PRILOG II
UVOD

Sazetak prijave za namjerno uvodenje jednog ili kombinacije vise GMO-a u okoli$ utvrden je
za svrhe i u skladu s postupkom predvidenim ¢lankom 31. Zakona o genetski modificiranim
organizmima.

Naglasava se da ovaj Obrazac nije oblikovan tako da pruzi sve potrebne informacije za
donoSenje procjene rizika uvodenja genetski modificiranih organizama u okolis.

Prostor ostavljen iza svakog pitanja nije naznaka koliko treba biti opSirna informacija traZzena
u svrhu sastavljanja Sazetka prijave.

Prilog II odnosi se na proizvode koji se sastoje ili koji sadrze genetski modificirane organizme
osim visih biljaka i ima sljedece odjeljke:

Op¢i podatci

Podatci o primateljskom i/ili roditeljskom organizmu

Podatci u vezi s genetskom modifikacijom

Informacije o organizmu/organizmima od kojeg/kojih je dobiven umetak

Podatci u vezi s genetski modificiranim organizmom

Podatci u vezi s uvodenjem

Uzajamno djelovanje GMO-a s okoliSem 1 moguc¢i utjecaj na okoli§, ako je znacajno
razli¢it od organizma primatelja ili roditelja

Informacije u vezi s pracenjem

Podatci o postupanju poslije uvodenja i obradi otpada

Podatci o planovima hitnih intervencija

Podatci navedeni u Prilogu II primjereno ¢e odrazavati (u sazetom obliku) informacije
dostavljene nadleznom tijelu u skladu sa ¢lankom 30. Zakona o genetski modificiranim
organizmima te ¢lancima 3. i 4. ovoga Pravilnika.
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SAZETAK PRIJAVE ZA DOBIVANJE DOPUSTENJA
ZA NAMJERNO UVODENJE GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA (GMO-a) U
OKOLIS ZA SVE VRSTE ORGANIZAMA
(osim uvodenja Sjemenjaca - Spermatophyta)

A. Op¢i podatci
1. Podatci o obavijesti

a) Drzava obavijesti:

b) Broj obavijesti:

c¢) Datum potvrde primitka obavijesti:

d) Naziv projekta:

¢) PredloZeno razdoblje uvodenja:

2. Podnositelj

| Naziv, sjediSte i mati¢ni broj pravne osobe ili ime, prezime i prebivaliste fizicke osobe:

3. Karakterizacija GMO-a



a) Navedite je li GMO: viroid
RNA virus
DNA virus
bakterija
gljivica
zivotinja:
—sisavac
—insekt
—riba
—ostale zivotinje (navedite vrstu, razred)

ostalo, navedite (carstvo, vrstu, razred):

b) Identitet GMO-a (rod i vrsta)

c¢) Genetska stabilnost (prema obrascu Priloga I, odjeljku II., dijelu C., tocki 2.,podtocki 2.3.)

4. Planira li isti podnositelj isto uvodenje u druge drzave'

Da[J ‘ Ne [J
Ako da, navedite kod(ove) drzave(a):

5. Je li isti podnositelj dao obavijest o istom GMO-u za uvodenje u druge drzave?

Da [ Ne []
Ako da:

- drzava ¢lanica obavijesti:

- broj obavijesti:

6. Je li isti podnositelj dao obavijest o istom GMO-u za uvodenje ili stavljanje na trziSte izvan
Republike Hrvatske i drugih drzava na teritoriju Europe?

Da [J ‘ Ne LI
Ako da:

- drzava Clanica obavijesti

- broj obavijesti

7. Sazetak moguceg utjecaja na okoli§ od uvodenja GMO-a

B. Podatci o primateljskom i/ili roditeljskom organizmu
1. Opis primateljskog i/ili roditeljskog organizma

a) Navedite je li primateljski i/ili roditeljski organizam:

! sukladno &lanku 6., stavku 1. Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i VijeCa od 12. oZujka 2001. o

namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u okoli$ kojom se ukida Direktiva Vije¢a 90/220/EEZ



viroid
RNA virus
DNA virus
bakterija
gljivica
zivotinja

N I O O B A O

- sisavac (]
- insekt ]
- riba (]
- ostale zivotinje: [ (navedite vrstu, razred):

ostalo, navedite

2. Naziv

1) red i/ili visi taksonomski razred (za zivotinje)

ii) rod

iii) vrsta

iv) podvrsta

V) s0j

vi) varijetet (biotip, ekotip, rasa, itd.)

