NN 2/2015 (7.1.2015.), Pravilnik o ovlas¢ivanju sluzbenih i referentnih laboratorija za genetski modificiranu
hranu i genetski modificiranu hranu za Zivotinje i hranu/hranu za Zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati

ili potjecati od genetski modificiranih organizama
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Na temelju ¢lanka 18. stavka 3. i ¢lanka 19. stavka 3. Zakona o sluzbenim kontrolama koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (»Narodne novine, broj 81/2013. i 14/2014),
ministar zdravlja donosi

PRAVILNIK

O OVLASCIVANJU SLUZBENIH I REFERENTNIH LABORATORIJA ZA GENETSKI
MODIFICIRANU HRANU I GENETSKI MODIFICIRANU HRANU ZA ZIVOTINJE I
HRANU/HRANU ZA ZIVOTINJE KOJA MOZE SADRZAVATI I/ILI SE SASTOJATI ILI
POTJECATI OD GENETSKI MODIFICIRANTH ORGANIZAMA

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuje se postupak i nacin ovlas¢ivanja sluzbenih i referentnih laboratorija za ispitivanje,
kontrolu i pracenje genetski modificirane (u daljnjem tekstu: GM) hrane i GM hrane za Zivotinje i hrane/hrane za
zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od genetski modificiranih organizama (u daljnjem
tekstu: GMO-a), za obavljanje analiza uzoraka uzetih u provedbi sluzbenih kontrola.

Izrazi koji se koriste u ovome Pravilniku, a koji imaju rodno znacenje, bez obzira na to jesu li koriSteni u muskom
ili zenskom rodu, obuhvacaju na jednak nac¢in muski i zenski rod.

Clanak 2.
Ovim se Pravilnikom utvrduje okvir za provedbu pojedinih odredaba sljede¢ih Uredbi Europske unije:

— Uredba (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se
provode radi verifikacije postupanja u skladu s odredbama propisa o hrani i hrani za Zivotinje te propisa o
zdravlju i dobrobiti zivotinja (SL L 165, 30. 4. 2004.) (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 882/2004), sa svim
izmjenama i dopunama,

— Uredba (EZ-a) br. 1981/2006 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. prosinca 2006. o detaljnim pravilima za
provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu referentnog laboratorija
Zajednice za genetski modificirane organizme, (SL L 368, 23. 12. 2006., SL. L314M, 01. 12. 2007.) (u daljnjem
tekstu: Uredba (EZ) br. 1981/2006)

— Uredba Komisije (EZ) br. 120/2014 od 7. veljace 2014. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1981/2006 o detaljnim
pravilima za provedbu clanka 32. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
referentnog laboratorija Zajednice za genetski modificirane organizme (SL L 39, 08. 02. 2014.) (u daljnjem tekstu
Uredba (EZ) br. 120/2014)

Clanak 3.



U smislu ovoga Pravilnika pojedini pojmovi imaju sljedece znacenje:

sluzbeni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina) unutar pravne osobe koja je
ovlastena od strane ministarstva nadleznog za zdravlje (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) za ispitivanje, kontrolu i
pracenje GM hrane i GM hrane za Zivotinje te hrane/ hrane za Zivotinje koja moZe sadrzavati i/ili se sastojati ili
potjecati od GMO-a, za provedbu sluzbenih kontrola

referentni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina) unutar pravne osobe koja je
ovlastena od strane Ministarstva kao referentna organizacija ili jedinica za ispitivanje, kontrolu i pra¢enje GM
hrane i GM hrane za Zivotinje te hrane/hrane za Zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od
GMO-a, za provedbu sluzbenih kontrola.

II. POSTUPAK I NACIN OVLASCIVAN]A SLUZBENIH LABORATORIJA ZA GMO
Clanak 4.

Zahtjev za izdavanje rjesenja kojim se daje ovlastenje za ispitivanje, kontrolu i pracenje GM hrane i GM hrane za
zivotinje i hrane/hrane za Zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od genetski modificiranih
organizama, za provedbu sluzbenih kontrola podnosi se Ministarstvu.

Zahtjev iz stavka 1. ovog ¢lanka mogu podnijeti laboratoriji koji su ovlasteni za ispitivanje, kontrolu i pracenje
GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a prema posebnom propisu koji ureduje uvjete
koje moraju ispunjavati laboratoriji za ispitivanje, kontrolu i pra¢enje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a.

Zahtjev za izdavanje ovlastenja mora sadrzavati podatke o podnositelju zahtjeva (adresa, OIB, odgovorna osoba u
pravnoj osobi, kontakt osoba) te dokaze o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 5. ovog Pravilnika.

Na zahtjev za ovlastenje laboratorij plac¢a propisanu upravnu pristojbu.

Ministarstvo daje ovlastenje za sluzbeni laboratorij za GMO na rok od dvije godine, protiv kojeg nije dopusteno
izjavljivanje zalbe, ali se moze pokrenuti uspravni spor.

Clanak 5.
Zahtjev iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika moze podnijeti laboratorij koji ispunjava sljedece uvjete:
1. ima sjediste na podrucju Republike Hrvatske;

2. ima ovlastenje za ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a, najmanje tri godine prije podnos$enja zahtjeva;

3. ima akreditaciju u skladu s HRN EN ISO/IEC 17025 »Op¢i zahtjevi za osposobljenost ispitnih i umjernih
laboratorija«;

4. ima dokaz o akreditacijama analitickih metoda (popis metoda ispitivanja)

5. koristi analiticke metode validirane od strane referentnog laboratorija Unije EURL-GMFF i definirane
Odlukama EU komisije za pojedine odobrene i neodobrene GMO koji se nalaze na web-
-stranicama Joint Research Centar of EU (npr. P-35S, t-NOS, geni iz porodice cry, pat, bar)

6. mora osigurati pouzdanost izvr§enih analiza (npr. dokaz o rezultatima medulaboratorijskih testiranja);
7. mora imati dokaz o financijskom bonitetu.
Clanak 6.

Ispunjavanje uvjeta iz ¢lanka 5. ovoga Pravilnika utvrduje Stru¢no Povjerenstvo (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo)
koje imenuje ministar nadlezan za zdravlje (u daljnjem tekstu: ministar).

Povjerenstvo iz stavka 1. ovog ¢lanka c¢ine tri ¢lana, i to:



