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32002D0812
18.10.2002. SLUZBENI LIST EUROPSKIH ZAJEDNICA L 280/37

ODLUKA VIJECA
od 3. listopada 2002.

o utvrdivanju, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, obrasca saZetka
informacija u vezi sa stavljanjem na trZiSte genetski modificiranih organizama kao proizvoda ili u
sastavu proizvoda

(2002/812/EZ)

VIECE EUROPSKE UNIJE,
uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu 2001/18/EZ Europskog parlamenta
i Vijea od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§
genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage
Direktive 90/220/EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak 13. stavak
2. tocku (h),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije,
bududi da:

(1)  Prema dijelu C Direktive 2001/18/EZ, nadleznom
drzavnom tijelu treba dati prethodnu prijavu o plani-
ranom stavljanju na trziSte genetski modificiranih orga-
nizama (dalje u tekstu GMO) ili kombinaciji takvih orga-
nizama.

(2)  Ta prijava sadrzi, izmedu ostalog, sazZetak relevantnog
dosjea koji nadlezno tijelo mora dostaviti nadleznim tije-
lima drzava ¢lanica i Komisiji, a koji Komisija odmah
stavlja na raspolaganje javnosti. Taj saZetak mora biti
sastavljen prema odredenom obrascu.

(3)  Taj bi obrazac trebao odrazavati potrebu da se omoguéi
potpuna razmjena relevantnih informacija koje su pred-
stavljene na standardiziran i lako razumljiv nacin, a da se
ne dovede u pitanje ¢injenica da informacije dobivene na

() SL L 106, 17.4.2001., str. 1.

taj nadin ne mogu posluziti kao osnova za utvrdivanje
rizika za okolis.

(4 Misljenje Odbora osnovanog na temelju ¢lanka 30.
stavka 2. Direktive 2001/18/EZ zatrazeno je 12. lipnja
2002., ali se on nije izjasnio o prijedlogu Odluke koji je
dala Komisija,

DONIJELO JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.

Za potrebe izrade sazetka dosjea koji se podnosi nadleznom
drzavnom tijelu u skladu s ¢lankom 13. stavkom 2. tockom
(h) Direktive 2001/18/EZ, podnositelj prijave koristi obrazac
sazetka informacija kako je utvrden u Prilogu ovoj Direktivi.

Clanak 2.

Ova je Odluka upudena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Luxembourgu 3. listopada 2002.

Za Vijece
Predsjednik
F. HANSEN
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PRILOG

OBRAZAC SAZETKA INFORMACIJA U VEZI SA STAVLJANJEM NA TRZISTE GMO-a ILI KOMBINACIJE
GMO-ia KAO PROIZVODA ILI U SASTAVU PROIZVODA

UvoD
Sljedeci obrazac mora se koristiti za dostavu saZetka dosjea koji prati prijavu koja se podnosi nadleznom drzavnom tijelu
u vezi sa stavljanjem na trziste GMO-a ili kombinacije GMO-4 kao proizvoda ili u sastavu proizvoda.

Ovaj ¢e dokument, kada bude dovrien, predstavljati sazetak informacija unesenih prema odgovarajuéim tockama iz
cjelokupnog dosjea. Zato se potvrduje da se procjena rizika za okoli§ koja se zahtijeva Direktivom 2001/18/EZ ne
mozZe izvrsiti samo na temelju ovog dokumenta.

Prostor ostavljen iza svakog pitanja ne ukazuje na to koliko opsirni moraju biti potrebni podaci na Obrascu sazetka
informacija.

Obrazac sazetka informacija podijeljen je na 1. i 2. dio.

Dio 1. odnosi se na proizvode koji se sastoje od genetski modificiranih organizama ili koji sadrze genetski modificirane
organizme osim visih biljaka i ima sljedece odjeljke:

Opdi podaci
Narav GMO-a koje proizvod sadrzi
Ocekivano ponasanje proizvoda

Podaci u vezi s prethodnim slucajevima uvodenja

mg N = >

Podaci u vezi s planom pracenja

Dio 2. odnosi se na proizvode koji se sastoje od genetski modificiranih visih biljaka ili ih sadrze. Izraz ,viSe biljke” znaci
biljke koje pripadaju taksonomskoj skupini Gymnospermae i Angiospermae. Dio 2. sadrzi sljedece odjeljke:

A Opdi podaci

B Narav genetski modificiranih visih biljaka koje proizvod sadrzi
C Podaci u vezi s prethodnim slucajevima uvodenja
D

Podaci u vezi s planom pracenja
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A.

DIO 1.

OBRAZAC SAZETKA INFORMACIJA ZA PROIZVODE KOJI SADRZE GENETSKI MODIFICIRANE
ORGANIZME OSIM VISIH BILJAKA

Opéi podaci

Podaci o prijavi

a) Drzava Clanica prijave

(b) Broj prijave

(¢) Naziv proizvoda (komercijalni i ostali nazivi)

(d) Datum potvrde obavijesti

2.

Podnositelj prijave/proizvodac/uvoznik

(a) Ime podnositelja prijave

(b) Adresa podnositelja prijave

(¢) Podnositelj prijave je domaéi proizvoda¢

uvoznik

(d) U slucaju uvoza
i. Ime proizvodaca

ii. Adresa proizvodaca

Karakterizacija GMO-d koje proizvod sadrzi

Navedite ime i narav svakog tipa GMO-a koje proizvod sadrZi

Opéi opis proizvoda

(a) Vrsta proizvoda

(b) Sastav proizvoda

(c) Posebnost proizvoda

(d) Vrste korisnika
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(¢) Posebni uvjeti uporabe i rukovanja koji se predlazu kao uvjet za dobivanje traZenog odobrenja

(f) Ako je to slucaj, zemljopisna podru¢ja unutar EU-a na koje ¢e proizvod biti ogranicen prema uvjetima traZenog
odobrenja

(g) Vrsta okolifa za koje je proizvod neprikladan

(h) Procjena moguce godi$nje potraznje
i. u Zajednici

ii. na izvoznim trZi§tima proizvoda EZ-a

(i) Jedinstveni identifikacijski kod(ovi) jednog ili vise GMO-a

5. Je li prijavu o kombinaciji GMO-d koju proizvod sadrzi u skladu s dijelom B Direktive 2001/18/EZ predao isti
podnositelj?
Da O Ne [O

i. Ako da, navedite zemlju i broj prijave

ii. Ako ne, navedite podatke analize rizika na temelju elemenata iz dijela B Direktive 2001/18/EZ.

6. Je li isti podnositelj prijave proizvod istodobno prijavio i kojoj drugoj drZavi danici?

Da [J Ne O

Ako da, navedite:

7. Je li neki drugi podnositelj stavio na trZiste EZ-a neki drugi proizvod s istom kombinacijom GMO-a?

Da [ Ne [ Njje poznato []

Ako da, navedite:
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8. SaZetak informadija dobivenih na temelju uvodenja istih GMO-a ili iste kombinacije GMO-d koja su obavljena prije ili se
obavljaju sada u uvjetima koji predstavijaju razlicite tipove okolida u kojima ée biti mogude upotrebljavati GMO-¢

9. Navedite upute i/ili preporuke za skladistenje i rukovanje, ukljucujuéi i sva obvezna ogranicenja koja se predlazu kao uvjet
za dobivanje traZenog odobrenja

10. Preporucena ambalaZa
11. Preporucuju li se i drugi uvjeti oznacivanja, dodatno onima koji su propisani zakonom
12. Mijere koje podnositelj prijave predlaze da se poduzmu u slucaju nehoticnog pustanja ili pogresne uporabe

13. Mijere za odlaganje i obradu otpada (ako je to slucaj)
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B. Narav GMO-4 koje proizvod sadrzi
PODACI U VEZI S PRIMATELJSKIM ILI RODITELJSKIM ORGANIZMOM(-IMA) IZ KOJIH JE GMO DOBIVEN
14. Znanstveni naziv i uobiCajeni nazivi
15. Fenotipska i genetska svojstva
16. Zemljopisna rasprostranjenost i prirodno staniste organizma
17. Genetska stabilnost organizma i Gimbenici koji na nju djeluju
18. Potencijal za prijenos i razmjenu gena s drugim organizmima i vjerojatne posljedice prijenosa gena
19. Informadije u vezi s reprodukcijom i cGimbenici koji utjecu na reprodukdiju
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20. Informacije o preZivljavanju i &imbenici koji utjecu na prezivljavanje
21 Nacini Sirenja i cimbenici koji utjeCu na Sirenje
22. Uzajamno djelovanje s okolisem