vii) uobicajen naziv

3. Zemljopisna rasprostranjenost organizma

a) zavicajni (autohton), ili na drugi na¢in udomacen, u drzavi u kojoj je dana obavijest
Da ] Ne [ Nije poznato [

b) zavicajni (autohton), ili na drugi nac¢in udomacen, u drugim drzavama na teritoriju Europe:
i) da O
ako da, navedite tip ekosustava u kojem je naden:

atlantski
sredozemni
borealni

alpski
kontinentalni
makaronezijski

N Y Y O O

ii) ne N
iii) nije poznato [

¢) upotrebljava li se Cesto u drzavi u kojoj je dana obavijest?
Da [ Ne [




d) drzi 1i se Cesto u drzavi u kojoj je dana obavijest?
Dall Ne []

4. Prirodni okoli§ organizma

a) ako je organizam mikroorganizam
voda

tlo, slobodno Zivuéi

tlo, ali povezan s biljkom s korijenom
povezan s biljkom s lis¢em/stabljikom
povezan sa Zivotinjama

ostalo, navedite

I B |

b) ako je organizam Zzivotinja: prirodni zavicaj ili uobicajeni agro-ekosustav

5.a) Tehnike otkrivanja

5.b) Tehnike identifikacije

6. Je li organizam primatelj klasificiran prema postojec¢im propisima drugih drZzava u vezi sa zastitom
ljudskog zdravlja i/ili okolisa?

Da Ne

Ako da, navedite

7. Je 1li organizam primatelj znacajno patogen ili opasan na koji drugi nacin (ukljucujuéi njegove
izvanstanicne proizvode), ziv ili mrtav?

Da | Ne | Nije poznato
Ako da
a) kojim organizmima: ljudima
Zivotinjama
biljkama
ostalo
b) naznacite relevantne podatke navedene u obrascu Priloga I, odjeljku II., dijelu A., tocki 1. u
podtocki 1.11.

8. Podatci u vezi s razmnozavanjem

a) vrijeme generiranja u prirodnom ekosustavu:

b) vrijeme generiranja u ekosustavu u kojem se obavlja uvodenje:

¢) nacin razmnozavanja: spolno nespolno




d) ¢imbenici koji utjecu na razmnozavanje:

9. Prezivljavanje

a) sposobnost stvaranja struktura koje povecavaju sposobnost opstanka ili mirovanja:
i) endospore

ii) ciste

iii) sklerocije

iv) nespolne spore (gljivice)

v) spolne spore (gljivice)

vi) jaja

vii) kukuljice

viii) li¢inke

ix) ostalo, navedite

b) relevantni ¢imbenici koji utjecu na sposobnost prezivljavanja:

10.a) Nacini Sirenja

10.b) Cimbenici koji utje¢u na Sirenje

11. Prethodne genetske modifikacije organizma primatelja ili roditelja, koji su vec prijavljeni za
uvodenje u drzavi u kojoj je dana obavijest (navedite broj obavijesti)

C. Podatci u vezi s genetskom modifikacijom
1. Vrsta genetske modifikacije

1) umetanje genetskog materijala
i1) brisanje genetskog materijala
iil) supstitucija baze

iv) fuzija stanica

v) ostalo, navedite

2. Ocekivani rezultati genetske modifikacije

3.a) Je li vektor koriSten u procesu modifikacije?

| Da | Ne




Ako ne, idite odmah na pitanje 5.

3.b) Ako da, je li vektor posve ili djelomi¢no prisutan u modificiranom organizmu?

Da | Ne

Ako nije, idite odmah na pitanje 5.

4. Ako je odgovor na 3.b) da, navedite sljedece podatke

a) vrsta vektora
plazmid
bakteriofag
virus
kozmid
transpozon
ostalo, navedite

b) identitet vektora

¢) nositelji vektora

d) nazocnost sekvenci u vektoru, koje daju odabrani ili ustanovljiv fenotip
Da Ne
otpornost na antibiotik
ostalo, navedite
naznacite koji je gen otporan na antibiotike umetnut

e) sastavni fragmenti vektora

f) Metoda za uvodenje vektora u organizam primatelja
1) transformacija
i1) elektroporacija
iii) makroinjekcija
iv) mikroinjekcija
v) infekcija
vi) ostalo, navedite

