljavanju, uključujući sezonsko preživlja­
vanje i sposobnost stvaranja struktura preživljavanja; 

(d) patogenost: infektivnost, toksigenost, virulentnost, alergenost, 
prijenosnik (vektor) patogena, mogući prijenosnici, raspon 
domaćina uključujući neciljani organizam. Moguća aktivacija 
latentnih virusa (provirusa). Sposobnost stvaranja kolonija s 
drugim organizmima; 

(e) otpornost na antibiotike i potencijalno korištenje tih antibiotika 
kod ljudi i domaćih organizama za profilaksu i terapiju; 

(f) uključenost u procese u okolišu: primarna proizvodnja, razmjena 
hranjivih sastojaka, razlaganje organske tvari, disanje itd.; 
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12. priroda urođenih vektora: 

(a) sekvenca; 

(b) učestalost mobilizacije; 

(c) specifičnost; 

(d) prisutnost gena koji prenose otpornost; 

13. povijest prethodnih genetskih modifikacija. 

B. Karakteristike vektora 

1. priroda i izvor vektora; 

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

3. učestalost mobilizacije umetnutog vektora i/ili sposobnosti genetskog 
prijenosa i metoda determinacije; 

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

C. Karakteristike modificiranog organizma 

1. Podaci vezani uz genetsku modifikaciju: 

(a) metode korištene za modifikaciju; 

(b) metode korištene za izgradnju i uvođenje jednog ili više inserata 
u primatelja ili brisanje sekvence; 

(c) opis inserta i/ili konstrukcija vektora; 

(d) čistoća inserta od svake nepoznate sekvence i informacija o 
stupnju do kojeg je umetnuta sekvenca ograničena na DNK 
potrebnu za provođenje namjeravane funkcije; 

(e) metode i mjerila korišteni za selekciju; 

(f) sekvenca, funkcionalni identitet i lokacija jednog ili više izmije­
njenih/umetnutih/brisanih segmenata nukleinske kiseline s 
posebnom uputom na bilo koju poznatu štetnu sekvencu. 

2. Informacije o konačnom GMO-u: 

(a) opis genetske/ih značajke/i ili fenotipskih karakteristika, a 
posebno novih značajki i karakteristika koje se mogu izraziti ili 
se više ne izražavaju; 

(b) struktura i količina bilo kojeg vektora i/ili donatorske nukleinske 
kiseline koja preostaje u konačnoj izgradnji modificiranog 
organizma; 

(c) stabilnost organizma u smislu genetskih značajki; 

(d) brzina i razina ekspresije novog genetskog materijala. Metoda i 
osjetljivost mjerenja; 

(e) aktivnost izraženog ili izraženih proteina; 

(f) opis tehnika identifikacije i otkrivanja, uključujući tehnike iden­
tifikacije i otkrivanja umetnute sekvence i vektora; 

(g) osjetljivost, pouzdanost, (u kvantitativnom smislu), i specifičnost 
tehnika otkrivanja i identifikacije; 
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(h) povijest prethodnih uvođenja ili korištenja GMO-a; 

(i) razmatranja vezana uz zdravlje ljudi i životinja, kao i zdravlje 
biljaka: 

i. toksični ili alergijski učinci GMO-a i/ili njihovih metaboličkih 
proizvoda; 

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

iii. sposobnost kolonizacije; 

iv. ako je organizam patogen za ljude koji su imunokompetentni: 

— bolesti uzrokovane patogenošću i mehanizam patogenosti 
uključujući invazivnost i virulentnost, 

— prenosivost, 

— infektivna doza, 

— raspon domaćina, mogućnost mijenjanja, 

— mogućnost preživljavanja izvan ljudskog domaćina, 

— prisutnost vektora ili načina širenja, 

— biološka stabilnost, 

— uzorci otpornosti na antibiotike, 

— alergenost, 

— raspoloživost odgovarajućih terapija. 

v. ostale opasnosti proizvoda. 

