NN 44/2020 (9.4.2020.), Pravilnik o sadrzaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trziste genetski
modificiranih organizama ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, metodologiju

za izradu procjene i uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

905

Na temelju ¢lanka 46. stavka 6. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine, broj 126/19)
ministar zdravstva uz prethodnu suglasnost ministrice poljoprivrede, ministra zastite okolisa i energetike i ministrice
znanosti i obrazovanja donosi

PRAVILNIK

O SADRZAJU I OPSEGU PROCJENE RIZIKA ZA STAVLJANJE NA TRZISTE GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SE SASTOJE OD ILI SADRZE GMO ILI
KOMBINACIJU GMO-a, METODOLOGIJU ZA IZRADU PROCJENE I UVJETE KOJE MORA
ISPUNJAVATI PRAVNA OSOBA ZA IZRADU PROCJENE RIZIKA

OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom ureduje se sadrzaj i opseg procjene rizika za stavljanje na trziste genetski modificiranih organizama
(u daljnjem tekstu: GMO) ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, metodologiju za izradu
procjene rizika, te uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika.

Clanak 2.

Ovim se Pravilnikom u zakonodavstvo Republike Hrvatske preuzima:

Direktiva 2001/18/EZ od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u okolis te kojom
se ukida Direktiva Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, 17. 4. 2001.) kako je posljednji put izmijenjena Direktivom Komisije (EU)
2018/350 od 8. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o procjeni rizika genetski
modificiranih organizama za okoli$ (SL L 67, 9. 3. 2018.).

Clanak 3.

(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljedece znacenje:

a) proizvod od GMO-a je pripravak koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a bez obzira na stupanj
obrade koji je namijenjen za stavljanje na trziste

b) stavljanje GMO-a i proizvoda na trZiste znaci u¢initi GMO i proizvode od GMO-a dostupno tre¢im stranama, uz

naknadu ili besplatno, osim ustupanja GMO-a ili proizvoda od GMO-a ovlastenim osobama isklju¢ivo u svrhu ogranicene
uporabe ili u svrhu namjernog uvodenja u okolis u svrhu razli¢ito od stavljanja na trziste

¢) stavljane na trziste GMO-a u svrhu uzgoja znadi uiniti genetski modificirani reprodukcijski biljni materijal
dostupnim tre¢im stranama za uzgoj GMO-a biljnog podrijetla uz naknadu ili besplatno

d) organizam primatelja je stanica ili organizam u koji se postupcima genetickog inzenjerstva unosi genetski
materijal (koji se dalje umnaza te prenosi na potomstvo) organizma darivatelja

e) organizam darivatelja je organizam iz kojeg se uzima genetski materijal i postupcima genetickog inzenjerstva
prenosi u organizam primatelja

f) vektor jest prenositelj genetskog materijala ili odgovarajucih stani¢nih dijelova iz organizma darivatelja u organizam
primatelja

g) umetak (insert) je genetski materijal koji se umece u vektor/genom



h) vise biljne vrste (Tracheophyta) su biljke koje pripadaju taksonomskoj skupini Spermatophyta (Gymnospermae i
Angiospermae)
i) procjena rizika za zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis je utvrdivanje i vrednovanje $tetnih u¢inaka na zdravlje ljudi i

zivotinja odnosno na bioraznolikost i okoli$, koja moze nastati namjernim uvodenjem GMO-a u okoli§ ili stavljanjem na
trziSte GMO-a kao proizvoda ili u sastavu proizvoda

j) konvencionalni usporednik (komparator) je slican organizam, hrana ili hrana za Zivotinje proizvedena bez
pomoci genetske modifikacije za koju postoji dobro utvrdena povijest sigurne uporabe
k) nadlezno tijelo je Ministarstvo zdravstva.

SADRZA] I OPSEG PROCJENE RIZIKA

Clanak 4.

(1) Cilj ili svrha procjene rizika za stavljanje na trzite GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a je utvrdivanje, analiza i ocjena mogucih Stetnih utjecaja i posljedica odredenog GMO-a na biolosku
raznolikost, okoli$ i zdravlje ljudi, zdravlje Zivotinja i s time odredivanja stupnja opasnosti.

(2) Sukladno navedenoj procjeni odreduju se potrebne mjere nadzora i upravljanja rizikom sukladno uvjetima
propisanim ovim Pravilnikom.

(3) Pri analizi i ocjeni mogucih Stetnih ucinaka na okoli§ i na zdravlje ljudi, utvrduju se namjerne i nenamjerne
promjene koje proizlaze iz genetske modifikacije i ocjenjuje njihov potencijal za izazivanje Stetnih ucinaka.

(4) Namjerne promjene izazvane genetskom modifikacijom su Zeljene promjene kojima se postiZe izvorna namjena
genetske modifikacije.

(5) Nenamjerne promjene izazvane genetskom modifikacijom trajne su promjene koje se mogu pojaviti pored
namjernih promjena izazvanih genetskom modifikacijom.

(6) Namjerne i nenamjerne promjene mogu imati sljedece ucinke:

Neposredni odnose se na uc¢inke na zdravlje ljudi, Zivotinja ili okoli$ koji se uoce tijekom razdoblja uvodenja GMO-a u
okoli$ i oni mogu biti: izravni i neizravni

izravne, koji obuhvacaju primarne ucinke genetski modificiranih organizama i nisu posljedica drugih uzro¢no
povezanih dogadaja

neizravne, prouzrocene slijedom dogadaja putem mehanizama poput medudjelovanja s drugim organizmima,
prijenosa genetskog materijala ili promjena u uporabi ili upravljanju:

odgodene odnose se na ucinke na zdravlje ljudi, zivotinja ili okolis koji se ne mogu uo¢iti tijekom uvodenja GMO-a u
okolis, ve¢ kao izravni ili neizravni ucinci postanu vidljivi neposredno nakon zavrsetka uvodenja ili u kasnijoj fazi

dugorocne negativne, koje proizlaze iz zaka$njele reakcije organizma ili njihova potomstva na dugoro¢nu izloZenost
GMO-u ili iz prekomjerne uporabe GMO-a u vremenu i prostoru

kumulativne dugorocne koji se odnose na akumulirane u¢inke na okolis, zdravlje ljudi, na rast i razvoj Zivotinja i
biljaka, plodnost tla, razgradnju organskih sastojaka u tlu, prehrambenu vrijednost hrane za Zivotinje, biolosku raznolikost i
otpornost organizama na antibiotike.

Clanak 5.

(1) Kao potencijalne Stetne ucinke koje mogu prouzrociti GMO ili proizvodi koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a potrebno je uzeti u obzir:

a) Stetne ucinke kod ljudi, alergijske ili toksi¢ne ucinke

b) stetne ucinke kod Zivotinja i biljaka, toksicne i alergijske u¢inke

c) Stetne uc¢inke na dinamiku vrsta i njihovu genetsku raznolikost u okoliSu u koji se GMO uvodi

d) izmijenjenu podloznost patogenima koji olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti i/ili stvaranje novih zarista ili
prijenosnika

e) ugrozavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih tretmana ili tretmana zastite bilja, na primjer
prijenos gena koji omogucuju otpornost na antibiotike koristene u medicini i veterini

f) u¢inke na biogeokemiju (biogeokemijske procese), osobito ciklus kruzenja ugljika i dusika kroz promjene pri
razgradnji organskog materijala u tlu.

(2) Pri utvrdivanju mogucih $tetnih ucinaka treba uzeti u obzir sve nacine i mehanizme koji izravno ili neizravno
uzrokuju pojavu $tetnih u¢inaka, ukljucujudi:

a) Sirenje GMO-a u okoli$



b) prijenos promijenjenoga genetskog materijala na druge vrste ili organizme iste vrste
c) fenotipsku i genetsku nestabilnost
d) medudjelovanje s drugim organizmima
e) promjene u upravljanju i gospodarenju u poljoprivrednoj praksi.
Clanak 6.
U skladu s nacelom predostroznosti, procjenu rizika za okolis treba temeljiti na sljede¢im op¢im nacelima:

a) utvrdena svojstva GMO-a i njegovo koristenje koji imaju potencijal za uzrokovanje $tetnih ucinaka treba usporediti s
onima koje predstavlja nemodificirani organizam iz kojeg je dobiven i njegovo koristenje u odgovarajucim situacijama

b) procjenu rizika potrebno je izraditi na znanstveno utemeljen i transparentan nacin na temelju raspolozivih
znanstvenih i tehnickih podataka

c) procjenu rizika potrebno je izraditi za svaki slucaj pojedina¢no na osnovi toga potrebni podaci mogu varirati ovisno
o vrsti GMO-a, njihovoj namjeni i potencijalnom okoli$u koji ih prima, uzevsi u obzir izmedu ostaloga i GMO-e koji su ve¢
prisutni u tome okolisu

d) ako se dobiju novi podatci o GMO-u ovisno o pojedina¢nom sluc¢aju i njegovim u¢incima na zdravlje ljudi, zivotinja i
okoli$ potrebno je ponoviti procjenu rizika

e) potrebno je obvezno usporediti utvrdene znacajke GMO-a i nacin njegove uporabe koji moze prouzrociti Stetne
ucinke sa znacajkama i nac¢inom uporabe roditeljskog organizma

f) pri utvrdivanju i vrednovanju mogucih Stetnih ucinaka na okolis, zdravlje ljudi i zdravlje Zivotinja ne smije se
zanemariti niti jedan moguci $tetni ucinak koliko god mala bila vjerojatnost njegove pojave.

METODOLOGIJA PROCJENE RIZIKA

Clanak 7.
Procjena rizika sastoji se od sljedec¢ih dijelova:
a) Opca i posebna razmatranja procjene rizika (namjerne i nenamjerne promjene, dugoroc¢ni negativni ucinci i
kumulativni dugoro¢ni negativni ucinci, visestruke transformacije i podatke o uvjetima stavljanja na trziste i nac¢inu
uporabe)

b) Karakteristika GMO-a i uvodenje (analiziranje znacajki GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a koji se stavljaju na trziste)

¢) Koraci u procjeni rizika (Sest koraka za utvrdivanje i procjenu mogucih $tetnih u¢inaka stavljanja na trziste GMO-
a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a

d) Podatci o pravnoj osobi koja je izradila procjenu rizika

e) Strategije upravljanja rizicima

t) Sveukupni podatci rizika i zakljucci za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili
potjecu od GMO-a uzevsi u obzir sve predlozene strategije upravljanja rizicima

g) Zakljucci o posebnim podrucjima rizika u procjeni rizika.

Clanak 8.

(1) U prvom dijelu procjene rizika potrebno je utvrditi:

a) namjerne i nenamjerne promjene koje proizlaze iz genetske modifikacije(a)

b) dugoro¢ne negativne ucinke

¢) kumulativne dugoro¢ne negativne ucinke

d) kvalitetu podataka temeljem dostupnih podataka iz znanstvene literature ili drugih izvora.

Clanak 9.

(1) U drugom dijelu procjene rizika potrebno je utvrditi i analizirati znacajke GMO-a i proizvoda na temelju:

a) primatelja ili jednog ili vise roditeljskih organizama

b) jedne ili vise genetske modifikacije, neovisno radili se o promijeni, ugradnji ili izrezivanju genetskog materijala

c) podataka o vektoru

d) darivatelju(ima) GMO-a

e) namjere koristenja i namjernog uvodenja, ukljucujuci i razmjere potencijalnog okoliSa koji ga prima, te njihova
medudjelovanja.



Clanak 10.
(1) Ako je predmet procjene rizika stavljanje na trziste proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju

GMO-a razli¢itih od visih biljnih vrsta u prijavi za stavljanje prvi put na trziste potrebno je navesti sukladno Prilogu ovoga
Pravilnika koji se nalazi u Dodatku ovoga Pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio:

a) vjerojatnost da GMO postane postojan i invazivan u prirodnim stanistima

b) sve selektivne prednosti i nedostatke GMO-a i vjerojatnost ostvarenja istih u uvjetima predlozenog stavljanja na
trziste

) mogucnost prijenosa gena na druge vrste u uvjetima predloZenog stavljanja na trziste i sve selektivne prednosti i
nedostatke koje bi ti organizmi dobili

d) mogucnost neposrednog i/ili odgodenog utjecaja izravnih i neizravnih medudjelovanja izmedu GMO-a i ciljnih
organizama (ako ih ima)

e) potencijalni neposredni i/ili odgodeni utjecaj izravnih i neizravnih medudjelovanja GMO-a i neciljnih organizama,
ukljucujuci utjecaj na populacijske razine biljojeda, konkurenata, simbionta, predatora, parazita i patogena

f) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na zdravlje ljudi nastalih iz potencijalnih izravnih ili neizravnih
medudjelovanja GMO-a i osoba koje s njima rade, dolaze u kontakt ili su u blizini mjesta stavljanja na trziste

g) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni lanac nastale
konzumiranjem GMO-a i bilo kojeg proizvoda dobivenog iz njega, ako se koristi kao hrana za Zivotinje

h) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na biogeokemijske procese nastale iz potencijalnih izravnih i neizravnih
medudjelovanja GMO-a i ciljnih i ne ciljnih organizama u blizini ispustanja GMO-a

i) moguce neposredne i/ili odgodene, izravne ili neizravne uc¢inke na okoli§ posebnih metoda koristenih za uvodenje
GMO-a u okoli$ ako se razlikuju od onih koristenih za ne-GMO organizme.

Clanak 11.

Ako je predmet procjene rizika stavljanje na trziste proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju genetski
modificirane vise biljne vrste (u daljnjem tekstu: GMVBV) pri izradi procjene rizika potrebno je ukljuiti sljedece podatke:

a) vjerojatnost da GMVBYV postane postojanija i invazivnija od primateljskih ili roditeljskih biljaka u prirodnim
staniStima
b) selektivne prednosti i nedostatke prenesene na GMVBV

¢) mogucnost prijenosa gena na istu ili na druge spolno prikladne vrste pri uzgoju, uvodenja GMVBYV te sve selektivne
prednosti i nedostatke koje bi te biljne vrste dobile

d) moguce trenutne i/ili odgodene utjecaje na okolis, izravnih i neizravnih medudjelovanja izmedu GMVBV-e i ciljnih
organizama, poput predatora i parazita ako ih ima

e) moguce trenutne i/ili odgodene utjecaje na okoli§ izravnih i neizravnih medudjelovanja GMVBV i ne ciljnih
organizama (uzevsi u obzir i organizme koji su u medudjelovanju s ciljnim organizmima) ukljuc¢ujuci utjecaj na
populacijske razine konkurenata, biljojeda, simbionata (ako ih ima), parazita i patogena

f) moguce trenutne i/ili odgodene ucinke na zdravlje ljudi nastale kao posljedica neposrednog i posrednog
medudjelovanja GMVBV-e i osoba koje s njom rade, dolaze u kontakt ili su u blizini uvodenja GMVBV

g) moguce trenutne i/ili odgodene ucinke na zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni lanac nastale u uporabi kao
hrana za Zivotinje

h) moguce trenutne i/ili odgodene ucinke na biogeokemijske procese nastale iz mogucih izravnih i neizravnih
medudjelovanja GMVBV-e i ciljnih, te ne ciljnih organizama u blizini uvodenja GMVBV-a

i) moguce trenutne i/ili odgodene, izravne ili neizravne ucinke na okoli§ posebnih tehnika pri uzgoju, zastiti i zetvi,
odnosno berbi GMVBV-a kada su one drugacije od upotrijebljenih ili predvidenih za roditeljske biljke.

Clanak 12.

(1) U trecem dijelu procjene rizika opisuje se postupak njezine izrade, navode se izvori podataka i informacija koji su
koristeni za izradu procjene ukljucujudi i ocjenu njihove raspolozivosti, kvalitete, azuriranosti i cjelovitosti.

(2) U ¢Cetvrtom dijelu procjene rizika upozorava se i na moguce nedostatke procjene u smislu utvrdivanja i ocjenjivanja
mogucih $tetnih u¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi i okolis, te utvrduje vjerojatnost da se Stetni ucinci pojave, ako je tijekom
provedbe bilo objektivnih poteskoca.

Clanak 13.

(1) U petom dijelu procjene rizika navode se podatci o pravnoj osobi koja je izradila procjenu rizika i svim osobama
koje su sudjelovale u izradi procjene rizika.



(2) Procjenu rizika i njezine sastavne dijelove svojim potpisom obvezno potvrduje odgovorna osoba u pravnoj osobi
ovlatena za izradu procjene rizika.

UVJETI KOJE MORA ISPUNJAVATI PRAVNA OSOBA ZA IZRADU PROCJENE RIZIKA

Clanak 14.

(1) Procjenu rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a
izraduje pravna osoba koja ima ovlastenje ministra zdravstva (u daljnjem tekstu: ministar zdravstva).