23(a) Tehnike otkrivanja

23() Tehnike identifikacije

24, Klasifikacija prema postojeéim propisima Zajednice u vezi sa zastitom zdravija ljudi ifili okolisa
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25.(a) Patogena svojstva

25.() Ostala §tetna svojstva Zivih ili mrtvih organizama, ukljucujuéi njegove izvan-
stani¢ne lucevine

26. Naray i opis poznatih izvankromosomskih genetickih elemenata

27. SaZetak poznate povijesti prethodnih genetskih modifikacija

PODACI U VEZI S GENETSKOM MODIFIKACIJOM
28. Metode koristene za genetsku modifikaciju

29, Karakteristike vektora

(8 Narav i podrijetlo vektora
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(b) Opis strukture vektora

() Genetska kartica ifili kartica ogranicenja vektora

(d) Podaci o sekvenci

() Podaci o stupnju do kojeg vektor sadrzi sekvence ¢iji proizvod ili podrudje djelovanja nisu poznati

(f) Sposobnost vektora za prijenos gena

(9) Utestalost mobilizacije vektora

(h) Dio vektora koji ostaje u GMO-u

30. Podaci o umetku

(8 Metode koje su koristene za izradu umetka
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Grani¢na podrudja

Sekvenca umetka

Podrijetlo i funkcija svakog sastavnog dijela umetka u GMO-u

Podatak o stupnju do kojeg je umetak ogranicen na traZenu funkciju

Polozaj umetka u GMO-u

31.

PODACI O ORGANIZMU(-IMA) OD KOJEG(-IH) JE UMETAK DOBIVEN (DAVATEL])

Znanstveni i ostali nazivi

32.

Navedite ima li organizam davatelj patogene ili Stetne karakteristike, a ako ima, navedite narav tih karakteristika
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33. Ako organizam davatelj ima bilo kakve patogene ili Stetne karakteristike, navedite sadrZe li ih na bilo koji na&in i donirane
sekverice

34, Klasifikacija prema postojecim propisima Zajednice u vezi zastite zdravlja ljudi i okolisa

35. Navedite je Ti prirodna razmjena genetskog materijala izmedu organizma davatelja i primatelja moguéa ili opaZena
PODACI U VEZI S JEDNIM ILI VISE GMO-4 KOJE PROIZVOD SADRZI

36. Opis genetskih svojstava ili fenotipskih karakteristika, ako se razlikuju od onih primateljskog ili roditeljskog organizma(-ama)

37. Genetska stabilnost GMO-a, ako je razlicita od one primateljskog i roditeljskog organizma(-ama)

38. Brzina i razina ekspresije novog genetskog materijala
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39. Aktivnost izraZenih bjelancevina
40.@) Opis tehnika otkrivanja GMO-a u okoliSu, ako su druk¢ije od tehnike otkri-
vanja primateljskog ili roditeljskog organizma
40.b) Opis tehnika kojima se utvrduje razlika izmedu GMO-a i primateljskog ili
roditeljskog organizma
41. Utjecaj na zdravlje
() Toksitno ili alergeno djelovanje GMO-4 ifili njihovih metabolickih proizvoda, ako se znatno razlikuju od onih
primateljskog/roditeljskog organizma
(b) Opasnosti od proizvoda, ako su znatne
{(¢) Usporedba GMO-a s davateljskim, primateljskim ili roditeljskim organizmom u vezi patogenosti, ako su razlike
znatne
{(d) Sposobnost stvaranja kolonija, ako je znatno razli¢ita od primateljskog ili roditeljskog organizma
{¢) Ako je za imunokompetentne osobe organizam patogeniji od primateljskog ili roditeljskog organizma, pribavite

podatke navedene u Prilogu IILA dijelu ILC ¢lanku 2. tockama i. i iv.
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UZAJAMNO DJELOVANJE GMO-a I OKOLISA