III. INFORMACIJE VEZANE UZ UVJETE UVOĐENJA I PRIMATELJSKI 
OKOLIŠ 

A. Podaci o uvođenju 

1. opis predloženog namjernog uvođenja, uključujući svrhe i pred­
viđene proizvode; 

2. predviđeni datumi uvođenja i vremensko planiranje pokusa, uklju­ 
čujući učestalost i trajanje uvođenja; 

3. priprema lokacije prije uvođenja; 

4. veličina lokacije; 

5. metoda/e koja/e će se koristiti za uvođenje; 

6. količine GMO-a koje će se uvoditi; 

7. poremećaj na lokaciji (vrsta i način uzgoja, miniranje, navodnja­
vanje ili druge djelatnosti); 

8. mjere zaštite radnika poduzete tijekom uvođenja; 

9. obrada lokacije nakon uvođenja; 

10. tehnike predviđene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju 
pokusa; 

11. informacije i rezultati prethodnih ispuštanja GMO-a, posebno 
različitog obujma i u različitim ekosustavima. 
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B. Podaci o okolišu (na samoj lokaciji i u širem okolišu): 

1. zemljopisni položaj i koordinatno upućivanje na lokacije (u slučaju 
prijave iz dijela C lokacija/e uvođenja mora/ju biti predviđena 
područja korištenja proizvoda); 

2. fizička ili biološka blizina ljudima i drugim značajnim biotama; 

3. blizina sličnim biotopima, zaštićenim područjima ili izvorima vode za 
piće; 

4. klimatske karakteristike regije/a koja/e bi mogla/e biti zahvaćena/e; 

5. zemljopisne, geološke i pedološke karakteristike; 

6. flora i fauna, uključujući usjeve, domaće životinje i migracijske vrste; 

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

8. usporedba prirodnog staništa organizma primatelja s jednom ili više 
predloženih lokacija uvođenja; 

9. bilo koji poznati razvoj događaja ili promjene u korištenju zemljišta u 
regiji koji bi mogli utjecati na djelovanje uvođenja na okoliš. 

IV. INFORMACIJE VEZANE UZ INTERAKCIJE GMO-A I OKOLIŠA 

A. Karakteristike koje utječu na preživljavanje, umnožavanje i širenje 

1. biološke značajke koje utječu na preživljavanje, umnožavanje i šire­
nje; 

2. znani ili predviđeni uvjeti okoliša koji mogu utjecati na preživljava­
nje, umnožavanje i širenje (vjetar, voda, tlo, temperatura, pH itd.); 

3. osjetljivost na pojedine tvari. 

B. Interakcije s okolišem 

1. predviđeno stanište GMO-a; 

2. studije ponašanja i karakteristike GMO-a i njihovog ekološkog utje­
caja provedene u simuliranim prirodnim okružjima, poput mikroko­
zma, uzgajališta, staklenika; 

3. sposobnost genetskog prijenosa 

(a) prijenos genetskog materijala iz GMO-a u organizme u zahva­ 
ćenim ekosustavima nakon uvođenja; 

(b) prijenos genetskog materijala iz urođenih organizama u GMO-e 
nakon uvođenja; 

4. vjerojatnost selekcije nakon uvođenja koja vodi ekspresiji neočeki­
vanih i/ili neželjenih značajki kod modificiranog organizma; 

5. mjere korištene za osiguranje i provjeru genetske stabilnosti. Opis 
genetskih značajki kojima se može spriječiti ili minimalizirati širenje 
genetskog materijala. Metode provjere genetske stabilnosti; 
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6. putovi biološkog širenja, poznati ili potencijalni načini interakcije s 
uzročnikom širenja, uključujući inhalaciju, gutanje, površinski dodir, 
ukopavanje itd.; 

7. opis ekosustava u koje se GMO-i mogu širiti; 

8. potencijal prekomjernog povećanja populacije u okolišu; 

9. konkurentna prednost GMO-a u odnosu na nemodificiranog prima­
telja ili jedan ili više roditeljskih organizama; 

10. identifikacija i opis ciljanih organizama, ako ih ima; 

11. očekivan mehanizam i rezultat interakcije između uvedenih GMO-a 
i jednog ili više ciljanih organizama, ako ih ima; 

12. identifikacija i opis neciljanih organizama na koje uvođenje GMO-a 
može štetno utjecati i očekivanih mehanizama bilo koje utvrđene 
štetne interakcije; 

13. vjerojatnost pomaka u biološkim interakcijama ili u dosegu doma­ 
ćina nakon uvođenja; 

14. poznate ili predviđene interakcije s neciljanim organizmima u 
okolišu, uključujući konkurente, plijen, domaćine, simbionte, preda­
tore, parazite i patogene; 

15. poznata ili predviđena uključenost u biogeokemijske procese; 

16. ostale potencijalne interakcije s okolišem. 

V. INFORMACIJE O PRAĆENJU, KONTROLI, OBRADI OTPADA I 
PLANOVIMA HITNIH MJERA 

A. Tehnike praćenja 

1. metode ulaženja u trag GMO-ima i praćenja njihovih učinaka; 

2. specifičnost, (s ciljem identificiranja GMO-a i njihovog razlikovanja 
od donora, primatelja ili, ako je primjereno, od roditeljskog organ­
izma), osjetljivost i pouzdanost tehnika praćenja; 

3. tehnike za otkrivanje prijenosa doniranoga genetskog materijala 
drugim organizmima; 

4. trajanje i učestalost praćenja. 

B. Kontrola uvođenja 

1. metode i postupci za izbjegavanje i/ili minimaliziranje širenja GMO-a 
izvan lokacije uvođenja ili područja određenih za uporabu; 

2. metode i postupci za zaštitu lokacije od ulaska neovlaštenih osoba; 

3. metode i postupci za sprečavanje ulaska drugih organizama na 
lokaciju. 

C. Obrada otpada 

1. vrsta otpada koji se stvara; 

2. očekivana količina otpada; 

3. opis predviđenog načina obrade. 
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D. Planovi hitnih mjera 

1. metode i postupci za kontrolu GMO-a u slučaju neočekivanog šire­
nja; 

2. metode za dekontaminiranje pogođenih područja, na primjer istreb­
ljenje GMO-a; 

3. metode za odlaganje ili sanaciju biljaka, životinja, tla itd. izloženih 
tijekom ili nakon širenja; 

4. metode za izolaciju područja pogođenih širenjem; 

5. planovi za zaštitu zdravlja ljudi i okoliša u slučaju nastanka neže­
ljenog učinka. 
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PRILOG III.B 

INFORMACIJE TRAŽENE U PRIJAVAMA O UVOĐENJU GENETSKI 
MODIFICIRANIH VIŠIH BILJNIH VRSTA (GMVBV) (GYMNOSPERMAE 

I ANGIOSPERMAE) 

A. OPĆE INFORMACIJE 

1. Ime i adresa podnositelja prijave (tvrtka ili ustanova) 

2. Ime, kvalifikacije i iskustvo jednog ili više odgovornih znanstvenika 

3. Naziv projekta 

B. INFORMACIJE VEZANE UZ (A) PRIMATELJA ILI (B), (OVISNO O 
SLUČAJU), RODITELJSKE BILJKE 

1. Puni naziv: 

(a) naziv obitelji; 

(b) rod; 

(c) vrsta; 

(d) podvrsta; 

(e) kultivar/uzgojni red; 

(f) uobičajeni naziv. 

2. (a) Informacije o reprodukciji: 

i. način/i reprodukcije; 

ii. eventualni posebni čimbenici koji utječu na reprodukciju; 

iii. generacijsko vrijeme. 

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

3. Preživljavanje: 

(a) sposobnost stvaranja struktura za preživljavanje ili mirovanje; 

(b) eventualni posebni čimbenici koji utječu na preživljavanje. 

4. Širenje: 

(a) načini i opseg, (na primjer, procjena kako se održiv pelud i/ili 
sjemenke smanjuju s udaljenošću), širenja; 

(b) eventualni posebni čimbenici koji utječu na širenje. 

5. Zemljopisna raspodjela biljke. 

6. U slučaju biljnih vrsta koje se obično ne uzgajaju u državama članicama, 
opis prirodnog staništa biljke, uključujući informacije o prirodnim preda­
torima, parazitima, konkurentima i simbiontima. 

7. Ostale potencijalne interakcije, bitne za GMO, biljke s organizmima u 
ekosustavu u kojem se obično uzgaja, ili drugdje, uključujući informacije 
o toksičnom djelovanju na ljude, životinje i druge organizme. 

C. INFORMACIJE VEZANE UZ GENETSKU MODIFIKACIJU 

1. Opis metoda korištenih za genetsku modifikaciju. 

2. Priroda i izvor korištenog vektora. 
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3. Veličina, izvor (naziv) jednog ili više donorskih organizama i namjera­
vana funkcija svakog sastavnog fragmenta regije namijenjene za 
umetanje. 

D. INFORMACIJE VEZANE UZ GENETSKI MODIFICIRANU BILJKU 

1. Opis značajke/i i karakteristika koje su uvedeni ili modificirani. 

2. Podaci o sekvencama koje su stvarno unesene/brisane: 

(a) veličina i struktura umetka i metoda korištenih za njegovu karakte­
rizaciju, uključujući informacije o svim dijelovima vektora 
uvedenim u GMVBV ili bilo kojeg nositelja ili strane DNK preo­
stale u GMVBV-u; 

(b) u slučaju brisanja, veličina i funkcija jednog ili više izbrisanih 
područja; 

(c) broj preslike umetka; 

(d) jedna ili više lokacija jednog ili više umetaka u stanice biljke, 
(integrirani u kromosom, kloroplaste, mitohondrije ili zadržani u 
neintegriranom obliku), i načini njihova određivanja. 

3. Informacije o ekspresiji umetka: 

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

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

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

(a) načinu/načinima i/ili brzini reprodukcije; 

(b) širenju; 

(c) preživljavanju. 

5. Genetska stabilnost umetka i fenotipska stabilnost GMVBV-a. 

6. Svaka promjena sposobnosti GMVBV-a za prijenos genetskog materi­
jala drugim organizmima. 

7. Informacija o svim toksičnim, alergijskim i drugim štetnim učincima za 
zdravlje ljudi nastalim iz genetske modifikacije. 

8. Informacija o sigurnosti GMVBV-a za zdravlje životinja, posebno u 
pogledu eventualnih toksičnih, alergijskih ili drugih štetnih učinaka 
nastalih iz genetske modifikacije, pri čemu je GMVBV namijenjen za 
korištenje u hrani za životinje. 

9. Mehanizam interakcije između genetski modificirane biljke i ciljanih 
organizama (ako ih ima). 

10. Potencijalne promjene interakcije GMVBV-a i neciljanih organizama 
nastale genetskom modifikacijom. 

11. Potencijalne interakcije s abiotičkim okolišem. 

12. Opis tehnika otkrivanja i identificiranja za genetski modificiranu biljku. 

13. Informacije o dosadašnjim uvođenjima genetski modificirane biljke, ako 
ih ima. 
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E. INFORMACIJE O MJESTU UVOĐENJA (SAMO ZA PRIJAVE 
PREDANE NA TEMELJU ČLANAKA 6. I 7.) 

1. Lokacija i veličina mjesta/â uvođenja. 

2. Opis ekosustava mjesta uvođenja, uključujući klimu, floru i faunu. 

3. Prisutnost spolno kompatibilnih divljih srodnika ili kultiviranih biljnih 
vrsta. 

4. Blizina službeno priznatih biotopa ili zaštićenih područja koja bi mogla 
biti pod utjecajem. 

F. INFORMACIJE O UVOĐENJU (SAMO ZA PRIJAVE PREDANE NA 
TEMELJU ČLANAKA 6. I 7.) 

1. Svrha uvođenja. 

2. Predviđen/i datum/i i trajanje uvođenja. 

3. Metoda kojom će se genetski modificirane biljke uvoditi. 

4. Metoda za pripremu i upravljanje mjestom uvođenja prije, tijekom i 
nakon uvođenja, uključujući praksu uzgoja i metode žetve. 

5. Približan broj biljaka (ili biljke po m 2 ). 

G. INFORMACIJE O KONTROLI, PRAĆENJU, POSTUPANJU NAKON 
UVOĐENJA I PLANOVI OBRADE OTPADA (SAMO ZA PRIJAVE 
PREDANE NA TEMELJU ČLANAKA 6. I 7.) 

1. Sve poduzete mjere opreza: 

(a) udaljenost(i) od spolno kompatibilnih biljnih vrsta, kako divljih srod­
nika tako i usjeva; 

(b) sve mjere za minimaliziranje/sprečavanje raspršivanja reproduktivnih 
organa GMVBV-a (na primjer peludi, sjemena, gomolja). 

2. Opis metoda za obradu mjesta nakon uvođenja. 

3. Opis metoda obrade nakon uvođenja za genetski modificiran biljni mate­
rijal uključujući otpad. 

4. Opis planova i tehnika praćenja. 

5. Opis svih planova hitnih mjera. 

6. Metode i postupci za zaštitu lokacije. 
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PRILOG IV. 

DODATNI PODACI 

▼M3 
Ovim se Prilogom općenito opisuju dodatne informacije koje treba dostaviti u 
slučaju prijave za stavljanje na tržište i informacije za zahtjeve za označivanje u 
pogledu GMO-a kao proizvodâ ili u sastavu proizvodâ koji se stavljaju na tržište, 
te GMO-a izuzetih na temelju drugog podstavka članka 2. stavka 4. Radi lakše 
provedbe i objašnjenja ovog Priloga, tehničke smjernice u pogledu, između osta­
log, opisa načina na koji se proizvod namjerava koristiti, mogu se izraditi u 
skladu s regulatornim postupkom iz članka 30. stavka 2. Zahtjevi u pogledu 
označivanja izuzetih organizama utvrđeni u članku 26. ispunjavaju se davanjem 
odgovarajućih preporuka za uporabu i ograničenjima uporabe. 

▼B 
A. Sljedeće informacije daju se u prijavi za stavljanje na tržište GMO-a kao 

proizvodâ ili sastojka proizvodâ, dodatno uz informacije iz Priloga III.: 

1. predloženi trgovački nazivi proizvoda i nazivi GMO-a sadržanih u proiz­
vodu, te svaka posebna identifikacija, naziv ili šifra koju podnositelj 
prijave koristi za identifikaciju GMO-a. Nakon suglasnosti, svi novi trgo­
vački nazivi moraju se dostaviti nadležnom tijelu; 

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

3. naziv i adresa dobavljača(-â) kontrolnih uzoraka, 

4. opis o tome kako se proizvod ili GMO kao proizvod ili sastojak proizvoda 
namjeravaju koristiti. Potrebno je naglasiti razlike u korištenju ili uprav­
ljanju GMO-om u usporedbi sa sličnim genetski nemodificiranim 
proizvodima; 

5. opis jednog ili više zemljopisnih područja i vrsta okoliša u kojima se 
proizvod namjerava koristiti unutar Zajednice uključujući, ako je 
moguće, procijenjenu razinu korištenja u svakom pojedinom području; 