5. Ako je odgovor na pitanje C. 3.a) i b) ne, koja je metoda koriStena u procesu modifikacije?

1) transformacija

ii) mikroinjekcija

ii1) mikroinkapsulacija
iv) makroinjekcija

v) ostalo, navedite

6. Sastav umetka

a) sastav umetka

b) podrijetlo svakog sastavnog dijela umetka




c¢) ocekivana funkcija svakog sastavnog dijela umetka u GMO-u

d) lokacija umetka u organizmu domacinu

- na slobodnom plazmidu

- integriran unutar kromosoma

- ostalo, navedite

c¢) Sadrzi li umetak dijelove ¢iji proizvod ili funkcija nisu poznati?
Da Ne
ako da, navedite

D. Informacije o organizmu/organizmima od kojeg/kojih je dobiven umetak

1. Navedite je li on:

viroid

RNA virus

DNA virus

bakterija

gljivica

zivotinja:

— sisavci

— insekt

—riba

— ostale zivotinje (molimo navedite vrstu, razred)

ostalo, navedite

2. Puni naziv

1) red i/ili visi takson (za Zivotinje)

ii) naziv porodice (za biljke)

iii) rod

iv) vrsta

v) podvrsta

vi) s0j

vii) kultivar/rasplodna linija/oplemenjivacka linija

viii) varijetet

ix) uobicajeni naziv

3. Je li organizam na bilo koji nacin znacajno patogen ili opasan (ukljuc¢ujuéi njegove izvanstanicne
proizvode), bilo ziv ili mrtav?



Da | Ne Nije poznato

Ako da, navedite sljedece ljude
a) za koje od sljedec¢ih organizama?  Zivotinje
biljke
ostalo
b) imaju li donirane sekvence ikakvu ulogu u patogenim ili opasnim svojstvima organizma?
Da Ne Nije poznato

Ako da, navedite relevantne podatke sukladno obrascu Priloga I, odjeljku II., dijelu A., tocki 2. u
podtocki 2.10.

4, Je 1i organizam klasificiran prema postoje¢im propisima Republike Hrvatske u odnosu
na zaStitu ljudskoga zdravlja i1 okoliSa, a vezano uz zastitu radnika od opasnosti u vezi s
izloZzenos¢u bioloskim sredstvima pri radu?

Da | Ne
ako da, navedite
5. Razmjenjuju li donorski i primateljski organizam genetski materijal prirodno?
| Da | Ne | Nije poznato

E. Podatci u vezi s genetski modificiranim organizmom

1. Genetske znacajke i fenotipska obiljezja organizma primatelja ili roditelja, koji su modificirani kao
rezultat genetske modifikacije

a) razlikuje 1i se GMO od primatelja u odnosu na prezivljavanje?

Da Ne Nije poznato
navedite

b) razlikuje li se GMO na bilo koji nacin od primatelja u odnosu na nacin i/ili razmjer
razmnoZzavanja?

Da Ne Nije poznato

navedite

¢) razlikuje li se GMO na bilo koji nacin od primatelja u odnosu na Sirenje?

Da Ne Nije poznato
navedite

d) razlikuje li se GMO na bilo koji nacin od primatelja u odnosu na patogenost?

Da Ne Nije poznato
navedite

2. Genetska stabilnost genetski modificiranog organizma

3. Je li GMO znacajnije patogen ili opasan na bilo koji nadin (ukljucujuéi njegove izvanstanic¢ne
proizvode), bilo ziv ili mrtav?

Da Ne Nije poznato



a) za koje od sljedec¢ih organizama? Ljude
zivotinje
biljke
ostalo

b) naznacite relevantne podatke navedene u obrascu Priloga I, odjeljku II., dijelu A. (tocki 1. u
podtocki 1.11.) i dijelu C. (tocki 2. u podtockama od 2.10.1 do 2.10.5.)

4. Opis metoda identifikacije i otkrivanja

a) Tehnike koje se koriste za otkrivanje GMO-a u okolisu

b) Tehnike koje se koriste za identifikaciju GMO-a

F. Podatci u vezi s uvodenjem
1. Svrha uvodenja (ukljucujuci sve znacajnije buduce prednosti koje se mogu ocekivati)

2. Razlikuje li se lokacija uvodenja od prirodnog stanista ili ekosustava u kojem se organizam primatelj
ili roditelj redovito koristi, drzi ili nalazi?