42, Prezivljavanje, mnoZenje i Sirenje jednog ili vise GMO-a u okolisu, ako se razlikuje od primateljskog ili roditeljskog
organizma

43. Utjecaji jednog ili vile GMO-d na okolis, ako se razlikuju od utjecaja primateljskog ili roditeljskog organizma

C Octekivano ponasanje proizvoda, ako se razlikuje od ponasanja primateljskog ili roditeljskog organizma

UTJECA] PROIZVODA NA OKOLIS

DJELOVANJE PROIZVODA NA ZDRAVLJE LJUDI, AKO SE RAZLIKUJE OD DJELOVANJA PRIMATELJSKOG
ILT RODITELJSKOG ORGANIZMA

D. Podaci u vezi s prethodnim sluajevima uvodenja

POVIJEST PRETHODNIH SLUCAJEVA UVODENJA O KOJIMA JE DANA PRJAVA U SKLADU S DIJELOM B
DIREKTIVE (AKO JE TO SLUCAJ)

1. Broj prijave

2. Lokacija uvodenja

3. Svrha uvodenja
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4. Trajanje uvodenja

5. Trajanje praenja poslije uvodenja

6. Svrha pracenja poslije uvodenja

7. Zakljuéci pracenja poslije uvodenja

8. Rezultati uvodenja s obzirom na rizik za zdravije ljudi i okolis prema clanku 8. Direktive 90/220/EEZ ili clanku 10.

Direktive 2001/18/EZ

POVIJEST PRETHODNIH UVODENJA KOJA SU IZVRSENA UNUTAR ILI IZVAN ZAJEDNICE

1. Zemlja uwvodenja

2. Tijelo koje je nadziralo uvodenje
3. Lokacija uvodenja

4. Svrha uvodenja

5. Trajanje pracenja poslije wvodenja
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Svrha praéenja poslije uvodenja

Zakljucci pracenja poslije uvodenja

Rezultati wvodenja s obzirom na rizik za zdravlje ljudi i okolis

POVIJEST PRETHODNIH RADNJI KOJE SU OD ZNACAJA ZA PROCJENU RIZIKA PRIJE KOMERCIJALIZACIJE

Podaci u vezi s planom pracenja — identificirana svojstva, karakteristike i nesigurnosti u vezi s GMO-
om ili njegovim uzajamnim djelovanjem s okoliSem, na koje treba usmjeriti plan pracenja poslije
komercijalizacije
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A.

DIO 2.

OBRAZAC SAZETKA INFORMACIJA ZA PROIZVODE KOJI SADRZE GENETSKI MODIFICIRANE VISE
BILJKE (GMVB)

Opéi podaci

Podaci o prijavi

a) Drzava ¢lanica prijave

(b) Broj prijave

(¢) Naziv proizvoda (komercijalni i ostali nazivi)

(d) Datum potvrde primitka prijave

2.

Podnositelj prijave

(a) Ime podnositelja prijave

(b) Adresa podnositelja prijave

(¢) Da li je podnositelj prijave domadi proizvoda¢ [] uvoznik [

(d) U slucaju uvoza navedite ime i adresu proizvodaca

Opdéi opis proizvoda

(a) Naziv bilike primatelja ili bilike roditelja kao i planirana funkcija genetske modifikacije

(b) Specifi¢an oblik u kojem se proizvod ne smije staviti na trZiSte (sjemenje, rezano cvijece, vegetativni dijelovi itd.)
kao uvjet koji se predlaze za dobivanje traZenog odobrenja

() Namjeravana uporaba proizvoda i vrste korisnika

(d) Posebne upute ifili preporuke za uporabu, skladistenje i rukovanje, ukljucujudi i sva obvezna ograniCenja koja se
predlazu kao uvjet za dobivanje traZenog odobrenja

(e) Ako je to slucaj, zemljopisna podrucja unutar EU-a na koje se namjerava ograniciti proizvod prema uvjetima
trazenog odobrenja

(f) Vrste okolisa za koje je proizvod neprikladan

(g) Preporuke u pogledu zahtjeva za pakiranje
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(h) Preporucuju li se i drugi uvjeti oznacivanja, dodatno onima koji su propisani zakonom

(i) Procjena mogude potraZnje
i. u Zajednici

il. na trZitima na kojima EZ izvozi svoje proizvode

(j) Jedinstveni identifikacijski kod(ovi) GMO-a

4. Je li u skladu s dijelom B Direktive 2001/18/EZ ifili Direktive 90/220/EEZ podnesena prijava o GMVB-u u tom
proizvodu?
Da O Ne []

i. Ako ne, navedite podatke o analizi rizika na temelju elemenata iz dijela B Direktive 2001/18/EZ

Podnosi li se istodobno prijava za proizvod i nekoj drugoj drzavi clanici?