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

7. podaci o genetskoj modifikaciji u svrhe upisa u jedan ili više registara 
modifikacija organizama, koji se mogu koristiti za otkrivanje i identifici­
ranje pojedinih GMO proizvoda radi lakše kontrole i inspekcije nakon 
stavljanja na tržište. Među tim informacijama moraju biti, ovisno o 
slučaju, dostava uzoraka GMO-a ili njegova genetskog materijala kod 
nadležnog tijela i detalje nukleotidnih sekvenci ili druga vrsta informacija 
potrebnih za identificiranje GMO proizvoda i njegova potomstva, na 
primjer metodologija za otkrivanje i identificiranje GMO proizvoda, uklju­ 
čujući eksperimentalne podatke koji pokazuju specifičnost metodologije. 
Potrebno je navesti i informacije koje se zbog povjerljivosti ne mogu 
staviti u javnosti dostupan dio registra; 
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8. predloženo označivanje na etiketi ili u pratećem dokumentu. To mora 
obuhvaćati, barem u sažetom obliku, trgovački naziv proizvoda, izjavu 
da „Ovaj proizvod sadrži genetski modificirane organizme”, naziv 
GMO-a i podatke iz točke 2., te oznakom treba naznačiti kako pristupiti 
podacima u javno dostupnom dijelu registra. 

B. Sljedeće informacije moraju se, kada je relevantno, dostaviti u prijavi dodatno 
uz podatke iz točke A, u skladu s člankom 13. ove Direktive: 

1. mjere koje treba poduzeti u slučaju nenamjernog uvođenja ili zloporabe; 

2. posebne upute ili preporuke za skladištenje i rukovanje; 

3. posebne upute za provedbu praćenja i izvješćivanje za podnositelja prijave 
i, ako je potrebno, nadležnog tijela, tako da nadležna tijela mogu biti 
učinkovito informirana o svakom štetnom učinku. Ove upute moraju biti 
u skladu s Prilogom VII. dijelom C; 

4. predložena ograničenja u odobrenoj uporabi GMO-a, na primjer, gdje se 
proizvod može koristiti i u koje svrhe; 

5. predložena ambalaža; 

6. procijenjena proizvodnja i/ili uvoz u Zajednicu; 

7. predložene dodatne oznake. To može obuhvaćati, barem u sažetom obliku, 
informacije iz točaka A 4., A 5., B 1., B 2., B 3. i B 4. 
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PRILOG V. 

MJERILA ZA PRIMJENU DIFERENCIRANIH POSTUPAKA (ČLANAK 7.) 

Mjerila iz članka 7. stavka 1. navode se u nastavku: 

1. Taksonomski status i biologija, (na primjer, način reprodukcije i oprašivanja, 
sposobnost križanja s povezanim vrstama, patogenost), nemodificiranog 
organizma, (primatelja), moraju biti dobro poznati. 

2. Moraju postojati dostatne spoznaje o sigurnosti za zdravlje ljudi i okoliš 
roditeljskog organizma, ako postoji, odnosno, organizma primatelja u 
okolišu uvođenja. 

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

4. 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 korištenog s DNK nosi­
teljem moraju biti dostupne. Ako genetska modifikacija obuhvaća brisanje 
genetskog materijala, opseg brisanja mora biti poznat. Također moraju biti 
dostupne i dostatne informacije o genetskoj modifikaciji kako bi se omogućila 
identifikacija GMO-a i njegova potomstva tijekom uvođenja. 

5. GMO ne smije predstavljati dodatne ni povećane rizike za zdravlje ljudi ili 
okoliš u uvjetima eksperimentalnog uvođenja koje ne predstavlja uvođenje 
odgovarajućih roditeljskih organizama, ako ih ima, odnosno organizama 
primatelja. Nijedna sposobnost širenja u okoliš i prodiranje u druge nepove­
zane ekosustave ni sposobnost prijenosa genetskog materijala na druge organ­
izme u okolišu ne smije dovesti do štetnih učinaka. 
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PRILOG VI. 

SMJERNICE ZA IZVJEŠĆA O PROCJENI 

Izvješće o procjeni na temelju članaka 13., 17., 19. i 20. trebalo bi obuhvaćati 
posebno sljedeće: 

1. Identifikaciju karakteristika organizma primatelja koje su bitne za procjenu 
pojedinoga GMO-a ili više njih. Identifikacija eventualnih poznatih rizika za 
zdravlje ljudi i okoliš nastalih uvođenjem u okoliš nemodificiranog organizma 
primatelja. 

