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DRZAVNI ZBOR

684. Javni poziv za predlaganje kandidatov
za enega ¢lana Programskega sveta
RTV Slovenija, ki ga imenuje Drzavni zbor
na podlagi sedme alineje Sestega odstavka
17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slovenija

Na podlagi 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slovenija
(Uradni list RS, §t. 96/05, 109/05 — ZDavP-1B, 105/06 — odl.
US, 26/09 — ZIPRS0809-B in 9/14) in sklepa 27. seje Man-
datno-volilne komisije Drzavnega zbora z dne 25. 2. 2021
objavljam

JAVNI POZIV

za predlaganje kandidatov za enega ¢lana
Programskega sveta RTV Slovenija,
ki ga imenuje Drzavni zbor na podlagi sedme
alineje Sestega odstavka 17. ¢lena
Zakona o Radioteleviziji Slovenija

1.

Mandatno-volilna komisija objavlja javni poziv za pre-
dlaganje kandidatov za enega ¢lana Programskega sveta
RTV Slovenija, ki ga imenuje Drzavni zbor na predlog gledal-
cev in posluSalcev programov RTV Slovenija, univerz in fakultet
ter drustev, zvez drustev oziroma njihovih organizacij, zlasti s
podrocja umetnosti, kulture, znanosti in novinarstva, ter drugih
organizacij civilne druzbe, razen politicnih strank in njihovih
organizacijskih oblik.

Javni poziv se objavlja zaradi pred€asnega prenehanja
mandata enemu ¢lanu Programskega sveta RTV Slovenija,
imenovanemu s Sklepom o imenovanju osmih ¢lanov Pro-
gramskega sveta RTV Slovenija — na podlagi sedme alineje
Sestega odstavka 17. ¢lena Zakona o radioteleviziji Slovenija
zdne 14. 12. 2017 (Uradni list RS, §t. 72/17).

Novi ¢lan bo imenovan za preostanek mandatne dobe ¢la-
nov Programskega sveta RTV Slovenija, imenovanih s sklepom
Drzavnega zbora z dne 14. 12. 2017 (Uradni list RS, st. 72/17).

Uporabljeni izrazi, zapisani v moski slovni¢ni obliki, so
uporabljeni kot nevtralni za Zenski in moski spol.

2.

V Programski svet RTV Slovenija so lahko imenovane
osebe, ki s svojim znanjem, ugledom oziroma dosezki na
kulturnem, izobrazevalnem ali kateremkoli drugem podrocju
druzbenega zivljenja lahko pripomorejo k dobremu delovanju
in krepitvi ugleda javne radiotelevizije, tako v Republiki Sloveniji
kot v tujini.

(prvi odstavek 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slove-
nija)

Clani Programskega sveta RTV Slovenija morajo svoje
delo opravljati neodvisno ter nepristransko in so dolzni uresni-
Cevati samo interese RTV Slovenija kot javne radiotelevizije. Pri
opravljanju svoje funkcije so dolzni upostevati Ustavo Repub-
like Slovenije in dolocila Zakona o Radioteleviziji Slovenija ter
skrbeti za uresni¢evanje nacel, dolo¢enih v 4. ¢lenu navedene-
ga zakona, ter Statuta javnega zavoda Radiotelevizija Slovenija
v delu, ki se nanasa na programe in njihovo ustvarjanje.

(drugi odstavek 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slo-
venija)

V Programski svet RTV Slovenija ne morejo biti imeno-
vane osebe, ki so ob imenovanju ali v obdobju petih let pred
imenovanjem bile:

— ¢lani organov politiénih strank;

— poslanci Evropskega parlamenta ali usluzbenci in funk-
cionarji v organih Evropske unije;

— predsednik republike, predsednik vlade, poslanci, ¢lani
drzavnega sveta, zupani, ustavni sodniki, ministri, drzavni se-
kretarji in drugi funkcionarji v drzavnih organih;

— generalni direktorji, generalni sekretarji, predstojniki
organov v sestavi in vladnih sluzb, direktorji direktoratov in
organov Vv sestavi, nacelniki upravnih enot ter direktorji oziroma
tajniki obcinske uprave.

(tretji odstavek 17. €lena Zakona o Radioteleviziji Slo-
venija)

V Programski svet RTV Slovenija prav tako ne morejo biti
imenovane osebe, ki so:

— €lani organov vodenja, upravljanja ali nadzora oziroma
so zaposlene pri konkuren¢nih medijih, in osebe, ki imajo v teh
medijih lastniSke deleze; prav tako pa tudi ne osebe, zaposle-
ne na RTV Slovenija, razen treh predstavnikov zaposlenih na
RTV Slovenija, ki jih ti izvolijo izmed sebe;

— Clani Sveta za radiodifuzijo in zaposleni na Agenciji za
komunikacijska omrezja in storitve Republike Slovenije ter ¢lani
oziroma zaposleni v drugih telesih, ki v upravnem postopku
odlocajo o podelitvi frekvenc ali drugih pravicah medijev ozi-
roma zaposlenih v medijih, in osebe, ki sodelujejo v postopkih
sprejemanja teh odlogitev;

— Clani organov vodenja, upravljanja ali nadzora pravnih
oseb, ki poslovno sodelujejo z RTV Slovenija;

— ozji druzinski ¢lani vodilnih delavcev RTV Slovenija, kot
so generalni direktor RTV Slovenija, direktor radia in direktor
televizije ter tistih zaposlenih v RTV Slovenija, ki jih kot vod-
stvene delavce opredeljuje statut.

(Cetrti odstavek 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slo-
venija)

Ozji druzinski ¢lani so zakonec ali oziroma oseba, s ka-
tero Zivi v zunajzakonski skupnosti ali registrirani istospolni
partnerski skupnosti, otroci oziroma posvojenci ter vnuki in
starsi oziroma posvoijitelji ter druge osebe, ki Zivijo v skupnem
gospodinjstvu.

(peti odstavek 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slove-
nija)
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Nihée ne more biti hkrati ¢lan Programskega sveta in
Nadzornega sveta.

(Cetrti odstavek 20. ¢lena Zakona o Radioteleviziji Slo-
venija)

3.

Predlog lahko posredujejo:

— gledalci in poslusalci programov RTV Slovenija,

— univerze in fakultete,

— drustva, zveze drustev oziroma njihove organizacije,
zlasti s podroc¢ja umetnosti, kulture, znanosti in novinarstva,

—druge organizacije civilne druzbe, razen politi¢nih strank
in njihovih organizacijskih oblik.

4.

Predlog predlagatelja mora vsebovati naslednje podatke
oziroma dokazila:

4.1. podatke oziroma dokazilo, s katerim izkaze, da je
upravicen predlagatelj, in sicer:

— gledalci in poslusalci programov RTV Slovenija: ime in
priimek, naslov ter lastnoro¢ni podpis (e jih je ve€, navedejo
podatke za vse);

— univerze in fakultete: naziv in sedez ter dokument, iz
katerega izhaja odloCitev pristojnega organa o predlaganju
kandidata;

— drustva, zveze drustev oziroma njihove organizacije
ter organizacije civilne druzbe: naziv in sedez; dokument o
registraciji oziroma drug primerljiv dokument; dokument, iz
katerega izhaja odlocitev pristojnega organa o predlaganju kan-
didata in navedba podrocja delovanja (npr. umetnost, kultura,
znanost, novinarstvo).

4.2. za predlagane kandidate:

—ime in priimek;

— datum rojstva;

— stalno prebivalisce;

— naziv delodajalca in delovnega mesta;

— utemeljitev kandidature;

— izjavo kandidata (v prilogi):

a) da soglasa s kandidaturo,

b) da je seznanjen s pogoji iz tretjega in Cetrtega odstavka
17. Clena Zakona o Radioteleviziji Slovenija in jih izpolnjuje.

5.

Predlog z dokazili in podatki, navedenimi v 4. tocki tega
poziva, posredujte na naslov:

— Drzavni zbor, Mandatno-volilna komisija, Subiceva 4,
p.p. 636, 1001 Ljubljana ali

— v elektronski obliki na elektronski naslov gp@dz-rs.si
v obliki PDF dokumenta v formatu PDF/A, pri ¢emer mora biti
predlog predlagatelja podpisan z varnim elektronskim podpi-
som, overjen s kvalificiranim potrdilom

do vkljuéno srede, 24. 3. 2021, z oznako: »JAVNI POZIV —
Programski svet RTV«.

Nepopolnih in prepoznih predlogov Mandatno-volilna ko-
misija ne bo upostevala.

Kandidaturo je mogoce posredovati tudi s pomocjo obraz-
ca, dostopnega na spletnih straneh Drzavnega zbora.

6.

Po poteku roka za posredovanje predlogov bo Mandatno-
volilna komisija izbrala enega kandidata za ¢lana, v postopku
izbire pa upostevala kandidate, za katere bodo posredovani
pravocasni in popolni predlogi, iz katerih bo razvidno izpol-
njevanje zakonskih pogojev za imenovanje kandidata. Na tej
podlagi bo Mandatno-volilna komisija pripravila besedilo pre-
dloga sklepa o imenovanju enega ¢lana Programskega sveta
RTV Slovenija, o katerem odlo¢i Drzavni zbor.

8t. 010-02/21-5/2
Ljubljana, dne 8. marca 2021

Ivan Hrsak
predsednik Mandatno-volilne komisije
Drzavnega zbora
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SOGLASJE H KANDIDATURI
IN
IZJAVA O IZPOLNJEVANJU POGOJEV
kandidatke ali kandidata za €lanico ali €lana Programskega sveta RTV Slovenija
(javni poziv §t. 010-02/21-5/2 z dne 8. 3. 2021)

Ime in priimek:

rojena oziroma rojen:

s stalnim bivaliSéem:

soglasam

s kandidaturo za ¢lanico oziroma &lana Programskega sveta RTV Slovenija ter pod
kazensko in materialno odgovornostjo za resni¢nost navedb

izjavljam,

1. da nisem oziroma nisem bila oziroma bil v obdobju petih let pred kandidiranjem za
¢lanico oziroma ¢lana Programskega sveta RTV Slovenija:

— Clanica oziroma ¢lan organov politi¢nih strank;

— poslanka oziroma poslanec Evropskega parlamenta ali usluzbenka oziroma
usluzbenec in funkcionarka oziroma funkcionar v organih Evropske unije;

— predsednica oziroma predsednik republike, predsednica oziroma predsednik
vlade, poslanka oziroma poslanec, Clanica oziroma Clan drZzavnega sveta,
Zupanja oziroma zupan, ustavna sodnica oziroma ustavni sodnik, ministrica
oziroma minister, drZzavna sekretarka oziroma drzavni sekretar in druga
funkcionarka oziroma drugi funkcionar v drzavnih organih;

— generalna direktorica oziroma generalni direktor, generalna sekretarka oziroma
generalni sekretar, predstojnica oziroma predstojnik organa v sestavi in vladne
sluzbe, direktorica oziroma direktor direktorata in organa v sestavi, nacelnica
oziroma nacelnik upravne enote ter direktorica ali direktor oziroma tajnica ali
tajnik ob¢&inske uprave.

(tretji odstavek 17. Clena Zakona o Radioteleviziji Slovenija)
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2. da nisem:

— Clanica oziroma ¢lan organov vodenja, upravljanja ali nadzora oziroma
zaposlena oziroma zaposlen pri konkuren¢nih medijih in nimam v teh medijih
lastniSkih delezev;

— zaposlena oziroma zaposlen na RTV Slovenija;

— Clanica oziroma &lan Sveta za radiodifuzijo;

— zaposlena oziroma zaposlen na Agenciji za komunikacijska omrezja in storitve
Republike Slovenije ter ¢lanica oziroma ¢lan ali zaposlena oziroma zaposlen v
drugih telesih, ki v upravnem postopku odlo¢ajo o podelitvi frekvenc ali drugih
pravicah medijev oziroma zaposlenih v medijih, in ne sodelujem v postopkih
sprejemanja teh odlocitev;

— Clanica oziroma ¢&lan organov vodenja, upravljanja ali nadzora pravnih oseb, Ki
poslovno sodelujejo z RTV Slovenija;

— oZa druzinska &lanica oziroma oZji druzinski ¢&lan' vodilnih delavcev RTV
Slovenija, kot so generalna direktorica oziroma generalni direktor RTV
Slovenija, direktorica oziroma direktor radia in direktorica oziroma direktor
televizije, ter tistih zaposlenih v RTV Slovenija, ki jih kot vodstvene delavce
opredeljuje statut.

(Cetrti odstavek 17. Clena Zakona o Radioteleviziji Slovenija)

Datum: Podpis:

i Ozji druzinski ¢lani so zakonec ali oziroma oseba, s katero Zivi v zunajzakonski skupnosti ali registrirani
istospolni partnerski skupnosti, otroci oziroma posvojenci ter vnuki in starSi oziroma posvojitelji ter
druge osebe, ki Zivijo v skupnem gospodinjstvu (peti odstavek 17. ¢lena Zakona o Radioteleviziji
Slovenija).
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MINISTRSTVA

685.  Pravilnik o pogojih za izvajanje postopkov
na zivalih

Na podlagi sedmega odstavka 20.a, petega odstavka
20.b, sedmega odstavka 21., devetega odstavka 22.a, Sestega
odstavka 23. in 41. Clena ter za izvrSevanje 21.a ¢lena Zakona
o za&¢iti Zivali (Uradni list RS, §t. 38/13 — uradno precis€eno
besedilo, 21/18 — ZNOrg in 92/20) minister za kmetijstvo, goz-
darstvo in prehrano v soglasju z ministrico za izobrazevanje,
znanost in Sport ter ministrom za okolje in prostor izdaja

PRAVILNIK
o pogojih za izvajanje postopkov na zivalih

I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len
(vsebina)

(1) Ta pravilnik podrobneje doloCa ukrepe za zascito
Zivali, ki se uporabljajo v znanstvene ali izobraZevalne name-
ne; podrobnejSa pravila o zamenjavi in zmanjSanju uporabe
zivali v postopkih ter izboljSanju vzreje, nastanitve, oskrbe in
uporabe zivali, ki se uporabljajo v postopkih; izvoru, vzreji,
oznacCevanju, oskrbi, nastanitvi in usmrtitvi Zivali; delovanju
vzrejnih, dobaviteljskih in uporabniskih organizacij; ocenjevanju
in odobritvi projektov, ki zajemajo uporabo zivali v postopkih, v
skladu z Direktivo 2010/63/EU Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 22. septembra 2010 o zasciti zivali, ki se uporabljajo v
znanstvene namene (UL L &t. 276 z dne 20. 10. 2010, str. 33),
zadnji¢ spremenjeno z Uredbo (EU) 2019/1010 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 5. junija 2019 o uskladitvi obveznosti
poroCanja na podrocju zakonodaje, povezane z okoljem, ter
spremembi uredb (ES) st. 166/2006 in (EU) §t. 995/2010 Evrop-
skega parlamenta in Sveta, direktiv 2002/49/ES, 2004/35/ES,
2007/2/ES, 2009/147/ES in 2010/63/EU Evropskega parlamen-
ta in Sveta, uredb Sveta (ES) $t. 338/97 in (ES) st. 2173/2005
ter Direktive Sveta 86/278/EGS (UL L &t. 170 z dne 25. 6.
2019, str. 115), (v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2010/63/EU),
in pogoje za izvajanje znanstvenoraziskovalnega in izobraze-
valnega dela na izoliranih organih, tkivih in truplih v ta namen
usmrcenih zivali.

(2) Ta pravilnik se uporablja, ¢e se Zivali uporabljajo ali so
namenjene uporabi v postopkih ter Ce se Zivali vzrejajo z name-
nom, da se njihova tkiva ali organi uporabijo v znanstvene ali
izobrazevalne namene, ter dokler Zivali niso usmr€ene, vrnjene
na izvorno mesto, v rejo ali primerno naravno okolje.

(3) Ta pravilnik se uporablja tudi, ¢e se bolecina, trpljenje,
stiska ali trajna Skoda pri uporabi Zivali v postopkih preprecijo
z uspesno uporabo anestezije, analgezije ali drugih metod.

2. ¢len
(strozji nacionalni ukrepi)

Ne glede na strozje dolocbe 9. ¢lena, desetega odstavka
23. ¢lena in 30. ¢lena tega pravilnika glede zagotavljanja ob-
seznejSe zascite Zivali v postopkih so dovoljeni:

— dobava ali uporaba Zivali, ki so rejene ali gojene v drugi
drzavi €lanici v skladu z Direktivo 2010/63/EU;

— dajanje na trg proizvodov, ki so v skladu z Direktivo
2010/63/EU proizvedeni s pomocjo uporabe zivali iz prejSnje
alineje.

3. ¢len

(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo naslednje:
a) bistvena biomedicinska raziskava je temeljna, uporab-
na ali translacijska raziskava, namenjena pridobivanju novega

znanja na podrocju biomedicine s ciliem odvracanja, prepre-
Cevanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni, odpravljanja
splo$ne oslabelosti ali drugih bolezenskih sprememb ali njiho-
vih ucinkov pri ljudeh, zivalih ali rastlinah;

b) klini¢no stanje sploSne oslabelosti pomeni zmanjsanje
¢lovekove normalne fizicne ali psiholoske opravilne sposob-
nosti;

¢) primati pomenijo primate razen ¢loveka;

¢€) ustanova pomeni ustanovo v skladu s 3. to¢ko 3. ¢lena
Direktive 2010/63/EU.

4. Clen
(nacelo zamenjave, zmanjSanja in izbolj$anja — nac¢elo 3R)

(1) Ce je mogoge, je treba namesto postopka na Zivali
uporabiti znanstveno zadovoljivo metodo ali preskusno strate-
gijo, ki ne zahteva uporabe Zivih Zivali.

(2) Stevilo Zivali, uporabljenih v postopkih znotraj pro-
jektov, je treba zmanjSati na minimum, pri Cemer ne smejo biti
ogrozeni cilji projekta.

(3) Vzreja, nastanitev in oskrba Zivali ter metode, upora-
bljene v postopkih, se izvajajo v skladu z na¢elom izboljSanja,
tako da se morebitne bolecine, trpljenje, stiske ali trajna $koda,
povzro€ene zivalim, preprecijo ali zmanj$ajo na minimum.

l. ZIVALI V POSTOPKIH

5. ¢len
(zivali v postopkih)

(1) V postopkih na Zivalih se lahko uporabljajo le zivali
naslednjih vrst, in sicer Ce so bile vzrejene ali gojene oziroma
skotene in rejene kot laboratorijske zivali:

— mi$ (Mus musculus);

— podgana (Rattus norvegicus);

— morski prasi¢ek (Cavia porcellus);

— sirski (zlati) hréek (Mesocricetus auratus);

— kitajski hréek (Cricetulus griseus);

— mongolska puscavska podgana (mongolski skakac)
(Meriones unguiculatus);

— kunec (Oryctolagus cuniculus);

— pes (Canis familiaris);

— macka (Felis catus);

— vse vrste primatov;

— zaba (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria,
pipiens));

— cebrica (Danio rerio).

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se lahko za izvajanje
postopkov na rejnih ali drugace vzrejenih zivalih izda dovolje-
nje za projekt na podlagi znanstvene utemeljitve, da namena
postopka ni mogo€e doseci z uporabo zivali iz prejSnjega
odstavka, ter ocene eti¢ne komisije za postopke na Zivalih iz
25. ¢lena tega pravilnika (v nadaljnjem besedilu: etiCha komi-
sija), €e ravnanje z njimi ni prepovedano s predpisi, ki urejajo
ohranjanje narave in lov.

(3) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena se primati lahko
uporabijo v postopkih, ¢e so potomci primatov, vzrejenih v
ujetniStvu, ali Ce gre za Zivali iz zaprtih vzrejnih kolonij v skladu
s tretjim pododstavkom prvega odstavka 10. ¢lena Direktive
2010/63/EU.

6. Clen
(ogrozene Zivalske vrste)

(1) Ogrozene zivalske vrste iz Priloge A Uredbe Sveta
(ES) &t. 338/97 z dne 9. decembra 1996 o varstvu prosto Zive-
¢ih zivalskih in rastlinskih vrst z zakonsko ureditvijo trgovine z
njimi (UL L §t. 61 z dne 3. 3. 1997, str. 1), zadnji¢ spremenjene
z Uredbo Komisije (EU) 2019/2117 z dne 29. novembra 2019
o spremembi Uredbe Sveta (ES) §t. 338/97 o varstvu prosto zi-
vecih zivalskih in rastlinskih vrst z zakonsko ureditvijo trgovine
z njimi (UL L 8t. 320 z dne 11. 12. 2019, str. 13), (v nadaljnjem
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besedilu: Uredba 338/97/ES), ki niso rojene in gojene v ujetni-
Stvu, se lahko v postopkih uporabijo pod naslednjimi pogoiji:

a) postopek na Zivali se izvaja za namen iz prve alineje
tocke b), tocke c) ali tocke d) prvega odstavka 21.a ¢lena Zako-
na o za&¢iti zivali (Uradni list RS, §t. 38/13 — uradno precis¢eno
besedilo, 21/18 — ZNOrg in 92/20) in

b) obstaja znanstvena utemeljitev, da namena postopka
ni mogoce doseci z uporabo druge Zivalske vrste.

(2) Dolocbe prejSnjega odstavka se ne uporabljajo za
nobeno vrsto primatov.

7. ¢len
(primati)

(1) Primati se v postopkih ne uporabljajo, razen Ce:

a) se postopek izvaja za:

— namen iz prve alineje tocke b) ali tocke c) prvega
odstavka 21.a ¢lena Zakona o za$¢iti zivali (Uradni list RS,
§t. 38/13 — uradno precis¢eno besedilo, 21/18 — ZNOrg in
92/20) in za odvracanje, prepreCevanje, diagnosticiranje ali
zdravljenje sploSne oslabelosti ali klini¢nih stanj, ki potencialno
ogrozajo zivljenje ljudi; ali

—namen iz tocke a) ali tocke d) prvega odstavka 21.a Cle-
na Zakona o za$¢iti zivali (Uradni list RS, st. 38/13 — uradno
precisceno besedilo, 21/18 — ZNOrg in 92/20) in

b) obstaja znanstvena utemeljitev, da namena postopka
ni mogoce doseci z uporabo druge Zivalske vrste.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek in drugi odstavek prej-
$njega Clena se vrste primatov iz Priloge A Uredbe 338/97/ES,
ki niso rojeni in gojeni v ujetniStvu, lahko uporabijo, vendar le
iziemoma in le kadar:

a) se postopki izvajajo za:

— namen iz prve alineje tocke b) ali tocke c) prvega
odstavka 21.a ¢lena Zakona o zasciti zivali (Uradni list RS,
§t. 38/13 — uradno precis€¢eno besedilo, 21/18 — ZNOrg in
92/20), in za odvracanje, preprecevanje, diagnosticiranje ali
zdravljenje stanj sploSne oslabelosti ali kliniénih stanj, ki po-
tencialno ogrozajo zivljenje ljudi; ali

— namen iz to¢ke d) prvega odstavka 21.a ¢lena Zakona
o zasciti zivali (Uradni list RS, §t. 38/13 — uradno preci§éeno
besedilo, 21/18 — ZNOrg in 92/20) in

b) obstaja znanstvena utemeljitev, da namena postopka
ni mogocCe dosedi z uporabo druge Zivalske vrste.

(3) Ne glede na prvi in drugi odstavek tega ¢lena se €lo-
veku podobne opice (npr. Simpanzi, gorile, orangutani, giboni)
v postopkih ne uporabljajo.

8. ¢len
(Zivali, odvzete iz narave)

(1) Zivali, odvzete iz narave, se v postopkih ne upora-
bljajo.

(2) Ne glede na prejSnji odstavek lahko za izvajanje
postopkov na zivalih, odvzetih iz narave, pristojni obmocni
urad Uprave za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin
(v nadaljnjem besedilu: OU Uprave) izda dovoljenje za projekt
na podlagi:

— znanstvene utemeljitve, da namena postopka ni mogo-
Ce doseci z uporabo laboratorijskih Zivali;

—dovoljenja za odvzem zivali iz narave in uporabo zivali v
znanstvenoraziskovalne namene v skladu s predpisi, ki urejajo
varstvo narave;

— ocene eti¢ne komisije in

— le €e gre za ohranjanje vrste ali narave.

(3) Ulov zivali v naravi lahko izvede le izkusena oseba v
skladu s predpisi, ki urejajo ohranjanje narave in lov, ter z upo-
rabo metod, ki Zivalim ne povzro€ajo izogibnih bolecin, trplje-
nja, stiske ali trajne Skode. Ulov se izvede v skladu s tocko 3. 2
Priloge 1, ki je sestavni del tega pravilnika.

(4) Ob ali po ulovu mora vsako poskodovano ali obolelo
zival pregledati veterinar ali druga strokovno usposobljena
oseba ter storiti vse potrebno, da se ¢im bolj zmanjsa trpljenje
Zivali.

(5) Ne glede na prejSnji odstavek lahko uradni veterinar
na podlagi znanstvene utemeljitve in mnenja eticne komisije iz
25. ¢lena tega pravilnika dovoli odstopanje od zahteve, da je
treba storiti vse potrebno, da se ¢im bolj zmanj3a trpljenje Zivali.

9. ¢len
(zapuscene zivali)
Zapu$cene hiSne in rejne Zivali se v postopkih ne upo-
rabljajo.

10. ¢len
(podatki o psih, mackah in primatih ter oznacitev Zivali)

(1) Vzrejna organizacija ob rojstvu ali takoj, ko je to mogo-
Ce, za vsakega psa, macko in primata vzpostavi identifikacijsko
knjizico, v katero vpiSe podatke o identiteti zivali, kraju in datu-
mu rojstva ter ali je zival vzrejena za uporabo v postopkih. V to
knjizico se vpisujejo podatki o reprodukciji, veterinarski oskrbi
in socialnih podrobnostih posamezne Zivali ter o projektih, v ka-
terih je bila uporabljena. Identifikacijska knjizica spremlja Zival,
dokler se uporablja v postopkih. Ce se na koncu postopka Zival
vraca v rejo ali odda v posvojitev kot hiSna zival, jo mora spre-
mljati dokumentacija s podatki o veterinarski oskrbi in socialnih
podrobnostih iz njene identifikacijske knjizice. Organizacije mo-
rajo hraniti podatke vsaj Se pet let po smrti zivali ali njeni vrnitvi
v rejo ali oddajo v posvojitev kot hiSne Zivali in morajo biti na
vpogled uradnemu veterinarju na njegovo zahtevo.

(2) Ce so zivali v postopkih psi, magke ali primati, morajo
biti pred odstavitvijo od matere individualno in trajno oznaceni,
in sicer psi in macke v skladu s predpisi, ki urejajo identifikacijo
in registracijo hiSnih zivali ter nekomercialne premike hisnih
zivali znotraj drzav Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: EU),
primati pa v skladu s predpisi, ki urejajo oznacevanje zivali pro-
stoZivegih vrst v ujetnistvu. Ce oznaditev Zivali pred odstavitvijo
ni mogoca, zival pa se prestavi v drugo organizacijo, mora or-
ganizacija, ki tako Zival sprejme, do oznacitve zivali vzdrzevati
popolno dokumentacijo o zivali, zlasti o njeni materi, in Zival
najpozneje v treh delovnih dneh oznaciti.

(3) Ce so zivali v postopkih rejne Zivali, morajo biti ozna-
Cene v skladu s predpisi, ki urejajo identifikacijo in registracijo
rejnih Zivali.

(4) Ce so zivali v postopkih Zivali prostozive&ih vrst, mo-
rajo biti oznacene v skladu s predpisi, ki urejajo oznacevanje
zivali prostozivecih vrst v ujetniStvu.

(5) Druge zivali v postopkih se individualno oznacijo na
¢im manj bole¢ nacin ali pa se oznacijo kletke s podatki o iden-
titeti in izvoru Zivali ter namenu nastanitve.

(6) Pri premikih zivali v postopkih znotraj drzave iz ene
organizacije v drugo mora Zzivali spremljati spremni dokument
za zivali v postopkih na obrazcu A iz Priloge 2, ki je sestavni
del tega pravilnika.

l1l. VZREJINE, DOBAVITELJSKE
IN UPORABNISKE ORGANIZACIJE

11. ¢len
(splos$ni pogoji)

(1) Vzrejna organizacija mora izpolnjevati naslednje po-
goje:

1. minimalne standarde nastanitve in oskrbe Zivali iz
Priloge 1 tega pravilnika in oddelka B Priloge Ill Direktive
2010/63/EU;

2. ima zagotovljeno zdravstveno varstvo Zivaliiz 13. ¢lena
tega pravilnika;

3. ima osebje, ki izpolnjuje kadrovske pogoje iz 14. ¢lena
tega pravilnika;

4. ima komisijo za dobrobit zivali iz 22. ¢lena tega pra-
vilnika;

5. ima zagotovljeno odstranjevanje trupel zivali v skladu
s predpisi, ki urejajo pogoje in nacin odstranjevanja zivalskih
stranskih proizvodov (v nadaljnjem besedilu: ZSP);
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6. ima zagotovljen prevoz zivali v skladu z zakonom, ki
ureja zascito zivali;

7. ima v primeru vzreje primatov vzpostavljen nacrt za
povecanje Stevila Zivali, ki so potomci primatov, vzrejenih v
ujetnistvu, v pisni obliki.

(2) Dobaviteljska organizacija mora izpolnjevati naslednje
pogoje:

1. minimalne standarde nastanitve in oskrbe Zzivali iz Pri-
loge 1 tega pravilnika, ¢e ima Zivali nastanjene vec¢ kot en dan;

2. ima zagotovljeno zdravstveno varstvo zivali iz 13. ¢lena
tega pravilnika;

3. ima osebje, ki izpolnjuje kadrovske pogoje iz 14. ¢lena
tega pravilnika;

4. ima komisijo za dobrobit Zivali iz 22. ¢lena tega pra-
vilnika;

5. ima zagotovljeno odstranjevanje trupel zivali v skladu s
predpisi, ki urejajo pogoje in nadin odstranjevanja ZSP;

6. ima zagotovljen prevoz zivali v skladu z zakonom, ki
ureja zascito zivali.

(3) Uporabniska organizacija mora izpolnjevati naslednje
pogoje:

1. minimalne standarde nastanitve in oskrbe Zzivali iz Pri-
loge 1 tega pravilnika;

2. ima zagotovljeno zdravstveno varstvo zivali iz 13. ¢lena
tega pravilnika;

3. ima osebje, ki izpolnjuje kadrovske pogoje iz 14. ¢lena
tega pravilnika;

4. ima komisijo za dobrobit Zivali iz 22. ¢lena tega pra-
vilnika;

5. ima zagotovljeno odstranjevanje trupel zivali v skladu s
predpisi, ki urejajo pogoje in na&in odstranjevanja ZSP;

6. ima zagotovljen prevoz zivali v skladu z zakonom, ki
ureja zascito Zivali;

7. glede na vrsto izvajanja postopkov zagotavlja takSne
naprave in opremo za izvajanje postopkov na zivalih, katerih
oblika, zgradba in metode delovanja zagotavljajo ¢im ucinkovi-
tejSe izvajanje postopkov s ciljem pridobiti zanesljive rezultate
ob uporabi najmanjSega Stevila zivali in povzro€anju najnizje
stopnje bolecin, trpljenja, stiske ali trajne Skode.

12. ¢len
(oskrba in nastanitev zivali)

(1) Vzrejne, dobaviteljske in uporabniSke organizacije (v
nadaljnjem besedilu: organizacije) morajo v zvezi z oskrbo in
nastanitvijo Zivali zagotoviti:

— nastanitev, okolje, krmo, vodo in oskrbo, ki so primerni
za njihovo zdravje in optimalno pocutje;

— da se morebitne omejitve glede obsega, v katerem
lahko zivali zadovoljuje svoje fizioloske in etoloSke potrebe,
zmanj$ajo na minimum;

— prostor za zivali, ki je lo¢en od naravnega okolja, tako
da ne pride do vnosa Zivali v naravo;

— dnevno preverjanje okolja in Zivali s strani oskrbovalca
Zivali, ki mora o ugotovljenih nepravilnostih ¢im prej obvestiti
strokovnjaka za dobrobit zZivali oziroma vodjo projekta, ki mora
ukrepati tako, da se kakrSna koli hiba, bolecine, trpljenje, stiska
ali trajne poskodbe, ki se jim je mogoce izogniti, nemudoma
odpravijo. Namesto oskrbovalca zivali lahko to nalogo opravlja
tudi druga oseba, ki izpolnjuje pogoje za oskrbovalca.

(2) Minimalni standardi nastanitve in oskrbe Zivali so dolo-
¢eni v Prilogi 1 tega pravilnika in oddelka B Priloge Il Direktive
2010/63/EU.

(3) Uradni veterinar lahko dovoli odstopanja od zahtev iz
prve alineje prvega odstavka tega ¢lena in zahtev iz prejSnjega
odstavka zaradi znanstvenih razlogov, dobrobiti ali zdravja Zivali.

13. ¢len

(zdravstveno varstvo zivali)

(1) Organizacije morajo zagotavljati zdravstveno varstvo
zivali preko imenovanega veterinarja v organizaciji ali na podla-
gi pisnega dogovora o sodelovanju z veterinarsko organizacijo.

(2) Vzrejne organizacije morajo zagotavljati redno kontro-
lo zdravja Zivali v skladu z zakonom, ki ureja veterinarstvo, in
zakonom, ki ureja veterinarska merila skladnosti.

(3) Vzrejne organizacije morajo imeti glede nadzora
zdravja zivali:

— vnaprej pripravljen letni nacért spremljanja nadzora nad
boleznimi zivali in zoonozami glede na vrsto zivali, ki je pripra-
vljen v sodelovanju z imenovanim veterinarjem;

— zagotovljeno kliniéno, laboratorijsko in patomorfolosko
diagnostiko ter

— opravljena preventivna cepljenja in diagnosti¢ne prei-
skave v skladu s predpisanimi preventivnimi ukrepi.

(4) Za dokazovanje odsotnosti povzrocitelijev bolezni
mora biti odvzet reprezentativni vzorec. Vzorec je reprezen-
tativen, Ce so rezultati preiskave na vzorcu enaki, kot bi bili
rezultati preiskave na celotni populaciji. Velikost posameznega
vzorca je treba prilagoditi velikosti trenutne populacije zivali.

(5) V primeru pozitivnih rezultatov in bolnih Zivali je treba
glede na bolezen opraviti ustrezno zdravljenje in izvesti preven-
tivne ukrepe ter po izvedenih ukrepih opraviti vnoviéno kontrolo
zdravja zivali v skladu s predpisi, ki urejajo bolezni Zivali. K
ukrepom spada tudi prepoved prometa z Zivalmi, razkuzevanje
prostorov in opreme ter odstranjevanje trupel zivali, iztrebkov in
nastila v skladu s predpisi, ki urejajo ravnanje z ZSP.

(6) Organizacije morajo voditi evidence o rezultatih krvnih
preiskav in drugih diagnosti¢nih postopkih, primerih bolezni in
opravljenem zdravljenju, patomorfoloskih rezultatih pregledov
zivali, ki so poginile v organizaciji, vkljuéno z mrtvorojenimi
Zivalmi, ter opaZanjih v €asu izolacije ali karantene Zivali.

(7) Dokazila o izvedenih preiskavah in ukrepih morajo biti
na vpogled uradnemu veterinarju na njegovo zahtevo.

14. ¢len
(kadrovski pogoiji)

(1) Organizacije morajo na kraju samem imeti osebe, ki so
pred opravljanjem nalog izobrazene in usposobljene v skladu s
tem pravilnikom, in sicer:

a) vzrejne in dobaviteljske organizacije:

— oskrbovalca Zivali,

— osebo, ki zival usmrti,

— strokovnjaka za dobrobit Zivali in

— imenovanega veterinarja;

b) uporabnidke organizacije:

— oskrbovalca zivali,

— osebo, ki zival usmrti,

— izvajalca postopkov na Zivalih (v nadaljnjem besedilu:
izvajalec),

— vodjo, ki nacrtuje postopke in projekte (v nadaljnjem
besedilu: vodja),

— strokovnjaka za dobrobit Zivali in

— imenovanega veterinarja.

(2) Osebe iz prejSnjega odstavka morajo imeti svoje na-
mestnike.

15. Clen
(izobrazba osebja in delovne izkusnje)

(1) Oskrbovalec zivali in oseba, ki zival usmrti, morata
imeti dokon¢ano najmanj srednjesSolsko izobrazbo.

(2) lzvajalec postopkov na zivalih mora imeti najman;j
izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu prve stopnje,
oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izobrazbe, pridobljeni po
Studijskih programih prve stopnje in je v skladu z zakonom,
ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvrs¢ena na 7. raven,
ali najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskih programih za
pridobitev viSje izobrazbe, sprejetih pred 1. januarjem 1994, in
je v skladu z zakonom, ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij,
uvr§¢ena na 6. raven (v nadaljnjem besedilu: izobrazba prve
stopnje), v vseh primerih s podrocja veterinarstva, medicine,
biologije, farmacije, biokemije ali zootehnike. Za predpisane
postopke ali postopke, namenjene za proizvodnjo protiteles
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ali diagnostiko po uveljavljenih metodah, je lahko izvajalec
tudi oseba, ki ima najmanj srednjeSolsko izobrazbo s podrocja
veterinarstva ali medicine.

(3) Vodja, ki nacrtuje postopke oziroma projekte, mora
imeti najmanj izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu
tretje stopnje, oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izobrazbe,
pridobljeni po Studijskih programih tretje stopnje in je v skladu
z zakonom, ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvr§¢ena
na 10. raven (v nadaljnjem besedilu: izobrazba tretje stopnje),
v vseh primerih s podrocja veterinarstva, medicine, biologije,
farmacije, biokemije ali zootehnike, povezanega z delom, ki
ga izvaja ter specificno znanje glede vrste zivali, na kateri se
izvajajo postopki. Za predpisane postopke mora imeti najman;j
izobrazbo, pridobljeno po Studijskem programu druge stopnje,
oziroma izobrazbo, ki ustreza ravni izobrazbe, pridobljeni po
Studijskih programih druge stopnje, in je v skladu z zakonom,
ki ureja slovensko ogrodje kvalifikacij, uvr§¢ena na 8. raven (v
nadaljnjem besedilu: izobrazba druge stopnje), v vseh primerih
s podrocja, povezanega z delom, ki ga izvaja in specifi¢no zna-
nje glede vrste Zivali, na kateri se izvajajo postopki.

(4) Strokovnjak za dobrobit Zivali mora imeti najmanj izo-
brazbo druge stopnje, v vseh primerih s podrocja veterinarstva,
medicine, biologije ali zootehnike in je usposobljen s podrocja
znanosti o uporabi zivali v znanstvene namene.

(5) Imenovani veterinar mora izpolnjevati pogoje v skladu
z zakonom, ki ureja veterinarstvo, imeti strokovno znanje ter
izku$nje in biti usposobljen s podrocja veterinarske medicine
zivali, ki se uporabljajo v znanstvene namene.

(6) Ce je to potrebno zaradi narave postopka, lahko pri
izvajanju postopkov poleg osebe iz drugega odstavka tega
¢lena sodeluje tudi oseba, ki ima izobrazbo prve stopnje s po-
dro¢ja drugih veterinarskih ali naravoslovnih ved ali zootehnike,
¢e ima opravljeno usposabljanje iz 16. Clena tega pravilnika.
O predlogu glede izvajanja postopkov za osebo iz prejSnjega
stavka, ki mora biti utemeljen, presoja v postopku ocenjevanja
projekta eticna komisija v skladu s 25. ¢lenom tega pravilnika.

16. ¢len
(strokovno usposabljanje osebja)

(1) Strokovno usposabljanje osebja obsega:

— osnovno usposabljanje;

— delo pod mentorstvom;

— kontinuirano usposabljanje in

— obnovitveno usposabljanje.

(2) Osnovno usposabljanje iz prve alineje prejSnjega od-
stavka se izvaja v skladu z 18. ¢lenom tega pravilnika, in sicer:

a) za oskrbovalca Zivali in osebo, ki Zival usmrti: v obsegu
najmanj 30 Solskih ur;

b) za izvajalca: v obsegu najmanj 40 Solskih ur;

c) za vodjo: v obsegu najmanj 80 Solskih ur;

¢) za strokovnjaka za dobrobit in imenovanega veterinar-
ja: v obsegu najmanj 80 Solskih ur.

(3) Osebe iz tock a), b) in &) prejSnjega odstavka po opra-
vljenem osnovnem usposabljanju Sest mesecev opravljajo delo
z Zivalmi v postopkih pod nadzorom mentorja. Po tem casu
mentor poda pisno mnenje o opravljenem delu na obrazcu
L iz Priloge 2 tega pravilnika. Komisija za dobrobit Zivali na
podlagi mnenja mentorja presodi, ali oseba izkazuje zahtevano
strokovno usposobljenost in takSno osebo vpiSe v evidenco
usposobljenih oseb. Ce oseba ne izkaZe zahtevane strokovne
usposobljenosti, nadaljuje svoje delo pod nadzorom mentorja.

(4) Osebe iz drugega odstavka tega ¢lena morajo ohra-
njati strokovno usposobljenost z delom, kontinuiranim spre-
mljanjem novosti in obnavljanjem znanja na podroc¢ju znanosti
o uporabi zivali v znanstvene namene, kar dokazujejo z znan-
stvenimi ali s strokovnimi publikacijami oziroma z udelezbami
na znanstvenih ali strokovnih sre¢anjih, in sicer:

a) za oskrbovalca in osebo, ki Zival usmrti: v obsegu
najmanj 2 uri/leto;

b) za izvajalca: v obsegu najmanj 3 ure/leto;

c) za vodjo: v obsegu najmanj 5 ur/leto;

¢) za strokovnjaka za dobrobit Zivali in imenovanega ve-
terinarja: v obsegu najmanj 7ur/leto.

(5) Osebe, ki so vpisane v evidenco usposobljenih oseb
iz tretjega odstavka tega Clena, vendar v zadnjih petih letih
niso delale z Zivalmi v postopkih, morajo pred zacetkom dela
opraviti obnovitveno usposabljanje iz 20. ¢lena tega pravilnika.

(6) Pred potekom 10 let od opravljenega osnovnega uspo-
sabljanja iz drugega odstavka tega ¢lena morajo osebe iz dru-
gega odstavka tega Clena opraviti obnovitveno usposabljanje
iz 20. ¢lena tega pravilnika.

(7) Osebi, ki z dokumentom izkaze, da je pridobila znanja
iz osnovnega usposabljanja v organizaciji, ki opravlja tovrstna
usposabljanja v drugi drzavi €lanici EU ali tretji drzavi, lahko
Uprava za varno hrano, veterinarstvo in varstvo rastlin (v na-
daljnjem besedilu: Uprava) na njen pisni predlog v celoti ali
v doloGenem obsegu prizna osnovno usposabljanje iz tega
¢lena. Ce je osebi osnovno usposabljanje v celoti priznano,
strokovnjak za dobrobit Zivali dolo¢i mentorja za delo pod nad-
zorom, dokler oseba pri delu ne izkaze zahtevane strokovne
usposobljenosti, kar na predlog mentorja presodi Komisija za
dobrobit zivali.

(8) Osebe iz drugega odstavka tega ¢lena vodijo evidenco
lastne usposobljenosti na obrazcu M iz Priloge 2 tega pravilnika
in jo redno dopolnjujejo. Evidenca mora biti na vpogled strokov-
njaku za dobrobit Zivali in uradnemu veterinarju.

(9) Evidenco o vseh usposobljenih osebah, ki delajo z
zivalmi v postopkih, in o mentorjih vodi strokovnjak za dobrobit
zivali in mora biti na vpogled uradnemu veterinarju na njegovo
zahtevo.

(10) Ce se postopki izvajajo na rejnih Zivalih, se glede
izobrazbe in usposobljenosti oskrbovalcev iz to¢ke a) drugega
odstavka tega Clena smiselno uporabljajo dolo¢be pravilnika,
ki ureja za&cito rejnih Zivali.

17. €len

(delovne obveznosti osebja)

(1) Oskrbovalec Zivali oskrbuje Zivali. Ce je oskrbovalec
zivali usposobljen za usmrtitev Zivali, lahko opravlja tudi to
nalogo.

(2) Izvajalec izvaja postopke na zZivalih, za katere je uspo-
sobljen, kar v pisnem mnenju o opravljenem delu pod mentor-
stvom iz tretjega odstavka prejSnjega ¢lena navede mentor.
Ce je izvajalec usposobljen za oskrbo Zivali, lahko opravlja tudi
naloge oskrbovalca.

(3) Vodja nacrtuje postopke in projekte ter je odgovoren
za celotno izvajanje projekta v skladu z izdanim dovoljenjem.
Ce je vodja usposobljen za oskrbo Zivali, lahko opravlja tudi
naloge oskrbovalca.

(4) Strokovnjak za dobrobit Zivali:

— nadzira oskrbo in dobrobit Zivali;

— nadzira osebe, ki delajo z Zivalmi v postopkih;

— nadzira, da je osebje ustrezno izobrazeno, da ima ose-
bje dostop do specifi¢nih informacij, znacilnih za vrste Zivali,
nastanjenih v organizaciji, je strokovno usposobljeno in delezno
stalnega usposabljanja ter da izvaja delo pod mentorstvom,
dokler ne izkaZe potrebne strokovne usposobljenosti;

— svetuje v zvezi z dobrobitjo, nakupom, oskrbo in upo-
rabo zivali ter uporabo nacela 3R iz 4. ¢lena tega pravilnika;

— daje nasvete in sprejete odlocitve v pisni ali elektronski
obliki in jih hrani najmanj pet let.

(5) Ce je strokovnjak za dobrobit Zivali usposobljen za
imenovanega veterinarja, lahko opravlja tudi naloge imenova-
nega veterinarja. Ce je strokovnjak za dobrobit Zivali usposo-
bljen za oskrbo Zivali, lahko opravlja tudi naloge oskrbovalca.
Ce strokovnjak za dobrobit Zivali v projektu opravlja funkcijo
izvajalca ali vodje, mora funkcijo strokovnjaka za dobrobit Zivali
v tem projektu opravljati njegov namestnik.

(6) Imenovani veterinar svetuje v zvezi z dobrobitjo in
zdravljenjem zivali v postopkih ter je sestavni del razvoja stal-



Uradni list Republike Slovenije

&t. 32 / 8.3.2021 / stran 2223

nega izboljSevanja znanstvenih praks, zlasti v zvezi z izbolj-
Saniji pri nacrtovanju modelov, klinicnem spremljanju in kulturi
oskrbe. Ce so v organizaciji nastanjeni niji vretengariji (plazilci,
dvozivke in ribe) ali glavonozci (Cephalopoda), lahko naloge
imenovanega veterinarja izvaja oseba, ki je strokovno uspo-
sobljena za delo z nizjimi vretencarji ali glavonozci, razen
v primeru zdravljenja Zzivali, ko mora ta oseba sodelovati z
veterinarjem.

18. ¢len
(osnovno usposabljanje)

(1) Osnovno usposabljanje obsega teoreticni in prakticni
del iz vsebin, ki so navedene v Prilogi 3, ki je sestavni del tega
pravilnika, ter pisno preverjanje znanja. Udelezba na teoretic-
nem in prakticnem delu tecaja je obvezna.

(2) Osnovno usposabljanje se izvaja v obliki predavan;j
in prakti¢nih prikazov po programih, ki jih odobri Uprava na
podlagi predlaganega programa organizatorja usposabljanja.

(3) Organizator osnovnega usposabljanja (v nadaljnjem
besedilu: organizator usposabljanja) mora:

— zagotoviti usposobljene predavatelje;

— biti registriran za dejavnost izobrazevanja;

— zagotoviti ustrezne prostore in opremo za teoreti¢no in
prakti¢no izvedbo usposabljanja;

— zagotoviti gradivo in izpitna vprasanja iz posameznih
vsebinskih sklopov;

— voditi evidence o izvedenih usposabljanjih.

(4) Organizator usposabljanja mora v programu osnov-
nega usposabljanja, ki ga poslje na Upravo v odobritev, poleg
vsebinskih sklopov navesti lokacijo usposabljanja, predavatelje
in njihove reference za podrocje, ki ga predavajo, in priloZiti od
predavateljev podpisano soglasje o sodelovanju v programu
usposabljanja.

(5) Predavatelj mora biti usposobljen za vsebinsko po-
drocje, ki ga predava, kar dokazuje z delom, s strokovnimi ali
znanstvenimi publikacijami s tega podrocja, pisno utemeljitvijo,
kontinuiranim usposabljanjem in prilozenim obrazcem M iz
Priloge 2 tega pravilnika.

(6) Predavatelji morajo pri vsebinah, ki jih predavajo v
okviru programa osnovnega usposabljanja, upostevati znan-
stveni napredek na podrocju znanosti o laboratorijskih Zivalih.

(7) Kandidat se na osnovno usposabljanje prijavi s prijav-
nico, ki jo organizator usposabljanja izda v pisni ali elektronski
obliki in je dostopna na spletni strani organizatorja usposa-
bljanja.

(8) Cas in kraj usposabljanja se objavita na spletnih stra-
neh organizatorja usposabljanja in Uprave.

(9) Organizator usposabljanja po kon¢anem usposablja-
nju poslie na Upravo seznam udeleZzencev z naslednjimi po-
datki: podatki o udelezencu (ime in priimek, naslov organizacije
ali naslov prebivali$€a, stopnja izobrazbe, datum rojstva, vrsta
in vsebina usposabljanja ter datum usposabljanja (od — do)).

(10) Izpit se opravlja pisno iz vsebin, navedenih v Prilogi 3
tega pravilnika.

(11) Po opravljenem izpitu organizator usposabljanja izda
udeleZencem potrdilo o opravljenem osnovnem usposabljanju,
ki mora vsebovati vsaj podatke iz devetega odstavka tega
¢lena. Potrdilo mora biti opremljeno z zigom in podpisom orga-
nizatorja usposabljanja. Potrdilo velja 10 let.

(12) Organizator usposabljanja na Upravo poslje seznam
udeleZencey, ki so opravili izpit, podatki se vpiSejo v evidenco
o opravljenih izpitih, ki jo Uprava vodi v elektronski obliki ter
vsebuje zaporedno $tevilko in najmanj podatke iz devetega
odstavka tega Clena.

(13) Ce organizator usposabljanja ne izvaja v skladu z
odobrenim programom, lahko Uprava odobritev za¢asno od-
vzame in dologi rok za odpravo ugotovljenih neskladij. Ce po
preteCenem roku neskladja niso odpravljena, Uprava odobritev
odvzame.

19. ¢len
(mentorstvo)

(1) Mentor iz tretjega odstavka 16. ¢lena tega pravilnika
mora:

— za oskrbovalca zivali in osebo, ki zival usmrti, izpolnje-
vati pogoje glede izobrazbe in usposobljenosti vsaj za oskrbo-
valca zivali in imeti v zadnjih treh letih neprekinjene delovne
izku$nje na zadevnem podrocju;

— za izvajalca postopkov na zivalih izpolnjevati pogoje
glede izobrazbe in usposobljenosti vsaj za izvajalca postopkov
na zivalih in imeti v zadnjih Stirih letih neprekinjene delovne
izkuSnje na zadevnem podrocju;

— za strokovnjaka za dobrobit Zivali in za imenovanega
veterinarja izpolnjevati pogoje glede izobrazbe in usposoblje-
nosti vsaj za strokovnjaka za dobrobit zivali in za imenovanega
veterinarja in imeti v zadnjih petih letih neprekinjene delovne
izku$nje na zadevnem podrocju.

(2) Mentorja imenuje strokovnjak za dobrobit Zivali v do-
govoru z odgovorno osebo posameznega primera (vodja, izva-
jalec usmrtitve, namestnik strokovnjaka za dobrobit Zivali itd.)
na podlagi dokazil o izobrazbi in usposobljenosti ter delovnih
izkuSnjah, kar kandidat za mentorja izkaze s strokovnimi ali
znanstvenimi publikacijami, pisno utemeljitvijo, kontinuiranim
usposabljanjem oziroma prilozenim obrazcem M iz Priloge 2
tega pravilnika. Odlo€itev o imenovanju mentorja hrani stro-
kovnjak za dobrobit Zivali v pisni obliki, ki mora biti na vpogled
uradnemu veterinarju na njegovo zahtevo.

20. ¢len
(obnovitveno usposabljanje)

(1) Oseba, ki ima veljavno potrdilo o opravljenem osnov-
nem usposabljanju iz 18. ¢lena tega pravilnika, mora pred
iztekom veljavnosti potrdila opraviti obnovitveno usposabljanje.

(2) Ce oseba iz prej$njega odstavka ne opravi obnovi-
tvenega usposabljanja pred iztekom veljavnosti potrdila, se
obnovitvenega usposabljanja iz tega ¢lena ne more udeleziti,
lahko pa ponovno opravlja osnovno usposabljanje.

(3) Obnovitveno usposabljanje izvaja organizator osnov-
nega usposabljanja iz 18. ¢lena tega pravilnika.

(4) Program obnovitvenega usposabljanja pripravi orga-
nizator usposabljanja v skladu s Cetrtim odstavkom 18. ¢lena
tega pravilnika in ga poslje na Upravo v potrditev.

(5) Predavatelji obnovitvenega usposabljanja, ki izpolnju-
jejo pogoje iz petega odstavka 18. ¢lena tega pravilnika, morajo
pri vsebinah, ki jih predavajo, upos$tevati znanstveni napredek
na podrocju znanosti o laboratorijskih Zivalih.

(6) Na koncu obnovitvenega usposabljanja opravljajo
udeleZenci preverjanje znanja.

(7) Po zaklju¢enem obnovitvenem usposabljanju izda or-
ganizator usposabljanja udelezencem potrdilo o opravljenem
obnovitvenem usposabljanju, ki velja 10 let od izdaje potrdila.
Seznam udelezenceyv, ki so opravili izpit, poSlje organizator
usposabljanja na Upravo, ki podatke vpiSe v evidenco iz dva-
najstega odstavka 18. ¢lena tega pravilnika.

21. ¢len
(postopek odobritve)

(1) Organizacije morajo biti pred zacetkom opravljanja
dejavnosti odobrene pri OU Uprave.

(2) Na podlagi vloge, ki jo organizacija po$lje v pisni ali
elektronski obliki na OU Uprave na obrazcu B iz Priloge 2 tega
pravilnika, en ali ve¢ uradnih veterinarjev OU Uprave opravi
pregled in preveri, ali organizacija izpolnjuje pogoje iz 11. ¢lena
tega pravilnika, razen pogojev iz 6. toCke prvega in drugega
odstavka ter 6. in 7. toCke tretjega odstavka 11. Clena tega
pravilnika.

(3) V odlocbi o odobritvi se navedejo:

— sedez in vrsta organizacije ter objekti;

— oseba, ki je odgovorna za zagotavljanje skladnosti s
predpisi;
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— strokovnjak za dobrobit Zivali in njegov namestnik;

— imenovani veterinar;

— veljavnost odobritve.

(4) Organizacija mora pred vsako spremembo, ki lahko
negativno vpliva na dobrobit Zivali, na OU Uprave vloziti vlogo
za spremembo odobritve na obrazcu C iz Priloge 2 tega pra-
vilnika.

(5) Organizacija mora o vseh spremembah v zvezi z
osebami iz tretjega odstavka tega ¢lena v pisni obliki obvestiti
OU Uprave najpozneje v osmih dneh od nastale spremembe.

22. ¢len
(komisija za dobrobit zivali)

(1) Komisijo za dobrobit Zivali sestavljata vsaj strokovnjak
za dobrobit Zivali in njegov namestnik, v uporabniski organiza-
ciji pa tudi oseba, ki sodeluje pri postopkih na zivalih kot vodja.

(2) Komisija za dobrobit Zivali opravlja naslednje naloge:

— osebam, ki delajo z Zivalmi v postopkih, svetuje o do-
brobiti, nakupu, nastanitvi, oskrbi in uporabi zivali, izvajanju
nacela 3R ter jih v zvezi z njegovo uporabo sprotno obvesca o
najnovejsih tehnicnih in znanstvenih dognanijih;

— pripravlja in posodablja interna pisna navodila o spre-
mljanju dobrobiti nastanjenih in v postopkih uporabljenih zivali,
porocanju in nadaljnjem ukrepanju za odpravo ugotovljenih
pomanjkljivosti v zvezi z dobrobitjo zivali;

— spremlja razvoj in rezultate projektov ob upoStevanju
ucinka izvedenih postopkov na uporabljenih zivalih in opredeli
vidike, ki prispevajo k izvajanju nacela 3R, ter o njih svetuje;

— osebam, ki delajo z Zivalmi v postopkih, svetuje v zvezi
z nacrti vrnitve zivali v domace okolje in predhodni socializaciji
zivali;

— osebam, ki delajo z Zivalmi v postopkih, svetuje o upo-
rabi laboratorijskih glodavcev, ki niso primerni za uporabo v
postopkih znotraj projekta in jim omogoci dostop do evidenc o
vzreji in reji zivali znotraj organizacije;

— sodeluje pri izmenjavi informacij z drugimi organizaci-
jami ter

— sodeluje pri odlo¢anju o usposobljenosti kandidatov za
samostojno delo.

(3) Komisija za dobrobit zivali vodi nasvete in odlocitve v
pisni obliki ter morajo biti na vpogled uradnemu veterinarju na
njegovo zahtevo.

(4) Komisija za dobrobit zivali sodeluje z imenovanim
veterinarjem in eticno komisijo.

IV. IZVAJANJE POSTOPKOV NA ZIVALIH

23. ¢len
(splos$no o izvajanju postopkov na zivalih)

(1) Pri izbiri postopkov na zivalih se izberejo tisti, ki v naj-
vecji meri izpolnjujejo naslednje pogoje: uporabljajo najmanjse
Stevilo zivali, vklju€ujejo zivali z najmanjSo sposobnostjo obcu-
tenja bolecin, trpljenja, stiske ali trajnih poskodb, povzrocajo
najmanj bolecin, trpljenja, stiske ali trajne Skode in bodo naj-
verjetneje dali zadovoljive rezultate.

(2) Postopki na zivalih se izvajajo pod splosno ali lokalno
anestezijo, razen Ce je to neprimerno, in da se uporablja proti-
bolecCinska terapija ali druga ustrezna metoda za zagotovitev,
da so bolecine, trpljenje in stiska zivali ¢im manjsi. Postopki, ki
obsegajo hude poskodbe, ki lahko povzrocijo hude bolecine,
se ne smejo izvajati brez anestezije.

(3) Pri odlo¢anju o primernosti uporabe anestezije v pri-
meru izjeme iz prvega stavka prejSnjega odstavka eti¢na ko-
misija upoSteva:

— ali je anestezija za zival bolj travmati¢na od postopka in

— ali je anestezija nezdruzljiva z namenom postopka.

(4) Vsak postopek mora biti, glede na pri¢akovano stopnjo
bolecin, trpljenja, stiske ali trajnih poSkodb, ki jih posamezna
zival utrpi med postopkom, razvr§€en v eno izmed naslednjih

tezavnostnih stopenj: nepovraten, blag, zmeren ali tezaven.
Razvrd€anje mora temeljiti na merilih in primerih teZzavnosti
postopkov, navedenih v Prilogi VIII Direktive 2010/63/EU.

(5) Zdravila, ki bi preprecevala ali omejevala izkazovanje
bolecine, se lahko dajo zivalim le, e so ustrezno anestezirane
ali imajo ustrezno protibolecinsko terapijo. Taki postopki morajo
biti znanstveno utemeljeni, vklju¢no s podrobnostmi o rezimu
dajanja anestetika ali analgetika.

(6) Zival, ki lahko ob&uti bolegine, ko anestezija popusti,
se zdravi s preventivno in postoperativno protibolecinsko tera-
pijo ali drugimi primernimi metodami za lajSanje bolecin, ¢e je
to zdruzljivo z namenom postopka.

(7) Ko je dosezen namen postopka, je treba zagotoviti, da
se ¢imbolj zmanjsa trpljenje zivali. O usodi zivali odlo¢i imeno-
vani veterinar v skladu z 31. ¢lenom tega pravilnika.

(8) Ce pogina kot konénega rezultata postopka ni mo-
goce prepreciti, je treba postopek nacrtovati tako, da povzroci
pogin najmanjSega moznega Stevila Zivali ter da se trajanje in
intenzivnost trpljenja zivali ¢im bolj zmanjSata in se, kolikor je
to mogoce, zagotovi neboleca smrt.

(9) Vodja mora zagotoviti, da se prekinejo kakrsne koli ne-
potrebne bolecine, trpljenje, stiska ali trajna $koda, ki so Zivalim
povzrocene med postopki, in da se postopki izvajajo v skladu z
izdanim dovoljenjem. Ce vodja ugotovi, da se postopki izvajajo
v nasprotju z izdanim dovoljenjem, mora sprejeti in evidentirati
ustrezne ukrepe ter o njih v pisni obliki obvestiti strokovnjaka
za dobrobit Zivali, ki mora preveriti izvajanje teh ukrepov; Ce
ugotovi, da se ti ne izvajajo, o tem obvesti uradnega veterinarja.

(10) Zival se v postopku, ki vkljuuje hude bolegine, stisko
ali podobno trpljenje, ne sme uporabiti ve¢ kot enkrat.

(11) Postopek se mora izvajati v objektu odobrene upo-
rabniske organizacije, razen Ce obstaja znanstvena utemeljitev,
da se izvaja na drugi lokaciji.

(12) Postopek se lahko izvaja le v okviru odobrenega
projekta.

24, ¢len
(vloga za odobritev projekta)

(1) Vlogo za odobritev projekta (v nadaljnjem besedilu:
vloga), razen za projekte iz drugega odstavka tega ¢lena, pri-
pravi vodja projekta na obrazcu C iz Priloge 2 tega pravilnika
in jo poslie na OU Uprave. Vlogi morata biti priloZzena neteh-
ni¢ni povzetek projekta iz 28. ¢lena tega pravilnika in mnenje
strokovnjaka za dobrobit Zivali na obrazcu J iz Priloge 2 tega
pravilnika, iz katerega mora biti razvidno, kako se bodo upo-
Stevale predpisane zahteve o zasciti zivali iz tega pravilnika in
drugih predpisov s podrocja zascite zivali.

(2) Vlogo za projekte, ki vklju€ujejo nepovratne, blage ali
zmerne postopke, ki so predpisani, ali postopke za proizvodnjo
protiteles ali diagnostiko po uveljavljenih metodah in v katerih
se ne uporabljajo primati, pripravi vodja projekta na obrazcu D
iz Priloge 2 tega pravilnika in jo po$lje na OU Uprave.

(3) OU Uprave vlagatelju potrdi prejem popolne vioge.

25. ¢len
(ocenjevanije projektov)

(1) Eticna komisija ocenjuje projekte in komisijam za
dobrobit Zivali svetuje v zvezi z nakupom, vzrejo, nastanitvijo,
oskrbo in uporabo Zivali ter zagotavlja izmenjavo najboljsih
praks znotraj EU.

(2) Eticna komisija ocenjuje projekte tako podrobno, kot
je to ustrezno za vrsto projekta, in preveri:

— ali je projekt utemeljen z znanstvenega ali izobrazeval-
nega vidika ali ga zahtevajo predpisi;

— ali nameni projekta upravi€ujejo uporabo Zivali in

— ali je projekt zasnovan tako, da omogoca izvajanje po-
stopkov na Zivalim in okolju prizanesljiv nacin.

(3) Ne glede na prej$nji odstavek preverjanje iz prve ali-
neje prejSnjega odstavka ni potrebno za:

— projekte, ki so z znanstvenega vidika ze ocenjeni pri
Javni agenciji za raziskovalno dejavnost Republike Slovenije
ali primerljivi drugi domaci oziroma tuji agenciji;
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— Studijske programe, ki so Ze ocenjeni z izobrazevalnega
vidika v visokoSolskih zavodih v skladu z zakonom, ki ureja
visoko Solstvo, ali

— projekte, ki jih zahtevajo predpisi.

(4) Eticna komisija oceni zlasti:

— cilje projekta, predvideno znanstveno Korist ali izobra-
Zevalno vrednost;

— skladnost projekta z nacelom 3R;

— razvrstitev postopkov v tezavnostne stopnje;

— analizo $kode in koristi projekta, pri ¢emer oceni, ali je
Skoda, ki bo povzro€ena zivalim s trpljenjem, bolecino ali stisko,
utemeljena glede na pri¢akovani izid, ob upostevanju eti¢nih
nacel in Kkoristi za ljudi, zivali ali okolje;

— katere koli znanstvene utemeljitve iz 5., 6., 7., 8., 10,
12., 23., 32. ali 33. ¢lena tega pravilnika ter

— dologi, ali in kdaj se izvede retrospektivha ocena pro-
jekta.

(5) Eticna komisija pri ocenjevanju projekta uposteva:

— izkusnje in prakso z znanstvenega podrocja, na katero
se nanasa vloga, vkljuéno z nacelom 3R na zadevnih podrogjih;

— zasnove postopkov, ki po potrebi zajemajo tudi stati-
sti¢ni prikaz;

— veterinarske prakse s podrocja znanosti o laboratorijskih
zivalih ali po potrebi veterinarske prakse glede Zivali prostozi-
vecih vrst;

— pogoje reje, nastanitve in oskrbe zivali v postopkih.

(6) Eticna komisija mora projekt oceniti:

— nepristransko ob upostevanju varovanja intelektualne
lastnine in zaupnih podatkov;

— pregledno po posameznih tockah iz drugega in Cetrtega
odstavka tega Clena;

— v skladu s predpisi, ki urejajo delovanije eti¢ne komisije.

(7) Za odlocitev lahko eticna komisija pridobi mnenja
neodvisnih strokovnjakov.

(8) Na predlog vlagatelja lahko eti¢na komisija oceni tudi
projekte, v katere so vklju€ene klini¢ne paciente, pri Cemer vla-
gatelj vloZi vlogo, ki smiselno povzema obrazec C iz Priloge 2
tega pravilnika.

26. ¢len
(odobritev projekta)

(1) Odobritev projekta je omejena na tiste postopke zno-
traj projekta, ki so pridobili oceno eti¢ne komisije in za katere
je bila dolo¢ena tezavnost.

(2) OU Uprave na podlagi odobritve projekta izda dovolje-
nje za projekt, v katerem navede naslednje podatke:

— uporabnisko organizacijo in njen sedez;

— naslov in lokacije objektov, v katerih se bo projekt
izvajal;

— namen uporabe Zivali;

— naslov projekta, osebna imena vodje projekta, izva-
jalcev in oskrbovalcev Zivali ter oseb, ki v projektu delajo pod
mentorstvom;

— osebni imeni strokovnjaka za dobrobit zivali in njego-
vega namestnika;

— pogoje, pod katerimi je dovoljeno izvesti postopke zno-
traj projekta: vrste uporabljenih Zivali, predvideno Stevilo in
izvor Zivali, pogoji, ki jih morajo izpolnjevati osebe, ki delajo
z zivalmi v postopkih, uporabljena oprema in pripomocki pri
izvajanju postopkov, uporablijena metoda in drugi pogoiji, ki
izhajajo iz ocene projekta;

— ali in kdaj se izvede retrospektivha ocena projekta iz
27. Clena tega pravilnika;

— veljavnost odobritve.

(3) Za izvajanje postopkov iz drugega odstavka 24. ¢lena
tega pravilnika izda OU Uprave dovoljenje za veckratne gene-
ricne projekte za isto uporabnisSko organizacijo.

(4) O stroskih postopka odlo¢i OU Uprave v skladu s
Prilogo 4, ki je sestavni del tega pravilnika.

27. ¢len
(retrospektivna ocena)

(1) Retrospektivha ocena je obvezna za projekte, v ka-
terih se uporabljajo primati, ter projekte, ki vkljuujejo tezavne
postopke.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek se lahko iz retrospek-
tivne ocene izvzamejo projekti, ki so ocenjeni kot »blagi« ali
»nepovratni«, o ¢emer odloCi eticna komisija v okviru ocene
posameznega projekta.

(3) Retrospektivno oceno izdela eti¢na komisija na pre-
dlogi obrazca iz Dela B Priloge | Izvedbenega sklepa Komisije
(EU) 2020/569 z dne 16. aprila 2020 o dolocitvi enotnih obraz-
cev in vsebine informacij za predlozitev informacij, o katerih
morajo drzave Clanice porocCati v skladu z Direktivo 2010/63/
EU Evropskega parlamenta in Sveta o zas¢iti zivali, ki se upo-
rabljajo v znanstvene namene, ter razveljavitvi lzvedbenega
sklepa Komisije 2012/707/EU (UL L §t. 129 z dne 24. 4. 2020,
str. 16), (v nadaljnjem besedilu: Izvedbeni sklep 2020/569/EU),
na podlagi informacij, ki jih na obrazcu F Priloge 2 tega pravilni-
ka v pisni ali elektronski obliki poslje vodja projekta.

(4) Eti¢na komisija oceni, ali so bili dosezeni cilji projekta,
Skodo, ki je bila povzroCena zivalim, Stevilo in vrste uporablje-
nih zivali ter tezavnost postopkov in elemente, ki lahko prispe-
vajo k nadaljnjemu izvajanju zahteve glede nacela 3R.

(5) Eti¢na komisija retrospektivno oceno poslje v pisni ali
elektronski obliki na Upravo, ki jo kot posodobitev netehni¢nega
povzetka iz prvega odstavka 28. ¢lena tega pravilnika objavi na
osrednjem spletnem mestu drzavne uprave.

28. ¢len
(netehni¢ni povzetek projekta)

(1) Netehni¢ni povzetek projekta pripravi vodja projekta
na predlogi obrazca iz Dela A Priloge | Izvedbenega sklepa
2020/569/EU.

(2) Netehnicni povzetek projekta je obvezna priloga k vlo-
gi za odobritev projekta iz 24. ¢lena tega pravilnika in vsebuje
podatke o ciljih projekta, predvideno Skodo, ki bo povzrocena
zivalim, in predvideno korist za ljudi, zivali ali okolje, predvideno
Stevilo in vrste uporabljenih Zivali ter mnenje eti¢ne komisije o
skladnosti projekta z nacelom 3R.

(3) Ce se za projekt zahteva retrospektivna ocena, mora
biti to navedeno v netehni¢nem povzetku projekta, prav tako
tudi rok za njeno izdelavo.

(4) Netehni¢ni povzetek projekta ne vsebuje imena in
naslova uporabniske organizacije ter njegovega osebja.

(5) Ne glede na prvi odstavek tega ¢lena netehni¢ni
povzetek projekta ni potreben za projekte iz drugega odstavka
24, Clena tega pravilnika.

(6) Uprava netehni¢ni povzetek projekta objavi na osre-
dnjem splethnem mestu drzavne uprave po pravnomocnosti
izdanega dovoljenja za projekt.

(7) Ce Uprava s strani etiéne komisije prejme retrospektiv-
no oceno, z rezultati retrospektivne ocene posodobi netehnicni
povzetek projekta.

29. ¢len
(sprememba, podalj$anje in odvzem dovoljenja)

(1) Vlogo za spremembo ali podaljSanje dovoljenja za
projekt iz drugega odstavka 26. ¢lena tega pravilnika vlozi upo-
rabniSka organizacija na obrazcu E iz Priloge 2 tega pravilnika.
Vlogi prilozi porocilo o izvedenih postopkih znotraj projekta na
obrazcu F iz Priloge 2 tega pravilnika.

(2) Ce je iz vloge razvidno, da bi lahko sprememba ali
podaljSanje dovoljenja za projekt imelo negativen vpliv na
dobrobit Zivali, predlozi OU Uprave vlogo na eti¢no komisijo v
ponovno oceno.

(3) Ce je iz vloge razvidno, da uporabniska organizacija
ni izvedla postopkov znotraj veljavnega dovoljenja in je ute-
meljila zahtevo za njegovo podaljSanje, ponovna ocena eticne
komisije ni potrebna.
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(4) Ce OU Uprave uporabnigki organizaciji odvzame do-
voljenje za projekt in bi to lahko neugodno vplivalo na dobrobit
zivali, ki se uporabljajo ali so se nameravale uporabiti v projek-
tu, mora vodja projekta poskrbeti za dobrobit teh Zzivali.

30. ¢len
(dokumentacija)

(1) UporabniSka organizacija mora hraniti vso dokumenta-
cijo v zvezi z izdanimi dovoljenji za projekt vsaj pet let po izteku
veljavnosti dovoljenja oziroma vsaj pet let po zavrnitvi vioge
ali drugi odlocitvi OU Uprave in jo dati na vpogled uradnemu
veterinarju na njegovo zahtevo.

(2) OU Uprave mora hraniti vso dokumentacijo v zvezi z
ocenami projektov vsaj pet let od izdaje ocene za pojekt. Za
projekte, za katere se zahteva retrospektivha ocena, se mora
dokumentacija hraniti do zakljucka te ocene.

31. ¢len
(usoda zivali po izvedenih postopkih na zivalih)

(1) Postopek na zivali je kon¢an, ko ni ve€ treba izvajati
nobenih opazovanj zivali v postopku.

(2) Ne glede na prejsnji odstavek je postopek pri potomcih
novih gensko spremenjenih linij Zivali kon¢an, ko ni ve¢ zaznati
ali se ve€ ne pri¢akuje, da bi obcutili bolecino, trpljenje, stisko
ali trajno Skodo, enakovredne ali hujSe od vboda igle.

(3) Na koncu postopka o ohranitvi zivali pri Zivljenju odloci
imenovani veterinar.

(4) Zivalim, ki se ob zakljuku postopka ohranijo pri Zivije-
nju, morata biti zagotovljeni oskrba in nastanitev, ki sta v skladu
z 12. ¢lenom tega pravilnika primerni za zdravje zivali.

(5) Ce obstaja verjetnost, da bo Zival po postopku &utila
zmerne ali hude bolecine, trpljenje, stisko ali trajno $kodo,
mora biti takoj po kon¢anem postopku usmréena v skladu s
33. ¢lenom tega pravilnika, o ¢emer odloci imenovani veterinar.

(6) Zival prostozivede vrste je po konéanem postopku
dovoljeno izpustiti v naravo, ¢e to dopuS€a njeno zdravstveno
stanje, ¢e ne predstavlja nevarnosti za zdravje ljudi, Zivali ozi-
roma okolje in Ce je izpustitev v skladu s presojo imenovanega
veterinarja.

32. ¢len
(ponovna uporaba)

Zival, ki je Ze bila uporabliena v enem ali ve& postopkih,
se lahko namesto druge, Se neuporabljene zivali, ponovno
uporabi v novem postopku ob upostevanju dolocbe desetega
odstavka 23. ¢lena tega pravilnika le pod naslednjimi pogoji:

—da je bila dejanska tezavnost prejsnjih postopkov blaga
ali zmerna;

— da sta splo$no zdravje in optimalno pocutje Zivali v celoti
povrnjena;

— da je nadaljnji postopek razvrs€en kot nepovraten, blag
ali zmeren in

— da je v skladu z mnenjem imenovanega veterinarja, ki
uposteva zivljenjske izkusnje zivali.

33. ¢len
(metode usmrtitve)

(1) Usmrtitev Zivali mora biti izvedena na nacin, ki Zivalim
povzroc¢i ¢im manj bolecin, trpljenja in stiske.

(2) Usmrtitev zivali mora biti izvedena v objektu, razen v
primeru terenske Studije. Izvesti jo mora oseba, ki je ustrezno
izobrazena in usposobljena v skladu s 16. ¢lenom tega pra-
vilnika.

(3) Oprema za usmrtitev Zivali mora biti oblikovana, gra-
jena, vzdrzevana in uporabljena na nacin, da se doseze hitra
usmrtitev.

(4) Glede na vrsto in starost Zivali je treba za usmrti-
tev uporabiti eno od metod, dolo¢enih v Prilogi IV Direktive
2010/63/EU.

(5) Ne glede na prejSnji odstavek lahko uradni veterinar
dovoli uporabo druge metode usmrtitve, Ce:

— se na podlagi znanstvenih dokazov predlagana me-
toda izkaze za vsaj toliko humano kot metode iz prejSnjega
odstavka ali

— na podlagi znanstvene utemeljitve namena postopka
ni mogoce doseci z uporabo ene od metod iz prejSnjega od-
stavka.

(6) Dolo¢be drugega in Cetrtega odstavka tega Clena se
ne uporabljajo, kadar gre za usmrtitev v izrednih razmerah
zaradi zagotavljanja dobrobiti Zivali, javnega zdravja, javne
varnosti, zdravja zivali ali okoljskih razlogov.

34. ¢len
(izpustitev Zivali in premik zZivali v drugo okolje)

(1) Zivali, ki so bile uporabliene v postopkih ali so bile na-
menjene za uporabo v postopkih, vendar niso bile uporabljene,
se lahko vrnejo v rejo ali naravno okolje ali oddajo v posvojitev
kot hiSne Zivali pod naslednjimi pogoji:

— da se jim zagotovijo zivalski vrsti ustrezni pogoji v skla-
du s predpisi, ki urejajo za$¢ito zivali v postopkih, hisSnih Zivali
ali zivali prostozivecih vrst;

— da gre za vrnitev v naravno okolje, pri ¢emer je treba
pridobiti ustrezno dovoljenje za vnos Zivali v naravo;

— da jim to omogoc€a njihovo zdravstveno stanje;

— da ne pomenijo nevarnosti za zdravje ljudi, zivali ali
okolje;

— da so bili izvedeni ustrezni ukrepi za zascito optimalne-
ga pocutja teh Zivali in

— da je to v skladu z mnenjem imenovanega veterinarja.

(2) Organizacije morajo zivali iz prejSnjega odstavka pred
njihovo vrnitvijo socializirati ali v primeru zivali prostozivecih
vrst, rehabilitirati po vnaprej pripravljenem nacrtu vrnitve v
domace okolje oziroma programu rehabilitacije, ki obsega:
nacine socializacije ali rehabilitacije, osebe, ki bodo pri tem so-
delovale, predviden €as socializacije ali rehabilitacije ter nacin
ugotavljanja socializacije ali rehabilitacije zivali.

(3) Organizacijam pri odlo€itvi o vrnitvi zZivali v.domace
okolje in izdelavi programa socializacije ali rehabilitacije svetuje
komisija za dobrobit Zivali.

(4) Zivali, ki so bile vrnjene v rejo, lahko uporabijo druge
uporabniSke organizacije ali izvajalci znanstvenoraziskoval-
nega ali izobrazevalnega dela na izoliranih Zivalskih organih,
tkivih oziroma truplih.

V. ZNANSTVENORAZISKOVALNO ALI IZOBRAZEVALNO
DELO NA IZOLIRANIH ZIVALSKIH ORGANIH, TKIVIH
OZIROMA TRUPLIH V TA NAMEN USMRCENIH ZIVALI

35. ¢len
(odobritev izvajalca usmrtitve za delo na Zivalskih tkivih)

(1) lzvajalec usmrtitve za delo na zivalskih tkivih je lahko
fizi€na ali pravna oseba, ki jo mora odobriti OU Uprave.

(2) Na podlagi vloge na obrazcu G Priloge 2 tega pra-
vilnika, ki jo izvajalec iz prejSnjega odstavka poslje v pisni ali
elektronski obliki na OU Uprave, opravi uradni veterinar pregled
prostorov, opreme in tehni¢nih pripomockov glede usmrtitve
Zivali, odstranjevanja ZSP, evidenc ter dokazil o izobrazbi in
usposobljenosti osebe, ki bo Zival usmrtila.

(3) OU Uprave izda odlo¢bo o odobritvi, v kateri se na-
vedejo sedez, prostor, v katerem se izvaja usmrtitev Zivali, in
delo na Zivalskih tkivih, izvajalca iz prvega odstavka tega Clena
pa se vpiSe v evidenco odobrenih izvajalcev, ki se vodi na OU
Uprave.

(4) Ce so zivali, ki so namenjene za delo na tkivih, v
prostorih izvajalca iz prvega odstavka tega Clena nastanjene
ve¢ kot en dan, OU Uprave odobri izvajalca kot organizacijo v
skladu z 21. ¢lenom tega pravilnika.
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36. Clen
(priglasitev dela in izvajanje)

(1) lzvajalec iz prej$njega Clena priglasi znanstvenorazi-
skovalno ali izobrazevalno delo na izoliranih zZivalskih organih,
tkivih oziroma truplih v ta namen usmrcenih Zivali na OU Upra-
ve na obrazcu H iz Priloge 2 tega pravilnika.

(2) Ce je izvajalec odobren kot vzrejna ali uporabniska
organizacija, sodeluje s strokovnjakom za dobrobit Zivali ali
komisijo za dobrobit Zivali glede dobrobiti Zivali, nakupa, oskrbe
in uporabe Zivali. Ce izvajalec ni odobren kot vzrejna ali upo-
rabniSka organizacija, sodeluje s s strokovnjakom za dobrobit
zivali ali komisijo za dobrobit Zivali tiste vzrejne ali uporabniske
organizacije, od katere kupuje zivali.

(3) Za delo na tkivih, izoliranih organih ali truplih se lahko
uporabijo le laboratorijski glodavci, ki niso primerni za uporabo
v postopkih znotraj projekta. Iziemoma se lahko za znanstveno-
raziskovalno ali izobrazevalno delo iz tega ¢lena uporabijo tudi
tkiva drugih zivalskih vrst ali kategorij, vendar le, e izvajalec
znanstveno utemelji, zakaj je predlagana vrsta in kategorija
zivali primernejsa.

(4) Imenovani veterinar oziroma strokovnjak za dobro-
bit Zivali ob oddaji Zivali ali izoliranih Zivalskih tkiv, organov
oziroma trupel v drugo organizacijo izda izvajalcu spremni
dokument na obrazcu A iz Priloge 2 tega pravilnika oziroma
vpiSe v evidenco o oddaiji Zivali oziroma tkiv iz Priloge 5, ki je
sestavni del tega pravilnika, ¢e so Zivali namenjene uporabi
znotraj organizacije.

(5) O stroskih postopka odlo¢i OU Uprave v skladu s
Prilogo 4 tega pravilnika.

VI. EVIDENCE IN POROCILA

37. ¢len
(evidence)

(1) Organizacije iz 11. ¢lena tega pravilnika ter izvajalec iz
35. ¢lena tega pravilnika morajo voditi evidence na obrazcih iz
Priloge 5 tega pravilnika, ki so dostopni na osrednjem spletnem
mestu drzavne uprave. Evidence se vodijo v pisni ali elektron-
ski obliki ter so pod nadzorom strokovnjaka za dobrobit Zivali.

(2) Vzrejne organizacije morajo voditi evidence o vzreji
ali reji zivali, oskrbi Zivali ter CiS€enju prostorov in opreme, re-
lativni vlagi in temperaturi prostorov, nakupu, poginu ali oddaji
zivali, primerih bolezni in uporabljenem zdravljenju, rezultatih
preiskav Zzivali, usmrtitvah Zivali, shranjevanju in oddaji Zival-
skih trupel.

(3) Dobaviteljske organizacije morajo voditi evidence o
nakupu zivali, poginu zivali, oddaji zivali, usmrtitvah zivali,
shranjevanju zivalskih trupel in oddaiji Zivalskih trupel. Ce imajo
zivali nastanjene vec kot en dan, morajo voditi tudi evidence o
oskrbi zivali ter CiS€enju prostorov in opreme, o relativni vlagi
in temperaturi prostorov.

(4) UporabniSke organizacije morajo voditi evidence
o oskrbi zivali ter ¢iS€enju prostorov in opreme, o relativni
vlagi in temperaturi prostorov, nakupu zivali, poginu zivali,
usmrtitvah zivali, shranjevanju in oddaji zivalskih trupel ter
izvajanju postopkov. Ce je uporabnika organizacija hkrati
tudi vzrejna, mora voditi tudi druge evidence, ki jih vodi vzrejna
organizacija.

(5) Izvajalec mora voditi evidence o nakupu zivali, usmr-
titvah zivali, shranjevanju in oddaiji zivalskih trupel, ¢e so zivali
nastanjene vec¢ kot en dan, pa tudi evidence o oskrbi zivali,
¢iscenju prostorov in opreme, o relativni vlagi in temperaturi
prostorov ter poginu zivali.

(6) Organizacije in izvajalci morajo evidence iz tega ¢lena
hraniti najmanj pet let in morajo biti na vpogled uradnemu ve-
terinarju na njegovo zahtevo.

38. ¢len
(porocanje)

(1) Strokovnjak za dobrobit zivali mora pripraviti letno
porocilo o uporabi zivali v postopkih, vklju¢no s podatki o tezav-
nostni stopnji postopkov, v skladu z navodili za poro¢anje, ki so
dolocena v Prilogi lll Izvedbenega sklepa 2020/569/EU, in ga
do konca februarja za preteklo leto posilati v pisni ali elektronski
obliki na Upravo.

(2) Strokovnjak za dobrobit zivali mora pripraviti letno
porocilo o usmrtitvah Zivali in vzor€enju tkiv za genotipizacijo
gensko spremenjenih zivali na obrazcu | iz Priloge 2 tega pra-
vilnika in ga do konca februarja za preteklo leto poslati v pisni
ali elektronski obliki na Upravo.

(3) Vodja mora po zakljucku projekta pripraviti porocilo o
zaklju¢enem projektu na obrazcu F iz Priloge 2 tega pravilnika,
ki mora biti na vpogled strokovnjaku za dobrobit Zivali, Komisiji
za dobrobit Zivali in uradnemu veterinarju na njegovo zahtevo.

39. ¢len
(poro¢anje Komisiji)

(1) Uprava poro¢a Komisiji o izvajanju dolo¢b Direktive
2010/63/EU v skladu s Prilogo Il Izvedbenega sklepa 2020/569/
EU vsakih pet let.

(2) Uprava letno zbira podatke o uporabi zivali v po-
stopkih, vkljuéno s podatki o dejanski tezavnosti postopkov v
skladu z navodili za poro€anje iz Priloge Il Izvedbenega sklepa
2020/569/EU, ter poroca Komisiji vsako leto.

VII. NADZOR

40. ¢len
(inSpekcijski pregledi)

(1) Organizacije so pod rednim nadzorom OU Uprave.

(2) Pogostost inSpekcijskih pregledov doloc¢i uradni vete-
rinar glede na opravljeno analizo tveganja, v kateri uposteva
vrsto in Stevilo nastanjenih in uporabljenih Zivali, vodenje evi-
denc, Stevilo in vrsto projektov ter informacije, ki bi lahko kazale
na neskladnost z dolo€bami tega pravilnika.

(3) V skladu z analizo tveganja iz prejSnjega odstavka
uradni veterinar vsako leto opravi in8pekcijski pregled vsaj pri
eni tretjini organizacij, razen v organizacijah s primati, kjer se
nadzor opravi vsaj enkrat na leto.

(4) Vsaj polovico inSpekcijskih pregledov opravi uradni
veterinar nenapovedano.

(5) OU Uprave hrani dokumentacijo o vseh inSpekcijskih
pregledih vsaj pet let.

41. ¢len
(alternativni pristopi)

(1) Razvoj in validacija alternativnih pristopov zagotavljajo
enake ali visje ravni podatkov, kot so pridobljeni v postopkih, v
katerih so uporabljene Zivali, vendar ne vkljuCujejo uporabe zivali
ali uporabljajo manj zivali ali vkljuujejo manj bolece postopke.

(2) Uprava spodbuja alternativne pristope in sodeluje pri
razSirjanju informacij o alternativnih pristopih.

(3) Uprava imenuje enotno nacionalno kontaktno to¢ko za
svetovanje glede regulativne ustreznosti in primernosti alterna-
tivnih pristopov, ki so predlagani v potrjevanje.

VIIl. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

42. ¢len
(prehodne dolocbe)

(1) Obstojece odobrene organizacije in odobreni izvajalci,
ki so do uveljavitve tega pravilnika odobreni v skladu s Pravilni-
kom o pogojih za izvajanje poskusov na zivalih (Uradni list RS,
§t. 37/13 in 89/14), se Stejejo za odobrene po tem pravilniku.
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(2) Osebe, ki so opravile osnovno usposabljanje v skladu
s Pravilnikom o pogojih za izvajanje poskusov na zivalih (Ura-
dni list RS, §t. 37/13 in 89/14), morajo do 31. decembra 2030
opraviti obnovitveno usposabljanje iz 20. ¢lena tega pravilnika,
sicer se zanje uporabljajo dolo¢be drugega odstavka 20. ¢lena
tega pravilnika.

(3) Osebe iz devetega odstavka 38. ¢lena Pravilnika
0 pogojih za izvajanje poskusov na zivalih (Uradni list RS,
§t. 37/13 in 89/14), ki jim je bila priznana usposobljenost za
delo z zivalmi v postopkih do uveljavitve tega pravilnika, morajo
do 31. decembra 2023 opraviti obnovitveno usposabljanje iz
20. clena tega pravilnika, sicer se zanje uporabljajo dolo¢be
drugega odstavka 20. ¢lena tega pravilnika.

(4) Postopki za odobritev organizacij, zaceti pred uvelja-
vitvijo tega pravilnika, se kon¢ajo po dolo¢bah tega pravilnika.

(5) Postopki za izdajo dovoljenja za projekt, zaceti pred
uveljavitvijo tega pravilnika, se koncajo po dolo¢bah tega pra-
vilnika.

43. ¢len
(prenehanje veljavnosti)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravil-
nik o pogojih za izvajanje poskusov na zivalih (Uradni list RS,
§t. 37/13 in 89/14).

44. ¢len
(zacetek veljavnosti)

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 007-378/2017
Ljubljana, dne 16. februarja 2021
EVA 2017-2330-0088

Dr. Joze Podgorsek
minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano

Soglasam!
Prof. dr. Simona Kustec
ministrica
za izobrazevanje, znanost in Sport

Mag. Andrej Vizjak
minister
za okolje in prostor
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Priloga 1: Minimalni standardi nastanitve in oskrbe Zivali

Izrazi, uporabljeni v tej prilogi, pomenijo naslednje:
— nastanitveni prostori so prostori, v katerih so Zivali nastanjene v €asu vzreje, reje in postopkov;
— ograda je ograjen prostor, v katerem so Zivali zaprte, in je lahko kletka, staja, obora, terarij,
akvarij, bazen;
— prostor za izpust Zivali je prostor, ograjen s stenami, palicami ali mreZo, ki je vedinoma izven
zgradbe.

Splosni pogoiji

1.1 Objekti:

— morajo biti zgrajeni tako, da zagotavljajo nastanjenim vrstam zivali okolje, ki uposteva njihove
fizioloSke in etoloSke potrebe;

— morajo biti naCrtovani in upravljani tako, da prepre€ujejo dostop nepooblaséenih oseb ter
vstop drugim Zivalim ali uhajanje nastanjenih Zivali;

— pred vhodom v objekt mora biti nameSCena opozorilna tabla z napisom »vstop
nepooblaséenim osebam prepovedan;

— organizacije morajo imeti vpeljan program rednega vzdrzevanja objekta in opreme.

1. 2 Nastanitveni prostori:

— zagotovljeno mora biti redno in u€inkovito mehaniéno &iS€enje prostorov in opreme;

— organizacija mora imeti program &iS€enja in pisna navodila za ¢iS€enje prostorov in opreme; o
opravljenem &iS€enju prostorov in opreme mora voditi evidenco;

— tla in stene morajo biti iz trdnega materiala, ki ni Skodljiv za zdravje Zivali in ne povzro€a
poskodb;

— tlain stene morajo imeti gladko, neprepustno in pralno povrsino;

— tla morajo biti nedrseca, odtoki morajo biti pokriti in zasciteni;

— na vrata se lahko namesti opazovalno okence;

— okna in vrata morajo biti izdelana ali zaSc¢itena tako, da je prepreCen dostop nezelenih Zivali;

— v prostoru za izpust morajo biti oprema in instalacije (vodovodne, elektricne, odto¢ne,
klimatske) zasCitene, da jih Zivali ne poskodujejo;

— v prostor za izpust Zivali mora biti onemogoc&en dostop nepooblad&enih oseb in drugih Zivali;

— nezdruzljive Zivalske vrste in zivali, ki potrebujejo razlicne okoljske pogoje, morajo biti lo¢eno
nastanjene;

— v primeru nastanitve Zivali plenilec-plen morajo biti Zivali nastanjene v prostoru loceno tako, da
se ne vidijo, vohajo ali slisijo.

1. 3 Laboratoriji in drugi prostori:

— v vzrejni in dobaviteljski organizaciji mora biti v objektu prostor za pripravo in odpremo Zivali;

— objekt mora biti opremljen z laboratorijsko opremo za izvajanje enostavnih diagnosti¢nih
testov, opravljanje sekcij in zbiranje vzorcev za nadaljnjo poSiljanje;

— objekt mora imeti prostor za lo€eno nastanitev novo nabavljenih, bolnih ali poSkodovanih
Zivali;

— v uporabniSki organizaciji mora biti v objektu prostor za izvajanje postopkov, v primeru
izvajanja kirurskih posegov pa tudi v ta namen opremljen lo¢en prostor za izvajanje kirurskih
posegov Vv aseptiCnih pogojih in prostor za pooperativno okrevanje Zivali.

1. 4 Pomozni prostori:

— prostor za skladiS¢enje krme mora biti hladen, suh, zavarovan pred Skodljivci in insekti;

— prostor za skladiS€enje stelje mora biti suh, zavarovan pred skodljivci in insekti;

— zagotovljen mora biti skladiS¢ni prostor za Ciste kletke, instrumente in drugo opremo;

— pomivalnica mora biti dovolj velika za namestitev naprav za razkuzevanje, CiS¢enje in
prezralevanje; zagotovljen mora biti lo€en pretok Ciste in umazane opreme; stene in tla morajo
biti pralne;

— zagotovljeno mora biti higiensko skladi$€enje in varno odstranjevanje trupel in Zivalskih
odpadkov;

— druge snovi, ki so lahko okuzZene ali predstavljajo nevarnost za Zivali in osebje, je treba
shranjevati lo¢eno.
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2. Nadzor okolja v nastanitvenih prostorih

2.1 PrezraCevanije:

— prezraCevanje, izolacija in ogrevanje nastanitvenih prostorov mora zagotavljati, da se kroZenje
zraka, stopnja prahu in koncentracije plinov ohranjajo v mejah, ki ne Skodujejo nastanjenim
Zivalim;

— preprecen mora biti ponoven obtok neocis€enega zraka;

— prezraCevalni sistem ne sme povzrocati prepiha.

2. 2 Temperatura:

— v nastanitvenih prostorih mora biti glede na Zivalsko vrsto zagotovljena optimalna
temperatura, ki mora biti pri novorojenih zivalih, mladih Zivalih, neodlakanih Zivalih in Zivalih po
posegih viSja od zgornje optimalne temperature;

— temperatura mora biti regulirana skladno s spremembami termoregulacije Zivali, ki je lahko
posledica posebnih fizioloSkih stanj ali u¢inkov izvedenih postopkov;

— temperatura mora biti nadzorovana vsaj enkrat dnevno; o dnevnem preverjanju temperature
se mora voditi evidenca s podatki o dnevu, €asu odcCitane vrednosti, vrednosti meritve in
podpisu osebe, ki od¢&ita vrednost;

— v primeru klimatskih pogojev, ki lahko Zivalim povzrogijo stres, Zivali ne smejo biti omejene na
gibanje v zunanjih prostorih.

2. 3 Vlaznost:
— stopnja relativne vlaZnosti v nastanitvenih prostorih mora biti prilagojena posamezni Zivalski
vrsti;
— vlaznost mora biti nadzorovana vsaj enkrat dnevno; o dnevnem preverjanju vlage se vodi
evidenca s podatki o dnevu, ¢asu od¢itane vrednosti, vrednosti meritve in podpisu osebe, ki
oddita vrednost.

2. 4 Osvetlitev:

— kadar naravna svetloba ne zagotavlja ustreznega ciklusa svetlobe in teme, je treba zagotoviti
nadzorovano osvetlitev, da lahko Zivali izpolnijo svoje bioloSke potrebe in se zagotovi
zadovoljivo delovno okolje;

— osvetlitev mora zadostiti potrebam postopkov reje Zivali in njihovemu pregledovanju;

— zagotovljeno mora biti redno menjavanje obdobij svetlobe in teme ter jakosti osvetlitve, ki
mora ustrezati Zivalski vrsti;

— pri albino Zivalih je treba pri osvetlitvi upoStevati njihovo obéutljivost na svetlobo;

— v kletkah morajo biti zasenceni prostori, kamor se Zivali lahko umaknejo.

2. 5 Hrup:
— stopnja hrupa, vklju€no z ultrazvokom, ne sme negativno vplivati na dobrobit Zivali;
— objekt se opremi z alarmnimi sistemi, ki oddajajo zvoke zunaj obcutljivosti sliSnega obsega
zivali, e to ni v nasprotju z njihovo sliSnostjo za ljudi;
— prostori z Zivalmi se po potrebi izolirajo pred viri hrupa in opremijo z absorbcijskimi materiali.

2. 6 Alarmni sistemi:

— objekt, v katerem so nastanjene Zivali, mora biti varovan in za&€iten z napravami za odkrivanje
pozara in vdora nepooblas€enih oseb;

— sistemi za ogrevanje in prezraCevanje morajo biti opremljeni z napravami za spremljanje
delovanja in alarmnimi napravami;

— objekt, v katerem se izvaja nadzor in varstvo okolja z elektri¢no ali mehansko opremo, mora
imeti na razpolago generator elektrichega toka;

— na vidnih mestih morajo biti names&ena navodila za ravnanje v sili;

— objekti z akvariji za ribe morajo biti opremljeni z alarmi ob prekinitvi dotoka vode;

— delovanje alarmnih sistemov ne sme vznemirjati Zivali.

3. Oskrba Zivali
3.1 Zdravje zivali:

— v organizacijah mora biti vzpostavljen program za zagotavljanje zdravstvenega statusa zivali,
ki varuje dobrobit zivali in izpolnjuje zahteve za izvajanje postopkov;
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— strategija iz prejSnje alineje mora vkljuCevati redno spremljanje zdravstvenega stanja Zivali,
imeti vpeljan program mikrobioloSkega nadzora in nacrt za obdelavo analiz zdravstvenih
podatkov, imeti vnaprej doloCene zdravstvene parametre za novo nabavljene Zivali in
postopke za uvajanje novih Zivali;

— Zzivali mora vsaj enkrat na dan pregledati usposobljena oseba;

— za vse bolne ali poSkodovane Zivali se morajo sprejeti ustrezni ukrepi v skladu s predpisi o
zasciti Zivali;

— osebje, ki je v stiku z Zivalmi, mora biti usposobljeno in mora izpolnjevati minimalne higienske
in zdravstvene pogoje, da ne predstavljajo nevarnosti za Zivali.

3. 2 Zivali, odvzete iz narave, in njihov ulov:

— ulov zivali morajo opravljati le izkuSene osebe, ki poznajo navade in naravno okolje Zivali, v
skladu s predpisi o ohranjanju narave;

— anestetik oziroma sredstvo za omamljanje mora izdati veterinar ter dolo€iti njegov odmerek;
vbrizgavanje s strelnim oroZjem mora opraviti oseba, ki ima ustrezno orozno listino v skladu s
predpisi, ki urejajo orozje;

— poskodovani zivali je treba nemudoma nuditi veterinarsko pomoc¢; ¢e bi ohranitev Zzivljenja
poskodovani zivali povzro€ala trplienje in bole€ine, mora biti taka zival usmréena po humani
metodi;

— zaizvajanje premikov zivali za namene pregledov ali zdravljenja morajo biti na kraju ulova na
voljo prevozni kontejnerji in prevozna sredstva, ki so prilagojeni zadevni Zivalski vrsti;

— po ulovu Zivali se morajo Zivali prilagajati na novo okolje in biti v karanteni, na koncu
postopkov pa je treba pripraviti program rehabilitacije za njihovo izpustitev v naravo.

3. 3 Priprava Zivali za odpremo in pogoji med prevozom:

— pri zivalih, ki so pripravljene za uporabo v postopkih, pri mladih ali starih Zivalih, Zivalih v
zdravstveni negi ali Zivalih s klini€énimi genotipiCnimi okvarami je potrebna dodatna oskrba za
zascito dobrobiti Zivali;

— zabojniki morajo biti oblikovani in izdelani tako, da se Zivali ne morejo posSkodovati, da ne
puscCajo, da preprecuje pobeg Zivali in poSkodovanje oseb;

— v zabojnikih mora biti zadostna plast stelje;

— Ce je potrebno, morajo biti zabojniki grajeni tako, da preprecCujejo ali omejujejo vstop
mikroorganizmov;

— zabojniki morajo omogocati vizualno opazovanje zivali brez ogrozanja mikrobioloskega
statusa Zivali.

3. 4 Ravnanje z Zivalmi ob prispetju na namembni kraj:
— ob prihodu v objekt morajo biti Zivali nemudoma sprejete, premeS&ene iz transportnih
zabojnikov v Ciste kletke ali druge nastanitvene prostore, pregledane, nakrmljene in napojene;
— bolne ali poSkodovane Zivali je treba nastaniti lo€eno in pod nadzorom; nemudoma morajo
prejeti veterinarsko pomo€; neozdravljive Zivali je treba nemudoma usmrtiti z ustrezno
metodo, primerno za vrsto Zivali;
— transportne zabojnike je treba neskodljivo uniciti, Ce ustrezna dekontaminacija ni izvedljiva.

3. 5 Karantena, izolacija in prilagoditev na novo okolje:
— Zzivali, ki so na novo prispele ali bile premeS¢ene zaradi uporabe v postopkih, se morajo
predhodno prilagajati na novo okolje; ¢as prilagajanja dolo€i strokovnjak za dobrobit Zivali;
— ulovljene prostozivec€e Zivali morajo biti v karanteni; ¢as karantene dolo¢i imenovani veterinar;
— sumljive Zivali in Zivali s kliniénimi znaki bolezni morajo biti izolirane; o nadaljnjih ukrepih
odlo€i imenovani veterinar.

3. 6 Nastanitev in obogatitev okolja:

— Zivali morajo biti nastanjene v stabilnih skupinah zdruzljivih Zivali, razen tistih, ki so po naravi
samotarske;

— Ce je bila iz znanstvenih razlogov, dobrobiti ali zdravja Zivali dovoljena posami¢na nastanitev
zivali, mora biti obdobje posamiCne nastanitve kar najbolj omejeno, Zivali pa omogocen
vizualni, slusni, vohalni oziroma taktilni stik z drugimi Zivalmi;

— uvajanje in ponovno skupinsko nastanitev treba pazljivo spremljati;

— vse Zivali morajo imeti na razpolago dovolj razgibanega prostora, v katerem v Sirokem obsegu
izrazajo svoje vedenjske vzorce;
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— Zivali morajo imeti moznost obvladovanja in izbire prostora za omejevanje s stresom
pogojenega obnasanja;

— Zivalim je treba obogatiti okolje, ki jim omogoca fizicno aktivnost, iskanje krme, gibanje in
miselno dejavnost, ki je primerna za Zivalsko vrsto;

— obogatitev okolja mora ustrezati zivalski vrsti in potrebam posamezne zivali;

— strategije obogatitve okolja redno pregleduje in posodablja strokovnjak za dobrobit Zivali.

3.7 Kletke in ograde:

— morajo biti izdelane iz materiala, ki ni $kodljiv za zdravje Zivali in je odporen na &iS€enje in
razkuzevanje;

— morajo biti oblikovane tako, da se zivali ne morejo posSkodovati, je onemogoc€en pobeg Zivali in
omogoca nadzor Zivali brez vznemirjenja;

— bivalni prostor mora nuditi nastanjeni vrsti zivali dobro poc&utje in zadovoljevanje etoloskih
potreb;

— zasnova tal v ogradah mora ustrezati vrsti in starosti zivali ter omogoc€ati odstranjevanje
izloCkov;

— kletke in ograde morajo biti oznacene s podatki o vrsti, Stevilu, starosti zivali, Casu nastanitve v
kletke in namenu nastanitve.

3. 8 Krmljenje:

— oblika, vsebina in nacin krmljenja mora izpolnjevati prehranske in vedenjske potrebe Zivali:

— proizvodnja, skladiS€enje in promet krme mora biti v skladu s predpisi o krmi;

— krma mora biti kemi¢no, fizi€no in mikrobioloSko neopore¢na, pakirana v zaprtih vre€ah in
opremljena s podatki o proizvajalcu, datumu proizvodnje, roku uporabnosti oziroma s podatki,
ki jih dolo€ajo predpisi o dajanju krme v promet;

— med prevozom in skladis¢enjem ne sme priti do okuzbe, kvarjenja ali uni¢enja krme;

— hitro pokvarljiva krma mora biti shranjena v hladilnih komorah;

—  krmilniki, korita in oprema za krmljenje Zivali se morajo redno Cistiti in po potrebi razkuziti;

— vsaka Zival mora imeti dostop do krme in zadosten prostor za krmljenje.

3. 9 Napajanje:

— vsaka zival mora imeti dostop do pitne vode;

— steklenice morajo biti iz prosojnega materiala s Sirokim vratom, ki se da distiti in razkuzevati;

— steklenice se ne smejo ponovno polniti v bivalnih prostorih, temvec se morajo menjati;

— steklenice in dodatna oprema morajo biti redno ¢iS¢ene, razkuzene in sterilizirane;

— sistemi za samodejno napajanje morajo biti pod redno kontrolo in servisirani ter se morajo
redno spirati;

— pri kletkah s trdnim dnom je treba poskrbeti za ¢im manjSe tveganje zastajanja vode;

— dovod vode v akvarije in terarije mora biti prilagojen potrebam in toleranénim mejam
posameznih vrst rib, dvozivk in plazilcev.

3. 10 Stelja:
— mora biti suha, vpojna, brez prahu, brez kuznih in drugih onesnazeval;
— za nastilj se ne sme uporabljati Zagovina, izdelana iz kemi¢no obdelanega lesa.

3. 11 Prostor za spanje in pocitek:
— prostor za spanje mora biti trden, udoben, Cist in suh ter mora ustrezati zZivalski vrsti;
— zagotoviti je treba materiale za leZis€a ali konstrukcije za spanje, ki so prilagojeni zivalski vrsti,
vkljuéno z materiali za gnezda ali konstrukcije za gnezdenje vzrejnih Zivali.

3. 12 Ravnanje z Zivalmi:
— osebje mora biti do Zivali prijazno, nezno in usposobljeno za ravnanje z Zivalmi in njihovo
obvladovanije;
— v objektih morajo biti uvedeni programi za privajanje in usposabljanje, ki ustrezajo zZivalim,
postopkom na zivalih in trajanju projekta.

3. 13 Ciscenje:
— v objektu mora biti vzdrZzevana higiena prostorov in opreme ter njihova obnova;
— v objektu morajo biti dolo€ena navodila in vodenje evidenc za CiS€enje, menjavo stelje,
razkuzevanje, sterilizacijo kletk, steklenic, pribora, opreme in drugih pripomockov;
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— talna povr8ina zunanijih ograd, staj in izpustov mora biti redno ¢iS€ena in vzdrZzevana.

4. Skrb za dobrobit Zivali:

— posameznim Zivalskim vrstam je treba, skladno z njihovimi potrebami, obogatiti bivalno okolje
tako, da imajo moznost druZenja s sovrstniki, izhoda v prostor za izpust, mladi¢i pa tudi
moznost zaposlitve in igre s primernimi materiali;

— Zivalske vrste, za katere je znacilno druZabno vedenje, morajo biti nastanjene v parih ali v
stabilnih in skladnih skupinah. Ce skupinska nastanitev ni mogo&a, morajo biti istovrstne Zivali
nastanjene tako, da se lahko gledajo, sporazumevajo in vohajo.

5. Nastanitveni pogoiji za zZivali

Minimalne nastanitveni pogoji za Zivali so razvidni iz tabel oddelka B Priloge Il Direktive 2010/63/EU.
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Priloga 2: Obrazci

Obrazec A: Spremni dokument za Zivali, vzrejene za uporabo v postopkih, oziroma izolirana Zivalska
tkiva, organe in trupla v ta namen usmrcenih Zivali

Stevilka dokumenta:

Izdajatelj (ime, naslov in Stevika odobritve
organizacije):

a) Zive Zivali
Predmet izdaje (ustrezno pod¢rtajte): b) Zivalska tkiva, organi

c) trupla

Podatki o Zivalih (vrsta, pasmal/linija in Stevilo Zivali;
identifikacijska oznaka, e obstaja) oziroma izoliranih
zivalskih tkivih in organih (vrsta tkiva, organ ter
koli¢ina):

Izvor Zivali oziroma izoliranih Zivalskih tkiv in organov
(ime, naslov in Stevilka odobritve organizacije)*:

Prejemnik (ime, naslov) ter podatki o narocilu (datum
narocila po e-posti ali §t. narocilnice):

Datum in ura poSiljanja/prevzema:

Pakiranje (ustrezno podcCrtajte in navedite zahtevane
podatke):

a) zive zivali
Kadar gre za izdajo zive zivali, opiSite zabojnik, v

katerem so Zive Zivali nastanjene ob izdaji in v ¢asu
transporta, ter kako je poskrbljeno za krmo in vodo.

b) tkiva, organi, trupla

Kadar gre za tkiva, organe ali trupla, opiSite, v
kakdnem stanju je oddano tkivo, organ ali truplo (npr.
zamrznjeno v falkonki, oddano takoj po evtanaziji v
zapecCateni vrecCki) ter kako so tkiva ali trupla
zapakirana, da ohranijo opisano stanje tudi med
transportom  (npr.  suhi/navadni led, zaprta
stiroporna/kartonasta embalaza.). Ce za to poskrbi
prejemnik, navedite le, da je pakiranje obveznost
prejemnika.

Navedite, kdo je odgovoren za prevozno sredstvo

(ustrezno podértajte): a) izdajatelj

Ce je prevoz skrb izdajatelja, navedite tip in registrsko | P) Prejemnik
Stevilko vozila ter Stevilko odobritve za prevoz zivih
zivali.

Podatki o zdravstvenem stanju zivali:

navedite tip reje (npr. konvencionalna, barierna) in
zdravstveno stanje reje, navedite datum zadnjega
mikrobioloSkega testiranja in prilozite zadnje rezultate
testiranja.

Ali je oddaja v skladu s programom izmenjave | DA

Zivalskih tkiv ali organov in uporabe odveénih Zivali
PR NE

(ustrezno podCrtajte):
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*lzvor in izdajatelj sta enaka, €e so zZivali skotene v organizaciji izdajatelja.

Kraj in datum: Imenovani veterinar (osebno ime in podpis):

Zig organizacije:

Obrazec B: Vloga za odobritev organizacije

Naziv in naslov organizacije:

dopiSite Zivalske vrste)

Navedite, za katero vrsto organizacije in katere zivalske vrste zaproSate (ustrezno obkrozite in

e vzrejna:
e uporabniska:
e dobaviteljska:

Navedite lokacijo objekta in lokacijo organizacije. PriloZite
tloris prostorov organizacije z vpisanimi merskimi enotami
vsakega prostora, poimenovanjem vsakega prostora v skladu
s Prilogo 1 tega pravilnika, vklju¢no s hodniki, garderobami
ter barierami, ter oznacite Ciste in neciste poti v pomivalnici
ipd.

Navedite rezim zagotavljanja mikrobioloskih pogojev v vasi
organizaciji (ustrezno poddrtajte):

a) konvencionalni
b) barierni

c) drugo (navedite)

Nastejte opremo in tehniéne pripomocke za nastanitev Zivali
za vsako zivalsko vrsto posebej (npr. velikost kletk, ograd,
akvarijev)

Navedite ime in priimek osebe, ki je odgovorna za
zagotavljanje skladnosti s predpisi*:

Navedite ime in priimek strokovnjaka za dobrobit Zivali in
njegovega namestnika:

Navedite ime in priimek oskrbovalca Zivali in osebe, ki Zival
usmrti :

Navedite ime in priimek imenovanega veterinarja ter priloZite
pisni dogovor o delu z veterinarsko organizacijo:

Prilozite letni nadrt zdravstvenega varstva zivali:

Odstranjevanje ZSP (priloZite pisni dogovor z izvajalcem
javne sluzbe za odvoz ZSP):

Prilozite nacrt za povecanje deleza zivali, ki so potomci
primatov, vzrejenih v ujetnistvu (samo vzrejne organizacije za
vzrejo primatov).

Navedite, s kakSnimi napravami in opremo za usmrtitev zivali
razpolagate:

* Odgovorna oseba pravne osebe (npr. dekan, direktor).

Priloge:
— Tloris objekta/organizacije (z vsemi navedenimi podatki),

— Dokazila o izobrazbi in usposobljenosti oseb, ki ste jih navedli na vlogi,
— Pisni dogovor (pogodba) o zagotavljanju zdravja Zivali z veterinarsko organizacijo,

—  Pisni dogovor (pogodba) o odstranjevanju ZSP.
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Strokovnjak za dobrobit Zivali: Odgovorna oseba organizacije:

Kraj in datum: Zig pravne osebe:

Obrazec C: Vloga o spremembi odobritve organizacije

Naziv in naslov organizacije:
Stevilka odlo&be o odobritvi organizacije in datum izdaje:
Navedite, za katero vrsto organizacije in katere Zzivalske vrste ste odobreni (ustrezno obkrozite in
dopiSite Zivalske vrste)
e vzrejna:
e uporabniska:
e dobaviteljska:
Navedite razlog za spremembo (npr. sprememba tlorisa
prostorov, sprememba Zivalske vrste, sprememba osebja
oziroma katerega koli podatka iz obrazca B):
Prilozite ustrezno dokumentacijo, ¢e je sprememba odobritve
povezana s podatki, za katere je treba pri odobritvi
organizacije priloZziti pisno dokazilo.

Strokovnjak za dobrobit Zivali: Odgovorna oseba organizacije:

Kraj in datum: Zig pravne osebe:

Obrazec C: Vloga za odobritev projekta

1. Uporabniska organizacija
Naziv in naslov uporabniSke organizacije:

Stevilka odlog¢be o odobritvi uporabniske
organizacije in datum izdaje:

Mesto izvajanja projekta’ (&e bo izven
objekta  uporabniSske  organizacije, to
utemeljite in znanstveno utemeljite, kako bo
to vplivalo na rezultate raziskave):

Naziv in naslov vlagatelja (Ce vlagatelj ni iz
uporabniSke organizacije, prilozite tudi pisni

dogovor vlagatelja in uporabniske
organizacije o izvajanju projekta):
2. Projekt:

vNasIov projekta:
Ce je projekt, za katerega zaproSate, Ze
znanstveno ocenjen, navedite Sifro odobrene
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raziskave, trajanje (od-do) ter ime in priimek
vodje raziskave/projekta/programa:
Predvideno trajanje projekta (obi¢ajno je Cas
trajanja vezan na obdobje financiranja,
vendar najvec 5 let):

3. Skladnost z drugimi predpisi
Ce je za nakup, nastanitev ali uporabo
Zivali potrebno Se kak3no drugo predpisano
dovoljenje (npr. za&¢ita Zivali prostozZivecih
vrst, uvoz Zivali, GSO), navedite Stevilko in
datum izdaje dovoljenja ter pristojni organ,
ki je dovoljenje izdal:

4. Udelezenci v projektu

Ime in priimek in Zadolzitev v | Stevilka potrdila | Usposobljenost in izkugnje z | Kontinuirano
izobrazba projektu1 0 osnovnem/ Zivalmi v postopkih? izobraievanjey
obnovitvenem
usposabljanju*

" Navesti zadolzitev v skladu s 14. in 17. &lenom tega pravilnika (npr. oskrbovalec, izvajalec, vodja, strokovnjak za
dobrobit Zivali, imenovani veterinar, delo pod mentorstvom, mentor (navedete lahko ve¢ zadolzitev za posamezno
osebo)).

2 Navesti postopke, za katere je oseba usposobljena in jih bo samostojno izvajala v projektu oziroma se bo zanje
usposabljala v €asu trajanja projekta (delo pod mentorstvom).

® Navesti kontinuirana izobraZevanja v skladu s 4. tocko 16. ¢lena tega pravilnika.

*Potrdil ni treba priloziti (lahko jih zahteva uradni veterinar po uradni dolZznosti).

5. Namen in cilji projekta (lahko izberete ve¢ odgovorov; ustrezno podc¢rtaj):

a. temeljne raziskave;
b. translacijske ali uporabne raziskave®;
C. predpisana uporaba in redna proizvodnja:
- kontrola kakovosti (vkljuéno s preskusanjem varnosti in jakosti serije),
- druge vrste preskusanja ucinkovitosti in tolerance,
- presku$anje toksicnosti in druge vrste preskusanja varnosti, vkljuéno s farmakologijo,
- redna proizvodnja;
¢. varstvo naravnega okolja za varovanje zdravja ali dobrobiti ljudi ali Zivali;
d. ohranjanje Zivalskih vrst;
e. visokoSolsko izobrazevanije;
f. usposabljanje;
g. sodnomedicinske preiskave;
h. ohranitev kolonij gensko spremenjenih zivali, ki se ne uporabljajo v drugih postopkih.

®Skladno s seznamom kategorij in podkategorij, ki se uporabljajo za statistiéno poro¢anje.

6. Na kratko opisite nacrtovani projekt z znanstvenega vidika, osvetlite znanstveni problem
ter navedite cilje projekta, navedite tudi literaturo, na katero se sklicujete:e
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6 Opisite cilje projekta (npr. obravnavanje nekaterih znanstvenih neznank ali znanstvenih ali klini¢nih potreb). Katere
morebitne koristi bodo verjetno pridobljene pri projektu? Pojasnite, kako bi lahko projekt spodbudil znanstveni
napredek ali koristil ljudem, Zivalim ali okolju. Po potrebi upoStevajte razliko med kratkoro€nimi (med trajanjem
projekta) in dolgoroénimi koristmi (ki se lahko pojavijo po koncu projekta). Opis naj bo razumljiv tudi za
znanstvenike, ki se ne ukvarjajo s to tematiko, in naj ne presega 5000 znakov skupaj s presledki (brez literature).

7. Podatki o zivalih, ki bodo uporabljene v postopkih
Vrsta Zivali Predvideno Stevilo Razvojna stopnja, posebne oblike | Izvor Zivali —
(transgene Zivali, dolotene pasme, |dobavitelj
linije, starosti)

7.1. Pojasnite izbiro vrst in razvojne stopnje. Zakaj je izbrana predlagana zivalska vrsta?
Utemeljite uporabo zivali in primernost izbrane vrste z navedbo virov iz literature. Ce boste
uporabili zivali, ki niso vzrejene kot laboratorijske zivali, znanstveno utemeljite, zakaj
laboratorijske Zivali niso primerne (netehniéni povzetek, tocka 6.3):

8. Podatki o postopkih na Zivalih

8.1. Opisite nacrt projekta, Stevilo skupin zivali v projektu, Stevilo zivali na posamezno skupino
ter navedite vse postopke, ki jim bodo zivali v posamezni skupini podvrzene. Utemeljite
uporabljene postopke in tehnike znotraj projekta (navedite tudi vire iz Iiterature)7.

7Za boljso preglednost in razumljivost naérta projekta poleg besedila vkljucite tudi prikaze v tabelarni in shematski
obliki.

8.2 Pricakovani vpliv postopkov na zivali in kako dolgo bodo Zivali izpostavljene posameznemu
postopku. Navedite vse postopke, ki jih boste izvajali na Zivalih in ste jih navedli v prejSnji tocki.
Vsak postopek navedite v svoji vrstici, navedite, kaj pri posameznem postopku obi€ajno zival
obcuti (Ce gre vse po nacrtih) ter koliko ¢asa je zival povzroéenemu stanju izpostavljena
(posamiéno in v celotni dolzini trajanja postopka).

Postopek Pri¢akovan vpliv/u€inek na zival Trajanje postopka
in u€inka

8.3 Navedite in obrazlozite uporabo humanih konénih to¢k za vsak postopek. Za vsak postopek
na kratko opisite, kakSna tveganja lahko postopek predstavlja za pocutje zivali ter kaj boste
naredili, da ta tveganja preprecite oziroma kaj boste naredili, €e morebiti do njih pride.

Postopek | Morebitni nezeleni ucinki Ukrepi za zmanjSevanje Humana intervencija
nezelenih uéinkov in ali humana konéna
tezavnosti® tocka’

® Morebitni neZeleni uéinki ne zahtevajo vedno ukrepanja v smislu evtanazije, pogosto zahtevajo ukrepanja, ki lahko
izboljSajo stanje zivali (npr. protiboleCinska terapija, podporna oskrba, ogrevanje, zdravljenje z antibiotiki itd.),
slednje je odvisno tudi od predvidene ocenjene teZzavnosti projekta.

® Humana konéna tocka pomeni stanje Zivali, zaradi katerega Zival takoj ob pojavu opisanega opaZenega znaka
evtanaziramo na nacin, ki ga navedete v tocki 8.4. ali pa izvedemo humano intervencijo in jo izlo€imo iz postopka

8.4 Usoda zivali v projektu
Navedite, kaj se bo zgodilo z Zivalmi po izvedenih
postopkih10 in razloge za to (netehniéni povzetek,
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toCka 5):

Ce boste po izvedenih postopkih Zivali usmrtili,
navedite nacin usmrtitve gmetoda usmrtitve in
metoda potrditve usmrtitve)'':

Ce boste Zivali po izvedenih postopkih ohranili pri
zivljenju, navedite, kaj se bo zgodilo z zivalmi (npr.
ponovna uporaba, vrnitev v domace okolje),
navedite predvideni ¢as okrevanja in prilozite nacrt
vrnitve Zivali v domace okolje oziroma nacrt
rehabilitacije12 (netehni€ni povzetek, to¢ka 5):

"0 Usoda Zzivali mora biti v skladu z 31., 32., 33. in 34. &lenom tega pravilnika.

" Metoda usmrtitve mora biti v skladu s 33.&lenom in Prilogo IV Direktive 2010/63/EU.

12O vrnitvi Zivali v domage ali v primeru Zivali prostozivecih vrst v naravno okolje in izdelavi programa socializacije
ali rehabilitacije svetuje komisija za dobrobit Zivali (glej 34. ¢len tega pravilnika)

8.5. Ocenite predvideno tezavnost posameznih postopkov in navedite, koliko zivali se bo
predvidoma uporabilo v posamezni tezavnostni kategoriji (na posamezno zivalsko vrsto)
(netehniéni povzetek, tocka 5)

Predvidena ocena kumulativne Ocenjeno Stevilo Zivali na predvideno tezavnost™
teZzavnosti postopkov v projektu13 Nepovratna Blaga Zmerna Tezavna
in Stevilo Zivali po vrstah:

™ Pri oceni predvidene tezavnosti upostevajte Prilogo VIII Direktive 2010/63/EU.

9. Uporaba nacela 3R

9.1 Zamenjava

Navedite, katere metode, ki ne zahtevajo
uporabe Zivali v postopkih, obstajajo za dosego
izbranega cilja in navedite razloge, zakaj jih ni
mogoCe uporabiti za namene predlaganega
projekta (netehni¢ni povzetek, tocka 6.1):

9.2 Zmanjsanje

Ce je projekt ali serija postopkov ponovitev
predhodnega projekta, to utemeljite

Ali so predlagane Zivali namenjene za enkratno
uporabo Zivali v postopkih?

Pojasnite, kako je bilo dologeno Stevilo zivali za
ta projekt. OpiSite ukrepe, sprejete za
zmanjSanje Stevila zivali, ki se bodo uporabile, in
nacela, uporabliena za nacrtovanje Studije.
Opisite nacrt ali prakse za ¢im vedje zmanjSanje
Stevila zivali, ki jih boste uporabili med celotnim
trajanjem projekta in so v skladu z znanstvenimi
cilii. Navedene prakse lahko vkljuCujejo pilotne
Studije, racunalniSko modeliranje, izmenjavo tkiv,
ponovno uporabo itd. (netehni¢ni povzetek, to¢ka
6.2):

Statisti¢ni nacrt za zmanjSanje Stevila zivali

9.3 IzboljSanje

Navedite primere specificnih ukrepov (npr.
okreplieno spremljanje, pre/med/po-operativha
oskrba, analgezija, urjenje zivali), ki bodo sprejeti
v zvezi s postopki za Cim velje zmanjSanje
Skodljivih u€inkov na dobrobit Zivali. V primeru
uporabe analgetikov in anestetikov navedite
vrsto ucinkovine, odmerek ter nacin aplikacije.
Opisite proces in mehanizme, kako boste med
trajanjem projekta vpeljevali morebitne nove
tehnike izboljSanja (netehni¢ni povzetek, tocka
6.3):
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Ce boste v predlaganem projektu uporabili tudi
zakaj je uporaba Zzivéno miSiénega blokatorja
potrebna in podrobno opiSite rezim dajanja
anestetika in analgetika:

Prilozite nacrt opazovanja zivali za ugotavljanje,
spremljanje in zmanjSanje bolecin, trpljenja,
stiske in vpliva na okolje.14

Ce bo odlogitev za analgezijo odvisna od ocene
stanja Zivali, jasno opredelite parametre, ki jih
boste v ta namen spremljali in navedite kriterije
za odloditev o tem, kdaj, na kakSen nacin in
kateri analgetik boste uporabili (navedite tudi
predvideni odmerek in volumen).

™ Za pripravo nadrta opazovanja Zivali naj vam bo v pomoé& Delovni dokument o okviru ocenjevanja teZzavnosti
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/sl.pdf, bodite pozorni na parametre,
ki so navedeni v Prilogi 1, str. 13-15, in jih smiselno vkljuCite v na€rt opazovanja, toc¢kovanja in dolo¢anja humanih
konénih tock.

10. Glede na uporabljene postopke in tehnike ter zivalsko vrsto opiSite opremo in naprave, Ki jih
boste uporabljali za izvedbo projekta.

11. Ce predstavlja izvedba projekta kakr$nokoli tveganje za zdravje osebja, drugih zivali ali
okolja, prilozite na€rt za zmanjSanje tega tveganja (ustrezno podc¢rtaj):
NE, izvedba projekta ne predstavlja tveganja za zdravje osebja, drugih zivali ali okolja

DA, izvedba projekta predstavlja tveganje, zato prilagam naért za zmanjSanje tega tveganja

12. Izjava vodje projekta o ustreznosti pogojev nastanitve, reje in oskrbe zivali (ustrezno
podcrtaj)

Izjavljam, da imam predpisano izobrazbo oziroma izkuSnje ter sem usposobljen/-a za nacrtovanje in
vodenje projekta

Izjavljam, da je osebje, ki bo izvajalo postopke, ustrezno izobrazeno in usposobljeno oziroma bo delo
opravljajo pod mentorstvom, dokler se ustrezno ne usposobi (v skladu s 16. ¢lenom tega pravilnika).

Izjavljam, da so pogoji nastanitve, reje in oskrbe Zzivali ustrezni, standardizirani in v skladu z
zakonodaijo, ki jih predpisuje, tako glede fizikalnih in kemicnih dejavnikov okolja kot tudi glede opreme
in osebja, ki za Zivali skrbi.

Vodja projekta: Odgovorna osebe uporabniske organizacije:

Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Kraj in datum: Zig pravne osebe

Obvezne priloge:

— Netehniéni povzetek projekta na obrazcu iz Dela A Priloge | Izvedbenega sklepa 2020/569/EU,

— Nacrt opazovanja zivali za ugotavljanje, spremljanje in zmanjSanje bolec€in, trpljenja, stiske in vpliva
na okolje (tocka 9),
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— Mnenje strokovnjaka za dobrobit Zivali na obrazcu J.

Ostale priloge, €e so potrebne:
Pisni dogovor med vlagateljem in uporabnisko organizacijo o izvajanju projekta (tocka 1),

— Nacrt vrnitve Zivali v domace okolje pri laboratorijskih Zivalih, ¢e se Zivali ohranijo pri Zivljenju
oziroma pri zivalih prostozivecih vrst program rehabilitacije (tocka 8.4),
Nacrt za zmanjSanje tveganje za zdravje osebja, drugih Zivali ali okolja (to¢ka 11).

Obrazec D: Vloga za nepovratne, blage ali zmerne postopke, ki so predpisani, ali postopke za
proizvodnjo protiteles ali diagnostiko po uveljavljenih metodah in v katerih se ne uporabljajo primati

1. Uporabniska organizacija
Naziv in naslov uporabniSke organizacije:

Stevilka odloébe o odobritvi uporabniske
organizacije in datum izdaje:
Mesto izvajanja projekta (¢e bo izven objekta
uporabniSke organizacije, to utemeljite in
znanstveno utemeljite, kako bo to vplivalo na
rezultate raziskave):
Naziv in naslov vlagatelja (Ce vlagatelj ni iz
uporabniske organizacije, prilozite tudi pisni
dogovor vlagatelja in uporabniske
organizacije o izvajanju projekta):

2. Projekt:

Naslov projekta':

Ce je projekt, za katerega zaproate, Ze
znanstveno ocenjen, navedite Sifro odobrene
raziskave, trajanje (od-do) ter ime in priimek
vodje raziskave/projekta/programa:
Predvideno trajanje projekta (obi¢ajno je
trajanje vezano na obdobje financiranja,
vendar najvec 5 let):

3. Skladnost z drugimi predpisi
Ce je za nakup, nastanitev ali uporabo
Zivali potrebno Se kak3no drugo predpisano
dovoljenje (npr. zascita prostozivedih zivali,
uvoz zivali, GSO), navedite Stevilko in
datum izdaje dovoljenja ter pristojni organ,
ki je dovoljenje izdal.

4. Udelezenci v projektu

Ime in priimek in Zadolzitev v | Stevilka potrdila | Usposobljenost in |zkusnje z |Kontinuirano
izobrazba projek’(u1 0 oshovnem/ Zivalmi v postopklh izobraievanje3
obnovitvenem
usposabljanju*

" Navesti zadolZitev v skladu s 14. in 17. ¢lenom tega pravilnika (npr. oskrbovalec, izvajalec, vodja, strokovnjak za
dobrobit Zivali, imenovani veterinar, delo pod mentorstvom, mentor (navedete lahko ve¢ zadolzZitev za posamezno
osebo)

2 Navesti postopke, za katere je oseba usposobljena in jih bo samostojno izvajala v projektu oziroma se bo zanje
usposabljala v €asu trajanja projekta (delo pod mentorstvom).

® Navesti kontinuirana izobraZevanja v skladu s 4. todko 16. &lena tega pravilnika.
*Potrdil ni treba priloziti (lahko jih zahteva uradni veterinar po uradni dolznosti).



stran 2242 | &t. 32 | 8. 3. 2021 Uradni list Republike Slovenije

5. Namen in cilji projekta in uveljavljena metoda (ustrezno podcrtaj:

a. izpolnitev predpisanih postopkov;
b. proizvodnja protiteles;
c. diagnostika.

6. Podatki o Zivalih, ki bodo uporabljene v postopkih
Vrsta zivali Predvideno Stevilo Razvojna stopnja, posebne oblike | Izvor Zivali —
(transgene zivali, doloCene pasme, | dobavitelj

linije, starosti)

6.1. Pojasnite izbiro vrst in razvojne stopnje. Zakaj je izbrana predlagana zivalska vrsta?
Utemeljite uporabo zivali in primernost izbrane vrste z navedbo virov iz literature. Ce boste
uporabili zivali, ki niso vzrejene kot laboratorijske Zivali, znanstveno utemeljite, zakaj
laboratorijske zivali niso primerne (netehni€ni povzetek, to¢ka 6.3):

7. Podatki o postopkih na Zivalih

7.1. Opisite nacrt projekta, stevilo skupin zivali v projektu, $tevilo zivali na posamezno skupino
ter navedite vse postopke, ki jim bodo Zivali v posamezni skupini podvrzene. Utemeljite
uporabljene postopke in tehnike znotraj projekta (navedite tudi vire iz Iiterature)4.

* Za boljo preglednost in razumljivost naérta projekta poleg besedila vkljugite tudi prikaze v tabelarni in shematski
obliki.

7.2 Pri¢akovani vpliv postopkov na zivali in kako dolgo bodo zivali izpostavljene posameznemu
postopku. Navedite vse postopke, ki jih boste izvajali na zivalih in ste jih navedli v prejSnji tocki.
Vsak postopek navedite v svoji vrstici, navedite, kaj pri posameznem postopku obic¢ajno zival
obcuti (Ce gre vse po nacrtih) ter koliko ¢asa je zival povzroéenemu stanju izpostavljena
(posamic¢no in v celotni dolzini trajanja postopka).

Postopek Pri¢akovan vpliv/u€inek na zival Trajanje postopka
in u€inka

7.3 Navedite in obrazlozite uporabo humanih konénih tock za vsak postopek. Za vsak postopek
na kratko opisite, kakSna tveganja lahko postopek predstavlja za pocutje zivali ter kaj boste
naredili, da ta tveganja preprecite oziroma kaj boste naredili, €e morebiti do njih pride.

Postopek | Morebitni nezeleni u€inki Ukrepi za zmanjSevanje Humana intervencija
nezelenih uéinkov in ali humana konéna
tezavnosti’ tocka®

® Morebitni nezeleni ucinki ne zahtevajo vedno ukrepanja v smislu evtanazije, pogosto zahtevajo ukrepanja, ki
lahko izbolj$ajo stanje zivali (npr. protibolecinska terapija, podporna oskrba, ogrevanje itd.), slednje je odvisno tudi
od predvidene ocenjene tezavnosti projekta.

® Humana konéna tocka pomeni stanje Zivali, zaradi katerega Zival takoj ob pojavu opisanega opazenega znaka
evtanaziramo na nacin, ki ga navedete v tocki 7.4, ali pa jo izlo€imo iz postopka (npr. ni prislo do rasti tumorja).
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7.4 Usoda zivali v projektu

Navedite, kaj se bo zgodilo z Zivalmi po izvedenih
postopkih,” in razloge za to

(netehniéni povzetek, tocka 5):

Ce boste po izvedenih postopkih Zivali usmrtili,
navedite nacin usmrtitve (metoda usmrtitve in
metoda potrditve usmrtitve)®:

Ce boste Zivali po izvedenih postopkih ohranili pri
zivljenju, navedite, kaj se bo zgodilo z zivalmi (npr.
ponovna uporaba, vrnitev v domace okolje),
navedite predvideni Cas okrevanja in prilozite
nacrt vrnitve zivali v domace okolje oziroma nacrt
rehabilitacije9 (netehni€ni povzetek, to¢ka 5):

" Usoda Zivali mora biti v skladu z 31., 32., 33. in 34. &lenom tega pravilnika.

& Metoda usmrtitve mora biti v skladu s 33. ¢lenom in Prilogo IV Direktive 2010/63/EU.

® O vrnitvi Zivali v domade ali v primeru Zivali prostoZivegih vrst v naravno okolje in izdelavi programa socializacije
ali rehabilitacije svetuje komisija za dobrobit Zivali (glej 34. Clen tega pravilnika)

7.5. Ocenite predvideno tezavnost posameznih postopkov in navedite, koliko zivali se bo
predvidoma uporabilo v posamezni tezavnostni kategoriji (na posamezno zivalsko vrsto)
(netehniéni povzetek, tocka 5)

Predvidena ocena kumulativne Ocenjeno Stevilo zivali na predvideno tezavnost
tezavnosti postopkov v projektu’® | Nepovratna Blaga Zmerna Tezavna
in Stevilo Zivali po vrstah:

"% Pri oceni predvidene tezavnosti upo$tevajte Prilogo VIII Direktive 2010/63/EU.

8. Uporaba nacela 3R

8.1 Zamenjava

Navedite, katere metode, ki ne zahtevajo
uporabe Zivali v postopkih, obstajajo za dosego
izbranega cilja, in navedite razloge, zakaj jih ni
mogoCe uporabiti za namene predlaganega
projekta (netehni¢ni povzetek, tocka 6.1):

8.2 Zmanjsanje

Ce je projekt ali serija postopkov ponovitev
predhodnega projekta, to utemeljite.

Ali so predlagane zivali namenjene za enkratno
uporabo Zivali v postopkih?

Pojasnite, kako je bilo dologeno Stevilo zivali za
ta projekt. OpiSite ukrepe, sprejete za
zmanjSanje Stevila zivali, ki se bodo uporabile, in
nacela, uporabliena za nacrtovanje Studije.
Opisite nacrt ali prakse za ¢im vecje zmanjSanje
Stevila Zivali, ki jih boste uporabili med celotnim
trajanjem projekta in so v skladu z znanstvenimi
cilji. Navedene prakse lahko vklju€ujejo pilotne
Studije, racunalniSko modeliranje, izmenjavo tkiv,
ponovno uporabo, itd. (netehniéni povzetek,
toCka 6.2)

StatistiCni nacrt za zmanjSanje Stevila zivali

8.3 Izboljsanje

Navedite primere specificnih ukrepov (npr.
okrepljeno spremljanje, pre/med/po-operativha
oskrba, analgezija, urjenje zivali), ki bodo sprejeti
v zvezi s postopki za Cim velje zmanjSanje
Skodljivih u€inkov na dobrobit Zivali. V primeru
uporabe analgetikov in anestetikov navedite
vrsto ucinkovine, odmerek ter nacin aplikacije.
OpiSite proces in mehanizme, kako boste med
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trajanjem projekta vpeljevali morebitne nove
tehnike izboljSanja (netehniéni povzetek, tocka
6.3):

Ce boste v predlaganem projektu uporabili tudi

zakaj je uporaba zivéno miSiénega blokatorja
potrebna in podrobno opiSite rezim dajanja
anestetika in analgetika:

Prilozite nacrt opazovanja Zivali za ugotavljanje,
spremljanje in zmanjSanje bole€in, trpljenja,
stiske in vpliva na okolje.11

Ce bo odlogitev za analgezijo odvisna od ocene
stanja Zivali, jasno opredelite parametre, ki jih
boste v ta namen spremljali, in navedite kriterije
za odlocitev o tem kdaj, na kakSen nacin in kateri
analgetik boste uporabili (navedite tudi
predvideni odmerek in volumen).

" Za pripravo nadrta opazovanja Zivali naj vam bo v pomoé¢ Delovni dokument o okviru ocenjevanja tezavnosti
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/severity/sl.pdf, bodite pozorni na parametre,
ki so navedeni v prilogi 1, str. 13-15, in jih smiselno vkljucite v nacrt opazovanja, toc¢kovanja in dolo¢anja humanih
kon¢nih tock.

9. Glede na uporabljene postopke in tehnike ter zivalsko vrsto opisite opremo in naprave, ki jih
boste uporabljali za izvedbo projekta.

10. Ce predstavlja izvedba projekta kakr$nokoli tveganje za zdravje osebja, drugih zivali ali
okolja, prilozite naért za zmanjSanje tega tveganja (ustrezno pod¢értaj):
NE, izvedba projekta ne predstavlja tveganja za zdravje osebja, drugih zivali ali okolja

DA, izvedba projekta predstavlja tveganje, zato prilagam na&rt za zmanj$anje tega tveganja

11. Izjava vodje projekta o ustreznosti pogojev nastanitve, reje in oskrbe zivali (ustrezno
podcrtaj)

Izjavljam, da imam predpisano izobrazbo oziroma izkuSnje ter sem usposobljen/-a za nacrtovanje in
vodenje projekta

Izjavljam, da je osebje, ki bo izvajalo postopke, ustrezno izobrazeno in usposobljeno oziroma bo delo
opravljajo pod mentorstvom, dokler se ustrezno ne usposobi (v skladu s 16. €lenom tega pravilnika).

Izjavljam, da so pogoji nastanitve, reje in oskrbe Zivali ustrezni, standardizirani in v skladu z
zakonodajo, ki jih predpisuje, tako glede fizikalnih in kemi&nih dejavnikov okolja kot tudi glede opreme
in osebja, ki za Zivali skrbi.

Vodja projekta: Odgovorna osebe uporabniske organizacije:

Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Kraj in datum: Zig pravne osebe:
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Obrazec E: Vioga o spremembi oziroma podalj$anju dovoljenja za projekt

1. Uporabniska organizacija
Naziv in naslov uporabniSke organizacije:
Stevilka odlo&be o odobritvi uporabniske
organizacije in datum izdaje:
Naziv in naslov vlagatelja (v primeru, da
vlagatelj ni iz uporabniSke organizacije
priloZite tudi pisni dogovor viagatelja in
uporabniske organizacije o izvajanju
projekta):

2. Projekt:
Naslov projekta:
Stevilka in datum izdanega dovoljenja in

trajanje:
Ustrezno podcrtajte: o PodaljSanje

e Sprememba udelezencev v projektu

e Sprememba drugih podatkov v vlogi za projekt’
Utemeljitev:

" Kadar gre za spremembo ali dopolnitev Ze odobrenih postopkov, Stevila Zivali, ukrepov izboljSav ali drugih
podatkov iz katerekoli todke 6 -11 obrazca C, je treba v obrazec E smiselno vkljugiti tudi todke od 6-11 obrazca C
ter priloZiti mnenje strokovnjaka za dobrobit Zivali in prvotno viogo z vstavljenimi popravki, ki jih ustrezno oznadite,
da je iz vloge jasno razviden tekst, ki je bil dodan.

Vodja projekta:
Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Kraj in datum:

Priloge:
— Mnenje strokovnjaka za dobrobit zivali na obrazcu J,
— Porocilo o izvedenih postopkih znotraj odobrenega projekta na obrazcu F.

Obrazec F: Porocilo o izvedenih postopkih znotraj odobrenega projekta

1. Uporabniska organizacija
Naziv in naslov
uporabniske
organizacije:
Stevilka in datum
izdaje odlo¢be o
odobritvi
uporabniske
organizacije:

2. Projekt
Naslov projekta:
Stevilka in datum
izdanega
dovoljenja ter
trajanje (od — do):
3. Udelezenci v
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projektu

4. St. in vrste Vrste Ocenjeno Ocenjeno Stevilo glede na teZavnost

zivali, skupno

uporabljenih v Stevilo Nepovrat | Blaga Zmerna | Tezavna
projektu na

5. Navedite Stevilo | St. vrsta linija/pasma

zivali, ki: uporabljenih

zivali

SO se po uporabi
ohranile pri zivljenju
in so se uporabile v
drugem projektu ali
so se vrnile v
domace okolje

Ali je bila katera od
ponovno
uporabljenih zivali
Ze uporabljena v
predhodnih
postopkih? Ce je
bila, utemeljite
razloge za njeno
ponovno uporabo
in prilozite mnenje
imenovanega
veterinarja

so poginile zaradi
izvajanja postopka:
ste jih ob koncu
postopka usmrtili:
6. Navedite nacine
usmrtitve zivali v
projektu

7. Opisite ugotovitve glede uéinkovitosti predvidenih izboljSav postopkov
Je bil izbrani zZivalski model optimalen?

So bile metode spremljanja trpljenja, bolecine ali
stiske zivali, ki ste jih predvideli v vlogi, ustrezne
in ucinkovite med izvajanjem postopkov ali ste
jih morali prilagoditi?

Kateri znaki ali parametri so se izkazali za
najprimernejSi kazalnik ocenjevanja trpljenja
zivali v posameznem postopku?

So bile v vlogi predvideni ukrepi izboljSav za
Zivali u€inkoviti in so zmanj3ali trpljenje, bolecino
in stisko Zivali?

Ce je prislo do pogina, navedite, kaj so bili vzroki
za pogin ter kako bi lahko v bodo¢e pogin
preprecili:

8. Retrospektivha ocena DA | NE

Strokovnjak za dobrobit Zivali: Vodja projekta:
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Kraj in datum: Zig pravne osebe:

Priloga:
— Mnenje imenovanega veterinarja

Obrazec G: Vloga za odobritev izvajalca usmrtitve za delo na Zivalskih tkivih

Naziv in naslov organizacije (izvajalca):

Navedite lokacijo objekta in lokacijo prostora za
usmrtitev in delo na tkivih ter prilozite tloris z
vpisanimi merskimi enotami prostora:

Navedite ime in priimek osebe, ki bo Zival
usmrtila’*:

Navedite metode usmrtitve Zivali®, ki jih boste
izvajali in opremo, ki jo boste uporabili za ta
namen:

Odstranjevanje ZSP (priloZite pisni dogovor z
izvajalcem javne sluZzbe za odvoz ZSP):

" Usposobljenost v skladu s 16. ¢lenom pravilnika.

% Navedite osebo, ki najpogosteje izvaja usmrtitve oziroma ima glede usmrtitev najve¢ prakti¢nih izkuen;.
% Metode usmrtitve morajo biti v skladu s 33.¢lenom in Prilogo IV Direktive 2010/63/EU.

Odgovorna oseba organizacije:

Kraj in datum: Zig pravne osebe:

Priloge:

— Tloris prostorov z vsemi zahtevanimi podatki,

— Dokazila o izobrazbi in usposobljenosti oseb, ki so navedeni na vlogi,
—  Pisni dogovor (pogodba) o odstranjevanju ZSP.

Obrazec H: Vioga za priglasitev usmrtitve za znanstvenoraziskovalno ali izobrazevalno delo na
izoliranih organih, tkivih in truplih v ta namen usmré&enih Zivalih

Naziv in naslov organizacije (izvajalca):

Stevika in  datum  odlotbe o  odobritvi
organizacije/izvajalca:

Oznaka prostora v katerem bo usmrtitev:

Namen uporabe izoliranih organov, tkiva ali trupel e znanstvenoraziskovalno delo
(ustrezno obkrozite): e izobrazevalno delo

Na kratko in razumljivo predstavite znanstveno
vprasanje, ki ga boste raziskovali (max 1000 znakov s
presledki), ter navedite, katera tkiva boste odvzeli za ta
namen.

Ce delo na tkivih, izoliranih organih ali truplih opravljate
v okviru programa, projekta1 ali Studijskega programa
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navedite Sifro odobrene raziskave, trajanje (od-do) ter
ime in priimek vodje raziskave/projekta/programa:

Predvideno trajanje priglasitve (obi¢ajno je trajanje
vezano na obdobje financiranja, vendar najvec 5 let):

Podatki o zivalih

Izvor Zivali

Zivalska vrsta, pasmallinija ter razvojna stopnja:

Predvideno Stevilo zivali:

Ali boste izvedli delo na izoliranih organih, tkivih in
truplih v ta namen usmré&enih laboratorijskih glodavcev,
ki niso primerni za uporabo v postopkih? Ce je vas$
odgovor ne, utemeljite uporabo druge Zivalske vrste ali
kategorije.

Ce boste uporabili Zivali iz druge organizacije, navedite
podatke glede prevoza zivih Zivali (prevozno sredstvo,
§t. odobritve prevoznika):

Navedite vse osebe, ki bodo izvajale usmrtitve
zapros$enih zivali (ime in priimek ter izobrazba):

Navedite metodo usmrtitve in metodo potrditve
usmrtitve:

Navedite naziv in naslov izvajalca odstranjevanja ZSP:

"V okviru raziskave/projekta/programa, ki je z znanstvenega vidika ocenjen pri ARRS ali drugi domagi oziroma tuiji
agenciji.
* Metoda mora biti izbrana v skladu s 33. &lenom pravilnika in Prilogo V Direktive 2010/63/EU.

Vlagatelj priglasitve: Odgovorna oseba organizacije:

Kraj in datum: Zig pravne osebe:

Priloga:
— Dokazila o izobrazbi in usposobljenosti osebe, ki bo Zivali usmrtila

Obrazec I: Letno porocilo o usmrtitvah Zivali in vzor€enju tkiv za genotipizacijo gensko spremenjenih Zivali
(zaleto: ............. )

1. Organizacija

Vrsta, naziv in naslov organizacije:

Stevilka in datum izdaje odlo¢be o
odobritvi organizacije:

2. Stevilo usmréenih zivali

2.1. Stevilo in vrsta usmréenih zivali glede na namen usmrtitve

vrsta projekt | priglasitev laboratorijski senilne zivali iz | drugo skupaj
Zivali glodavci, ki niso | razploda

primerni za

uporabo v

postopkih

2.2. Stevilo zivali, ki so bile usmréene brez da bi bile uporabljene v postopkih

1. vrsta Zivali 2. 8t. usmrcenih 3. 8t. usmr&enih 4. §t. usmrc€enih 5.skupno Stevilo
Zivali (brez tistih, Zivali (gensko Zivali za namen (sesStevek
vklju€enih v razvoj | nespremenijenih), vzdrZevanja stolpcev 2,3 in 4)
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in vzdrZzevanje GS | kot posledica uveljavljene GS
linij) razvoja nove GS linije (vklju¢no z
linije nemutiranimi
potomci)
3. Vzoréenje tkiv GS zivali za genotipizacijo*
vrsta zivali | §t. zivali | uporabljena blaga zmerna tezavna neinvazivna** Presezni
metoda material
vzorcenja dobljen pri
tkiv oznaceva
nju

* |Izpolnite s podatki o vrsti in Stevilu zZivali, uporabljenih metodah vzor&enja tkiv, izvedenih z ali brez odobritve projekta,
za preteklo leto. Pri uporabljeni metodi vzoréenja tkiv oznacite, za kakSno tezavnost gre (blaga, zmerna, tezavna,
neinvazivna) oziroma ali je bil material za genotipizacijo pridobljen kot presezni material ob identifikaciji zivali.

** Npr. bris ustne sluznice, odvzem dlake

Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Kraj in datum: Zig organizacije:

Obrazec J: Mnenje strokovnjaka za dobrobit Zivali

Vodja (ime in priimek):

Naslov projekta:

Na kratko (max. 1000 znakov) opiSite
pretekle izkusSnje vodje s podro¢jem dela
predlaganega projekta in  navedite
morebitna pretekla dovoljenja, ki se
nanasajo na podroCje predlaganega
Qrojekta.

Ce bo mesto izvajanja projekta izven
objekta uporabniSke organizacije, opiSite,
kako bo to vplivalo na fizioloSke parametre
in pocCutje zivali ter poslediCno na rezultate
raziskave.

Skladnost projekta z drugimi predpisi DA/NE | Obrazlozitev (kadar je odgovor DA)

Ali je za nakup, nastanitev ali uporabo
zivali v predlaganem projektu potrebno Se
kakSno drugo predpisano dovoljenje (npr.
zasCita prostozivecih zivali, uvoz Zzivali,
zaprti sistem za delo z GSO)?

Udelezenci v projektu DA/NE | Obrazlozitev (kadar je odgovor NE)

Ali udelezenci v projektu izpolnjujejo

predpisane zahteve za predlagano

zadolzitev glede na podatke v vasi

evidenci?

Zivali v projektu DA/NE | Obrazlozitev (kadar je odgovor NE)

Ali menite, da je izbira Zzivalske vrste,
pasme, linije, razvojne stopnje v
predlaganem projektu utemeljena in
ustrezna?

Ali je izbira Zivalskega modela utemeljena
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in opisana na nacin, da je iz utemeljitve
razvidno, da je izbrani model tisti, kjer bodo
zivali utrpele najmanjSe trpljenje, stisko,
bolecine?

Ali je v predlaganem projektu mikrobioloski
status zivali dejavnik, ki bi lahko vplival na
rezultate projekta? Obrazlozite tudi, Ce je
odgovor DA.

Ali menite, da so v organizaciji predvideni
ustrezni ukrepi in pravila dela bariernega
sistema, ki omogo&ajo in zagotavljajo
vzdrZzevanje mikrobioloSkega stanja Zivali
(npr. loCene Ciste in nediste poti, fizitno
loCeni prostori, avtoklav, razkuZevanje,
zasCitna oprema, omejen vstop, karantena
osebja, mikrobioloski pregled bioloSkega
materiala)?

Zamenjava

DA/NE

Obrazlozitev (kadar je odgovor DA)

Ali menite, da bi se za dosego ciljev lahko
uporabila alternativnha metoda?

Zmanjsanje

DA/NE

Obrazlozitev (kadar je odgovor NE)

Ali menite, da je nacrt za izvedbo projekta
zastavljen na nacin, da bo za dosego
zastavljenih ciljev uporablijeno optimalno
Stevilo Zivali (ne premajhno ali preveliko)?

Ali je iz opisa utemeljitve Stevila Zivali
razvidno, da je upoStevana morebitna
dodatna variabilnost v fenotipu ali odzivu
na tretma (npr. zaradi usposabljanja
osebja, pridobivanje ves¢&in, mikrobioloski
status, genetski status, okoljski dejavniki)?

IzboljSanje

DA/NE

Obrazlozitev (kadar je odgovor NE)

Ali se strinjate z dolocitvijo predvidene
tezavnosti posameznega postopka ali
serije postopkov?

Ali menite, da so predvideni ucinki na
zivali, ukrepi za zmanjSevanje teh ucinkov
in humane kon¢ne toCke ustrezno opisani
in zastavljeni na nacin, da bo omogocil ¢im
veCje zmanjSanje Skodljivih ucinkov na
dobrobit Zivali?

Ali menite, da bi z dodatnimi specifi€nimi
ukrepi, sprejetimi za ¢im vecje zmanjSanje
Skodljivih u€inkov na dobrobit Zzivali,
predvideno tezavnost lahko dodatno
zmanjSali ali omilili (npr. uporaba manj
invazivne opreme; uporaba inhalacijskih
namesto injekcijskin anestetikov; boljsi
izbor analgetikov: npr. dolgo/kratko-
delujoéi, druga€en nacin aplikacije, za vrsto
primernejsi; okreplieno spremljanje stanja
zivali, npr. tudi veckrat na dan; dodatne
izboljSave pri pre/med/pooperativni oskrbi;
vecja skrb za asepti¢ne pogoje; predhodno
urjenje zivali)?

Obrazlozitev (kadar je odgovor DA)

Ali menite, da je usoda zivali v projektu
ustrezno opredeljena in utemeljena (npr.
opisan je nacrt vrnitve v domace okolje, v
naravo, navedena je ponovnha uporaba,
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ustrezna metoda usmrtitve)?
Nadzor nad prostori, opremo in DA/NE | Obrazlozitev (kadar je odgovor NE)
izvajanjem projekta

Ali imate moznost, da obiS¢ete mesto
izvajanja projekta in prostore, kjer se bo
projekt izvajal in ste prisotni med
izvajanjem projekta?

Ali imate zagotovljeno moznost, da
sodelujete pri  mehanizmih izboljSanja
tehnik, izboljSanja nacrta spremljanja zivali
v ¢asu trajanja projekta?

Ali menite, da je predlagana oprema v
projektu taka, da zagotavlja ¢&m vedje
zmanjSanje Skodljivih u€inkov na dobrobit
Zivali (npr. ali na trziS¢u obstaja oprema za
manj bole€o ali celo neinvazivno izvedbo
metode, ki je manj tvegana za zival)?

Ali ste s predlogi in nasveti v smeri
izboljSanja oziroma ¢im vecCjega
zmanjSanja Skodljivih u€inkov na dobrobit
zivali sodelovali pri pripravi vioge?

Ali ste sodelovali pri pripravi predloga
nacrta opazovanja zivali za ugotavljanje,
spremljanje  in  zmanjSanje  bolecin,
trplienja, stiske?

Zakljuéno mnenje

IZJAVA strokovnjaka za dobrobit Zivali (ustrezno obkrozi):

a) lzjavljam, da bom v Casu projekta vrsil/-a nadzor nad izvajanjem postopkov in projekta tako s
fizitno prisotnostjo pri postopkih kot tudi s pregledom stanja Zivali po postopkih ter pregledom
dokumentacije. Datum in oblika nadzora bo skupaj z ugotovitvami in morebitni ukrepi ustrezno
dokumentirana in na vpogled uradnemu veterinarju v ¢asu veljavnosti projekta in vsaj Se 5 let
po preteku veljavnosti.

b) Izjavljam, da bom v Casu projekta aktivno in kriti€no sodeloval/-a pri izboljanju naCrta
opazovanja zivali za ugotavljanje, spremljanje in zmanjsanje trpljenja, bolecine, stiske Zivali
(prisotnost pri opazovaniju zivali med in po postopkih ter pri ocenjevanju tezavnosti, pri Cemer
bom kritiéno preverjal/-a vse parametre glede ustreznosti oziroma optimalnosti ocenjevanja).

Kraj in datum: Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Obrazec K: Dolocitev mentorja za delo pod nadzorom
Mentor izpolnjen in podpisan obrazec v dveh izvodih skupaj s prilogami odda strokovnjaku za dobrobit Zivali. Stokovnjak dodeli
Stevilko dokumenta in navede datum prejema obrazca (v glavi dokumenta).

1. Organizacija, v kateri se izvaja delo pod mentorstvom

Vrsta organizacije (ustrezno obkrozite; lahko izberete vec a) uporabniska
moznosti): b) vzrejna

c) izvajalec
Stevilka odlo&be o odobritvi organizacije in datum izdaje:

2. Mentor
Ime in priimek ter izobrazba' mentorja: |
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Stevilka dovoljenja, v okviru katerega izvajate mentorstvo za
izvajalca ali osebo, ki Zival usmrti (npr. §t. odlo¢be za projekt,
8t. odlo¢be za priglasitev)z.

Ime in priimek vodje projekta oziroma vlagatelja odlo¢be v
primeru priglasitve, v okviru katerega izvajate mentorstvo za
izvajalca ali osebo, ki Zival usmrtiZ.

3. Kandidat:

Ime in priimek ter izobrazba' kandidata:

Organizacija in mesto redne zaposlitve kandidata:

a) Podatki o osnovhem usposabljanju

Stevilka potrdila o osnovnem usposabljanju kandidata,
datum ter organizacija usposabljanja3:

Vrsta opravlienega osnovnega usposabljanja (ustrezno a) oskrbovalec
obkrozite, lahko izberete ve¢ moznosti): b) oseba, ki Zival usmrti
c) izvajalec
d) vodja

e) strokovnjak za dobrobit Zivali
f) imenovani veterinar

b) Podatki o namenu usposabljanja pod mentorstvom

Navedite, za katero funkcijo usposabljate kandidata a
(ustrezno obkrozite, lahko izberete ve¢ moznosti): b
c
d

) oskrbovalec

) oseba, ki zival usmrti

) izvajalec

) strokovnjak za dobrobit Zivali
) imenovani veterinar

Navedite po alinejah, za katere postopke (vrste tehnik ter
ravnanj z zivalmi v postopkih) boste kandidata usposabljali in
priloZite merila ocenjevanja za navedene postopke* -
" |zobrazba v skladu s 15. ¢lenom tega pravilnika.
% Ce osebo usposabljate v okviru dela v vzrejni organizaciji, okence pustite prazno.
3 Usposabljanje v skladu s 16. &lenom tega pravilnika oz. priznanje o osnovni usposobljenosti za osebe, ki so
opravile usposabljanje v drugi drzavi €lanici EU ali tretji drzavi.

Za pripravo meril ocenjevanja za postopke naj vam bo v pomo¢ Delovni dokument o okviru izobrazevanja in
usposabljanja
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/sl.pdf, bodite pozorni na
primere, ki so navedeni na str. 86-95, ki naj vam sluZijo kot vzorec.

Izjava mentorja: menim, da izpolnjujem pogoje Izjava vodje*: soglaSam, da se ga/jo imenuje za
za mentorja v skladu s 19. ¢lenom tega pravilnika | mentorja usposabljanja
(prilagam obrazec N)

Kraj in datum: Kraj in datum:

Podpis mentorja: Podpis vodje:

* Velja v primeru, kadar gre za mentorstvo v okviru projekta; vodja je lahko so€asno tudi mentor

Izjava strokovnjaka za dobrobit zivali*
a) predlagana oseba izpolnjuje pogoje za mentorja in se imenuje za mentorja usposabljanja
b) predlagana oseba ne izpolnjuje pogojev za mentorja**

Kraj in datum: Podpis strokovnjaka za dobrobit Zivali:

* Cg: je mentor strokovnjak za dobrobit Zivali, o tem odlo¢i namestnik strokovnjaka za dobrobit Zivali.
** Ce strokovnjak oceni, da mentor ne izpolnjuje predpisanih pogojev, se lahko mentor pritozi komisiji za dobrobit
zivali, ki dokonéno odloci o zadevi
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Obrazec L: Mnenje mentorja o usposobljenosti kandidata za delo pod mentorstvom

Mentor izpolnjen in podpisan obrazec v dveh izvodih skupaj s prilogami odda strokovnjaku za dobrobit Zivali. Stokovnjak dodeli
Stevilko dokumenta in navede datum prejema obrazca (v glavi dokumenta) in zaprosi komisijo za dobrobit Zivali za obravnavo
mnenja. Komisija za dobrobit Zivali odloci in izda sklep, ki ga posreduje strokovnjaku. Strokovnjak dopolni spodnji del obrazca
glede na sklep in en izvod posreduje mentorju, drugega pa shrani v svoj arhiv.

1. Mentor*

Stevilka dokumenta »Dologitev mentorja« in datum:
Ime in priimek ter izobrazba mentorja:

2. Kandidat*

Ime in priimek ter izobrazba kandidata: |
* Podatki so identi¢ni podatkom iz obrazca L

3. Podatki o delu pod mentorstvom

Datum zacetka in konca prakti¢nega usposabljanja
kandidata:

Vrste tehnik ter ravnanja z zivalmi v postopkih, za
katere je kandidat usposobljen:

a) Na kratko opiSite proces usposabljanja in
opredelite Stevilo Zivali, na katerih je kandidat izvajal
postopke v ¢asu dela pod mentorstvom (max. 1000
znakov) in

b) Prilozite dnevnik kandidata in oceno mentorja1

' Za pripravo ocene za postopke naj vam bo v pomo¢ Delovni dokument o okviru izobraZevanja in usposabljanja
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education_training/sl.pdf, bodite pozorni na
primere, ki so navedeni na str. 96-97, ki naj vam sluZijo kot vzorec.

4. Ocena kandidata o njegovem odnosu in odgovornosti do zZivali v raziskavah v ¢asu dela
pod mentorstvom.

Ocenjena lastnost kandidata Ocena | V alinejah navedite vsaj 1, vendar ne ve¢ kot 3

(1-5) konkretne primere, ki po vaS§em mnenju

izkazujejo ocenjeno lastnost kandidata.

Odgovornost in zanesljivost pri delu z
Zivalmi.

UpoStevanije in dosledno sledenje
protokolom dela z zivalmi v postopkih.
VzdrZevanje in zagotavljanje
minimalnih higienskih in mikrobioloSkih
standardov.

Skrb za pocutje zivali.

Prizadevanje za izboljSanje dobrobiti
zivali v postopkih oziroma v reji.

Mentor oceni kandidata za posamezno lastnost z oceno od 1-5, kjer je 1-neprimerno, 2-zadostno itd. in na kratko
navede konkreten primer, ki ga je v €asu usposabljanja opazil pri kandidatu. Gre za povpre¢no oceno v €asu
celotnega trajanja dela pod mentorstvom, zato je zaZeleno, da pri opisu konkretnih primerov navedete tudi

izboljSave. Brez navedbe konkretnega primera je ocena brezpredmetna in mnenje neustrezno za pridobitev
soglasja s strani komisije za dobrobit Zivali.

Kraj in datum: Mentor:
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Spodnji del tega obrazca dopolni strokovnjak za dobrobit zivali glede na sklep, ki ga prejme od
komisije za dobrobit zivali (kopija sklepa komisije za dobrobit zivali je priloga tega obrazca)

Stevilka in datum izdaje sklepa komisije za dobrobit Zivali:

Mnenje komisije za dobrobit Zivali je po preucitvi mnenja mentorja in prilozene dokumentacije (obkrozite
ustrezno trditev):
a) kandidat je usposobljen za samostojno delo z Zivalmi za navedene tehnike

b) kandidat se mora Se nadalje usposabljati pod mentorstvom
c) kandidat ni primeren za delo z Zivalmi

Kraj in datum: Strokovnjak za dobrobit Zivali:

Priloge: priloge so zaupne narave

— Dokumentacija o izvajanju omenjenega postopka v projektu za ¢as usposabljanja, iz katere je razvidno
usposabljanje kandidata (npr. evidenca o izvajanju projekta obrazec iz Priloge 5 tega pravilnika za osebo, ki se
usposablja za izvajalca in dnevnik kandidata).

—  Sklep komisije za dobrobit Zivali 0 mnenju mentorja in usposobljenosti kandidata

Obrazec L-1: Dnevnik kandidata

Prakti¢no usposabljanje je trajalo od do

datum Kratek opis dela pod mentorstvom Stopnja nadzora*
in podpis mentorja

*Nadzor je mogoce razdeliti na pet stopenj:

4 — mentor je prisoten, ko se izvaja postopek, ter zagotavlja neposreden nadzor in nasvete

3 — mentor je seznanjen s tem, da se izvajajo postopki, in je na voljo za hitro posredovanje, e bi bilo to potrebno
(tj. v blizini izvajanja postopkov)

2 — mentor je seznanjen s tem, da se izvajajo postopki, in je na voljo, da pride svetovat, e bi bilo to potrebno (tj. v
blizini organizacije)

1 — mentor je seznanjen s tem, da se izvajajo postopki, in je na voljo za pogovor z namenom svetovanja, ¢e bi bilo
to potrebno (npr. po telefonu)

0 — nadzor ni potreben.

Kraj in datum: Kandidat:

Obrazec M: evidencni list glede usposobljenosti za delo z Zivalmi, vzrejenimi za uporabo v postopkih

1. Osnovni podatki:

Ime in priimek ter izobrazba':

Organizacija in mesto redne zaposlitve:

a) Osnovno usposabljanje

Stevilka potrdila in datum zaklju¢ka osnovnega
usposabljanja ter organizator usposabljanjaz:
Navedite funkcijo, za katero ste se usposabljali (ustrezno a) oskrbovalec
obkrozite, lahko izberete ve€ moznosti): b) oseba, ki zival usmrti
C) izvajalec
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d) vodja
e) strokovnjak za dobrobit zivali
f) imenovani veterinar

b) Delo pod mentorstvom®

Ime in priimek mentorja ter datum in $t. mnenja o
opravljenem mentorstvu (mnenje je priloga obrazca):
Navedite funkcijo, za katero ste se usposabljali (ustrezno a) oskrbovalec

obkroZite, lahko izberete ve¢ moznosti): b) oseba, ki zival usmrti

C) izvajalec

d) strokovnjak za dobrobit Zivali
e) imenovani veterinar

f) usposabljanje pred letom 2013

c) Delovne izkusnje®

Stevilke odlo&b (dovoljenja, priglasitve) dela z Zivalmi: |
d) Mentorstvo®

Imena in priimki uspe$no usposobljenih kandidatov |
e) Obnovitveno usposabljanje’

Stevilka potrdila in datum opravljenega obnovitvenega
usposabljanja ter organizator usposabljanja:

f) Kontinuirano usposabljanje®

— strokovne ali znanstvene publikacije s podrogja znanosti o laboratorijskih Zivalih (Stejejo le
publikacije, katerih glavni cilj je bil doprinos k dobrobiti Zivali v raziskavah) — predstavlja max 10%,
za ostalo je potrebno izobraZevanje

— datum, kraj, naslov izobraZevanja ter organizator (delavnice, te€aji, znanstveni dogodki z osrednjo
tematiko s podrocja znanosti o laboratorijskih Zivalih, webinarji); potrdila o udelezbi so obvezna
priloga obrazca

"lzobrazba v skladu s 15. élenom pravilnika.
2 Usposabljanje v skladu s 16. ¢lenom tega pravilnika oz. priznanje o osnovni usposobljenosti za osebe, ki so
opravile usposabljanje v drugi drzavi ¢lanici EU ali tretji drzavi.

Seznam se redno dopolnjuje.
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Priloga 3: Program osnovnega usposabljanja

1. Program osnovnega usposabljanja za osebe, ki delajo z Zivalmi v postopkih, mora obsegati vsaj

naslednje vsebine:

a) veljavna nacionalna zakonodaja o pridobivanju, reji, oskrbi in uporabi Zivali v postopkih in za
izvajanje znanstvenoraziskovalnega in izobraZevalnega dela na izoliranih organih, tkivih in
truplih v ta namen usmrcenih zivali;

b) etika o odnosih Cloveka do Zivali, intrinzi¢ni vrednosti Zivljenja (Zivljenje kot vrednota sama po
sebi) in o argumentih za in proti uporabi Zivali v znanstvene namene;

c) temeljna in za Zivalsko vrsto specifi¢na biologija, ki se nanasa na anatomijo in fiziologijo, vzrejo,
genetiko in gensko spreminjanje;

¢) obnasanje zivali, reja in obogatitev okolja;

d) za posamezno zivalsko vrsto specificne metode ravnanja in postopkov;

e) zdravje zivali in higiena;

f) prepoznavanje vrstno specificne stiske, bole€ine in trplienja pri najpogosteje uporabljenih vrstah
laboratorijskih Zivali;

g) anestezija, metode lajSanja bole€in in usmrtitev Zivali;

h) uporaba metod usmrtitve in humanih konénih to€k — humanih zaklju¢kih postopkov pri
posameznih zivalskih vrstah in njihovi starosti;

i) uporaba nacela 3 R in alternativni pristopi;

j) nacrtovanje postopkov in projektov.

2. Pri pripravi programa osnovnega usposabljanja mora organizator usposabljanja upostevati tudi
smernice o izobraZevanju in usposabljanju, ki so dostopne na spletni strani Evropske komisije
(https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pubs_guidance_en.htm).

3. Usposabljanje za oskrbovalca Zivali in osebo, ki Zivali usmrti, obsega vsebine iz tock a) (razen
uporabe Zivali), b), c) (razen genetike in genskega spreminjanja), €), d) (razen postopkov), e), f), g)
(razen anestezije), h) in i) (razen uporabe naela zamenjave in zmanjSanja in alternativnih pristopov)
prejSnjega odstavka.

4. Usposabljanje za izvajalca obsega vsebine iz tock a) do i) prvega odstavka.

5. Usposabljanje za vodjo obsega vsebine iz prvega odstavka.

6. Usposabljanje za strokovnjaka za dobrobit Zivali in imenovanega veterinarja obsega poleg vsebin iz
1. toCke te priloge Se predpise s podroc¢ja zasScite in dobrobiti Zivali.
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Priloga 4: StroSki postopka odobritve projekta in priglasitve za znanstvenoraziskovalno ali
izobraZevalno delo na izoliranih Zivalskih organih, tkivih oziroma truplih v ta namen usmr&enih Zivali

1. Odobritev projekta
- prva obravnava 170 EUR
- druga obravnava in vse naslednje 85 EUR

2. Priglasitev za znanstvenoraziskovalno ali izobrazevalno delo na izoliranih Zivalskih organih, tkivih
oziroma truplih v ta namen usmr&enih Zivali
- prva obravnava 170 EUR
- druga obravnava in vse naslednje 85 EUR
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Priloga 5: Obrazci za vodenje evidenc

Vzrejna organizacija (naziv, naslov): .......................
EVIDENCA O VZREJI ZIVALI - STARSI

Zivalska vrsta, linija/pasma: ....................

Podatki o zivalih Usoda zivali
samci samice
datum Stevilka kletke starSev ID Zivali/ ID Zzivali/ | datum usmrtitve, pogina ...
1. parjenja in generacije zivali* Stevilo kletka Stevilo kletka posamezne zivali

Legenda k Evidenci o vzreji zivali — starsi:

* Generacija zivali je lahko razvidna iz Stevilke kletke, in sicer:
e FO0-000 - prvi€ v organizaciji nastanjene razplodne zivali (Stevil€enje kletk od 1 do 99)
e F1-100 — prva generacija (Stevil€enje kletk od 101 do 199)
e F2-200 — druga generacija (Stevil€enje kletk od 201 do 299) itd.

Vzrejna organizacija (naziv, naslov): .............ccoeeeveiiennn.

EVIDENCA O VZREJI ZIVALI - KOTITVE

Zivalska vrsta, linija/pasma: ...............c.ccccc.....

Stevilka kletke Stevilo skotenih Datum Stevilo odstavljenih Stevilka kletke
starSev Datum kotitve mladiCev odstavitve mladiCev mladiCev

Vzrejna organizacija (naziv, naslov): ................c..c.....
EVIDENCA O VZREJI ZIVALI - MLADICI

Zivalska vrsta, linija/pasma: ......................

Podatki o Zivalih Usoda Zivali

oddaja zivali (datum, Stevilo, prejemnik),
Stevilka datum usmrtitev, pogin (datum $tevilo, spol),
kletke mladicev odstavitve spol | Stevilo drugo
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Vzrejna organizacija (naziv, naslov): .............c.coeeene.

EVIDENCA O REZULTATIH PREISKAV

Podatki o zivalih Podatki o preiskavah
Datum
posilianja | |p sivary | VrSta. | spol o : rezultati Stevilka izvida
linija/ Stevilo vrsta preiskave* | datum preiskave . R
kletke . preiskave (izvid je priloga)
pasma zivali

Legenda k Evidenci o rezultatih preiskav:
* Vpisati vrsto preiskave (npr. krvne, mikrobioloSke, parazitoloSke, patomorfoloske, patohistoloSke, seroloSke, drugo —

navesti).

Vzrejna organizacija (naziv, naslov): ......................

EVIDENCA O PRIMERIH BOLEZNI IN UPORABLJENO ZDRAVLJENJE

Datum

pojava Podatki o zivalih Usoda zivali
bolezni
ID zivali/ \Ill:it:/ é?g\c/)illb postavljena vrsta preiskave usoda Zivali** Stevilka izvida
kletke pasjma sivali diagnoza (e obstaja)* (izvid je priloga)

Legenda k Evidenci o primerih bolezni in uporabljeno zdravljenje:
* Vpisati vrsto preiskave; ¢e obstaja, se podrobneje navede v Evidenci o rezultatih preiskav.
** Vpisati usodo zivali, npr. zdravljenje (v tem primeru je priloga evidence dnevnik zdravljenja skupaj z vsemi izvidi),

usmrtitev, pogin, drugo (navesti).

Organizacija (naziv, naslov): ..............coceeuenes

EVIDENCA O NABAVI ZIVALI/TKIV

Podatki o zivalih

Oseba, ki je
Datum ursta vor Stevilka trajanje sivali
prispetja o2 | Stevilo, . e potrdila ID Zivali/ karantene/ prevzela
linija/ | starost | K zivali, ilo i Kletk Klimatizagiie i
asma | SP° dobavitelj (pot.rd|01e etke a |mat?aq|je in
P priloga) opazanja

Legenda k Evidenci o nabavi zivali:

* Vpisati kategorijo Zivali: razplod = razplodne Zivali; postopek = Zivali, ki bodo uporabljene v postopkih; usmrtitev = Zivali,
ki bodo usmréene za delo na tkivih; tkiva = tkiva, ki jih bomo uporabili za raziskave (v tem primeru stolpce smiselno
izpolnite s podatki o vrsti tkiva ter potrdilom); drugo (navesti).
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Organizacija (naziv, naslov): ................c.......

EVIDENCA O RELATIVNI VLAGI (RV) IN TEMPERATURI (T)

Prostor*

Datum Ura RV T RV T RV T RV T Oseba, ki je evidentirala vrednost

Legenda k Evidenci o relativni vlagi (RV) in temperaturi (T):
* Se vodi lo¢eno za vsak prostor posebej ali za ve¢ prostorov z nastanjenimi zivalmi.

Organizacija (naziv, naslov): ...........ccoooiiiiinnne.

EVIDENCA O OSKRBI ZIVALI IN CISCENJU PROSTOROV IN OPREME

Prostor*
Oprema ***(ustrezno prilagodi glede na Zivalsko vrsto) Oseba, ki je

Datum kletke/ | Steklenice/ | pokrov/ drugo izvedla
oskrbe/Cis¢enja | prostor* | K** ograda | napajalniki | reSetke | stojala | skrinja | (navesti) | oskrbo/CiS€enje

Legenda k Evidenci o oskrbi zivali in €iS€enju prostorov in opreme:

* Se vodi lo¢eno za vsak prostor posebej ali vse prostore, €e se izvaja oskrba Zivali in ¢iS€enje posameznih delov opreme
istega dne;

** \/pisati kategorijo Zivali, Ce se izvaja oskrba in €iS¢enje prostorov in opreme le pri doloCeni kategoriji Zivali: razplod =
razplodne zivali; postopek = Zivali, ki bodo uporabljene v postopkih; tkiva = Zivali, ki bodo usmréene za delo na tkivih;
drugo (navesti).

*** Glede na opravljeno delo vpisati spodnje znake: bp = &e je opravljen samo pregled nastanitve Zivali in opreme, C =
mehanicno CiS€enje; R = razkuzevanje s kemi¢nimi sredstvi; S = sterilizacija (avtoklav); / = ni¢; drugo = navesti znak in
razlago (npr. Z = zamenjava nastilja zaradi zalitja).

Organizacija (naziv, naslov): ..............c......

EVIDENCA O ODDAJI ZIVALI/TKIV

Podatki o zivalih

Prejemnik
Datum Stevilka (naziv
oddaje ID vrsta, spremnega | organizacije) | Oseba, ki je Osebe, ki je
zivali/ linija/ | Stevilo, dokumenta zivali/tkiva zivali/tkiva

*%k

kletke | pasma | spol starost | K* oddala prevzela

Legenda k Evidenci o oddaiji zivali:

* Vpisati kategorijo Zivali: razplod = razplodne Zivali; postopek = Zivali, ki bodo uporabljene v postopkih; usmrtitev = Zivali,
ki bodo usmréene za delo na tkivih tkiva = tkiva, ki jih bomo uporabili za raziskave (v tem primeru stolpce smiselno
izpolnite s podatki o vrsti tkiva ter potrdilom); drugo (navesti).

** Vpisati Stevilko spremnega dokumenta za Zivali v postopkih, ki ga izda organizacija ob oddaji zivali/tkiv.
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Organizacija (naziv, naslov): ......................

EVIDENCA O USMRTITVI ZIVALI

Podatki o Zivalih Usoda Zivali
Datum nacin Oseba, ki je zZival
usmrtitve ID vrsta, . usmrtila
. - spol, I o aw odstranitve
Zivali/ linija/ e razlog usmrtitve metoda usmrtitve A
Kletk Stevilo (skrinja ali
etke | pasma odvoz)

Legenda k Evidenci o usmrtitvi zZivali:
* Vpisati glede na razlog usmrtitve naslednje: $tevilka odlo¢be pri delu na zZivalskih tkivih; Stevilka dovoljenja za projekt ali

interna ID raziskave/projekta); tkiva za delo na tkivih; senilni razplod; drugo (navesti: npr. preiskave, bolne zivali ...).
** \/pisati uporabljeno metodo usmrtitve.

Organizacija (naziv, naslov): .............ccceevenenne.

EVIDENCA O POGINU ZIVALI

Podatki o zivalih Usoda zivali
Datum nadin Oseba, ki je evidentirala
pogina | |p zivaly | V'St spol, vzrok pogina - odstranitve pogin
linija/ I o kategorija L
kletke Stevilo (Ce je znan) (skrinja ali
pasma
odvoz)

Legenda k Evidenci o poginu Zivali:
* Vpisati kategorijo zivali: razplod = razplodne zivali; postopek = Zivali uporabljene v postopkih (5t. dovoljenja ali interna ID
raziskave/projekta); drugo (navesti: npr. zivali v karanteni, mladici ...).

Organizacija (naziv, naslov): ..............c.coeeee.

EVIDENCA O SHRANJEVANJU ZIVALSKIH TRUPEL

Podatki o Zivalih Usoda Zivali
Datum Oseba, ki je shranila
shranitve | 1D vrsta, spol, . trupla
Zivali/ linija/ s razlog
Stevilo

kletke pasma

Legenda k Evidenci o shranjevanju Zivalskih trupel:
* Vpisati razlog: pogin; usmrtitev (Stevilka odlocbe pri delu na Zivalskih tkivih; Stevilka dovoljenja za projekt ali interna ID

raziskave/projekta); odvecne za odvecne Zzivali; senilni razplod; drugo (navesti: npr. preiskave, bolne Zzivali ...).
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Organizacija (naziv, naslov): ............cocoiviinine

EVIDENCA O ODDAJI ZIVALSKIH TRUPEL

Podatki o zivalskih

truplih Podpis o - :
osebe, ki je truppla/odpadke Prejemnik Stevilka potrdila
Datum vista ’ ddal (naziv organizacije) (potrdilo je priloga)**
. s | Teza (kg) oddala
oddaje zivali

Legenda k Evidenci o oddaiji Zivalskih trupel:
* Vpisati naziv pooblas€ene organizacije, ki je trupla prevzela.
** Vpisati Stevilko potrdila, ki ga izda pri prevzemu zivalskih trupel prejemnik.

UporabniSka organizacija (naziv, naslov): ......................

EVIDENCA O IZVAJANJU POSTOPKA ZNOTRAJ PROJEKTA

Vodja projekta:

St. dovoljenja za projekt:

Naslov projekta:

Naziv postopka:

D podatki o zivalih usoda Zivali
Datum . datum
zacetka pr(zjgakta o vrsta ) ' izpu§éene, zakljucka izvajalci
postopka obstaja) ID zZivali/ Iinija; spol, [evtanazija| pogin vrnjene postopka
kletke

asma Stevilo (Stevilo) | (Stevilo) | (datum,
P Stevilo)
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686.  Pravilnik o oceni tveganja za namerno
sproscanje gensko spremenjenih organizmov
v okolje

Na podlagi tretiega odstavka 28. ¢lena Zakona o ravnanju
z gensko spremenjenimi organizmi (Uradni list RS, §t. 23/05 —
uradno precis¢eno besedilo, 21/10 in 90/12 — ZdZPVHVVR)
minister za okolje in prostor v soglasju z ministrom za kmetij-
stvo, gozdarstvo in prehrano izdaja

PRAVILNIK

o oceni tveganja za namerno sproséanje gensko
spremenjenih organizmov v okolje

1. ¢len

Ta pravilnik v skladu s Prilogo Il Direktive 2001/18/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o na-
mernem spros¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje
in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (UL L s§t. 106 z
dne 17. 4. 2001, str. 1), zadnji€¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija
2019 o preglednosti in trajnosti ocenjevanja tveganja v prehran-
ski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) $t. 178/2002, (ES)
§t. 1829/2003, (ES) st. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003, (ES)
§t. 1935/2004, (ES) st. 1331/2008, (ES) st. 1107/2009, (EU)
2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L &t. 231 z dne 6. 9.
2019, str. 1), dolo¢a elemente in obseg ocene tveganja za na-
merno spro$c¢anje gensko spremenjenih organizmov (v nadalj-
njem besedilu: GSO) v okolje ter metodologijo za njeno izdelavo.

2. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

1. prejemni organizem je celica ali organizem, ki sprejema
genski material iz izvornega organizma ali okolja, ga podvaja
in lahko izrazi informacijo ter jo lahko prenasa na potomce;

2. starSevski organizem je prejemni organizem pred izve-
deno gensko spremembo;

3. izvorni organizem je organizem, iz katerega se pridobi
genski material za prenos v prejemni organizem;

4. vektor je prenaSalec genskega materiala ali ustreznih
celi¢nih sestavin iz izvornega organizma v prejemni organizem;

5. viSje rastline so rastline, ki se uvrs¢ajo v taksonomsko
skupino semenk (Spermatophytae) (golosemenke — Gymno-
spermae in kritosemenke — Angiospermae);

6. namerne in nenamerne spremembe so spremembe, ki
izhajajo iz genske spremembe in imajo lahko Skodljive ucinke
na zdravje ljudi in na okolje. Namerne spremembe izhajajo iz
genske spremembe in so namenske ter izpolnjujejo prvotne
namene genske spremembe. Nenamerne spremembe izhajajo
iz genske spremembe, so konstantne spremembe, ki prese-
gajo namerne spremembe, ki izhajajo iz genske spremembe.
Namerne in nenamerne spremembe imajo lahko neposredne
ali posredne ter takojsSnje ali kasnejSe ucinke na zdravje ljudi
in na okolje;

7. dolgoroc¢ni Skodljivi u€inki so ucinki, ki lahko izhajajo iz
zakasnelega odziva organizmov ali njihovih potomcev na izpo-
stavljenost GSO zaradi Siroke uporabe GSO v ¢asu in prostoru;

8. dolgoro¢ni kumulativni Skodljivi u€inki so ucinki, ki lahko
izhajajo iz zakasnelega odziva organizmov ali njihovih potom-
cev na dolgoro¢no ali kroniéno izpostavljenost GSO zaradi
Siroke uporabe GSO v €asu in prostoru, upostevajo¢ GSO, ki
S0 se namerno sproscali v preteklosti.

3. Clen
(1) Predmet ocene tveganja za namerno spro$¢anje GSO
v okolje (v nadaljnjem besedilu: ocena tveganja) je ugotovitev,
analiza in ovrednotenje moznih vplivov nameravanega namer-
nega spros¢anja GSO na okolje ali zdravje ljudi in dolocitev
ravni tveganja ter potrebnih ukrepov za nadzor in obvladovanje
tveganja v skladu s predpisanimi merili.

(2) Pri ugotavljanju, analizi in vrednotenju moznih vpli-
VoV nameravanega namernega sprosc¢anja GSO na okolje ali
zdravje ljudi se upoStevajo namerne in nenamerne spremem-
be, ki imajo lahko:

— neposredne ucinke, ki obsegajo primarne ucinke same-
ga GSO in niso posledica drugih vzroé¢no povezanih dogodkov,

— posredne ucinke, ki so posledica medsebojnega vpli-
vanja z drugimi organizmi, prenosa genskega materiala, spre-
membe v uporabi ali ravnanju ali drugih vzrocno povezanih
dogodkov in mehanizmov in se verjetno zaznajo z zakasnitvijo,

— takojs$nje ucinke, ki se pojavijo in so opazni v obdobju
namernega spro$¢anja GSO v okolje in so lahko neposredni
ali posredni,

— kasnejse ucinke, ki niso opazni v obdobju namernega
spro$¢anja GSO v okolje, se pa pojavijo kot neposredni ali
posredni ucinki z zakasnitvijo v kasnejsSi fazi ali po zakljucku
namernega spro$¢anja in

— dolgoro€ne kumulativne Skodljive ucinke, ki obsegajo
akumulirane ucinke na okolje in zdravije ljudi, zlasti na zZivalstvo
in rastlinstvo, plodnost zemlje, razgradnjo organskih snovi v
tleh, krmo in prehransko verigo, biotsko raznovrstnost, zdravje
zivali in pojav odpornosti na antibiotike.

4. ¢len

(1) Kot mozni Skodljivi u€inki, ki jih lahko povzroci GSO,
se upostevajo zlasti:

1. bolezni Cloveka, vkljuéno z alergenimi in toksic¢nimi
ucinki,

2. bolezni zivali in rastlin, vklju¢no s toksi¢nimi in alerge-
nimi ucinki, ¢e je to primerno,

3. ucinki na populacijsko dinamiko vrst v prejemnem oko-
lju in gensko raznovrstnost vsake od populacij, kar bi lahko
privedlo do manjSe biotske raznovrstnosti,

4. sprememba obcutljivosti na patogene, ki bi pospesila
Sirjenje infekcijskih bolezni ali ustvarjanje novih bazenov za
zbiranje ali vektorjev,

5. ogrozanje profilakti¢nih ali terapevtskih medicinskih in
veterinarskih postopkov ali postopkov varstva rastlin, na primer
s prenosom genov, ki dajejo odpornost na antibiotike, upora-
bljane v medicini ali veterini, in

6. ucinki na biogeokemijo (biogeokemijska krozenja), Se
zlasti na ponovno kroZenje ogljika in duSika prek sprememb v
razgradnji organskih snovi v tleh.

(2) Pri ugotavljanju moznih Skodljivih u€inkov iz prej$nje-
ga odstavka se upoStevajo vsi mehanizmi, ki neposredno ali
posredno omogocijo, da se ti ucinki lahko pojavijo, zlasti pa:

— Sirjenje GSO v okolje,

— prenos vklju¢enega genskega materiala na gensko
spremenjene ali nespremenjene druge organizme ali enak
organizem,

— fenotipsko in gensko nestabilnost,

— medsebojno vplivanje z drugimi organizmi in spremem-
be v ravnanju ali gospodarjenju, vkljuéno s postopki v kmetij-
stvu.

(3) Pri ugotavljanju in vrednotenju moznih dolgoro¢nih
Skodljivih u€inkov GSO se mozni dolgoro¢ni Skodljivi ucinki
GSO ocenijo v obliki teoreti¢nih Studij, upostevajo¢ dolgoro¢no
medsebojno vplivanje GSO in prejemnega okolja, znacilnosti
GSO, ki dolgoro¢no postanejo pomembne, in podatke, ki se
pridobijo pri ponavljajoem namernem sprosc¢anju v daljSem
C¢asovnem obdobju ali preteklosti, zlasti z uporabo:

— dokazov iz prejsnjih izkusenj,

— razpolozljivih zbirk podatkov ali literature ali

— matemati¢nega modeliranja.

(4) Pri ugotavljanju in vrednotenju moznih dolgoro¢nih
kumulativnih Skodljivih u€inkov GSO se mozni dolgoro¢ni ku-
mulativni Skodljivi u€inki GSO ocenijo v obliki teoreti¢nih Studij,
upostevajo¢ dolgoroéno medsebojno vplivanje GSO in pre-
jemnega okolja, znacilnosti GSO, ki dolgoro¢no kumulativho
postanejo pomembne, in podatke, ki se pridobijo pri ponavlja-
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jo€em namernem sproS¢anju v daljSem ¢asovnem obdobju ali
preteklosti, zlasti z uporabo:

— dokazov iz prejsnjih izkuSenj,

— razpolozljivih zbirk podatkov ali literature ali

— matemati¢nega modeliranja.

(5) Pri ugotavljanju moznih Skodljivih u¢inkov, dolgoro¢-
nih Skodljivih u€inkov in dolgoro¢nih kumulativnih Skodljivih
ucinkov je treba dolociti in opisati poti izpostavljenosti ali
druge mehanizme, preko katerih se lahko pojavijo Skodljivi
ucinki, in opredeliti kon¢ne toCke ocene tveganja zaradi nji-
hovih moznih vplivov ter oblikovati preverljive hipoteze ter
upostevati negotovosti, vkljuéno z vrzelmi v znanju in meto-
doloskimi omejitvami.

5. Clen

(1) Oceno tveganja je treba izdelati na znanstvenih osno-
vah na Ze razpolozljivih znanstvenih in tehni¢nih podatkih iz
znanstvene literature ali iz drugih virov. Dopolni se lahko tudi z
dodatnimi podatki, ki jih pridobi prijavitel;.

(2) V oceni tveganja se mozne vplive in raven tveganja
ugotavlja in ovrednoti po nacelu presoje vsakega posame-
znega primera posebej, tako da se upostevajo in preverijo
znacilnosti in specifi¢nosti glede na vrsto GSO, ki se namerava
namerno sproscati v okolje, njegove uporabe in predvidenega
prejemnega okolja na vsakem posameznem kraju spros$canja,
vkljuéno z upostevanjem GSO, ki so Ze v okolju.

(3) V primeru navajanja podatkov, ki so bili pridobljeni
zunaj meja Republike Slovenije, je treba njihovo relevantnost
utemeljiti za prejemno okolje Republike Slovenije.

(4) Pri ugotavljanju in vrednotenju moznih vplivov na
okolje in zdravje ljudi je treba ugotovljene lastnosti GSO in
znacilnosti njegovega spros¢anja v okolje, ki bi lahko povzrocile
Skodljive ucinke, primerjati z znacilnostmi nespremenjenega
organizma, iz katerega GSO izhaja, in njegovega spros¢anja v
okolje v primerljivih razmerah.

(5) V primeru novih informacij o GSO in njegovih ucinkih
na zdravje ljudi in okolje je treba ponovno izdelati oceno tve-
ganja, da se pri tem ugotovi, ali se je tveganje spremenilo in je
treba ustrezno spremeniti obvladovanje tveganja.

(6) V ugotavljanje in vrednotenje moznih vplivov na okolje
in zdravje ljudi je treba vkljuciti tudi tiste mozne Skodljive u¢in-
ke, za katere je malo verjetno, da se lahko pojavijo.

6. Clen

(1) V prvem delu ocene tveganja se ugotovijo in analizi-
rajo znacilnosti GSO in nameravanega namernega spros$canja
v okolje, zlasti znacilnosti:

1. prejemnega ali starSevskega organizma,

2. genske spremembe, ne glede na to, ali gre za vkljuce-
vanje ali odstranjevanje genskega materiala,

3. vektorja in izvornega organizma,

4. GSO,

5. nameravanega namernega spros$canja v okolje in nje-
govega obsega,

6. predvidenega prejemnega okolja, v katerega se bo
spros¢al GSO in v katerega se lahko razsiri, in

7. medsebojnega vplivanja nastetih elementov.

(2) Ugotavljanje in analiza znacilnosti iz prejSnjega od-
stavka morata temeljiti na podatkih, ki so sestavni del tehni¢ne
dokumentacije, doloCene s predpisom, ki ureja vsebino prijave
namernega sprosS¢anja GSO v okolje.

(3) Kot pomo¢ pri ugotovitvah in analizi iz prvega odstav-
ka tega Clena se lahko uporabijo tudi podatki o podobnem ali
istovrstnem namernem spros¢anju v okolje ali o organizmih s
podobnimi lastnostmi ter medsebojnim biotskim in abiotskim
vplivanjem v podobnem ali istovrstnem okolju.

7. ¢len

(1) V drugem delu ocene tveganja se v Sestih stopnjah
ugotovijo in ovrednotijo mozni vplivi namernega spro$canja

GSO v okolje in raven tveganja za okolje in zdravje ljudi, in
sicer zlasti:

1. znadilnosti GSO, povezane z gensko spremembo, ki
lahko povzrocijo Skodljive ucinke za okolje ali zdravje ljudi, pri
¢emer se te znacilnosti primerjajo z znacilnostmi gensko ne-
spremenjenega organizma in njegovega sproscanja v okolje v
primerljivih razmerah;

2. potencialne posledice vsakega Skodljivega ucinka, ¢e
do njega pride, in njihov obseg, pri Cemer je treba upostevati
zlasti vpliv predvidenega nacina sproS¢anja GSO v okolje in
znacilnosti prejemnega okolja. Praviloma je ocena kvantitativ-
na, in sicer se uporabi opisna ocena potencialnih posledic Sko-
dnega ucinka (,velika“, ,zmerna®“, ,majhna“ ali ,zanemarljiva“)
in pojasni obseg ucinka za vsako kategorijo;

3. verjetnost, da se bo katerikoli mozni Skodljivi u€inek
pojavil, pri Cemer je treba upoStevati zlasti znacilnosti preje-
mnega okolja in na¢ina namernega spros¢anja GSO v okolje,
in sicer kadar je ocena kvalitativna, se uporabi opisna ocena
izpostavljenosti (,velika“, ,zmerna“, ,majhna“ ali ,zanemarljiva®)
in pojasni obseg ucinka za vsako kategorijo;

4. raven tveganja, ki ga za okolje ali zdravje ljudi pred-
stavlja vsaka od znacilnosti GSO, za katero je ugotovljeno, da
lahko povzroci Skodljive ucinke, pri ¢emer je treba upostevati
zlasti kombinacijo verjetnosti, da se bo mozni Skodljivi u€inek
pojavil, in obseg posledic, ¢e do njih pride, pri Eemer se doloci
kvalitativna opisna ocena ravni tveganja (,visoko®, ,zmerno*,
,nizko" ali ,zanemarljivo®) in pojasni obseg Skodljivega ucinka
za vsako kategorijo ter se uporabi, kadar ni mogoc¢a kvanti-
tativna ali semi-kvantitativha ocena ravni tveganja. Opise se
negotovost za vsako ugotovljeno raven tveganja in jo oceni
kvantitativno ali, ¢e to ni mogoce, kvalitativno;

5. tveganje, ki ga je treba nadzorovati in obvladovati, ter
potrebne ukrepe in predvideno strategijo ukrepov za njegovo
nadzorovanje in obvladovanje, pri ¢emer mora biti strategija
sorazmerna s predvidenim zmanjSanjem tveganja, obsegom
in pogoji spros¢anja ter ravnmi negotovosti iz ocene tveganja;

6. skupno tveganje, ki ga pomeni GSO kot predmet na-
mernega spros¢anja v okolje, pri Cemer se uposteva tudi upora-
ba moznih ukrepov za njegovo nadzorovanje in obvladovanje,
ter predlog strategij za vsako ugotovljeno tveganje, predloge
posebnih zahtev za njegovo nadzorovanje in spremljanje ucin-
kovitosti predlaganih ukrepov za obvladovanje tveganja.

8. ¢len

Ce je predmet ocene tveganja namerno spros$éanje ka-
teregakoli GSO v okolje, razen gensko spremenjenih visjih
rastlin, morajo biti v okviru zaklju¢kov ocene tveganja navedeni
in ocenjeni tudi podatki, ki se nanasajo na:

1. verjetnost, da GSO v pogojih nameravanega namerne-
ga sproscanja v okolje postane obstojen in invaziven v naravnih
habitatih;

2. morebitno selektivno prednost ali pomanjkljivost, pre-
neseno na GSO, in verjetnost, da se v pogojih nameravanega
namernega sproscanja v okolje uresnici;

3. moznost genskega prenosa na druge vrste v pogojih
nameravanega namernega spros¢anja v okolje in morebitno
selektivno prednost ali pomanjkljivost, preneseno na te vrste;

4. mozen takojsnji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja GSO in ciljnih organizmov
na okolje;

5. mozen takoj$nji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja GSO in neciljnih organizmov
na okolje, vklju¢no z vplivi na populacijske ravni tekmecey,
plenjenja, gostiteljev, simbiontov, plenilcev, parazitov in pato-
genov;

6. mozne takojsnje in kasnejSe ucinke na zdravje ljudi
kot posledica moznega neposrednega in posrednega medse-
bojnega vplivanja GSO in oseb, ki delajo z GSO pri njegovem
namernem sproscanju v okolje, prihajajo v stik z njim ali pridejo
v bliznjo okolico kraja namernega sproscanja;



Uradni list Republike Slovenije

&t. 32 / 8.3.2021 / stran 2265

7. mozne takojsnje in kasnejSe ucinke na zdravje zivali in
mozne posledice za krmo ali prehransko verigo, povezane z
uporabo GSO in izdelkov, ¢e so namenjeni zivalski krmi;

8. mozne takojsSnje in kasnejSe ucinke na biogeokemijske
procese kot posledica moznega neposrednega in posrednega
medsebojnega vplivanja GSO in ciljnih ter neciljnih organizmov
v bliznji okolici kraja namernega spros¢anja GSO v okolje in

9. mozne takojSnje in kasnejSe posredne in neposredne
vplive na okolje, ki jih lahko povzrocijo specifi€ni ukrepi in
ravnanje pri namernem spro$éanju GSO, ¢e so drugacni od
ukrepov, uporabljenih pri gensko nespremenjenih organizmih.

9. ¢len

Ce je predmet ocene tveganja namerno sproséanje gen-
sko spremenjenih visjih rastlin v okolje, morajo biti v okviru
zaklju€kov ocene tveganja navedeni in ocenjeni tudi podatki,
ki se nanasajo na:

1. verjetnost, da gensko spremenjena visja rastlina posta-
ne obstojnejSa od prejemnih ali starSevskih rastlin v kmetijskih
habitatih ali bolj invazivna v naravnih habitatih;

2. morebitno selektivno prednost ali pomanjkljivost, pre-
neseno na gensko spremenjene visje rastline;

3. moznost genskega prenosa na isto ali drugo spolno
zdruzljivo rastlinsko vrsto v pogojih nameravanega gojenja gen-
sko spremenjenih visjih rastlin in morebitno selektivno prednost
ali pomanijkljivost, preneseno na to rastlinsko vrsto;

4. moznost genskega prenosa na mikroorganizme;

5. mozen takojsnji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih
rastlin in ciljnih organizmov, kot so plenilci, paraziti in patogeni
na okolje;

6. mozZen takojSnji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih
rastlin in neciljnih organizmov na okolje, ob upoS$tevanju orga-
nizmov, ki medsebojno vplivajo s ciljnimi organizmi, in vkljuéno
z vplivom na populacijske ravni tekmecey, rastlinojedcev, sim-
biontov, parazitov in patogenov;

7. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravje ljudi
kot posledica moznega neposrednega in posrednega medse-
bojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih rastlin in oseb,
ki delajo z gensko spremenjenimi visjimi rastlinami pri njenem
namernem sproscanju v okolje, prihajajo v stik z njo ali pridejo
v bliznjo okolico kraja namernega sproscanja;

8. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravje Zivali
in mozne posledice za krmo ali prehransko verigo, povezane
z uporabo gensko spremenjenih visjih rastlin in izdelkov, ¢e so
namenjeni zivalski krmi;

9. mozne takojsnje in kasnejSe ucinke na biogeokemijske
procese kot posledica moznega neposrednega in posrednega
medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih rastlin in
ciljnih ter neciljnih organizmov v bliznji okolici kraja namernega
spro$¢anja gensko spremenjenih visjih rastlin v okolje in

10. mozne takojsnje in kasnejSe posredne in neposredne
vplive na okolje, ki jih lahko povzroégijo specificne metode in
postopki pri gojenju gensko spremenjenih visjih rastlin, ravna-
nju in spravilu pridelka, ¢e so drugaéni od metod in postopkov,
uporabljenih pri gensko nespremenijenih visjih rastlinah.

10. ¢len

(1) V sklepnem delu ocene tveganja se opiSe postopek
njene izdelave in navedejo viri podatkov in informacij, ki so bili
uporabljeni za njeno pripravo, ter oceni njihova razpoloZljivost,
kakovost, Casovna azurnost in popolnost.

(2) V sklepnem delu ocene tveganja je treba opozoriti
tudi na mozne pomanijkljivosti ocene tveganja, ¢e ugotovitve in
ovrednotenje moznih Skodljivih vplivov namernega sprosc¢anja
GSO v okolje ter verjetnosti, da se pojavijo, zaradi kakrsnihkoli
tezav pri pripravi ocene tveganja niso celoviti ali zanesljivi.

11. ¢len
(1) Ocena tveganja mora vsebovati tudi naziv ter ime in
priimek izdelovalca ocene tveganja ter imena in priimke oseb,
ki so sodelovale pri njeni pripravi.

(2) Oceno tveganja in njene sestavine mora s svojim
podpisom potrditi oseba, ki je pri izdelovalcu ocene tveganja
odgovorna za njeno pripravo.

KONCNI DOLOCBI

12. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravil-
nik o oceni tveganja za namerno spro$¢anje gensko spreme-
njenih organizmov v okolje (Uradni list RS, §t. 4/06).

13. ¢len
Ta pravilnik za€ne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem listu Republike Slovenije.

St. 007-48/2020
Ljubljana, dne 24. februarja 2021
EVA 2019-2550-0002

Mag. Andrej Vizjak
minister
za okolje in prostor

Soglasam!
Dr. Joze Podgorsek
minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano

687. Pravilnik o oceni tveganja za dajanje izdelka,
ki vsebuje gensko spremenjene organizme,
na trg

Na podlagi tretjega odstavka 39. ¢lena Zakona o ravnanju
z gensko spremenjenimi organizmi (Uradni list RS, §t. 23/05 —
uradno preciséeno besedilo, 21/10 in 90/12 — ZdZPVHVVR) mi-
nister za okolje in prostor v soglasju z ministrom za kmetijstvo,
gozdarstvo in prehrano in ministrom za zdravje izdaja

PRAVILNIK

o oceni tveganja za dajanje izdelka, ki vsebuje
gensko spremenjene organizme, na trg

1. ¢len

Ta pravilnik v skladu s Prilogo Il Direktive 2001/18/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. marca 2001 o na-
mernem spros¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje
in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS (UL L &t. 106 z
dne 17. 4. 2001, str. 1), zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU)
2019/1381 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. junija
2019 o preglednosti in trajnosti ocenjevanja tveganja v pre-
hranski verigi v EU ter o spremembah uredb (ES) §t. 178/2002,
(ES) st. 1829/2003, (ES) st. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003,
(ES) 8t. 1935/2004, (ES) st. 1331/2008, (ES) st. 1107/2009,
(EU) 2015/2283 in Direktive 2001/18/ES (UL L $t. 231 z dne
6. 9. 2019, str. 1), dolo€a elemente in obseg ocene tveganja
za dajanje izdelka, ki vsebuje gensko spremenjene organizme
(v nadaljnjem besedilu: GSO), na trg ter metodologijo za njeno
izdelavo.

2. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku pomenijo:

1. prejemni organizem je celica ali organizem, ki sprejema
genski material iz izvornega organizma ali okolja, ga podvaja
in lahko izrazi informacijo ter jo lahko prenasa na potomce;

2. starSevski organizem je prejemni organizem pred izve-
deno gensko spremembo;
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3. izvorni organizem je organizem, iz katerega se pridobi
genski material za prenos v prejemni organizem;

4. vektor je prenaSalec genskega materiala ali ustreznih
celi¢nih sestavin iz izvornega organizma v prejemni organizem;

5. vkljucek je genski material, ki se ga vkljuci v vektor;

6. vi$je rastline so rastline, ki se uvrs¢ajo v taksonomsko
skupino semenk (Spermatophytae) (golosemenke — Gymno-
spermae in kritosemenke — Angiospermae);

7. piramideni transformacijski dogodki so dogodki, ki po-
menijo vecje Stevilo vnesenih transformacijskih dogodkov;

8. namerne in nenamerne spremembe so spremembe, ki
izhajajo iz genske spremembe in imajo lahko Skodljive u€inke
na zdravje ljudi in na okolje. Namerne spremembe izhajajo iz
genske spremembe in so namenske ter izpolnjujejo prvotne
namene genske spremembe. Nenamerne spremembe izhajajo
iz genske spremembe in so konstantne spremembe, ki prese-
gajo namerne spremembe, Ki izhajajo iz genske spremembe.
Namerne in nenamerne spremembe imajo lahko neposredne
ali posredne ter takojSnje ali kasnejSe ucinke na zdravje ljudi
in na okolje;

9. dolgoro¢ni Skodljivi ucinki so ucinki, ki lahko izhajajo
iz zakasnelega odziva organizmov ali njihovih potomcev na
izpostavljenost GSO zaradi Siroke uporabe GSO v ¢asu in
prostoru; 10. dolgoro¢ni kumulativni Skodljivi ucinki so ucinki,
ki lahko izhajajo iz zakasnelega odziva organizmov ali njihovih
potomcev na dolgoro¢no ali kroni¢no izpostavljenost GSO za-
radi Siroke uporabe GSO v ¢asu in prostoru, upostevajo¢ GSO,
ki so se dajali na trg v preteklosti.

3. Clen

(1) Predmet ocene tveganja za dajanje izdelka na trg (v
nadaljnjem besedilu: ocena tveganja) je ugotovitev, analiza in
ovrednotenje moznih vplivov izdelka, ki se namerava dati na
trg, in njegove uporabe na okolje ali zdravje ljudi in dolocitev
ravni tveganja ter potrebnih ukrepov za nadzor in obvladovanje
tveganja v skladu s predpisanimi merili.

(2) Pri ugotavljanju, analizi in vrednotenju moznih vplivov
izdelka, ki se namerava dati na trg, in njegove uporabe na
okolje ali zdravije ljudi se upostevajo zlasti:

— neposredni ucinki, ki obsegajo primarne ucinke samega
GSO in niso posledica drugih vzroéno povezanih dogodkov,

— posredni ucinki, ki so posledica medsebojnega vplivanja
z drugimi organizmi, prenosa genskega materiala, spremembe
v uporabi ali ravnanju ali drugih vzroéno povezanih dogodkov in
mehanizmov in se verjetno zaznajo z zakasnitvijo,

— takoj$nji ucinki, ki se pojavijo in so opazni v obdobju
spro$€anja GSO, in so lahko neposredni ali posredni,

— kasnejSi ucinki, ki niso opazni v obdobju sproscanja
GSO, se pa pojavijo kot neposredni ali posredni u€inki z zaka-
snitvijo v kasnejsi fazi ali po zaklju€ku spro$¢anja in

— dolgoro¢ni kumulativni Skodljivi u€inki, ki obsegajo aku-
mulirane ucinke na okolje in zdravje ljudi, zlasti na zivalstvo in
rastlinstvo, plodnost zemlje, razgradnjo organskih snovi v tleh,
krmo in prehransko verigo, biotsko raznovrstnost, zdravje zivali
in pojav odpornosti na antibiotike.

4. Clen

(1) Kot mozni Skodljivi ucinki, ki jih lahko povzro¢i GSO,
se upostevajo zlasti:

— bolezni zivali in rastlin, vklju¢no s toksi¢nimi in alerge-
nimi udinki,

— ucinki na populacijsko dinamiko vrst v prejemnem okolju
in gensko raznovrstnost vsake od teh populacij,

— spremembe obcutljivosti na patogene, ki bi pospesila
Sirjenje infekcijskih bolezni ali ustvarjanje novih bazenov za
zbiranje ali vektorjev,

— ogrozanje profilakti¢nih ali terapevtskih medicinskih in
veterinarskih postopkov ali postopkov varstva rastlin, na primer
s prenosom genov, ki dajejo odpornost na antibiotike, upora-
bljane v medicini ali veterini, in

— ucinki na biogeokemijo (biogeokemijska krozenja), Se
zlasti na ponovno kroZenje ogljika in dusSika prek sprememb v
razgradnji organskih snovi v tleh.

(2) Pri ugotavljanju moznih skodljivih u€inkov iz prejsnje-
ga odstavka se upoStevajo vsi mehanizmi, ki neposredno ali
posredno omogocijo, da se ti ucinki lahko pojavijo, zlasti pa:

— Sirjenje GSO v okolje,

— prenos vklju¢enega genskega materiala na gensko
spremenjene ali nespremenjene druge organizme ali enak
organizem,

— fenotipsko in gensko nestabilnost,

— medsebojno vplivanje z drugimi organizmi in

— spremembe v ravnanju ali gospodarjenju, vkljuéno s
postopki v kmetijstvu.

(3) Kadar se ugotovijo mozni dolgoro¢ni Skodljivi ucinki
GSO, se ocenijo v obliki teoreti¢nih Studij, upostevajo¢ dolgo-
ro¢no medsebojno vplivanje GSO in prejemnega okolja, znacil-
nosti GSO, ki dolgoro¢no postanejo pomembne, in podatke, ki
se pridobijo pri trajajo¢em dajanju na trg v daljSem ¢asovnem
obdobju ali preteklosti, zlasti z uporabo:

— dokazov iz prej$njih izkusen;,

— razpolozljivih zbirk podatkov ali literature ali

— matemati¢nega modeliranja.

(4) Kadar se ugotovijo mozni dolgoro¢ni kumulativni Sko-
dljivi u€inki GSO, se ocenijo v obliki teoreti¢nih Studij, uposte-
vajo¢ dolgoroéno medsebojno vplivanje GSO in prejemnega
okolja, znacilnosti GSO, ki dolgoro¢no kumulativnho postanejo
pomembne, in podatke, ki se pridobijo pri trajajoem dajanju na
trg v daljSem Casovnem obdobju ali preteklosti, zlasti z uporabo:

— dokazov iz prej$njih izkusen;,

— razpolozljivih zbirk podatkov ali literature ali

— matemati¢nega modeliranja.

(5) Pri ugotavljanju moznih $kodljivih u¢inkov, dolgoroc-
nih skodljivih u€inkov in dolgoroénih kumulativnih Skodljivih
ucinkov je treba dolociti in opisati poti izpostavljenosti ali druge
mehanizme, preko katerih se lahko pojavijo Skodljivi u¢inki, ter
opredeliti kon¢ne tocke ocene tveganja zaradi njihovih moznih
vplivov in oblikovati preverljive hipoteze ter upostevati negoto-
vosti, vkljuéno z vrzelmi v znanju in metodolo$kimi omejitvami.

5. ¢len

(1) Ocena tveganja se izdela na znanstvenih osnovah
in na podlagi vseh razpoloZljivih znanstvenih in tehni¢nih po-
datkov.

(2) V oceni tveganja se mozne vplive in raven tveganja
ugotavlja in ovrednoti po nacelu presoje vsakega posame-
znega primera posebej, tako da se uposStevajo in preverijo
znacilnosti in specificnosti glede na vrsto GSO, ki so v izdelku,
predvidene uporabe izdelka in predvidenega prejemnega oko-
lja, vkljuéno z upostevanjem GSO, ki so ze v okolju.

(3) Pri ugotavljanju in vrednotenju moznih vplivov na oko-
lie in zdravje ljudi se ugotovljene lastnosti GSO in znacilnosti
njegove uporabe ali uporabe izdelka, ki bi lahko povzrogile
Skodljive ucinke, primerja z znacilnostmi nespremenjenega
organizma, iz katerega GSO izhaja, in njegove uporabe v
primerljivih razmerah.

(4) V primeru novih informacij o GSO in njegovih ucinkih
na zdravije ljudi in okolje se ponovno izdela ocena tveganja, da
se pri tem ugotovi, ali se je tveganje spremenilo in je potrebno
ustrezno spremeniti obvladovanje tveganja.

(5) V ugotavljanje in vrednotenje moznih vplivov na okolje
in zdravje ljudi se vkljuéi tudi tiste mozne Skodljive ucinke, za
katere je malo verjetno, da se lahko pojavijo.

6. ¢len
(1) Za izdelavo ocene tveganja mora prijavitelj pregledati
Ze razpoloZljive podatke iz znanstvene literature ali iz drugih
virov, vkljuéno s porocili o spremljanju, in pridobiti ustrezne
podatke tako, da opravi tudi ustrezne $tudije. Ce to ni mogoge,
mora utemeljiti, zakaj podatkov s Studijami ni bilo mogoce
pridobiti.
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(2) Zahtevani podatki iz prejSnjega odstavka za izdelavo
ocene tveganja morajo izpolnjevati naslednje zahteve:

1. za toksikoloSke Studije, ki so bile opravljene za oceno
tveganja za zdravje ljudi ali zivali, prijavitelj zagotovi dokaze,
da so bile izvedene v prostorih, ki izpolnjujejo:

— zahteve predpisov, ki urejajo kemikalije, ali

— nacela o dobri laboratorijski praksi Organizacije za go-
spodarsko sodelovanije in razvoj, ¢e se opravijo zunaj Evropske
unije;

2. za Studije, ki niso toksikoloske Studije, prijavitelj zago-
tovi, da:

— izpolnjujejo nacela dobre laboratorijske prakse iz pred-
pisov, ki urejajo kemikalije,

— jih izvedejo organizacije, akreditirane v okviru ustrezne-
ga standarda ISO, ali

— se izvedejo v skladu z mednarodno priznanimi standar-
di, ¢e ni ustreznega standarda ISO;

3. informacije o rezultatih $tudij, navedenih v 1. in 2. tocki
tega odstavka, in o uporabljenih Studijskih protokolih so zane-
sljive in celovite ter vklju€ujejo neobdelane podatke v elektron-
ski obliki, primerne za opravljanje statisti¢nih ali drugih analiz;

4. prijavitelj opredeli velikost u€inka, ki ga zazna vsaka
Studija, in ga utemelji;

5. izbor mest za Studije, pridobljene z namernim sprosca-
njem GSO v okolje, temelji na ustreznih prejemnih okoljih glede
na potencialno izpostavljenost in vpliv, ki bi ga imelo spro$¢anje
GSO, utemeljeno v oceni tveganja, in

6. gensko nespremenjene primerjalne vrste ustrezajo pre-
jemnemu okolju in imajo primerljivo gensko osnovo kot GSO,
utemeljeno v oceni tveganja.

7. ¢len

Za oceno tveganja za GSO, ki vsebuje piramidene trans-
formacijske dogodke, prijavitelj zagotovi:

1. oceno za vsak posamezni transformacijski dogodek
v GSO ali se sklicuje na ze predlozene prijave za navedene
posamezne transformacijske dogodke;

2. oceno naslednjih vidikov:

— stabilnost transformacijskih dogodkov,

— izrazanje transformacijskih dogodkov,

— mozni dodani, kombinirani ali nasprotni u€inki, ki izhaja-
jo iz kombinacije transformacijskih dogodkoyv, in

3. kadar lahko potomci GSO vsebujejo razlicne pod-
kombinacije piramidenih transformacijskih dogodkov, predloZi
znanstveno utemeljitev, ki dokazuje, da za zadevne podkombi-
nacije ni treba zagotoviti rezultatov poskusa ne glede na njihov
izvor. Ce ni znanstvene utemeljitve, prijavitelj zagotovi ustrezne
rezultate poskusa.

8. Clen

(1) V prvem delu ocene tveganja se ugotovijo in analizira-
jo znacilnosti GSO in izdelka ter njegove nameravane uporabe,
zlasti znacilnosti:

1. prejemnega ali starSevskega organizma,

2. genske spremembe, ne glede na to, ali gre za vkljuce-
vanje ali odstranjevanje genskega materiala,

3. vektorja in izvornega organizma,

4. GSO,

5. nameravanega namernega spros$canja v okolje in nje-
govega obsega,

6. predvidenega prejemnega okolja, v katerega se bo
spros$¢al GSO in v katerega se lahko razsiri transgen, in

7. medsebojnega vplivanja nastetih elementov.

(2) Ugotavljanje in analiza znacilnosti iz prejSnjega od-
stavka morata temeljiti na podatkih, ki so sestavni del tehni¢ne
dokumentacije, doloCene s predpisom, ki ureja vsebino prijave
za dajanje izdelkov, ki vsebujejo GSO, na trg.

(3) Kot pomo¢€ pri ugotovitvah in analizi iz prvega odstav-
ka tega Clena se lahko uporabijo tudi podatki o podobnem ali
istovrstnem namernem spros¢anju v okolje ali o organizmih s

podobnimi lastnostmi ter medsebojnim biotskim in abiotskim
vplivanjem v podobnem ali istovrstnem okolju.

9. ¢len

V drugem delu ocene tveganja se v Sestih stopnjah ugo-
tovijo in ovrednotijo mozni vplivi uporabe izdelka in s tem po-
vezanega spros¢anja GSO v okolje in raven tveganja za okolje
in zdravje ljudi, in sicer zlasti:

1. znacilnosti GSO, povezane z gensko spremembo, ki
lahko povzrocijo Skodljive u€inke za okolje ali zdravje ljudi, pri
Cemer se te znadilnosti primerjajo z znacilnostmi gensko ne-
spremenjenega organizma in njegovega sproscanja v okolje v
primerljivih razmerah;

2. potencialne posledice vsakega Skodljivega ucinka, ce
do njega pride, in njihov obseg, pri cemer se uposteva zlasti
vpliv predvidenega nacina sprosS¢anja GSO v okolje in znacil-
nosti prejemnega okolja, praviloma je ocena kvantitativna, in
sicer se uporabi opisna ocena potencialnih posledic Skodljivega
ucinka (,velika®“, ,zmerna“, ,majhna“ ali ,zanemarljiva®) in poja-
sni obseg ucinka za vsako kategorijo;

3. verjetnost, da se bo katerikoli mozni Skodljivi u€inek
pojavil, pri Eemer je potrebno upostevati zlasti znacilnosti pre-
jemnega okolja in na¢ina namernega spros¢anja GSO v okolje,
in sicer kadar je ocena kvalitativna, se uporabi opisna ocena
izpostavljenosti (,velika“, ,zmerna“, ,majhna“ ali ,zanemarljiva®)
in pojasni obseg ucinka za vsako kategorijo;

4. raven tveganja, ki ga za okolje ali zdravje ljudi pred-
stavlja vsaka od znacilnosti GSO, za katero je ugotovljeno, da
lahko povzroci Skodljive ucinke, pri Cemer je treba upoStevati
zlasti kombinacijo verjetnosti, da se bo mozni Skodljivi u€inek
pojavil, in obseg posledic, ¢e do njih pride, pri ¢emer se doloci
kvalitativna opisna ocena ravni tveganja (,visoko®, ,zmerno®,
Lnizko* ali ,zanemarljivo®) in pojasni obseg Skodljivega ucinka
za vsako kategorijo ter se uporabi, kadar ni mogoc¢a kvanti-
tativna ali semi-kvantitativna ocena ravni tveganja. OpiSe se
negotovost za vsako ugotovljeno raven tveganja in jo oceni
kvantitativno ali, ¢e ni mogoce, kvalitativno;

5. tveganje, ki ga je potrebno nadzorovati in obvladovati
ter potrebne ukrepe in predvideno strategijo ukrepov za njego-
vo nadzorovanije in obvladovanje, pri Cemer mora biti strategija
sorazmerna s predvidenim zmanjSanjem tveganja, obsegom
in pogoji spro$¢anja ter ravnmi negotovosti iz ocene tveganja;

6. skupno tveganje, ki ga pomeni GSO, ki je v izdelku,
ki se daje na trg, pri Cemer se upoSteva tudi uporaba moznih
ukrepov za njegovo nadzorovanje in obvladovanje ter predlog
strategij za vsako ugotovljeno tveganje, predloge posebnih
zahtev za njegovo nadzorovanje in spremljanje ucinkovitosti
predlaganih ukrepov za obvladovanje tveganja.

10. ¢len

Ce je predmet ocene tveganja dajanje na trg izdelka, ki
vsebuje katerekoli GSO, razen gensko spremenjenih visjih
rastlin, morajo biti v okviru zaklju¢kov ocene tveganja navedeni
in ocenjeni tudi podatki, ki se nanasajo na:

1. verjetnost, da GSO v predvidenih pogojih uporabe in
spro$¢anja v okolje postane obstojen in invaziven v naravnih
habitatih;

2. morebitno selektivho prednost ali pomanjkljivost, pre-
neseno na GSO, in verjetnost, da se v pogojih nameravane
uporabe in spros¢anja v okolje uresnici;

3. moznost genskega prenosa na druge vrste v pogojih
nameravane uporabe in sproS¢anja v okolje in morebitno selek-
tivno prednost ali pomanjkljivost, preneseno na te vrste;

4. mozen takojsnji in kasnejSi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja GSO in ciljnih organizmov
na okolje;

5. mozen takojSnji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja GSO in neciljnih organizmov
na okolje, vklju¢no z vplivi na populacijske ravni tekmecey,
plenjenja, gostiteljev, simbiontov, plenilcev, parazitov in pato-
genov;
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6. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravje ljudi
kot posledica moznega neposrednega in posrednega medse-
bojnega vplivanja GSO in oseb, ki delajo z GSO, prihajajo v
stik z njim ali pridejo v bliznjo okolico kraja njegove uporabe
ali sproscanja;

7. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravje zivali
in mozne posledice za krmo ali prehransko verigo, povezane
s potrosnjo GSO in izdelkov, ki jih vsebujejo, e so namenjeni
Zivalski krmi;

8. mozne takojsnje in kasnejSe ucinke na biogeokemijske
procese kot posledica moznega neposrednega in posrednega
medsebojnega vplivanja GSO in ciljnih ter neciljnih organizmov
v bliznji okolici kraja uporabe ali spros¢anja GSO v okolje in

9. mozne takojSnje in kasnejSe posredne in neposredne
vplive na okolje, ki jih lahko povzrocijo specifi¢ni ukrepi in
ravnanje pri uporabi ali sproS¢anju GSO, ¢e so drugac¢ni od
ravnanj pri uporabi ali spro$¢anju GSO.

11. ¢len

Ce je predmet ocene tveganja dajanje na trg izdelka, ki
vsebuje gensko spremenjene visje rastline, morajo biti v okviru
zakljuckov ocene tveganja navedeni in ocenjeni tudi podatki,
ki se nanasajo na:

1. verjetnost, da gensko spremenjena visja rastlina posta-
ne obstojnejSa od prejemnih ali starSevskih rastlin v kmetijskih
habitatih ali bolj invazivna v naravnih habitatih;

2. morebitno selektivno prednost ali pomanijkljivost, pre-
neseno na gensko spremenjene visje rastline;

3. moznost genskega prenosa na isto ali drugo spolno
zdruzljivo rastlinsko vrsto v pogojih nameravanega gojenja gen-
sko spremenjenih vi§jih rastlin in morebitno selektivno prednost
ali pomanijkljivost, preneseno na to rastlinsko vrsto;

4. moznost genskega prenosa na mikroorganizme;

5. mozen takoj$nji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih
rastlin in ciljnih organizmov, kot so plenilci, paraziti in patogeni
na okolje;

6. mozZen takojSnji in kasnejsi vpliv posrednega in nepo-
srednega medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih
rastlin in neciljnih organizmov na okolje, ob upostevanju orga-
nizmov, ki medsebojno vplivajo s ciljnimi organizmi, in vkljuéno
z vplivom na populacijske ravni tekmeceyv, rastlinojedcev, sim-
biontov, parazitov in patogenov;

7. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravije ljudi kot
posledica moznega neposrednega in posrednega medsebojne-
ga vplivanja gensko spremenjenih visjih rastlin in oseb, ki de-
lajo z gensko spremenjenimi visjimi rastlinami, prihajajo v stik
z njimi ali pridejo v bliznjo okolico kraja uporabe in sprosc¢anja;

8. mozne takojSnje in kasnejSe ucinke na zdravje Zivali
in mozne posledice za krmo ali prehransko verigo, povezane
s potrosnjo gensko spremenjenih visjih rastlin in izdelkov, ki jih
vsebujejo, €e so namenjeni zivalski krmi;

9. mozne takojsnje in kasnejSe ucinke na biogeokemijske
procese kot posledica moznega neposrednega in posrednega
medsebojnega vplivanja gensko spremenjenih visjih rastlin in
cilinih ter neciljnih organizmov v bliznji okolici kraja uporabe ali
spro$canja gensko spremenjenih visjih rastlin in

10. mozne takojSnje in kasnejSe posredne in neposredne
vplive na okolje, ki jih lahko povzrogijo specificne metode in
postopki pri gojenju gensko spremenjenih visjih rastlin, ravna-
nju in spravilu pridelka, ¢e so drugacni od metod in postopkov,
uporabljenih pri gensko nespremenjenih visjih rastlinah.

12. ¢len

(1) V sklepnem delu ocene tveganja se opiSe postopek
njene izdelave in navedejo viri podatkov in informacij, ki so bili
uporabljeni za njeno pripravo, ter oceni njihova razpoloZljivost,
kakovost, ¢asovna azurnost in popolnost.

(2) V sklepnem delu ocene tveganja je treba opozoriti
tudi na mozne pomanjkljivosti ocene tveganja, ¢e ugotovitve in
vrednotenje moznih Skodljivih vplivov izdelka ali njegove upo-

rabe ter verjetnosti, da se pojavijo, zaradi kakrSnihkoli tezav pri
pripravi ocene tveganja niso celoviti ali zanesljivi.

(3) V sklepnem delu ocene tveganja se zagotovi tudi pov-
zetek vseh zakljuckov za posamezna tveganja.

13. €len
(1) Ocena tveganja mora vsebovati tudi naziv ter ime in
priimek izdelovalca ocene tveganja ter imena in priimke oseb,
ki so sodelovale pri njeni pripravi.
(2) Oceno tveganja in njene sestavine mora s svojim
podpisom potrditi oseba, ki je pri izdelovalcu ocene tveganja
odgovorna za njeno pripravo.

KONCNI DOLOCBI

14. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pra-
vilnik o oceni tveganja za dajanje izdelka, ki vsebuje gensko
spremenjene organizme, na trg (Uradni list RS, §t. 13/06).

15. ¢len
Ta pravilnik zac¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 007-49/2020
Ljubljana, dne 24. februarja 2021
EVA 2019-2550-0003

Mag. Andrej Vizjak
minister
za okolje in prostor

Soglasam!
Dr. Joze Podgorsek
minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano

Soglasam!
Janez Poklukar
minister
za zdravje

688.  Pravilnik o vsebini prijave namernega
sproscanja gensko spremenjenih organizmov
v okolje

Na podlagi Cetrtega odstavka 31. ¢lena Zakona o ravna-
nju z gensko spremenjenimi organizmi (Uradni list RS, §t. 23/05
— uradno precis¢eno besedilo, 21/10 in 90/12 — ZdZPVHVVR)
minister za okolje in prostor v soglasju z ministrom za kmetij-
stvo, gozdarstvo in prehrano izdaja

PRAVILNIK

o vsebini prijave namernega sproS¢anja gensko
spremenjenih organizmov v okolje

1. ¢len

Ta pravilnik v skladu s Prilogo Ill, Prilogo lll A in Pri-
logo Il B Direktive 2001/18/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem spros$c¢anju gensko
spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive
Sveta 90/220/EGS (UL L §t. 106, z dne 17. 4. 2001, str. 1),
zadniji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2019/1381 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in
trajnosti ocenjevanja tveganja v prehranski verigi v EU ter o
spremembah uredb (ES) s§t. 178/2002, (ES) st. 1829/2003,
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(ES) st. 1831/2003, (ES) st. 2065/2003, (ES) $t. 1935/2004,
(ES) st. 1331/2008, (ES) st. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in
Direktive 2001/18/ES (UL L §t. 231 z dne 6. 9. 2019, str. 1),
ureja podrobnejSo vsebino prijave za pridobitev dovoljenja
za namerno sproS¢anje gensko spremenjenih organizmov (v
nadaljnjem besedilu: GSO) v okolje.

2. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

1. prejemni organizem je celica ali organizem, ki sprejema
genski material iz izvornega organizma ali okolja, ga podvaja in
informacijo lahko tudi izrazi ter jo lahko prenasa na potomce;

2. starSevski organizem je prejemni organizem pred izve-
deno gensko spremembo;

3. izvorni organizem je organizem, iz katerega se pridobi
genski material za prenos v prejemni organizem;

4. vektor je prenaSalec genskega materiala ali ustreznih
celi¢nih sestavin iz izvornega organizma v prejemni organizem;

5. vkljucek je genski material, ki se ga vkljuci v vektor;

6. viSje rastline so rastline, ki se uvrs¢ajo v taksonomsko
skupino semenk (Spermatophytae) (golosemenke — Gymno-
spermae in kritosemenke — Angiospermae).

3. ¢len

(1) Prijavitelj vlozi prijavo za pridobitev dovoljenja za na-
merno spros¢anje katerih koli GSO v okolje, ki niso visje rastli-
ne, na obrazcu iz Priloge 1, ki je sestavni del tega pravilnika,
glede na znacilnosti GSO, obseg in pogoje spro$canja ali glede
na predvidene pogoje uporabe GSO.

(2) Prijavitelj vlozi prijavo za pridobitev dovoljenja za
namerno sprosSc¢anje gensko spremenjenih vi§jih rastlin na
obrazcu iz Priloge 2, ki je sestavni del tega pravilnika, glede
na znacilnosti GSO, obseg in pogoje spros€anja ali glede na
predvidene pogoje uporabe GSO.

(3) Prijavi iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena se
prilozijo:

— povzetki in rezultati Studij iz prijave, vklju¢no z razlago,
zakaj so pomembni za oceno tveganja za okolje;

— priloge s podrobnimi podatki o navedenih Studijah,
vklju€no z opisom uporabljenih metod in materialov ali sklicem
na standardizirane ali mednarodno priznane metode ter ime-
nom organa, odgovornega za opravljanje Studij.

4. ¢len
Prijavi iz prvega in drugega odstavka prejSnjega Clena
se prilozi tudi kopija zemljiSkokatastrskega nacrta obmocij,
na katerih je predvideno namerno spros¢anje GSO v okolje, z
vrisanimi povrSinami.

5. ¢len
(1) Ce gre za prijavo namernega spro$éanja katerih koli
GSO v okolje, razen visjih rastlin, je del prijave tudi povzetek
informacij prijave v skladu s 1. delom Priloge Odlo¢be Sveta
2002/813/ES z dne 3. oktobra 2002 o dologitvi, skladno z
Direktivo 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta, oblike

povzetka informacij za prijavo namernega spro$¢anja gensko
spremenjenih organizmov v okolje za druge namene kakor
za dajanje na trg (UL L §t. 280 z dne 18. 10. 2002, str. 62),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo Sveta (ES) §t. 1791/2006 z dne
20. novembra 2006 o prilagoditvi nekaterih uredb ter odlocb in
sklepov na podrocjih prostega pretoka blaga, prostega gibanja
oseb, prava druzb, politike konkurence, kmetijstva (vklju¢no z
veterinarsko in fitosanitarno zakonodajo), prometne politike,
obdavcitve, statistike, energetike, okolja, sodelovanja na po-
drogjih pravosodja in notranjih zadev, carinske unije, zunanjih
odnosov, skupne zunanje in varnostne politike ter institucij za-
radi pristopa Bolgarije in Romunije (UL L §t. 363 z dne 20. 12.
20086, str. 1), (v nadaljnjem besedilu: Odlo¢ba 2002/813/ES).
(2) Ce gre za prijavo namernega spro$éanja gensko spre-
menjenih visjih rastlin, je del prijave tudi povzetek informacij
prijave v skladu z 2. delom Priloge Odlocbe 2002/813/ES.

6. ¢len
Prijavo iz prvega in drugega odstavka 3. ¢lena tega pra-
vilnika ter povzetek informacij prijave iz prvega in drugega
odstavka prejSnjega Clena prijavitelj vlozi v slovenskem in an-
gleSkem jeziku v pisni in elektronski obliki, ki je dostopna na
osrednjem splethem mestu drzavne uprave med vsebinami
ministrstva, pristojnega za okolje in prostor.

7. ¢len
Prijava iz prvega in drugega odstavka 3. ¢lena tega pra-
vilnika ter povzetek informacij prijave iz prvega in drugega
odstavka 5. ¢lena tega pravilnika morata biti vidno oznacena z
nazivom ali imenom in priimkom prijavitelja.

KONCNI DOLOCBI

8. Clen
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pravil-
nik o vsebini prijave namernega spros$¢anja gensko spremenje-
nih organizmov v okolje (Uradni list RS, §t. 42/05).

9. ¢len
Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 007-50/2020
Ljubljana, dne 24. februarja 2021
EVA 2019-2550-0004

Mag. Andrej Vizjak
minister
za okolje in prostor

Soglasam!
Dr. Joze Podgorsek
minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano
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PRILOGA 1
Izpolni MOP
Datum vlozitve prijave:
REPUBLIKA SLOVENIJA K1a51ﬁkacu ska oznaka prijave:
MINISTRSTVO ZA OKOLJE IN PROSTOR Stevilka prijave v Registru GSO:

Dunajska c. 48, 1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: (01) 47 87 400 e Telefaks: (01) 47 87 422

PRIJAVA NAMERNEGA SPROSCANJA GSO V OKOLJE, RAZEN VISJIH RASTLIN

I. SPLOSNI PODATKI

1. OSNOVNI PODATKI O PRIJAVI

1.1. Drzava prijave

| SLOVENLJA |

1.2. Stevilka Prijave (izpolni pristojni organ)
| B/SI/04/__ (3. spisa) |

1.3. Datum potrdila o prejemu prijave (izpoini pristojni organ)
/1

1.4. Naslov projekta

1.5. Zaproseno obdobje za sproscanje

Pricakovani datum zacetka:  /  / Pri¢akovani datum zakljuc¢ka: /  /

2. SPLOSNI PODATKI O PRIJAVITELJU IN PROJEKTU

2.1. Prijavitelj

Prijavitelj je: [] Pravna oseba [] Fizi¢na oseba [] Drugo
Firma/institut/univerza oz. samostojni podjetnik, itd.:
Identifikacijska Stevilka (mati¢na §t. iz poslovnega registra):
Drugo:

Oddelek/Skupina:

Naslov:

Postna st.: Kraj:

Drzava: Slovenija

Telefon:

Telefaks:

e-posta:

1.1. Odgovorna oseba prijavitelja
Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Naslov:
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Postna st.: Kraj:
Telefon: Telefaks: e-posta:

2.2. Vodja projekta

Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Firma:

Naslov:
Postna §t.: Kraj:
Telefon: Telefaks: e-posta:

Izkusnje:

2.3. Namestnik vodje projekta

Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Firma:

Naslov:
Postna §t.: Kraj:
Telefon: Telefaks: e-posta:

2.4. Naslov projekta

Naslov:

2.5. Namen projekta

a)  Opis namena projekta

b) [] Testiranje GSO za krmo
¢) [ Testiranje za dajanje GSO na trg

2.6. Pri¢akovan datum zacetka in konca namernega spros¢anja v okolje

Pri¢akovan datum zacetka: pri¢akovan datum konca:

II. PODATKI POVEZANI Z GSO

3. PODATKI O GSO

3.1. Uvrstitev GSO

a) Uvrstitev GSO

[] mikroorganizem
[] viroid
[] RNA virus
[] DNA virus
[] bakterija
[ gliva

[ zival
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[ sesalci

[ insekti

[ ribe

[ ostale zivali (opisi: vrsta, nizja sistemska kategorija)

[ ostalo, opisi:
b) Poimenovanje GSO

Znanstveno ime GSO (rod , vrsta oz. nizja sistematska kategorija):
Druzina, v katero je razvrs¢en GSO:

Sorta, pasma, sev:

Oznaka organizma:

Ime organizma:

Opis GSO (genske(ih) lastnosti ali fenotipskih znacilnosti in novih lastnostih in znacilnosti):

3.2. Sproscanje enakega GSO v okolje je nacrtovano v drZavah Evropske unije s strani istega prijavitelja

[ Da
Navedite drzave in oznako drzave, kjer se GSO namerava sproscati v okolje
Drzava Oznaka drzave*

[] GSO ni v postopku prijave

*Prosim, da uporabljate naslednje oznake drzav: 5
Avstrija AT, Belgija BE, Bolgarija BG, Ceska CZ, Hrvaska CRO, Nemcija DE, Danska DK, Spanija ES, Finska FI, Francija FR, Gréija GR,
Madzarska HU, Irska IE, Italija IT, Luxemburg LU, Nizozemska NL, Polska PL, Portugalska PT, Slovasa SV, Svedska SE, itd.

3.3. Sproscanje enakega GSO v okolje je v postopku prijave v drZzavah Evropske unije s strani istega

prijavitelja
[ Da
Navedite drzave, kjer je GSO prijavljen za spro$¢anje v okolje
Drzava in oznaka* V postopku prijave |Stevilka prijave za sproi¢anje v okolje

(Bl..)..].)

[] GSO ni v postopku prijave

3.4. Sproscanje enakega GSO v okolje ali dajanje na trg je v postopku prijave v drzavah izven Evropske unije
s strani istega ali drugega prijavitelja

[ Da
Navedite drzave, kjer je GSO prijavljen za spros$canje v okolje
Drzava in oznaka* V postopku prijave | Stevilka prijave za spro§anje v okolje

(Bl....].)

1 GSO ni v postopku prijave v nobeni drzavi

4. PODATKI O PREJEMNEM IN ALI STARSEVSKEM ORGANIZMU

4.1. Prejemni in ali starSevski organizem

a) Uvrstitev prejemnega in ali starSevskega organizma
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[] mikroorganizem
[ viroid
[] RNA virus
[] DNA virus
[ bakterija
[ gliva

[ zival
[ sesalci
[] insekti
[ ribe

[ ostale zivali (opisi: vrsta, nizja sistemska kategorija)

[ ostalo, opisi:

b) Poimenovanje prejemnega in ali starSevskega organizma

Znanstveno ime (rod , vrsta oziroma nizja sistematska kategorija):
Druzina, v katero je razvr$¢en organizem:

Sorta, pasma, sev:

Oznaka organizma:

Ime organizma:

Opis organizma (taksonomske, morfoloske in fizioloske znacilnosti ter splo$na razsirjenost):

¢) Fenotipske in genske lastnosti

Fenotipski oznadevalci Genski oznacevalci

Vpisi gene, ki enostavno dolo¢ajo fenotip in lo¢evanje
posameznih celic ali posameznikov, ki imajo ta gen od tistih,
ki tega gena nimajo

Fizi¢ne znacilnosti prejemnega in ali starSevskega organizma, ki
lo¢ujejo organizem od ostalih bliznjih sorodnikov

d) Ali je prejemni in ali starSevski organizem GSO?

[1DA
LINE
[ Ni poznano
e) Referencni vir prejemnega in ali starSevskega organizma
Zbirka: Sifra v zbirki: Sedez zbirke:

4.2. Stopnja sorodnosti med izvornim organizmom in prejemnim ali starSevskim organizmom

4.3. Tehnike dolo¢anja prejemnega in ali starSevskega organizma

Opis nacina in postopka dolocanja ter identifikacije
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Obcutljivost, zanesljivost(kvantitativno) in specificnost dolo¢anja in identifikacije ter potrebna oprema za dolocanje in

identifikacijo

4.4. Geografska razsirjenost prejemnega in ali starSevskega organizma

a) Pojavijanje v Sloveniji

Nadin pojavijanja

[] Spontano pojavljanje
[] Subspontano pojavljanje
[] Avtohton organizem

[] Adventivni organizem
[] Gojena, kmetijska vrsta
[] Se ne pojavlja

[C] Ni znano

Geografsko obmodje razSirjenosti

[] Alpsko

[] Dinarsko

[] Panonsko

[] Sredozemsko

Habitatni tip(1. nivo po Habitatni direktivi)
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe

[] 2. Sladke in ostale celinske vode

[1 3. Grmis¢a in traviséa

[ 4. Gozdovi

[] 5. Barja in mocvirja

[Je. Skalovje, melis¢a in pescine

[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis naravnega habitata:

Pojavijanje v drugih driavah Skupnosti in drugje

Drzave, kjer se organizem pojavlja:

[ Se ne pojavlja

Geografsko obmocje razSirjenosti
[] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
] Alpsko

[] Dinarsko

[] Sredozemsko

[] Puseavsko

[] Tropsko

Habitatni tip (1. nivo po Habitatni direktivi)
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe

[] 2. Sladke in ostale celinske vode

[] 3. Grmis¢a in traviséa

[] 4. Gozdovi

[] 5. Barja in mogvirja

[ 6. Skalovje, melis¢a in peicine
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[]7. Puscave
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobne;jsi opis habitata:

¢) Se pogosto uporablja v Sloveniji

[ Da [INe
d) Se pogosto zadriuje v Sloveniji
[ Da [ Ne

e) Naravni habitat prejemnega in ali starSevskega organizma

Opis naravnega habitata in ekoloskih razmer v katerih uspeva organizem v naravi (tudi podatki o naravnih plenilcih, plenu,

parazitih, tekmecih, simbiontih in gostiteljih)

(a) Organizem mikroorganizem
- voda
- zemlja, prosto zive¢i
- zemlja v povezavi s koreninskim sistemom rastline
- v povezavi z deli rastline nad zemljo
- v povezavi z zivalmi
- drugo (specificiraj)
(b) Organizem je zival
- naravni habitat ali najbolj pogost agro-ekosistem

(c) Podatki o naravnih plenilcih, plenu, parazitih, tekmecij, simbiontih in gostiteljih

4.5. MozZnosti za prenos in izmenjavo genskega materiala z ostalimi organizmi v naravnih pogojuh
(konjugacija, itd.)

4.6. Preverjanje genske stabilnosti organizma in dejavniki, ki vplivajo nanjo

Obseg in vrsta genske nestabilnosti Dejavniki, ki vplivajo na gensko nestabilnost

4.7. Razvrstitev prejemnega in/ali star§evskega organizma na osnovi predpisov vezanih na varstvo okolja in

zdravja ljudi

Ali je prejemni organizem razvrs¢en na osnovi obstojeCih predpisov, vezanih na varstvo okolja in zdravja ljudi, veljavnih v

Sloveniji in Evropski uniji (npr. Direktiva 90/676/EGS, 77/93/EGS, 64/432/EGS, itd.)?
[] DA, navedi predpise

CINE

4.8. RazmnoZevanje prejemnega in ali star§evskega organizma
Nacin razmnozevanja
] Spolno
[] Nespolno
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Opis nacina in metode razmnozevanja

Dejavniki, ki vplivajo na razmnozevanje

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih

Povpreéni Cas: Casovna enota:

Generacijski ¢as v okolju, kjer se bo izvajalo spros¢anje

Povprec¢ni ¢as: Casovna enota:

4.9. Sposobnost preZivetja in odpornost prejemnega in ali star§evskega organizma
Zmoznost tvorjenja struktur, ki povecujejo stopnjo prezivetja
[] Endospore
[ ciste
[ Sklerocij
[] Nespolne spore (glive)
[ Spolne spore (glive)
[] Jajceca
[] Liginke
[] Bube
[] Ostalo, navedite:

Maksimalni ¢as prezivetja struktur v naravnih ekosistemih

Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Maksimalni Cas prezivetja struktur na obmocju sproscanja

Maksimalni Cas: Casovna enota:

Dejavniki, ki vplivajo na prezivetje

4.10. Patogenost prejemnega in ali starSevskega organizma
Ali je prejemni in ali starSevski organizem patogen ali kakor koli drugace skodljiv (ziv ali neziv, vkljuéno z njegovimi
zunajceliénimi produkti)?
[IDA, za
[] ¢loveka
[ zivali
[] rastline
[] ostalo, navedite:

Opis $kodljivih u¢inkov in posledic

- bolezni, ki jih povzro¢ajo in mehanizmi patogenosti vkljuéno z invazivnostjo in virulentnostjo
- nalezljivost

- infektivna doza

- gostiteljsko obmocje, moznosti sprememb vkljuéno z neciljnimi organizmi

- moznosti prezivetja zunaj humanega gostitelja

- prisotnost vektorjev patogena in mozni vektorji

- moznosti aktivacije latentnih virusov(provirusov)

- razpolozljivost ustreznega zdravljenja

- bioloska stabilnost in moznost naselitve drugih organizmov

- modeli odpornosti na antibiotike
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- alergenost
- razpolozljivost ustreznega zdravljenja
Ostalo
LINE
] Ni poznano

4.11. RazSirjanje prejemnega in ali starSevskega organizma

Nacin razsirjanja:

Dejavniki, ki vplivajo na razsirjanje:

4.12. Vkljudenost prejemnega in ali starSevskega organizma v okoljske procese

Osnovna proizvodnja:

Obrat hranil:

Razgradnja organskih snovi:

Dihanje:

Ostalo:

4.13. Narava avtohtonih vektorjev prejemnega in ali starSevskega organizma (virusi, viroidi, transpozoni in

avtohtonih vektorjev)

Oznaka |Ime Zaporedje Pogostost mobilizacije | Specifi¢nost

Prisotnost genov, ki dajejo odpornost
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4.14. Predhodne genske spremembe prejemnega in ali starSevskega organizma, ¢e je GSO

Drzava Naslov prijave

Prijavitelj

Stevilka prijave

Datum prijave

4.15. Povezave na osnovi simbioze

Navedite sorodne organizme (gojene ali avtohtone), ki Zivijo v Sloveniji, s katerimi lahko prejemni in ali starSevski
organizem vzpostavi simbiozo

Znanstveno ime vrste ali skupine
organizmov

Vrsta simbioze

Opis interakcije

5. PODATKI O IZVORNEM ORGANIZMU IZ KATEREGA JE VKLJUCEK (DONOR)

5.1. Pripadnost izvornega organizma iz katerega je vkljucek

a) Uvrstitev organizma iz katerega je vkljucek

3 Znanstveno ime (rod , vrsta oziroma | Druzina, v katero je } Oznaka
Sifra |nizja sistematska kategorija) razvr$Cen organizem |M|Z |O | Pasma, sev organizma
1. [l
2. ||
3. [l
4. ||
5. [l
6. ||
7. H|n|n
8. |
9. ||
10. I
M... mikroorganizem; Z ... zival; O ... ostalo
y Opis organizma (fenotipske in | Referencna Sifra v
Sifra | Slovensko ime organizma | genske lastnosti) zbirka zbirki Sedez zbirke
1.
2,
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5.2. Tehnike dolo¢anja izvornega organizma

Nacin in postopek dolocanja ter identifikacije

Obcutljivost, zanesljivost (kvantitativno) in specifi¢nost dolo¢anja in identifikacije ter potrebna oprema za dolocanje in
identifikacijo

5.3. Geografska razsirjenost izvornega organizma

b) Pojavijanje v Sloveniji
Nacin pojavljanja
Spontano pojavljanje
] Subspontano pojavljanje
[] Avtohton organizem
[] Adventivni organizem
[] Gojena, kmetijska vrsta
[] Se ne pojavlja
[] Ni znano
Geografsko obmodje razSirjenosti

] Alpsko

[] Dinarsko

[] Panonsko

[] Sredozemsko

Habitatni tip(1. nivo po Habitatni direktivi)
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[ 2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmis¢a in travisca
[] 4. Gozdovi
[]5. Barja in moévirja
[] 6. Skalovje, melis¢a in pescine

[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobne;jsi opis naravnega habitata:

¢) Pojavijanje v drugih driavah Skupnosti in drugje

Drzave, kjer se organizem pojavlja:

[] Se ne pojavlja

Geografsko obmodje razsirjenosti
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[] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
] Alpsko

[] Dinarsko

[] Sredozemsko

[] Puscavsko

[] Tropsko

Habitatni tip (1. nivo po Habitatni direktivi)
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[] 2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmi§¢a in travisca
[]4. Gozdovi
[ 5. Barja in moévirja
[ 6. Skalovje, melis¢a in peicine
[]7. Puscave
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis habitata:

d) Se pogosto uporablja v Sloveniji

[]Da [INe
e) Se pogosto zadriuje v Sloveniji
[Opa [INe

) Naravni habitat izvornega organizma

Opis naravnega habitata in ekoloskih razmer v katerih uspeva organizem v naravi (tudi podatki o naravnih plenilcih, plenu,
parazitih, tekmecih, simbiontih in gostiteljih)
(a) Organizem mikroorganizem
- voda
- zemlja, prosto zive¢i
- zemlja v povezavi s koreninskim sistemom rastline
- v povezavi z deli rastline nad zemljo
- v povezavi z zivalmi
- drugo (specificiraj)
(b) Organizem je zival
- naravni habitat ali najbolj pogost agro-ekosistem

(c) Podatki o naravnih plenilcih, plenu, parazitih, tekmecij, simbiontih in gostiteljih

5.4. Moznosti za prenos in izmenjavo genskega materiala z ostalimi organizmi (konjugacija, itd.)

5.5. Genska stabilnost organizma in dejavniki, ki vplivajo nanjo

Obseg in vrsta genske nestabilnosti Dejavniki, ki vplivajo na gensko nestabilnost

5.6. Razvrstitev izvornega organizma na osnovi predpisov vezanih na varstvo okolja in zdravja ljudi
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Ali je izvorni organizem razvrscen na osnovi obstojecih predpisov, vezanih na varstvo okolja in zdravja ljudi, veljavnih v
Sloveniji in Evropski uniji (npr. Direktiva 90/676/EGS)?

[] DA, navedi regulativo

[ONE

5.7. Patogenost izvornega organizma
Ali je izvorni organizem patogen ali kakor koli drugace skodljiv (ziv ali neziv, vklju¢no z njegovimi zunajceli¢nimi
produkti)?
[IDA, za
[] ¢loveka
[] Zivali
[ rastline
[ ostalo

Opis $kodljivih u€inkov in posledic

- bolezni, ki jih povzro¢ajo in mehanizmi patogenosti vklju¢no z invazivnostjo in virulentnostjo
- nalezljivost

- infektivna doza

- gostiteljsko obmocje, moznosti sprememb vkljuéno z neciljnimi organizmi
- moznosti prezivetja zunaj humanega gostitelja

- prisotnost vektorjev patogena in mozni vektorji

- moznosti aktivacije latentnih virusov(provirusov)

- razpolozljivost ustreznega zdravljenja

- bioloska stabilnost in moznost naselitve drugih organizmov

- modeli odpornosti na antibiotike

- alergenost

- razpolozljivost ustreznega zdravljenja

Ostalo (Ce je ima izvorni organizem patogene ali §kodljive lastnosti navedite ali je zaporedje vkljucka kakor koli
vklju€eno v te lastnosti)

[ONE

] Ni poznano

5.8. Izmenjava genskega materiala

Izvorni in prejemni organizem naravno izmenjujeta genski material
[Ipa
[INE

[ Ni poznano

5.9. Vkljucenost izvornega organizma v okoljske procese

Osnovna proizvodnja:

Obrat hranil:
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Razgradnja organskih snovi:

Dihanje:

Ostalo:

5.10. Narava avtohtonih vektorjev izvornega organizma (virusi, viroidi, transpozoni in avtohtoni vektoriji)

Oznaka |Ime Zaporedje Pogostost monilizacije | Specificnost Prisotnost genov, ki dajejo odpornost

5.11. Predhodne genske spremembe izvornega organizma, ¢e je GSO

Drzava Naslov prijave Prijavitelj Stevilka prijave Datum prijave

6. ZNACILNOSTI VEKTORJA

6.1. Vrsta in vir vektorja

a) Vrsta vektorja
[] Plazmid
[] Bakteriofag
[ virus
[] Kozmid
[] Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)
[] Ostalo, navedite:

b) Vir vektorja
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Vir:

6.2. Zaporedje transpozonov, vektorjev in drugih nekodirnih genskih odsekov

Navedite zaporedje transpozonov, vektorjev in drugih nekodirnih genskih odsekov, ki se uporabljajo za izgradno in
delovanje vnesenega vektorja in vklju¢ka v GSO

6.3. Pogostost mobilizacije in ali sposobnost genskega prenosa

Pogostost mobilizacije vkljuenega vektorja

Sposobnost genskega prenosa

Metode dolocanja

6.4. Podatki o omejenosti vektorja na DNK

Stopnja do katere je vektor omejen na DNK za izvajanje predvidene funkcije

7. PODATKI POVEZANI Z GENSKO SPREMEMBO

7.1. Vrsta genske spremembe
[] vnos genskega materiala
[] odstranitev dela genskega materiala
[] zamenjava baz
[] fuzija celic
[ ostalo, navedite:

7.2. Pri¢akovani rezultati genske spremembe

Opisi pric¢akovane rezultate genske spremembe

7.3. Drzava, kjer je bila izvedena genska sprememba

Ali je bila genska sprememba izvedena v Sloveniji?

[Ipa

Registrska Stevilka prijave zaprtega sistema:

Registrska Stevilka nameravanega dela:

ONE

Drzava, kjer je bila izvedena genska sprememba:

7.4. Vrsta genske spremembe

V procesu spreminjanja je bil uporabljen vektor

[1DpA
[] Vektor je v celoti prisoten v GSO
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[] Vektor je deloma prisoten v GSO
1 NE, nadaljujte pri tocki 7.6

7.5. Vektor

¢) Vrsta vektorja

[] Plazmid

[] Bakteriofag
[] virus

[] Kozmid

[] Fhazmid
[[] Prestavitveni element (transpozon)
[] Ostalo, navedite:

d) Poimenovanje vektorja

Ime vektorja:

Oznaka vektorja:

e) Gostiteljsko obmocje za vektor

Gostiteljsko obmogje:

f)  Prisotnost sekvence v vektorju, ki daje selekcijski ali identifikacijski fenotip

[] Odpornost na antibiotike
[] Odpornost na tezke kovine
[] Odpornost na pestcide, katere:

[] Ostalo, navedite:

g) Sestavni deli vektorja
Navedite sestavne dele (fragmente) vektorja

Vektor Sestavni del (fragment)

Funkcija

Referenca

h) Metoda za vnos vektorja v prejemni organizem

Uporabljena metoda, za vnos vkljucka v prejemni in ali starSevski organizem

Metoda Vnos vektorja

[] transformacija
[] elektroporacija
[] makro-injiciranje
[] mikro-injiciranje
[ infekcija

[ ostalo, navedite:

ooooog

Opis metode

7.6. Metoda za izgradnjo ali odstranitev zaporedja in vnos vkljucka v prejemni ali starSevski organizem

V primeru, da je bil odgovor na vprasanje 7.4 negativen navedite metodo, za vnos vkljucka v prejemni in ali starSevski

organizem
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Metoda

Vnos vkljucka

[ transformacija

[ mikro-injiciranje
[] mikro-inkapsulacija
[] makro-injiciranje
[ ostalo, navedite:

ooooon

Opis metode

7.7. Podatki o vkljucku

Opis sestave vkljucka

Sestavni deli vkljucka

Sestavni del vkljucka Izvor

Funkcija v konénem GSO

7.8. Cistost vklju¢ka od katerega koli neznanega zaporedja in podatki o stopnji do katere je vklju¢eno
zaporedje omejeno na DNK potrebno za izvajanje predvidene funkcije

[] Vkljuéek NE vsebuje delov katerih funkcija ali produkti niso znani

] Vkljugek vsebuje dele, katerih produkti ali funkcije niso poznane

Opis delov vkljucka

Stopnja do katere je vkljuceno zaporedje omejeno na DNK potrebno za izvajanje predvidene funkcije

7.9. Metode in uporabljena merila za izbiro vkljucka

Opis metod in meril za izbiro vkljucka

7.10. Zaporedje in funkcija ter lokacija spremenjenega ali vkljucenega ali odstranjenega odseka nukleinske

kisline glede na katero koli znano $kodljivo zaporeje

Mesto vkljucevanja vkljucka v prejemnem organizmu

[ na prostem plazmidu
[] integriran v kromosom

[ ostalo, navedite:
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Ali zaporedja (sekvence) vkljucka kodirajo gene za enega ali ve¢ produktov, ki so funkcionalni homologi produktom, ki
naravno nastajajo v prejemnem organizmu?

Opa

Navedite gene

CINE
[ Ni poznano

Ali vkljucek vsebuje zaporedja(sekvence), ki kodirajo toksine ali alergene?
DA
LINE

Ali vkljucek vsebuje zaporedja(sekvence), ki kodirajo skodljive snovi?
[Opa
[INE

Ali je vnesena DNK stabilna?
[Ipa
[INE

8. PODATKI POVEZANI S KONCNIM GSO

8.1. Genske lastnosti in fenotipske znacilnosti prejemnega ali starSevskega organizma in nove lastnosti in
znacdilnosti, ki se lahko izrazajo ali se ne morejo ve¢ izrazati, ki so kot rezultat genske spremembe.

a) Alije GSO razlicen od prejemega organizma glede preZivetja oblik (struktur) razSirjanja?

[Ipa
Opis razlik

[INE

[] Ni poznano

b) Alije GSO kakorkoli razlicen od prejemnega organizma glede nacina in/ali hitrosti ragzmnoZevanja?

HEYN
Opis razlik

ONE

] Ni poznano

¢) Alije GSO kakorkoli razli¢en od prejemneg organizma glede nacina in/ali hitrosti razSirjanja?

[IDA
Opis razlik

[ONE

[] Ni poznano

d) Ali je GSO kakorkoli razli¢en od prejemnega organizma glede zadrievalnih ukrepov na osnovi bioloSke omejitve

[pa

Navedite in opisite bioloske omejitve, ki se uporabljajo za zadrzevanjeGSO
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[INE

[C] Ni znano

e) Ostale genske lastnosti in fenotipske znacilnosti

Navedite in opisite ostale genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSO, ki niso bile zajete v predhodnih tockah

8.2. Struktura in koli¢ina nukleinske kisline katerega koli vektorja in ali vkljucka, ki ostaja v kon¢nem
spremenjenema organizmu

Podatki o strukturi in koli¢ini preostale nukleinske kialine vektorja in ali vkljucka v konénem GSO
Vektor Vkljucek Struktura Koli¢ina nukleinske kisline v GSO

8.3. Genska stabilnost GSO

Podatki o stabilnosti organizma glede na genske lastnosti

8.4. Hitrost in stopnja izraZanja novega genskega materiala. Postopki in ob¢utljivost merjenja

Hitrost in raven izrazanja novega genskega materiala

Postopki in obcutljivost merjena

8.5. Aktivnost izraZenega proteina

Aktivnost proteina

8.6. Tehnike doloc¢anja GSO
Opis tehnik identifikacije GSO
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Opis tehnik odkrivanja GSO

Opis tehnik identifikacije vkljucka in vektorja v GSO
Tehnike identifikacije vkljucka

Tehnike identifikacije vektorja

Opis tehnik odkrivanja vkljucka in vektorja v GSO
Tehnike odkrivanja vkljucka

Tehnike odkrivanja vektorja

8.7. Obcutljivost, zanesljivost in specifi¢nost tehnik dolo¢anja GSO

Opis obcutljivosti, zanesljivosti (glede koli¢ine) in specifi¢nost tehnik odkrivanja in identifikacije GSO

8.8. Zgodovina predhodnih spros$¢anj in uporab GSO

Kratek opis predhodnih spros¢anj in uporab GSO
Drzava Naslov prijave Prijavitelj Stevilka prijave | Datum prijave |Uporaba GSO

Kratek opis predhodnih poskusov z GSO

8.9. Vpliv GSO na zdravje ljudi, Zivali in rastline
Ali je GSO kakor koli skodljiv (ziv ali neziv, vkljuéno z njegovimi zunajceli¢nimi produkti)?
[1DA, za
[] ¢loveka
[ zivali
[] rastline
toksi¢nost

alergenost

rimerjava GSO z izvornim organizmom, prejemnim in ali star§evskim organizmom glede patogenosti

patogenost organizma za ljudi, ki so imunokompetentni
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- bolezni, ki jih povzrocajo in mehanizmi patogenosti vklju¢no z invazivnostjo in virulentnostjo
- nalezljivost

- infektivna doza

- gostiteljsko obmocje, moznosti sprememb vkljuéno z neciljnimi organizmi

- moznosti prezivetja zunaj humanega gostitelja

- prisotnost vektorjev ali na¢inov raz$irjanja

- bioloska stabilnost in moznost naselitve drugih organizmov

- modeli odpornosti na antibiotike

- alergenost

- razpolozljivost ustreznega zdravljenja

druge nevarnosti, povezane s kon¢nim GSO

CINE
[] Ni poznano

8.10. Prisotnost koristnih (ugodnih) lastnosti

Navedite pridobljene koristne (ugodne) lastnosti GSO glede na prejemni in ali star§evski organizem

8.11. Odpornost organizma

Opisite pri¢akovano pridobljeno odpornost GSO glede na prejemni in ali starSevski organizem

Opisite pri¢akovano izgubo odpornosti GSO glede na prejemni in ali starSevski organizem

8.12. Ostale razlike med GSO in prejemnim in ali starSevskim organizmon

Opisite razlike med GSO in prejemnim in ali starSevskim organizmom, ki predhodno niso bile omenjene

III. PODATKI POVEZANI S POGOJI SPROSCANJA GSO IN PREJEMNIM OKOLJEM
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9. PODATKI POVEZANI S SPROSCANJEM GSO

9.1. Namen sprosc¢anja GSO v okolje

Opis predlaganega spros¢anja GSO v okolje, njegovega namena in predvideni proizvodi

9.2. Predvideni datumi spro$¢anja in ¢asovno nacrtovanje poskusa vklju¢no s pogostostjo in trajanjem
spros¢anja

Predvideni datumi, ko bo potekalo spros¢anje

Pogostost | Od datuma Do datuma Trajanje

Nacrt poskusa

9.3. Predobdelava mesta sproscanja

Opisite potrebno predobdelavo mesta spros¢anja

9.4. Velikost mesta sproscanja

Zaporedna Stevilka | Velikost parcele

mZ

mZ
mZ
mZ

9.5. Nacin in metoda spro$¢anja GSO v okolje

9.6. Koli¢ina GSO, ki se bo sproscala v okolje

Koli¢ina: Enota:

9.7. Motnje na mestu spros¢anja GSO v okolje

Vrsta in nacin gojenja, rudarjenje, namakanje ali druge dejavnosti, ki so prisotne na mestu spros¢anja
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9.8. Ukrepi za zasCito delavcev med spros¢anjem GSO v okolje

9.9. Obdelava mesta spro$¢anja po kon¢anem sproscanju

9.10. Postopki odstranjevanja ali inaktivacije GSO po kon¢anem spros$c¢anju

a) Postopki odstranjevanja GSO

b) Postopki inaktivacije GSO

9.11. Podatki in rezultati o predhodnih spros¢anj GSO, predvsem o razli¢nih obsegih in ekosistemih
sprosc¢anja

Drzava Trajanje Rezultat sproséanja | Obseg sprosc¢anja Ekosistem Trajanje

9.12. Transport

¢) Alije potreben transport GSO pred ali po sproscanju?

O ba

Nacin transporta

Pakiranje GSO med transportom

Namen transporta

CONE
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[] Ni poznano

10. PODATKI O OKOLJU (O MESTU SPROSCANJA IN SIRSEM OKOLJU)

10.1. Geografska lokacija in koordinate mesta spro$¢anja GSO

Navedite, katastrsko ob¢ino in vse parcele, v katerih se bo izvajalo spros¢anje GSO

Z.5t. Katastrska ob¢ina Parcelna $tevilka | Velikost parcele |Dejanska povrsina za | Sir§a povriina pod
sproscanje vplivom spro$canja
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m? m? m?
m? m? m?
m? m? m?
m’ m? m?
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m’ m’ m’

10.2. BliZina mesta spro$¢anja GSO ¢loveku in drugim pomembnim organizmom

Navedite fizi¢no in biolosko neposredno blizino ¢loveku in drugim pomembnim organizmom na dolo¢enem prostoru
Fizi¢na Bioloska Ostalo - navedite

O|0|o|gjoo|©
O|0oooor

O|0oo|Oo|o|°

Oooooo)f

C ... &lovek, R ... rastlina; Z ... Zival; O ... ostalo

10.3. BliZina zavarovanih obmo¢ij ali habitatov v Sloveniji (vklju¢no z nahajali$¢i pitne vode), ki so lahko
prizadeti

Navedite zavarovana obmocja ali habitate, ki so lahko potencialno prizadeti

Ime obmogcja ali habitata E |N |R | O | Potencialni vplivi na obmocje
E|m|nin
E|m|nin
E|m|nin
E|n|nin
aoof
Qoo

E ... Natura 2000 obmocje; N ... narodni park; R ... regijski park; O ... zavarovano z ob¢inskim odlokom

10.4. Podnebne znadilnosti regije

Opisite podnebne znacilnosti regije, ki bo verjetno prizadeta
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10.5. Geografske, geoloske in pedoloske znacilnosti

Opisite geografske znacilnosti

Opisite geoloske znacilnosti

Opisite pedoloske znacilnosti

10.6. Flora in favna vklju¢no z industrijskimi rastlinami, Zivali in migracijskimi vrstami na katero vpliva

prisotnost GSO
Znanstveno ime vrste ali skupine | Tar¢ni Netar¢ni | Mehanizem in posledica Potencialni vplivi na
organizmov organizem |organizem | interakcije organizem

Oooiggoooigitg
Oooiggoooigitg

10.7. Ciljni in neciljni ekosistemi

Opisite ciljne in neciljne ekosisteme, ki so lahko potencialno prizadeti
Ekosistem Ciljni Neciljni | Potencialni vpliv na ekosistem Reference

Ogioogiogooig
Ogioogiogooig
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10.8. Naravni habitata v katerem organizem Zivi

Ali je habitat v katerega se bo sproscal GSO razli¢en od naravnega habitata v katerem prejemni organizem zivi?
CINE
[OIpA

[] Ni znano
Napisite primerjavo naravnega habitata prejemnega organizma s predlaganim mestom sproscanja

10.9. Nacrtovani razvoj in posegi v prostor v regiji, kjer poteka sprosc¢anje GSO v okolje

Napisite vsak znan nacrtovani razvoj in poseg v prostor v regiji, ki bi lahko vplival na spros¢anje GSO v okolje

IV. PODATKI POVEZANI Z MEDSEBOJNIM VPLIVANJEM GSO IN OKOLJA

11. ZNACILNOSTI, KI VPLIVAJO NA PREZIVETJE, RAZMNOZEVANJE IN SIRJENJE

11.1. Bioloske oblike, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje in razSirjanje
Zmoznost tvorjenja struktur, ki povecujejo stopnjo prezivetja GSO
[] Endospore
[ ciste
[ Sklerocij
[] Nespolne spore (glive)
[ Spolne spore (glive)
[] Jajceca
[ Liginke
[] Bube
[] Ostalo, navedite:

Maksimalni Cas prezivetja struktur v naravnih ekosistemih

Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Maksimalni ¢as prezivetja struktur na obmocju spros¢anja

Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Nacin razmnozevanja GSO

] Spolno
[] Nespolno

Opis nacina in metode razmnozevanja GSO

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih
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Povprecni Cas: Casovna enota:

Generacijski ¢as v okolju, kjer se bo izvajalo sprosc¢anje

Povprecni cas: Casovna enota:

Opis nacina razsirjanja GSO

11.2. Znani in predvideni okoljski pogoji, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje in razsirjanje

Okoljski pogoji, ki vplivajo na prezivetjie GSO

npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.

Okoljski pogoji, ki vplivajo na razmnozevanje GSO

npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.

Okoljski pogoiji, ki vplivajo na razsirjenje GSO

npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.

11.3. Obcutljivost na specifi¢ne dejavnike

Opisite obcutljivost GSO na specificne dejavnike

12. MEDSEBOJNO VPLIVANJE Z OKOLJEM

12.1. Predvideni habitat GSO

Koda Predvideni habitatni tip
habitatnega
tipa

Opis habitata

12.2. Studije obnasanja in lastnosti GSO in njihovega vpliva na okolje v simuliranih naravnih okoljih

Opisite Studije obnaSanja in lastnosti GSO in vpliva na okolje v simuliranih naravnih okoljih
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Kot so npr.:
e Mikrokozmos,
e  Rastna komora

e  Rastlinjak

Reference z rezultati $tudij obnasanja in lastnosti GSO in njihovega vpliva na okolje

Vir (avtor/ji, leto: naslov vira, revija, letnik, Stevilka, zaloznik, kraj izdaje, $t. strani oz. strani v reviji):

12.3. Sposobnost genskega prenosa

@)

b)

0d GSO v druge organizme prisotne na obmocju, kjer se izvaja spro$§¢anje po sproscanju

Znanstveno ime vrste ali skupine organizmov

Opis

0d ostalih avtohtonih organizmov, prisotnih na obmocju, kjer se izvaja sprosc¢anje, v GSO po sproscanju

Znanstveno ime vrste ali skupine organizmov

Opis

12.4. Ali se lahko naknadna selekcija GSO, ki vodi v izraZanje nepri¢akovanih in/ali neZelenih lastnosti

dogodi po sproscanju?

Opa

Opis naknadne selekcije
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[INE
[ Ni poznano

12.5. Ukrepi za zagotavljanje in preverjanje genske stabilnosti

Opis uporabljenih ukrepov za zagotovitev genske stabilnostio

Opis genskih lastnosti, ki lahko preprecijo/zmanj$ajo razsirjanje genskega materiala

Opis metod za preverjanje genske stabilnosti

12.6. Poti bioloSkega razSirjanja

Opis znanih in moznih na¢inov medsebojnega vplivanja s povzroc€iteljem Sirjenja

Povzrocitelj Sirjenja

\Y%

PS

VK

Ostalo

Opis medsebojnega vplivanja

Og|ioginod

oggojooX
O|ooooo
O|ooooo
Oonoooo

V ... vdihavanje; Z ... zauzitje; PS ... povrSinski stik; VP ... vkopavanje; Ostalo ...izpolnite

12.7. Vrste ekosistemov v katere se GSO lahko razsirja z mesta spros¢anja

Ekosistem

Opis ekosistema

12.8. MozZnost prekomernega povecanja populacije v okolju

Opisite moznosti prekomernega povecanja populacije GSO v okolju

12.9. Kompetitivna prednost GSO v primerjavi s prejemnim ali starSevskim organizmom
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Navedite kompetitivne prednosti GSO glede na prejemni in ali star§evski organizem

12.10. Identifikacija in opis tar¢nih organizmov

Opisite tarcni organizem, ¢e je primerno

Znanstveno ime vrste ali skupine | Tar¢ni Opis organizma
organizmov organizem

(]

(]

(]

UJ

UJ

UJ

UJ

UJ

UJ

(]

12.11. Pri¢akovani mehanizem in rezultat medsebojnega vplivanja GSO in tarénih organizmov

Opisite pri¢akovani mehanizem in rezultat medsebojnega vplivanja GSO in tarénih organizmov, ¢e je primerno

Znanstveno ime vrste ali skupine | Tar¢ni Mehanizem in rezultat interakcije | Potencialni vplivi na organizem
organizmov organizem

12.12. Identifikacija in opis netarénih organizmov

Opisite netarne organizeme na katere bi lahko sproscanje GSO skodljivo vplivalo ter pricakovani mehanizmi katerega koli
ugotovljenega Skodljivega medsebojnega vplivanja

Znanstveno ime vrste ali skupine
organizmov

Netarcni
organizem

Mehanizem in rezultat interakcije

Potencialni vplivi na organizem

Oooigioio
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Og|ioix

12.13. Spremembe v biolo§kem medsebojnem vplivanju ali nabor gostiteljev po spros¢anju

Opisite verjetnost sprememb v biolo§kem medsebojnem vplivanju in naboru gostiteljev
Nabor gostiteljev Verjetnost sprememb v bioloskem medsebojnem vplivanju

12.14. Znana ali predvidena medsebojna vplivanja z netar¢nimi organizmi v okolju

Opisite znana in verjetna medsebojnem vplivanju z netarénimi organizmi v okolju vkljuéno s tekmeci, zrtvami, gostitelji,
simbionti, plenilci, zajedavci in patogeni
Netar¢ni organizmi

Ostalo Opis medsebojnega vplivanja

oooooo)”
oggigo|o|/o|™
Ooooooi©
Oooooo©
OoooooE
Oooooon
Oooooo©
Ooonooio

T ...tekmeci; Z ...zrtve; G ... gostitelj; S ...simbiont;PL ...plenilec; Z ...zajedavec; P ...patogen; Ostalo ...izpolnite

12.15. VKljucenost izvornega organizma v okoljske procese
Znani ali predvideni procesi osnovne proizvodnje:

Znana ali predvidena obrat hranil:

Znana ali predvidena razgradnja organskih snovi:

Znani ali predvideni procesi dihanja:

Ostalo:

12.16. Druga moZna medsebojna vplivanja z okoljem
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V. PODATKI O SPREMLJANJU, NADZORU, RAVNANJU Z ODPADKI IN NACRTIH UKREPOV
ZA PRIMER NESRECE

13. METODE SPREMLJANJA

13.1. Metode za odkrivanje GSO in spremljanje njihovih u¢inkov

Metode odkrivanja GSO

Metoda Opis metode
Metode spremljanja GSO

Metoda Opis metode

13.2. Specifi¢nost, ob¢utljivost in zanesljivost metod spremljanja GSO

Specifi¢nost metod identifikacije GSO in njihovo lo¢evanje od izvornega organizma, prejemnega ali starSevskega
organizma GSO
Metoda Specifi¢nost

Obcutljivost metod identifikacije GSO in njihovo lo¢evanje od izvornega organizma, prejemnega ali starSevskega
organizma GSO
Metoda Obcutljivost

Zanesljivost metod spremljanja za identifikacijo GSO in njihovo lo¢evanje od izvornega organizma, prejemnega ali
star§evskega organizma GSO
Metoda Zanesljivost




Uradni list Republike Slovenije st.32 / 8.3.2021 / stran 2301

13.3. Metode za odkrivanje prenosa vklju¢enega genskega materiala v GSO drugim organizmom

Metode odkrivanja prenosa vklju¢enega genskega materiala
Metoda Opis metode

13.4. Trajanje in spremljanje

Metoda spremljanja Zajeta povr§ina (m?) Trajanje Pogostost (v
Od Do dnevih)

14. NADZOR SPREMLJANJA

14.1. Metode in nacini preprecevanja Sirjena GSO izven mesta spros¢anja ali obmocja uporabe

Metode preprecevanje Sirjena GSO
Metoda Opis metode

Nacin preprecevanja Sirjena GSO

14.2. Metode in nacin zascite mesta sproscanja GSO pred dostopom nepooblascenih oseb

Metode zasc¢ite mesta spro§¢anja
Metoda Opis metode

Nacin zaScCite mesta sproscanja
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14.3. Metode in nacin zasc¢ite mesta spros¢anja GSO pred vdorom drugih organizmov

Metode zasCite mesta spro§¢anja
Metoda Opis metode

Nacin zas¢ite mesta sproscanja

15. RAVNANJE Z ODPADKI

15.1. Vrsta nastalih odpadkov

15.2. Pri¢akovana koli¢ina odpadkov

15.3. Ravnanje z odpadki

Opis predvidenega ravnanja z odpadki

16. NACRT UKREPOV ZA PRIMER NEPRICAKOVANEGA SIRJENJA GSO V OKOLJE

16.1. Metode in postopki za nadzor GSO v primerih nepri¢akovanega Sirjenja
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16.

16.

16.

16.

2. Metode za dekontaminacijo prizadetega podrocja

Ry

< npr. zatiranje GSO

3. Metode za odstranitev ali sanitacijo rastlin, Zivali, zemlje itd., ki je bila izpostavljena med ali po Sirjenju

4. Metode za izolacijo obmocja, prizadetega zaradi nepri¢akovanega Sirjenja

5. Naérti za za$¢ito zdravja ljudi in okolja v primeru nastopa neZelenega ucinka

V. DRUGI PODATKI O SPROSCANJU GSO V OKOLJE

17. PODATKI ZA KATERE PRIJAVITELJ MENI, DA SO POMEMBNI ZA SPROSCANJE GSO V
OKOLJE

17.

1. Dodatne informacije
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17.2. Utemeljitev doloc¢itve podatkov, ki naj se varujejo kot zaupni

17. 3. Izjava

Izjavljam, da so vsi v prijavi navedeni podatki resni¢ni.

Kraj: Datum:

Podpis odgovorne osebe prijavitelja:

17.4. Priloge
[] Ocena tveganja
[] Katastrski izpis
[] Povzetek tehni¢ne dokumentacije
[] Drugo, navedite priloge:
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PRILOGA 2

REPUBLIKA SLOVENIJA
MINISTRSTVO ZA OKOLJE IN PROSTOR

Dunajska c. 48, 1000 Ljubljana, Slovenija
Telefon: (01) 47 87 400 e Telefaks: (01) 47 87 422

Izpolni MOP

Datum vlozitve prijave:

Klasifikacijska oznaka prijave:
Stevilka prijave v Registru GSO:

PRIJAVA NAMERNEGA SPROSCANJA GENSKO SPREMENJENIH VISJIH RASTLIN (GSVR)
(GOLOSEMENKE - Gymnospermae IN KRITOSEMENKE - Angiospermae)

1. SPLOSNI PODATKI

1. OSNOVNI PODATKI O PRIJAVI

1.1. Drzava prijave

| SLOVENIJA

1.2. Stevilka prijave (izpolni pristojni organ)

| B/SI20/__(3t. spisa)

1.3. Datum potrdila o prejemu prijave (izpoini pristojni organ)

/I

1.4. Naslov projekta

1.5. Zaproseno obdobje za sprosc¢anje

Pri¢akovani datum zacetka:  /  /

Pricakovani datum zakljucka:  / /

2. SPLOSNI PODATKI O PRIJAVITELJU IN PROJEKTU

2.1. Prijavitelj

[] Fizi¢na oseba

Firma/institut/univerza oz. samostojni podjetnik, itd.:

Prijavitelj je: [] Pravna oseba
Identifikacijska Stevilka (mati¢na $t. iz poslovnega registra):
Drugo:
Oddelek/Skupina:
Naslov:

Postna §t.: Kraj:
Drzava: Slovenija

Telefon:

Telefaks:

e-posta:

[] Drugo

2.2. Odgovorna oseba prijavitelja

Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:
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Naslov:
Postna st.: Kraj:
Telefon: Telefaks: e-posta:

2.3. Vodja projekta

Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:
Firma:

Naslov:

Postna §t.: Kraj:

Telefon: Telefaks: e-posta:

Izkus$nje:

2.4. Namestnik vodje projekta

Priimek:

Ime:

Polozaj (delovno mesto) v firmi:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Firma:

Naslov:

Postna $t.: Kraj:

Telefon: Telefaks: e-posta:

2.5. Naslov projekta

Naslov:

2.6. Namen projekta

a)  Opis namena projekta

b) [] Testiranje GSVR za krmo
¢) [ Testiranje za dajanje GSVR na trg

2.7. Pri¢akovan datum zacetka in konca namernega sproscanja v okolje

Pricakovan datum zacetka: pri¢akovan datum konca:

3. SPLOSNI PODATKI O GSVR

3.1. GSVR

Znanstveno ime GSVR (vrsta oz. nizja sistematska kategorija, ¢e vrsta ni znana napisite rod):
Druzina, v katero je razvri¢en GSO:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kulivar/zlahtniteljska linija

Ime organizma (npr. za Zea mays vpisite koruza):

Kratek opis GSVR (genske(ih) lastnosti ali fenotipskih znacilnosti in novih lastnostih in znacilnosti):
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3.2. Sproscanje enakega GSVR v okolje je naértovano v drzavah Evropske unije s strani istega prijavitelja

[ Da
Navedite drzave in oznako drzave, kjer se GSVR namerava sproscati v okolje
Oznaka drzave*

Drzava

] GSVR ni v postopku prijave

*Prosim, da uporabljate naslednje oznake drzav: .
Avstrija AT, Belgija BE, Bolgarija BG, Ceska CZ, Hrvaska CRO, Nemcija DE, Danska DK, Spanija ES, Finska FI, Francija FR, Gréija GR,

Madzarska HU, Irska IE, Italija IT, Luxemburg LU, Nizozemska NL, Polska PL, Portugalska PT, Slovasa SV, Svedska SE, itd.

3.3. Sproscanje enakega GSVR v okolje je v postopku prijave v drZavah Evropske unije s strani istega
prijavitelja

[ Da

Navedite drzave, kjer je GSVR prijavljen za spros¢anje v okolje
Drzava in oznaka* V postopku prijave | Stevilka prijave za spro§éanje v okolje
(B/..)..l.)

[] GSVR ni v postopku prijave

3.4. Sproscanje enakega GSVR v okolje ali dajanje na trg je v postopku prijave v drZavah izven Evropske
unije s strani istega ali drugega prijavitelja
[ Da
Navedite drzave, kjer je GSVR prijavljen za sproscanje v okolje
Drzava in oznaka* V postopku prijave |Stevilka prijave za sproi¢anje v okolje
(B/../.1.)

] GSVR ni v postopku prijave v nobeni drzavi

II. PODATKI POVEZANI S PREJEMNIMI ALI STARSEVSKIMI RASTLINAMI

4. PODATKI O PREJEMNI IN ALI STARSEVSKI RASTLINI

4.1. Poimenovanje prejemne in ali starSevske rastline

Znanstveno ime GSVR (vrsta oz. nizja sistematska kategorija, ¢e vrsta ni znana napisite rod):
Druzina, v katero je razvr§¢en GSO:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kulivar/zlahtniteljska linija

Ime organizma (npr. za Zea mays vpisite koruza):
Kratek opis prejemne ali starSevske rastline (taksonomske, morfoloske in fizioloske znacilnosti ter splosna

razsirjenost):

a) Fenotipske in genske lastnosti prejemne rastline

Genski oznacevalci
. .. L T . S Vpisi , ki t dolocajo fenotip in lo¢ j
Fenotipske znacilnosti prejemne in ali starSevske rastline, ki locujejo Pist gene, Kl enostavno dolocajo fenolip m focevame
. e . posameznih celic ali posameznikov, ki imajo ta gen od tistih,
rastlino od ostalih bliznjih sorodnikov . .
ki tega gena nimajo

Fenotipski oznacevalci
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b) Ali je prejemna in ali star§evska rastlina GSO?

[OIpaA
[ONE

[] Ni poznano

¢) Referencni vir prejemne in ali starSevske rastline
Zbirka: Sifra v zbirki: Sedez zbirke:

4.2. Podatki o razmnoZevanju in spolni zdruZljivosti prejemne in ali star§evske rastline z drugimi prosto
Zivefimi rastlinami
a) Podatki o razmnoZevanju

Nacin razmnozevanja

[] Spolno
[] Nespolno

Opis nacina in metode razmnoZevanja in oprasevanja v primeru spolnega razmnozevanjaa

Dejavniki, ki vplivajo na razmnozevanje

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih

Povprecni Cas: Casovna enota:

Generacijski ¢as v okolju, kjer se prejemna rstlina goji

Povprec¢ni ¢as: Casovna enota:

b) Podatki o spolni zdruZljivosti 7 drugimi gojenimi ali prosto Zivec¢imi rastlinskimi vrstami, vkljucno z razSirjenostjo
zdruZljivih sort v Sloveniji in Evropi

Rastlinska vrsta (rod,vrsta, oz. | Prosto | Gojena | Razsirjenost v Sloveniji Razsirjenost v Evropi
nizja sistemska kategorija) ziveCa

Ogiog|oiQ
Ooioigioo

4.3. Sposobnost preZivetja prejemne in ali starSevske rastline

a) Zmoznost oblikovanja struktur za preZivetje in ali mirovanje
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Maksimalni Cas prezivetja struktur v naravnih ekosistemih

Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Maksimalni ¢as prezivetja struktur na obmocju kjer se prejemna rastlina goji

Maksimalni Cas: Casovna enota:

b) Dejavniki, ki vplivajo na zmoZnost prezivetja

4.4. RazSirjanje prejemne in ali starSevske rastline

a) Nacin in obseg razsirjanja

2

% npr. ocena, kako moZnost preZivetja peloda in/ali semen pada z razdaljo

b) Dejavniki, ki vplivajo na razSirjanje

4.5. Geografska razSirjenost prejemne in ali starSevske rastline

a) Pojavijanje v Sloveniji

Nacin pojavljanja
] Spontano pojavljanje
[[] Subspontano pojavljanje
[] Avtohton organizem
[] Adventivni organizem
[] Gojena, kmetijska vrsta
[ Se ne pojavlja
[] Ni znano

Geografsko obmodje razsirjenosti

[ Alpsko
[] Dinarsko
[] Panonsko
[] Sredozemsko

Habitatni tip(1. nivo po Habitatni direktivi)
] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[] 2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmis¢a in travisca
[] 4. Gozdovi
[1 5. Barja in mogvirja
[] 6. Skalovje, melis¢a in pestine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobne;jsi opis naravnega habitata s podatki o naravnih plenilcih, zajedavcih, tekmecih in simbiontih:

b) Pojavljanje v drugih driavah Evropske unije in Evropi

Drzave, kjer se organizem pojavlja:

[] Se ne pojavlja
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Geografsko obmodje razSirjenosti
[] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
] Alpsko

[] Dinarsko

[] Sredozemsko

[] Puscavsko

[] Tropsko

Habitatni tip (1. nivo po Habitatni direktivi)

[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[1 2. Sladke in ostale celinske vode
[13. Grmis¢a in travica

[] 4. Gozdovi

[] 5. Barja in mogvirja

[] 6. Skalovje, melis¢a in peicine
[]7. Puscave

[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

¢) Seprejemna in ali starSevska rastlina pogosto uporablja Se izven naravnega okolja v Sloveniji
[Opa [INe

d) Se prejemna in ali star§evska rastlina pogosto kako drugace nahaja v Sloveniji
[Opa [INe

e) Naravni habitat prejemne in ali starSevske rastline

Opis naravnega habitata in ekoloskih razmer v katerih uspeva prejemna rastlina v naravi (tudi podatki o naravnih plenilcih,
plenu, parazitih, tekmecih, simbiontih)

4.6. Medsebojno vplivanje, pomembno za GSVR, med rastlino in organizmi v ekosistemih, vklju¢no s podatki
o toksi¢nih uéinkih na ljudi, Zivali in druge organizme

Opis medsebojnega vplivanja, ki je za GSO pomemben med rastlino in organizmih v ekosistemih, kjer navadno raste, ali

drugje
Organizem (rod,vrsta, 0z. Ekosistem, kjer | Drugje (navedi) | Opis moznega medsebojnega vplivanja
nizja sistemska kategorija) GSVR raste

Og|iogiod
OdiogioQ

Ali je prejemna in ali starSevska rastlina toksi¢na (ziva ali neziva, vkljuéno z zunajceliénimi produkti)?
[0 DA, za

[ ljudi

[ zivali

[] rastline
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[ ostalo, navedite:

Opis toksi¢nih u¢inkov in posledic

CINE
[] Ni poznano

5. PODATKI POVEZANI Z GENSKO SPREMEMBO

5.1. Opis uporabljenih metod genskega spreminjanja

Opisite uporabljene metode genskega spreminjanja

5.2. Vrsta in vir uporabljenega vektorja

a) Vrsta vektorja

[] Plazmid

[] Bakteriofag
[J virus

[] Kozmid

[] Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)
[] Ostalo, navedite:

b) Poimenovanje vektorja

Ime vektorja:

Oznaka vektorja:

Izvor vektorja (ime izvornega organizma):

Sekvenca:

¢) Gostiteljsko obmocje za vektor

Gostiteljsko obmocje:

d) Prisotnost sekvence v vektorju, ki daje selekcijski ali identifikacijski fenotip
[[] Odpornost na antibiotike
[] Odpornost na tezke kovine
[C] Odpornost na pestcide, katere:

[] Ostalo, navedite:

5.3. Velikost, vir(ime) izvornega organizma in predvidena funkcija vsakega sestavnega dela vektorja

Navedite vir, ime izvornega organizma, sestavne dele (fragmente) in funkcija vsakega sestavnega dela obmocja

Sestavni del (fragment) Velikost | Ime izvornega organizma Funkcija

Referenca
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6. PODATKI POVEZANI Z GSVR

6.1. Opis znadilnosti in lastnosti, ki so bile vnesene ali spremenjene

6.2. Podatki o vkljucenih/izbrisanih zaporedjih

a) Vrsta genske spremembe:

[ vnos genskega materiala

[] odstranitev dela genskega materiala
[] zamenjava baz

[ fuzija celic

[] ostalo, navedite:

Velikost vkljucka
Struktura vkljucka:

Sestavni deli vkljucka | Velikost Zaporedje in opis (slika) Funkcija

Opis metode za karakterizacijo vkljucka

Podatki o katerih koli delih vektorja vnesenih v GSVR

Deli vektorja in Velikost Koli¢ina Funkcija v konénem GSVR
struktura

Podatki o katerih koli delih nosilca ali tuje DNK ostalih v GSVR

Del nosilca ali tuje | Velikost Koli¢ina Funkcija v konénem GSVR
DNK in struktura
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b) V primeru odstranitve dela genskega materiala velikost in funkcija izbrisane regije

Zaporedje

Velikost

Funkcija izbrisane regije GSVR

¢) Stevilo kopij vkljugka

Vkljugek

Stevilo kopij

d) Mesto vklju¢evanja vkljucka v rastlinskih celicah
[] kromosomalna DNK

[ kloroplastna DNK

[] mitohondrijska DNK
[] ohranjen v nevezani obliki

[] ostalo, navedite:

Opisi metodo za dolo¢anje vkljucka

6.3. Podatki o izraZzanju vkljucka

a) Podatki o izrazanju vkljucka med Zivljenskim ciklusom rastline

Metoda za njegovo karakterizacijo

b) Deli rastline, kjer se vkljucek izraza rastline

[] korenina

[] steblo

[ listi

[ pelod

[] ostalo, navedite:
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6.4. Genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSVR, ki se razlikujejo od prejemne rastline

a) Ali je GSVR kakorkoli razli¢en od prejemne rastline glede nacina in/ali hitrosti razmnoZevanja?