Da [ Ne O

i. Ako ne, navedite podatke o analizi rizika na temelju elemenata iz dijela B Direktive 2001/18/EZ

ili

Je li prethodno ili istodobno prijava za proizvod podnesena u nekoj treéoj zemlji?

Da [ Ne O

Ako da, navedite:

6.

Je li prethodno podnesena prijava o istom GMVB-i za prodaju u Zajednici?

Da [ Ne O

Ako da, navedite broj prijave i drZavu ¢lanicu
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Mjere koje podnositelj prijave predlaZe da se poduzmu u slucaju nehoticnog pustanja ili pogresne uporabe, kao i mjere za
odlaganje i obradu

Narav GMVB-a koji proizvod sadrzi
PODACI U VEZI S BILJKAMA PRIMATELJIMA ILI (AKO JE TO SLUCA]) BILJKAMA RODITEL]IMA

Puni naziv

Naziv porodice

Rod

Vrsta

Podvrsta

Kultivar/uzgojni red

Uobicajeni naziv

Informacije o reprodukeciji

Nadin(i) reprodukcije

Specifi¢ni ¢&imbenici koji utje¢u na reprodukciju, ako postoje

iii.

Vrijeme generiranja
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9.(b) Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim vrstama

10. Sposobnost prezivljavanja

() Sposobnost stvaranja struktura za preZivljavanje ili mirovanje

(b) Specifi¢ni Cimbenici koji utje¢u na sposobnost preZivljavanja, ako postoje

11. Sirenje

(@) Nacini i razmjeri Sirenja

(b) Specifi¢ni ¢imbenici koji utjeCu na Sirenje, ako postoje

12. Zemljopisna rasprostranjenost biljke

13. U slucaju da se biljna vrsta obicno ne uzgaja u drZavi(-ama) clanici(-ama), opis prirodnog stanista biljke, ukljucujud i
podatke o prirodnim grabeZljivcima, parazitima, protivnicima i simbiontima

14. Potencijalna znacajna uzajamna djelovanja biljke s drugim organizmima u ekoloskom sustavu u kojem se biljka obicno
uzgaja, ukljucujud i podatke o toksicnom djelovanju na ljude, Zivotinje ili druge organizme
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15. Fenotipska i genetska svojstva

PODACI U VEZI S GENETSKOM MODIFIKACJOM

16. Opis primijenjenih metoda genetske modifikacije
17. Narav i porijeklo koristenog vektora
18. Velicina, potijeklo [naziv organizma(-ama) davatelja] i predvidene funkdije svakog sastavnog fragmenta podruga namije-

njenog za umetanje

PODACI U VEZI S GMVB-om

19. Opis osobine(-a) i karakteristike(-a) koji su uvedeni ili modificirani

20. Informacije o sekvencama koje su stvarno umetnute/izbrisane/modificirane

(a) Veli¢ina i struktura umetka i metode koriStene za njegovu karakterizaciju, ukljucujuéi informacije o svim
dijelovima uvedenim u GMVB ili o bilo kojem nositelju ili stranoj DNK koji su preostali 1 GMVB-u

{(b) U slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija izbrisanog(-nih) podru¢ja
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(0) Lokacija umetka u biljnim stanicama (integriran u kromosom, kloroplast, mitohondrij ili ostavljen u neintegri-
ranom obliku), kao i metode njegova odredivanja

(d) Broj kopija i genetska stabilnost umetka

(@ U slutaju modifikacija koje su drukéije od umetanja ili brisanja, opiSite funkciju modificiranog genetskog
materijala prije i poslije modifikacije, kao i izravne promjene u nacinu ekspresije gena kao posljedice te
modifikacije

21. Podaci o ekspresiji umetka

(@) Metode koje su koristene za izradu umetka

(b) Dijelovi biljke na kojima umetak dolazi do izrazaja (npr.: korijenje, stabljika, pelud itd.)