2. Opis rezultata genetske modifikacije u modificiranom organizmu. 

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

4. Identifikaciju eventualnih novih rizika za zdravlje ljudi i okoliš koji mogu 
nastati uvođenjem jednog ili više predmetnih GMO-a u usporedbi s uvođe­
njem odgovarajućih nemodificiranih organizama, na temelju procjene rizika za 
okoliš provedene u skladu s Prilogom II. 

5. Zaključak o tome treba li predmetni GMO ili više njih staviti na tržište ili kao 
proizvod(e) ili sastojak proizvoda i pod kojim uvjetima, je li se predmetni 
GMO-i ne smiju stavljati na tržište i traže li se mišljenja drugih nadležnih 
tijela i Komisije za pojedina pitanja u procjeni rizika za okoliš. Ovi aspekti 
moraju se specificirati. U zaključku treba jasno navesti predloženu uporabu, 
upravljanje rizicima i predložen plan praćenja. U slučaju da je zaključeno da 
se GMO-i ne trebaju staviti na tržište, nadležno tijelo svoj zaključak obra­
zlaže. 
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PRILOG VII. 

PLAN PRAĆENJA 

▼M3 
Ovim se Prilogom općenito opisuje cilj koji treba postići i opća načela koja treba 
poštovati u izradi plana praćenja iz članka 13. stavka 2., članka 19. stavka 3. i 
članka 20. Radi lakše provedbe i objašnjenja ovog Priloga, tehničke smjernice 
mogu se izraditi u skladu s regulatornim postupkom iz članka 30. stavka 2. 

▼B 
A. Cilj 

Cilj plana praćenja je: 

— potvrditi je li bilo koja pretpostavka u pogledu nastanka i utjecaja potenci­
jalnih štetnih učinaka GMO-a ili njihova korištenja u procjeni rizika za okoliš 
točna; i 

— identificirati nastanak štetnih učinaka GMO-a ili njegove uporabe na zdravlje 
ljudi ili okoliš koji nisu predviđeni u procjeni rizika za okoliš. 

B. Opća načela 

Praćenje iz članaka 13., 19. i 20. odvija se nakon davanja suglasnosti za stav­
ljanje GMO-a na tržište. 

Tumačenje podataka prikupljenih praćenjem treba razmatrati s obzirom na druge 
postojeće uvjete okoliša i djelatnosti. Ako se uoče promjene u okolišu, potrebno 
je razmotriti daljnju procjenu da bi se utvrdilo jesu li posljedica GMO-a ili 
njegove uporabe budući da takve promjene mogu biti posljedica okolišnih 
faktora različitih od stavljanja GMO-a na tržište. 

Iskustvo i podaci stečeni praćenjem uvođenja GMO-a u eksperimentalne svrhe 
mogu pomoći u izradi režima praćenja potrebnog za stavljanje GMO-a na tržište 
kao proizvodâ ili sastojka proizvodâ. 

C. Izrada plana praćenja 

Izrada plana praćenja treba: 

1. biti detaljna za svaki pojedini slučaj uzimajući u obzir procjenu rizika za 
okoliš; 

2. uzeti u obzir karakteristike GMO-a, svojstva i opseg njegove namjeravane 
uporabe i raspon relevantnih uvjeta okoliša u kojem se očekuje uvođenje 
GMO-a; 

3. obuhvaćati opći nadzor neočekivanih štetnih učinaka i, prema potrebi, 
praćenje specifično za svaki pojedinačni slučaj, usmjereno na štetne učinke 
utvrđene u procjeni rizika za okoliš: 

3.1. s obzirom da praćenje specifično za svaki pojedinačni slučaj treba provo­
diti tijekom dovoljno vremena radi otkrivanja neposrednih i izravnih kao 
i, ovisno o slučaju, odgođenih i neizravnih učinaka utvrđenih u procjeni 
rizika za okoliš; 

3.2. s obzirom da bi nadzor, ovisno o slučaju, mogao iskoristiti već uspo­
stavljenu rutinsku praksu nadzora poput praćenja poljoprivrednih kulti­
vara, zaštite biljaka ili veterinarskih i medicinskih proizvoda. Potrebno je 
navesti objašnjenje o tome kako će se relevantne informacije prikupljene 
utvrđenom rutinskom praksom nadzora staviti na raspolaganje nositelju 
suglasnosti; 
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4. olakšati sustavno motrenje uvođenja GMO-a u okoliš koji ga prima i tuma­ 
čenje tih motrenja u odnosu na sigurnost za zdravlje ljudi ili okoliš; 

5. utvrditi tko će, (podnositelj prijave, korisnici), provoditi različite zadatke 
potrebne na temelju plana praćenja i čija je odgovornost osigurati da se 
plan praćenja utvrdi i pravilno provodi, te da postoji putanja kojom će se 
imatelj suglasnosti i nadležno tijelo obavješćivati o svim uočenim štetnim 
učincima za zdravlje ljudi i okoliš. (Moraju se naznačiti vremenske točke i 
intervali za izvješćivanje o rezultatima praćenja.); 

6. razmotriti mehanizme za utvrđivanje i potvrđivanje svih uočenih štetnih 
učinaka na zdravlje ljudi i okoliš i omogućiti nositelju suglasnosti ili 
nadležnom tijelu, ovisno o slučaju, poduzimanje mjera potrebnih za zaštitu 
zdravlja ljudi i okoliša. 
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PRILOG VIII. 

KORELACIJSKA TABLICA 

Direktiva 90/220/EEZ Ova Direktiva 

Članak 1. stavak 1. Članak 1. 

Članak 1. stavak 2. Članak 3. stavak 2. 

Članak 2. Članak 2. 

Članak 3. Članak 3. stavak 1. 

Članak 4. Članak 4. 

— Članak 5. 

Članak 5. 

Članak 6. stavci od 1. do 4. 
) 

Članak 6. 

Članak 6. stavak 5. Članak 7. 

Članak 6. stavak 6. Članak 8. 

Članak 7. Članak 9. 

Članak 8. Članak 10. 

Članak 9. Članak 11. 

Članak 10. stavak 2. Članak 12. 

Članak 11. Članak 13. 

Članak 12. stavci od 1. do 3. i 5. Članak 14. 

Članak 13. stavak 2. Članak 15. stavak 3. 

— Članak 15. stavci 1., 2. i 4. 

— Članak 16. 

— Članak 17. 

Članak 13. stavci 3. i 4. Članak 18. 

Članak 13. stavci 5. i 6. Članak 19. stavci 1. i 4. 

Članak 12. stavak 4. Članak 20. stavak 3. 

Članak 14. Članak 21. 

Članak 15. Članak 22. 

Članak 16. Članak 23. 

— Članak 24. stavak 1. 

Članak 17. Članak 24. stavak 2. 

Članak 19. Članak 25. 

— Članak 26. 

Članak 20. Članak 27. 
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Direktiva 90/220/EEZ Ova Direktiva 

— Članak 28. 

— Članak 29. 

Članak 21. Članak 30. 

Članak 22. Članak 31. stavci 1., 4. i 5. 

Članak 18. stavak 2. Članak 31. stavak 6. 

Članak 18. stavak 3. Članak 31. stavak 7. 

— Članak 32. 

— Članak 33. 

Članak 23. Članak 34. 

— Članak 35. 

— Članak 36. 

— Članak 37. 

Članak 24. Članak 38. 

Prilog I.A Prilog I.A 

Prilog I.B Prilog I.B 

— Prilog II. 

Prilog II. Prilog III. 

Prilog II A Prilog III.A 

Prilog II.B Prilog III.B 

Prilog III. Prilog IV. 

— Prilog V. 

— Prilog VI. 

— Prilog VII. 
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