(2) Pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora ispunjavati sljedece uvjete:

a) imati registriranu djelatnost za izradu procjene rizika, te znanstveno-stru¢ne analize i/ili analize za tehnicko
ispitivanje i analiziranje koji se koriste u izradi procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a

b) i imati najmanje tri osobe sa zavr§enim specijalistickim diplomskim stru¢nim studijem ili sveucili$nim diplomskim
studijem te integriranim preddiplomskim i diplomskim sveu¢ilisnim studijem iz podru¢ja prirodnih i/ili biotehnickih i/ili
biomedicinskih i/ili medicinskih znanosti, zaposlene u stalnom radnom odnosu, od kojih najmanje jedna osoba ima
kvalifikacije stecene zavrSetkom poslijediplomskih sveucili$nih (doktorskih) studija iz navedenih podrucja

¢) imati odgovarajuci radni prostor, bilo u vlasnistvu ili u zakupu u trajanju propisanom za vazenje ovlastenja za
obavljanje djelatnosti procjene rizika, u kojemu ¢e obavljati sve potrebne radnje u postupku izrade procjene rizika, osim one
koje se po prirodi stvari obavljaju u otvorenom prostoru.

(3) Pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze po potrebi odgovaraju¢im ugovorom angazirati vanjske stru¢njake
specijalizirane za pojedina podrucja neophodna za izradu procjene rizika, uz obveznu prethodnu prijavu tijelu drzavne
uprave nadleznog za poslove zdravstva (u daljnjem tekstu: tijelo drzavne uprave).

(4) Procjenu rizika sa svim sastavnim dijelovima obavezno svojim potpisom potvrduje odgovorna osoba unutar pravne
osobe za Procjenu rizika ovlastene od strane tijela drzavne uprave.
Clanak 15.

(1) Pravna osoba iz ¢lanka 14. stavka 1. ovoga Pravilnika duzna je podnijeti zahtjev za izdavanje ovlastenja za
provodenje Procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju

GMO-a.

(2) Zahtjev za izdavanje dopustenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzava:

- naziv i sjediste tvrtke

— osobni identifikacijski broj (OIB)

— ime i prezime odgovorne osobe, i

- broj telefona i adresu elektronicke poste.

(3) Podaci iz stavka 2. ovoga ¢lanka dokazuju se za pravnu osobu izvatkom iz sudskog registra koji tijelo drzavne
uprave pribavlja po sluzbenoj duznosti i preslikom akta o osnivanju pravne osobe koji dostavlja podnositelj zahtjeva.

(4) Pravna osoba iz ¢lanka 14. stavka 1. ovoga Pravilnika duzna je uz zahtjev za izdavanje ovlastenja za provodenje
Procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a
priloziti:

— popis zaposlenih strucnih djelatnika i vanjskih stru¢nih suradnika za rad na stru¢nim poslovima u podrucju procjene
rizika namjernog uvodenja GMO-a u okoli$ s dokazom o njihovoj kvalifikaciji, opisom radnog iskustva, nazivom i adresama
ranijih poslodavaca kojima dokazuje ispunjavanje uvjeta u skladu s ovim Pravilnikom te

— ostale dokaze o radnom iskustvu, istrazivanjima, i njihovim rezultatima, domacoj i/ili medunarodnoj suradnji na
podrucju problematike namjernog uvodenja GMO-a u okolis i opéenito GMO-a, te podatke o specijalistickim stru¢nim
usavrsavanjima.

Clanak 16.

(1) Ministarstvo zdravstva utvrduje ispunjavanje uvjeta za izradu Procjene rizika, na temelju zahtjeva pravne osobe iz
¢lanka 14. stavka 1. ovog Pravilnika i pisanih dokaza, te neposrednim oc¢evidom radnog prostora.

(2) Ministarstvo zdravstva o zahtjevu za izdavanje ovlastenja za izradu Procjene rizika donosi rjesenje.

(3) U svrhu utvrdivanja uvjeta iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo zdravstva imenuje Stru¢no povjerenstvo.
(4) Stru¢no povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka ima tri ¢lana, i to:

jednog predstavnika Ministarstva zdravstva

jednog predstavnika Ministarstva poljoprivrede

jednog stru¢njaka iz podrucja molekularne biologije / molekularne biotehnologije ili srodnog zanimanja