Da | Ne

Ako da, navedite

3. Podatci o uvodenju i Sirem podrucju

a) Zemljopisni smjestaj (administrativno podrudje i, gdje je prikladno, broj na mrezi numeriranih
cetvorina na zemljopisnoj karti):

b) Veli¢ina lokacije (m?):

1) stvarna lokacija puStanja (m?):

ii) Sire podrucje pustanja (m?):

c¢) Blizina ekoloske mreze sa sustavom ekoloski znacajnih podrucja i ekoloskih koridora, osobito
uzimajuci u obzir medunarodno znacajna ekoloska podrucja (ukljucujuéi i rezervoare pitke vode) na
koja bi moglo utjecati

d) Fauna i flora, ukljucujuéi usjeve, udomacene Zivotinjske svojte i migracijske svojte kod kojih bi
moglo do¢i do medudjelovanja s GMO-om

4. Metoda i razmjeri uvodenja

a) Koli¢ina GMO-a koja se uvodi:

b) Trajanje postupka:

¢) Metode i postupci kojima se izbjegava i/ili smanjuje Sirenje GMO-a izvan lokacije uvodenja

5. Kratak opis prosjecnih klimatskih uvjeta u okoliSu (vrijeme, temperatura, itd.)



6. Relevantni podatci u vezi s prethodnim uvodenjima koja su izvrsena s istim GMO-om, ako ih je bilo,
pogotovo o mogucem utjecaju uvodenja na okolis i ljudsko zdravlje

G. Uzajamno djelovanje GMO-a s okoliSem i mogucdi utjecaj na okolis, ako je znacajno
razli¢it od organizma primatelja ili roditelja
1. Naziv ciljanog organizma (ako je to slucaj)

1) red i/ili visi takson (za Zivotinje)

ii) naziv porodice (za biljke)

iii) rod

iv) vrsta

v) podvrsta

vi) s0j

vii) kultivar/uzgojna linija/oplemenjivacka linija

viii) varijetet

ix) uobicajeni naziv

2. Oc¢ekivani mehanizmi i rezultati medudjelovanja uvodenih GMO-a s ciljanim organizmima (ako je
to slucaj)

3. Ostala moguéa znacajna medudjelovanja s drugim organizmima u okolisu

4. Je i selekcija poslije uvodenja takva da je vjerojatno da ¢e doc¢i do povecanja konkurentnosti, vece
invazivnosti GMO-a?

Da [ | Ne | Nije poznato
Navedite detalje

5. Vrste ekosustava na koje bi se GMO mogao prosiriti s lokacije uvodenja i u kojima bi se mogao
udomiti
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6. Puni naziv neciljanih organizama, koje bi se (uzimajué¢i u obzir prirodu okoliSa primatelja)
uvodenjem GMO-a moglo nehotice znacajno dovesti u opasnost

1) red i/ili visi takson (za Zivotinje)

i1) naziv porodice (za biljke)

iii) rod

iv) vrsta

V) podvrsta

vi) s0j

vii) kultivar/uzgojna linija/oplemenjivacka linija

viii) varijetet

ix) uobicajeni naziv

7. Vjerojatnost genetske razmjene in vivo

a) s GMO-a na druge organizme u ekosustavu u kojem se obavlja uvodenje:

b) s drugih organizama na GMO:

¢) mozebitne posljedice zbog prijenosa gena:

8. Naznacite izvjeS¢a o relevantnim rezultatima (ako postoje) iz istrazivanja o ponaSanju i
karakteristikama GMO-a i njegov ekoloski utjecaj, koja su obavljana u simuliranim prirodnim uvjetima
okolisa (npr. mikrokozmos, itd.):

9. Mogucéa znacajna medudjelovanja okoliSa s biogeokemijskim procesima (ako su razliciti od
organizma primatelja ili roditelja)

H. Informacije u vezi s pracenjem
1. Metode pra¢enja GMO-a

2. Metode pracenja ucinaka na ekosustav

11



3. Metode otkrivanja prijenosa doniranog genetskog materijala s GMO-a na druge organizme

4. Veli¢ina podrucja koje se prati (m?)

5. Trajanje pracenja

6. Ucestalost pracenja

I. Podatci o postupanju poslije uvodenja i obradi otpada

1. Postupanje s lokacijom poslije uvodenja

2. Postupanje s GMO-om poslije uvodenja

3.a) Vrsta i koli¢ina nastalog otpada

3.b) Obrada otpada

J. Podatci o planovima hitnih intervencija

1. Metode i postupak nadzora Sirenja jednog ili vise GMO-a u slu¢aju iznenadnog (nekontroliranog)
Sirenja
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2. Metode uklanjanja jednog ili viSe GMO-a s podru¢ja koje je mozda napadnuto

3. Metode unistenja ili sanacije biljaka, Zivotinja, tla, itd. koji bi mogli biti izlozeni za vrijeme ili
poslije Sirenja

4. Planovi za zastitu ljudskog zdravlja i okolisa u slu¢aju nepozeljnih posljedice
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