22. Podaci o tome kako se GMVB razlikuje od biljke primatelja u

(@ Nacinu(-ima) ifili brzini reprodukcije

() Sirenju

() Sposobnosti prezivljavanja

(d) Ostale razlike
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23. Moguénosti. prijenosa genetskog materijala s GMVB-a na druge organizme
24, Podaci o Stetnom djelovanju na zdravije ljudi i okolis koje proizlazi iz genetske modifikacije
25. Podaci o sigumosti GMVB-a za zdravlje Zivotinja ako je GMVB namijenjen da se koristi kao hrana za Zivotinje, ako se

razlikuje od sigurnosti organizma(-ama) primatelja/roditelja

26. Mehanizam uzajamnog djelovanja izmedu GMVB-a i dljnih organizama (ako je to slucaj), ako nije isti kao kod organ-
izma(-ama,) primatelja/roditelja

27. Potencijalno znacajno uzajamno djelovanje s neciljnim organizmima, ako nije isto kao kod organizma(-ama) primatelja ili
roditelja
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28. Opis tehnika otkrivanja i identifikacije GMVB-a kako bi ga se razlucilo od organizma(-ama) primatelja ili roditelja

PODACI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS ZBOG UVODENJA GMVB-a

29. Moguéi utjecaj na okolis zbog uvodenja ili stavljanja GMVB-a na trZiste (Prilog II. dio D 2. Direktive 2001/18/EZ), ako
se razlikuje od utjecaja slicnog wvodenja ili stavljanja na trfiste organizma(-ama) primatelja ili roditelja

30. Moguéi utjecaj na okoli uzajamnog djelovanja izmedu GMVB-a i dljnih organizama (ako je to slucaj), ako se razlikuje od
utjecaja organizma(-ama) primatelja ili roditelja

31. Moguéi utjecaj na okolis koji je posljedica moguceg uzajamnog djelovanja s necilinim organizmima, ako se razlikuje od
utjecaja organizma(-ama) primatelja ili roditelja

(@ Djelovanje na biolosku raznolikost na podru§ju uzgoja

(b) Djelovanje na biolosku razlicitost u drugim stani§tima

(0) Djelovanje na opragivace

(d) Djelovanje na ugroZene vrste
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C. Podaci u vezi s prethodnim sluajevima uvodenja

32. Povijest prethodnih uvodenja za koje je prijavu dao isti podnositelj u skladu s dijelom B Direktive 2001/18/EZ i u skladu
s dijelom B Direktive 90/220/EEZ

(a) Broj prijave

(b) Zakljucci pradenja poslije uvodenja

{9) Rezultati uvodenja u odnosu na rizik za zdravlje ljudi i okoli§ (podnijeti nadleZnom tijelu u skladu s ¢lankom 10.
Direktive 2001/18/EZ)

33. Povijest prijasnjih uvodenja koja je isti podnositelj prijave izvrSio unutar ili izvan Zajednice

(@ Zemlja uvodenja

(b) Tijelo koje nadzire uvodenje

(c) Lokacija uvodenja

{d) Svrha uvodenja

{¢e) Trajanje uvodenja

() Svrha pradenja poslije uvodenja

(g) Trajanje pracenja poslije uvodenja
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(h) Zakljuéci pracenja poslije uvodenja

(i) Rezultati uvodenja s obzirom na rizik za zdravlje ljudi i okoli§

D.

Podaci u vezi s planom pracenja — identificirana svojstva, karakteristike i neizvjesnosti u vezi s GMO-
om ili njegovim uzajamnim djelovanjem s okolifem na koje treba usmjeriti plan pracenja poslije
komercijalizacije




	Odluka Vijeća od 3. listopada 2002. o utvrđivanju, u skladu s Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeća, obrasca sažetka informacija u vezi sa stavljanjem na tržište genetski modificiranih organizama kao proizvoda ili u sastavu proizvoda (2002/812/EZ)