DA
Opis razlik

[INE
[] Ni poznano
zakljucki

b) Ali je GSVR kakorkoli razlicen od prejemne rastline glede nacina in/ali hitrosti razSirjanja?

[0DpaA
Opis razlik

[INE
[] Ni poznano
zakljucki

¢) Ali je GSVR razlicen od prejeme rastline glede sposobnosti preZivetja?

[Ipa
Opis razlik

CINE
[C] Ni poznano
zakljucki

d) Ali je GSVR kakorkoli razlicen od prejemnerastline glede ukrepov na osnovi bioloske omejitve

RN

Navedite in opisite bioloske omejitve, ki se uporabljajo za zadrzevanjeGSVR

CINE
[] Ni znano
zakljucki

e) Mozne spremembe kmetijskih praks in upravijanje GSVR zaradi genske spremembe ter zadevni Skodljivi vplivi na okolje

RN

Navedite in opisite vplive
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[INE
[C] Ni znano
zakljucki

f)  Ostale genske lastnosti in fenotipske znacilnosti

Navedite in opisite ostale genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSVR, ki niso bile zajete v predhodnih tockah

6.5. Genska stabilnost vkljuc¢ka in fenotipska stabilnost GSVR

Opisi gensko stabilnost vklju¢ka

Opisi fenotipsko stabilnost GSVR

Zkljucki o molekularni karakterizaciji GSVR

6.6. Spremenjena sposobnost GSVR za prenos genskega materiala v druge organizme ter mikroorganizme
vkljuéno s prenosom z rastline na rastlino

GSVR- genski material za prenos

Prejemni organizem

Opis spremenjene sposobnosti prenosa GSVR

zakljucki

6.7. Podatki o katerih koli toksi¢nih, alergenih ali drugih §kodljivih uéinkih na zdravje ljudi, ki izhajajo iz

genske spremembe

Ali je GSO kakor koli toksicen, alergen ali Skodljiv za zdravje (ziv ali neziv, vklju¢no z njegovimi zunajceli¢nimi produkti)?

[ DA, za
[ ljudi

toksi¢nost

alergenost
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opis drugih §kodljivih u¢inkov in posledic

[ONE
[] Ni poznano
zakljucki

6.8. Podatki o varnosti GSVR za zdravje Zivali glede toksi¢nih, alergenih ali drugih Skodljivih u¢inkih, ki
izhajajo iz genske spremembe, kadar se GSVR namerava uporabljati za Zivalsko krmo

Ali je GSO kakor koli toksi¢en, alergen ali $kodljiv za zdravje (ziv ali neziv, vklju¢no z njegovimi zunajceliénimi produkti)?

[IDA, za
[ zivali

toksi¢nost

alergenost

opis drugih skodljivih u¢inkov in posledic

[ONE

[] Ni poznano

6.9. Mehanizmi medsebojnega u¢inkovanja GSVR in tarénih organizmov

Opisite mehanizem in rezultat medsebojnega vplivanja GSO in tar¢nih organizmov, e je primerno

Znanstveno ime vrste ali skupine
organizmov

Mehanizem in rezultat interakcije

Potencialni vplivi na organizem

zakljucki

6.10. Spremembe v medsebojnem vplivanju GSVR z netarénimi organizmi, ki so posledica genske spremembe

Mozne spremembe v medsebojnem vplivanju GSVR z netarénimi organizmi
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Znanstveno ime vrste ali skupine | Sprememba in rezultat spremembe v Potencialni vplivi na organizem
organizmov medsebojnem vplivanju
zakljucki

6.11. Medsebojno ucinkovanje GSVR z abiotskim okoljem ter vpliv na biogeokemicne procese

Abiotsko okolje Opis medsebojnega uc¢inkovanja z GSVR

Opis vpliva na biogeokemicni proces

zakljucki

6.12. Metode za odkrivanje in identifikacijo GSVR

Opis metod odkrivanja GSVR

Metoda

Opis metode

Opis metode identifikacije GSVRO

Metoda

Opis metode
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6.13. Podatki o predhodnih sproscanjih GSVR

Predhodnia sproscanj in uporab GSO
Drzava Naslov prijave Prijavitelj Stevilka prijave | Datum prijave |Uporaba GSVR

Trajanje Rezultat sproscanja

Kratek opis predhodnih spros¢anj GSVR

7. PODATKI POVEZANI Z MESTOM SPROSCANJA GSVR

7.1. Lokacija, koordinate in velikost mesta spros¢anja GSVR

Navedite, katastrsko ob¢ino in vse parcele, v katerih se bo izvajalo spros¢anje GSVR V
Z.8t. Katastrska ob¢ina Parcelna stevilka | Velikost parcele | Dejanska povrsina za | SirSa povrsina pod
sproscanje vplivom spro$canja
m’ m’ m*
m’ m’ m?
m’ m’ m?
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m? m? m?
m? m? m?
m? m? m?
m? m’ m?
m’ m’ m’
m’ m’ m’
m’ m’ m?
skupaj skupaj skupaj

7.2. Opis ekosistema mesta sproséanja, vklu¢no s podnebjem, rastlinstvom in Zivalstvom

Opisite ekosisteme mesta spro§¢anja GSVR
Ekosistem Opis ekosistema
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Opisite podnebne znacilnosti mesta sprosc¢anja in regije, kjer bo potekalo spros¢anje GSVR

Opis rastlin vkljuéno z industrijskimi rastlinami in zivali ter migracijskimi vrstami na mestu spros¢anja

Znanstveno ime vrste ali skupine | Taréni Netar¢ni | Opis organizma
organizmov organizem |organizem

UJ UJ

(] (]

(] (]

(] (]

(] (]

(] (]

UJ UJ

UJ UJ

UJ UJ

UJ UJ

7.3. Prisotnost spolno zdruZljivih prosto Zivecih sorodnikov in gojenih vrst rastlin na mestu sprosc¢anja

Navedite ime vrste ali skupine spolno zdruzljivih prosto zivecih ali gojenih vrst rastlin

Znanstveno ime vrste ali skupine
rastlin

Prostozivece |Gojene

Opis organizma

Ogiogiooig|o

Ogiogiooig|o

Krizanje prejemnega in ali starSevskega organizma

Navedite organizme (gojene ali prostozivece), ki Zivijo v Sloveniji, s katerimi se prejemni in ali star§evski organizem lahko

kriza

Znanstveno ime vrste ali skupine
organizmov

Mehanizem in posledica interakcije

Povezave na osnovi simbioze
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Navedite organizme (gojene ali prostozivece), ki zivijo v Sloveniji, s katerimi lahko prejemni in ali starSevski organizem

vzpostavi simbiozo

Znanstveno ime vrste ali skupine
organizmov

Vrsta simbioze

Opis interakcije

7.4. BliZina zavarovanih obmocij ali habitatov v Sloveniji (vklju¢no z nahajalis¢i pitne vode), ki so lahko

prizadeti

Navedite zavarovana obmocja ali habitate, ki so lahko potencialno prizadeti

Ime obmocja ali habitata

Potencialni vplivi na obmocje

OO o e =
O|OO0 Ol =

mlimlinimiimiinis
CHO OO e|e

E ... Natura 2000 obmogje; N ... narodni park; R ... regijski park; O ... zavarovano z ob¢inskim odlokom

8. PODATKI POVEZANI S SPROSCANJEM GSVR

8.1. Namen spros¢anja GSVR v okolje

Opis predlaganega spros¢anja GSO v okolje, njegovega namena in predvideni proizvodi

8.2. Predvideni datumi sprosc¢anja in ¢asovno nac¢rtovanje poskusa vklju¢no s pogostostjo in trajanjem

sprosc¢anja

Predvideni datumi, ko bo potekalo spros¢anje

Pogostost | Od datuma

Do datuma

Trajanje

Nacrt poskusa

8.3. Nacin in metoda spros¢anja GSVR v okolje
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8.4. Metoda za pripravo in upravljanje mesta spros¢anja pred, med in po spros¢anju GSVR v okolje

a) Predobdelava mesta spro§¢anja

Opisite potrebno predobdelavo mesta sproS¢anja

b) Ukrepi za zas$cito delavcev med sproscanjem GSVR v okolje

¢) Obdelava mesta sproscanja po koncanem sproscanju

d) Prakse gojenja in metode spravila pridelka

Vrsta in nacin gojenja GSVR

Metode spravila GSVR

8.5. PribliZno $tevilo GSVR (ali rastlin na m?), ki se bo spros¢ala v okolje
P J

Stevilo rastlin: Enota:

8.6. Transport

a) Ali je potreben transport GSVR pred ali po spro§¢anju?
DA

Nacin transporta

Pakiranje GSVR med transportom

Oznacevanje GSVR pred ali po sproS¢anju

Namen transporta GSVR
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CINE
[] Ni poznano

9. PODATKI O NADZORU, SPREMLJANJU, NACRTIH ZA RAVNANJE PO SPROSCANJU IN ZA
RAVNANJE Z ODPADKI

9.1. Sprejeti previdnostni ukrepi

a) Razdalja od spolno zdruZljivih prostoZivecih sorodnikov ter gojenih vrst rastlin

Ime rastline Razdalja |Prostoziveée |Gojene Opis
(enota)

Ooggoooit
Ooggoooit

b) Ukrepi za zmanjSanje/preprecevanje razSirjanja reprodukcijskega organa GSVR (npr.pelod, semena, gomolji)

Ali se za zadrzevanje prejemnega in ali starSevskega organizma uporabljajo bioloske omejitve

[pa

Navedite in opisite bioloske omejitve, ki se uporabljajo za preprecevanje razsirjanja reprodukcijskega organa

[INE

[] Ni znano
Zadrzevanje za prekinitev razmnozevanja

Navedite in opiSite zadrzevalne ukrepe za zmanj$evanje ali prekinitev razmnoZzevanja

9.2. Metode ravnanja z mestom sproscanja po kon¢anem sproséanju

a) Postopki odstranjevanja ali inaktivacije GSVR po koncanem spro$§canju

a) Postopki odstranjevanja GSVR
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b) Postopki inaktivacije GSVR

9.3. Metode ravnanja z GSVR po sproscanju vklju¢no z odpadki

a) Ravnanje z odpadki
Opis predvidenega ravnanja z GSVR

b) Vrsta nastalih odpadkov

¢) Pricakovana kolicina odpadkov

d) Unicevanje odpadkov

9.4. Naért in tehnike spremljanja GSVR

a) Metode za odkrivanje GSSVR in spremljanje njihovih ucinkov
Metode odkrivanja GSVR

Metoda Opis metode
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Metode spremljanja GSVR
Metoda Opis metode

b) Specificnost, oblutljivost in zanesljivost metod spremljanja GSVR

Specifi¢nost metod identifikacije GSVR in njihovo loevanje od prejemne ali starSevske rastline
Metoda Specificnost

Obcutljivost metod identifikacije GSVR in njihovo lo¢evanje od prejemne ali starSevske rastline
Metoda Obcutljivost

Zanesljivost metod spremljanja za identifikacijo GSVR in njihovo lo¢evanje od prejemne ali starSevskerastline
Metoda Zanesljivost

¢) Metode za odkrivanje prenosa vkljucenega genskega materiala v GSO drugim organizmom

Metode odkrivanja prenosa vklju¢enega genskega materiala
Metoda Opis metode

d) Trajanje in spremljanje

Metoda spremljanja Zajeta povrsina (m?) Trajanje Pogostost (v
Od Do dnevih)
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9.5. Nacrt ukrepov za primer nepri¢akovanega Sirjenja GSVR

a) Metode za dekontaminacijo prizadetega podrocdja

¢ npr. zatiranje GSVR

b) Metode za odstranitev ali sanitacijo rastlin, Zivali, zemlje itd., ki je bila izpostavijena med ali po Sirjenju

¢) Metode za izolacijo obmodja, prizadetega zaradi nepricakovanega Sirjenja

d) Nacrti za zas¢ito zdravja ljudi in okolja v primeru nastopa nezelenega ucinka

9.6. Metode in nacin zascite mesta spros¢anja GSVR pred dostopom nepooblasc¢enih oseb

Metode zasc¢ite mesta sprosc¢anja
Metoda Opis metode
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Nacin zas¢ite mesta spro$¢anja

Metode zasCite mesta spros¢anja
Metoda Opis metode

Nacin za$¢ite mesta sprosc¢anja

10. PODATKI ZA KATERE PRIJAVITELJ MENI, DA SO POMEMBNI ZA SPROSCANJE GSVR V
OKOLJE

10.1. Dodatne informacije

10.2. Utemeljitev dolocitve podatkov, ki naj se varujejo kot zaupni

10.3. Izjava

Izjavljam, da so vsi navedeni podatki resni¢ni.

Kraj: Datum:

Podpis odgovorne osebe prijavitelja:
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10.4. Priloge

[[] Ocena tveganja
[] Katastrski izpis
[] Povzetek tehni¢ne dokumentacije
[] Drugo, navedite priloge:
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689.  Pravilnik o vsebini prijave za dajanje izdelka,
ki vsebuje gensko spremenjene organizme,
na trg

Na podlagi Sestega odstavka 41. €lena Zakona o ravnanju
z gensko spremenjenimi organizmi (Uradni list RS, §t. 23/05 —
uradno precis¢eno besedilo, 21/10 in 90/12 — ZdZPVHVVR)
minister za okolje in prostor v soglasju z ministrom za zdravje
in ministrom za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano izdaja

PRAVILNIK

o vsebini prijave za dajanje izdelka, ki vsebuje
gensko spremenjene organizme, na trg

1. ¢len

(1) Ta pravilnik v skladu s Prilogo IlI, Prilogo Il A, Prilogo
11l B in Prilogo IV Direktive 2001/18/ES Evropskega parlamenta
in Sveta z dne 12. marca 2001 o namernem sprosc¢anju gensko
spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive
Sveta 90/220/EGS (UL L $t. 106 z dne 17. 4. 2001, str. 1),
zadnji¢ spremenjene z Uredbo (EU) 2019/1381 Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 20. junija 2019 o preglednosti in
trajnosti ocenjevanja tveganja v prehranski verigi v EU ter o
spremembah uredb (ES) §t. 178/2002, (ES) $t. 1829/2003,
(ES) st. 1831/2003, (ES) §t. 2065/2003, (ES) $t. 1935/2004,
(ES) &t. 1331/2008, (ES) st. 1107/2009, (EU) 2015/2283 in
Direktive 2001/18/ES (UL L §t. 231 z dne 6. 9. 2019, str. 1),
(v nadaljnjem besedilu: Direktiva 2001/18/ES), ureja podrob-
nejSo vsebino prijave za pridobitev dovoljenja za dajanje izdel-
ka, ki vsebuje gensko spremenjene organizme (v nadaljnjem
besedilu: GSO), na trg.

(2) Ta pravilnik v skladu z Direktivo 2001/18/ES dolo¢a
tudi podatke, ki niso del prijave iz prejSnjega odstavka, kadar
prijavitelj predlaga, da se mu dolo¢i manjSi obseg prijave, Ce
dajanje izdelka, ki vsebuje GSO, na trg in njegova uporaba ne
predstavljata tveganja.

2. ¢len

Izrazi, uporabljeni v tem pravilniku, pomenijo:

1. prejemni organizem je celica ali organizem, ki sprejema
genski material iz izvornega organizma ali okolja, ga podvaja in
informacijo lahko tudi izrazi ter jo lahko prenasa na potomce;

2. starSevski organizem je prejemni organizem pred izve-
deno gensko spremembo;

3. izvorni organizem je organizem, iz katerega se pridobi
genski material za prenos v prejemni organizem;

4. vektor je prenaSalec genskega materiala ali ustreznih
celi¢nih sestavin iz izvornega organizma v prejemni organizem;

5. vklju€ek je genski material, ki se ga vkljuci v vektor;

6. vi$je rastline so rastline, ki se uvrs€ajo v taksonomsko
skupino semenk (Spermatophytae) (golosemenke — Gymno-
spermae in kritosemenke — Angiospermae).

3. ¢len

(1) Prijavitelj vlozi prijavo za pridobitev dovoljenja za na-
merno sproS¢anje katerih koli GSO v okolje, ki niso visje rastli-
ne, na obrazcu iz Priloge 1, ki je sestavni del tega pravilnika,
glede na znacilnosti GSO, obseg in pogoje spros¢anja ali glede
na predvidene pogoje uporabe GSO.

(2) Prijavitelj vlozi prijavo za pridobitev dovoljenja za na-
merno sprosS¢anje GSO v okolje, ki so visje rastline, na obrazcu
iz Priloge 2, ki je sestavni del tega pravilnika, glede na znacil-
nosti GSO, obseg in pogoje spros¢anja ali glede na predvidene
pogoje uporabe GSO.

(3) Prijavi iz prvega in drugega odstavka tega Clena se
prilozijo:

— povzetki in rezultati Studij iz prijave, vklju¢no z razlago,
zakaj so pomembni za oceno tveganja za okolje, in

— priloge s podrobnimi podatki o navedenih Studijah,
vklju€éno z opisom uporabljenih metod in materialov ali sklicem

na standardizirane ali mednarodno priznane metode ter ime-
nom organa, odgovornega za opravljanje Studij.

4. Clen

(1) Ce prijavitelj v skladu z zakonom, ki ureja GSO, pre-
dlaga, da se mu doloCi manjsi obseg prijave iz prvega odstavka
prejSnjega Clena, se s sklepom odloc¢i, da v prijavi ni treba po-
sredovati posameznih podatkov, dolo€enih v II., Ill. in IV. tocki
Priloge 1 tega pravilnika.

(2) Ce prijavitelj v skladu z zakonom, ki ureja GSO,
predlaga, da se mu dolo¢i manjsi obseg prijave iz drugega
odstavka prejSnjega Clena, se s sklepom odloci, da v prijavi ni
treba posredovati posameznih podatkov, dolo¢enih v toc¢kah B,
C, D, E in F Priloge 2 tega pravilnika.

5. ¢len

Prijavi iz prvega in drugega odstavka 3. ¢lena tega pravil-
nika morajo biti prilozeni:

— ocena tveganja za nameravano dajanje izdelka, ki vse-
buje GSO, na trg,

— program monitoringa vplivov izdelka in njegove uporabe
na okolje in zdravje ljudi,

—izvle€ek s podatki o genski spremembi v GSO v skladu
s 3. ¢lenom Odlo¢be Komisije z dne 23. februarja 2004 o do-
loCitvi podrobne ureditve vodenja registrov za vnos informacij
o genskih spremembah v gensko spremenjenih organizmih,
predvidenih v Direktivi 2001/18/ES Evropskega parlamenta
in Sveta (UL L §t. 65 z dne 3. 3. 2004, str. 20; v nadaljnjem
besedilu: Odlocba 2004/204/ES), in

— povzetek informacij prijave.

6. ¢len

(1) Ce gre za prijavo iz prvega odstavka 3. &lena tega
pravilnika, mora povzetek informacij prijave iz Cetrte alineje
prejSnjega ¢lena vsebovati podatke v skladu s 1. delom Priloge
Odlo¢be Sveta z dne 3. oktobra 2002 o dolocitvi v skladu z
Direktivo 2001/18/ES Evropskega parlamenta in Sveta obli-
ke povzetka informacij v zvezi z dajanjem v promet gensko
spremenjenih organizmov kot proizvodov ali v proizvodih (UL
L &t. 280 z dne 18. 10. 2002, str. 37; v nadaljnjem besedilu:
Odlo¢ba 2002/812/ES).

(2) Ce gre za prijavo iz drugega odstavka 3. &lena tega
pravilnika, mora povzetek informacij prijave iz Cetrte alineje
prejSnjega Clena vsebovati podatke v skladu z 2. delom Priloge
Odlo¢be 2002/812/ES.

7. ¢len

(1) Prijavo in priloge iz prvega, drugega in tretiega od-
stavka 3. ¢lena tega pravilnika ter priloge iz 5. in 6. ¢lena tega
pravilnika prijavitelj viozi v slovenskem in angleSkem jeziku v
pisni in elektronski obliki, ki je dostopna na osrednjem spletnem
mestu drzavne uprave med vsebinami ministrstva, pristojnega
za okolje in prostor (v nadaljnjem besedilu: ministrstvo).

(2) Ne glede na prejsnji odstavek lahko prijavitelj prijavo iz
prvega in drugega odstavka 3. ¢lena tega pravilnika in priloge iz
prejSnjega Clena vlozi samo v elektronski obliki, e odgovorna
oseba prijavitelja podpiSe prijavo z varnim elektronskim podpi-
som, overjenim s kvalificiranim potrdilom v skladu z zakonom,
ki ureja elektronsko poslovanje in elektronski podpis.

8. ¢len
Prijava iz prvega in drugega odstavka 3. ¢lena tega pra-
vilnika ter priloge iz 5. in 6. Clena tega pravilnika morajo biti
vidno oznaéene z nazivom ali imenom in priimkom prijavitelja.

9. ¢len
Ce se po izdaji dovolienja za dajanje izdelka na trg tr-
govsko ime izdelka, za katerega je bilo izdano dovoljenje za
dajanje na trg, spremeni, prijavitelj o tem nemudoma obvesti
ministrstvo.



Uradni list Republike Slovenije st.32 / 8.3.2021 / stran 2329

KONCNI DOLOCBI

10. ¢len
Z dnem uveljavitve tega pravilnika preneha veljati Pra-
vilnik o vsebini prijave za dajanje izdelka, ki vsebuje gensko
spremenjene organizme, na trg (Uradni list RS, §t. 87/06).

11. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 007-51/2020

Ljubljana, dne 24. februarja 2021
EVA 2019-2550-0005

Mag. Andrej Vizjak
minister
za okolje in prostor

Soglasam!
Janez Poklukar
minister
za zdravje

Soglasam!
Dr. Joze Podgorsek
minister
za kmetijstvo, gozdarstvo in prehrano
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PRILOGA 1
Izpolni MOP
Datum vlozitve prijave:
REPUBLIKA SLOVENIIA B )
MINISTRSTVO ZA OKOLJE IN PROSTOR Klasifikacijska oznaka prijave:

Dunajska c. 48, 1000 Ljubljana, Slovenija Stevilka prijave v Registru GSO:

Telefon: (01) 47 87 400 e Telefaks: (01) 47 87 422

PRIJAVA
DAJANJA IZDELKA, KI VSEBUJE GENSKO SPREMENJENE ORGANIZME
(GSO), NA TRG
(razen visjih rastlin)

I. PODATKI O PRIJAVITELJU IN OSNOVNI PODATKI O IZDELKU, KI SE DAJE
NA TRG

1. Prijavitelj
Prijavitelj je: [] Pravna oseba [] Fizi¢na oseba

Firma:
Identifikacijska Stevilka iz Poslovnega registra Slovenije:

Sedez in naslov:

Postna $t.: Kraj:

Drzava: Slovenija

Telefon: Telefaks: e-posta:
Prijavitelj je: I:' Domaci proizvajalec izdelka I:' Uvoznik izdelka

Naziv in naslov proizvajalca izdelka v primeru uvoza:

2. Odgovorna oseba prijavitelja
Priimek: Ime:

Delovno mesto pri prijavitelju:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Naslov:

Postna §t.: Kraj:

Telefon: Telefaks: e-posta:

3. Predlog obdobja, za katero se izda dovoljenje za dajanje izdelka na trg:

4. Splosni podatki o izdelku, ki se daje na trg

a) Trgovsko ime izdelka, in ime GSO, ki jih izdelek vsebuje, ter posebna identifikacijska oznaka, ime ali
Sifra, Ce jo prijavitelj uporablja za identifikacijo GSO

Trgovsko ime izdelka:

Ime GSO:

Posebna identifikacijska oznaka, ime ali Sifra za identifikacijo GSO:
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b) EU identifikacijska oznaka GSO:

¢)Opis izdelka
Vrsta izdelka:
Sestava izdelka:

Posebne lastnosti izdelka:

d) Namen uporabe izdelka in GSO, ki ga vsebuje

5. Splosni podatki o0 GSO, ki jih izdelek vsebuje
a) Uvrstitev GSO

GSO je:

[] viroid

] RNA virus

[] DNA virus

[] bakterija

[] gliva

[ ] zival
[ ] sesalec
[ ] insekt
[ ]riba
[] druga zival (opisi: vrsta, nizja sistemska kategorija)

] drugo, opisi:
b) Poimenovanje GSO
Znanstveno ime GSO (rod , vrsta 0z. niZja sistematska kategorija):

DruzZina, v katero je razvrs¢en GSO:
Sorta, pasma, sev:
Oznaka organizma:

Obicajno ime organizma:

Kratek opis GSO (genskih lastnosti ali fenotipskih znacilnosti in novih lastnosti in znac¢ilnosti):

6. Ali je bil GSO ali kombinacija GSO, ki jo vsebuje izdelek, prijavljena za namerno
sproscanje v okolje v skladu z Direktivo 2001/18/ES s strani prijavitelja?

[ 1 Da

Drzava: Stevilka prijave za namerno sproscanje v okolje:

[ ]Ne

Ce ne, navedite podatke iz analize tveganja, ki so v skladu z zahtevami Dela B Direktive
2001/18/ES o namernem sproscanju gensko spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi
Direktive Sveta 90/220/EGS

7. Al je izdelek, ki vsebuje GSO, s strani prijavitelja so¢asno prijavljen za dajanje na trg v
drugi drzavi ¢lanici Evropske unije?

[ 1Da

Navedite podrobnej$e podatke:
[ ] Ne
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8. Ali je bil kakS$en izdelek, ki vsebuje enake GSO, Ze kdaj prijavljen za dajanje na trg v
Evropski uniji s strani druge osebe?

[ 1Da

Navedite podrobnej$e podatke:

[ ] Ne
[ ] Ni znano

9. Ali je bilo v preteklosti namerno sproséanje GSO, ki jih vsebuje izdelek, v okolje ali
dajanje izdelka, ki vsebuje enake GSO, na trg Ze prijavljeno v drZavah izven Evropske
unije s strani prijavitelja ali druge osebe?

[IDa

Drzava in mednarodna oznaka drzave Oznaka prijave

|:|Ne

10. Podatki o predhodnih ali trenutno izvajanih spros¢anjih enakih GSO v okolje
v razmerah, reprezentativnih za tipe okolja, v katerih bo izdelek, ki se daje na
trg, mozZno uporabljati

I1. PODATKI O GSO, KI GA IZDELEK VSEBUJE

A. PREJEMNI ALI STARSEVSKI ORGANIZEM IN IZVORNI ORGANIZEM
1. PREJEMNI ALI STARSEVSKI ORGANIZEM

1.1. Uvrstitev in poimenovanje prejemnega ali starSevskega organizma

a) Uvrstitev prejemnega ali star§evskega organizma

Prejemni ali starSevski organizem je:
[] viroid
[] RNA virus
] DNA virus
[] bakterija
[ gliva
[] zival
[ ] sesalec
[ ] insekt
[ ] riba
[] druga zival (opisi: vrsta, nizja sistemska kategorija)
] drugo, opisi:

a) Poimenovanje prejemnega ali star§evskega organizma
Znanstveno ime (rod , vrsta oziroma nizja sistematska kategorija):

Druzina, v katero je razvr§¢en organizem:
Sorta, pasma, sev:
Oznaka organizma:

Obicajno ime organizma:
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‘ Opis organizma (taksonomske, morfoloske in fizioloske znacilnosti ter splosna razsirjenost):

b) Fenotipske in genske lastnosti

Fenotipski oznacevalci Genski oznacevalci

Fenotipske znacilnosti prejemnega ali starSevskega Vpisi zaporedja, ki enostavno dolo¢ajo fenotip in
organizma, ki lo¢ujejo organizem od ostalih bliznjih lo¢evanje posameznih celic ali posameznikov, ki imajo
sorodnikov to zaporedje, od tistih, ki ga nimajo

¢) Ali je prejemni ali starSevski organizem GSO?

[ ]Da
[ ] Ne
] Ni poznano
d) Referencni vir prejemnega ali starSevskega organizma
Zbirka: Sifra v zbirki:
Sedez zbirke:
Izvor ¢e ni iz zbirke:

1.2. Stopnja sorodnosti med izvornim organizmom in prejemnimi ali starSevskimi
organizmi

1.3. Tehnike odkrivanja in identifikacije prejemnega ali starSevskega organizma

Nacin in postopek odkrivanja in identifikacije

Obcutljivost, (koli¢inska) zanesljivost in specifi¢nost tehnik odkrivanja in identifikacije ter potrebna
oprema

1.4. Geografska razSirjenost prejemnega ali starSevskega organizma
a) Pojavljanje organizma na obmocju Evropske unije

Nacin pojaviljanja
[] Spontano pojavljanje
[] Subspontano pojavljanje
] Avtohtoni organizem
[] Adventivni organizem
[ ] Gojena, kmetijska vrsta
[_] Se ne pojavlja
[ ] Ni znano

Geografsko obmodje razsirjenosti
[ ] Arkti¢no
[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko
[] Dinarsko
[] Panonsko
[ ] Sredozemsko

Opis geografskega obmodja razsirjenosti
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Habitatni tip
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[] 2. Sladke in ostale celinske vode
[]3. Grmis¢a in traviica
[ ] 4. Gozdovi
[] 5. Barja in mogvirja
[] 6. Skalovje, melis¢a in pesc¢ine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis habitatnega tipa:

Uradni list Republike Slovenije

b) Pojavijanje organizma v driavah izven Evropske unije

Drzave, kjer se organizem pojavlja:

[ Se ne pojavlja

Geografsko obmodje razSirjenosti
[] Arkti¢no
[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko
[ ] Dinarsko
[ ] Sredozemsko
[ ] Puscavsko
[] Tropsko

Habitatni tip
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[] 2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmis¢a in traviica
[ ] 4. Gozdovi
[] 5. Barja in moévirja
[] 6. Skalovje, melis¢a in peséine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis habitatnega tipa:

¢) Organizem se pogosto uporablja v Evropski unije
[ ] Da [ ]Ne

d) Organizem se pogosto nahaja na obmocju Evropske unije

[ 1 Da [ ]Ne

e) Naravni habitat prejemnega ali starSevskega organizma
Opis naravnega habitata in ekoloskih razmer, v katerih organizem uspeva v naravi

(a) Organizem je mikroorganizem:
- voda
- zemlja, prosto ziveci
- zemlja v povezavi s koreninskim sistemom rastline
- v povezavi z deli rastline nad zemljo
- v povezavi z zivalmi
- drugo (specificiraj)
(b) Organizem je zival
- naravni habitat ali najbolj pogost agro-ekosistem

(c) Podatki o naravnih plenilcih, plenu, parazitih, tekmecih, simbiontih in gostiteljih

J) Povezave na osnovi simbioze

Navedite sorodne gojene ali avtohtone organizme na obmocju Slovenije, s katerimi lahko prejemni ali

starSevski organizem vzpostavi simbiozo

organizmov

Znanstveno ime vrste ali skupine | Vrsta simbioze Opis interakcije
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1.5. Organizmi, s katerimi je poznan prenos genskega materiala v naravnih pogojih
(konjugacija, itd.)
Organizem Nacdin prenosa genskega materiala

p—

.6. Genska stabilnost organizma in dejavniki, ki vplivajo nanjo
Obseg in vrsta genske nestabilnosti Dejavniki, ki vplivajo na gensko nestabilnost

1.7. Patoloske, ekoloske in fizioloSke lastnosti prejemnega ali starSevskega organizma

a) Ali je prejemni ali starSevski organizem razvricen glede na tveganje na podlagi katerega od
predpisov s podrocja varstva okolja ali zdravja ljudi?

[ ] Da

opisi tveganje in navedi razvrstitev in predpis, na podlagi katerega je razvri¢en

[ ]Ne

b) RazmnoZevanje prejemnega ali starSevskega organizma
Nacin razmnoZevanja

] Spolno
[] Nespolno

Opis nacina in metode razmnozevanja

Dejavniki, ki vplivajo na razmnoZzevanje

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih

Povprecni Cas: Casovna enota:
Generacijski Cas v okolju, kjer se bo izdelek, ki vsebuje GSO, uporabljal
Povpreéni &as: ———  Casovna enota:

¢) Sposobnost preZivetja in odpornost prejemnega ali starSevskega organizma
Zmoznost oblikovanja struktur, ki povecujejo stopnjo prezivetja:

] Endospore

[] Ciste

[] Sklerocij

] Nespolne spore (glive)

] Spolne spore (glive)

[] Jajeca

[ ] Liginke

[ ] Bube

[] Drugo, navedite:

Maksimalni ¢as preZivetja struktur v naravnih ekosistemih
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Maksimalni ¢as: Casovna enota:
Maksimalni ¢as prezivetja struktur na obmocju , kjer se bo izdelek, ki vsebuje GSO, uporabljal
Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Dejavniki, ki vplivajo na prezivetje

d) RazSirjanje prejemnega ali starSevskega organizma

Nacin razsirjanja:

Dejavniki, ki vplivajo na razsirjanje:

e) Patogenost prejemnega ali starSevskega organizma
Ali je prejemni ali starSevski organizem patogen ali kakor koli drugaée Skodljiv (ziv ali neziv, vkljuéno
z njegovimi zunajceli¢nimi produkti)?
[ ]Da
[] za ¢loveka
[] za zivali
[] za rastline
] drugo, navedite:

Opis patogenosti
- nalezljivost
- infektivnost (infektivna doza)
- toksicnost
- virulentnost
- alergenost
- nosilec (vektor) povzrocitelja bolezni
- mozni vektorji
- nabor gostiteljev, vkjucno z neciljnimi organizmi
- moznosti aktivacije latentnih virusov (provirusov)
- sposobnost kolonizacije drugih organizmov

- drugo, navedi:

[ ]Ne
[] Ni poznano

f) Odpornost na antibiotike in moZna uporaba teh antibiotikov pri ljudeh in domacih organizmih
zaradi preventive in zdravljenja

g) Vkljucenost prejemnega ali star§evskega organizma v okoljske procese
Osnovna proizvodnja:

Krozenje hranil:

Razgradnja organskih snovi:

Dihanje:

Ostalo:
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h) Druge Skodljive lastnosti Zivih ali mrtvih organizmov, vkljucno z njihovimi zunajceli¢nimi produkti

1.8. Narava avtohtonih vektorjev prejemnega ali starSevskega organizma (virusi, viroidi,
transpozoni in avtohtoni vektorji)

Oznaka | Ime
Zaporedje
Pogostost mobilizacije ‘ Specificnost

Prisotnost genov, ki dajejo odpornost

Oznaka | Ime
Zaporedje
Pogostost mobilizacije Specifi¢nost

Prisotnost genov, ki dajejo odpornost

1.9. Predhodne genske spremembe prejemnega ali starSevskega organizma, ¢e je GSO

Drzava |Naslov projekta Prijavitelj Stevilka prijave Datum prijave

2. 1ZVORNI ORGANIZEM

2.1. Uvrstitev izvornega organizma
Znanstveno ime (rod , vrsta
oziroma nizja sistematska | Druzina, v katero je Pasma, |Oznaka

Sifra | kategorija) razvr§fen organizem 0 sev organizma

1.

2.

3.

=

L1 00 00|00 0T

[]

M... mikroorganizem; Z ... zival; O ... ostalo
Obicajno ime Izvor organizma,
Sifra | organizma Referencna zbirka Sifra v zbirki | Sedez zbirke | ce ni iz zbirke

olololololol®

[
[
[
[
[
[
0

N

w

b
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Opis izvornega organizma (fenotipske in genske lastnosti)

1.

AN A Pl Rl

2.2. Tehnike odkrivanja in identifikacije izvornega organizma
Nacin in postopek odkrivanja ter identifikacije

Obcutljivost, (koli¢inska) zanesljivost in specifi¢nost tehnik odkrivanja in identifikacije ter potrebna
oprema

2.3. Geografska razsirjenost izvornega organizma
a) Pojavljanje v Evropski unije
Nacin pojaviljanja
Spontano pojavljanje
[] Subspontano pojavljanje
[] Avtohtoni organizem
[ ] Adventivni organizem
[ ] Gojena, kmetijska vrsta
[] Se ne pojavlja
] Ni znano
Geografsko obmocdje razSirjenosti
[ ] Arkti¢no
[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko
[] Dinarsko
[] Panonsko
[] Sredozemsko
Opis geografskega obmocja razsirjenosti

Habitatni tip
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[] 2. Sladke in ostale celinske vode
[]3. Grmis¢a in traviida
[ 14. Gozdovi
[] 5. Barja in mogvirja
[] 6. Skalovje, meli$¢a in pescine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina
Podrobnejsi opis habitatnega tipa:

b) Pojavljanje v driavah izven Evropske unije
Drzave, kjer se organizem pojavlja:
1 Se ne pojavlja

Geografsko obmocje razSirjenosti
[ ] Arkti¢no
[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko
[] Dinarsko
[] Sredozemsko
[] Puscavsko
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[] Tropsko
Opis geografskega obmocja razsirjenosti

Habitatni tip
[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[]2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmis¢a in traviséa
[]4. Gozdovi
[] 5. Barja in moévirja
[] 6. Skalovje, melis&a in pescine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis habitatnega tipa:

¢) Se pogosto uporablja v Evropski uniji

[]Da [ Ne
d) Se pogosto nahaja na obmocju Evropske unije
[ 1Da [ ]Ne

e) Naravni habitat izvornega organizma
Opis naravnega habitata in ekoloskih razmer, v katerih organizem uspeva v naravi
a) Organizem mikroorganizem
- voda
- zemlja, prosto ziveci
- zemlja v povezavi s koreninskim sistemom rastline
- v povezavi z deli rastline nad zemljo
- v povezavi z Zivalmi
- drugo (specificiraj)
b) Organizem je zival
- naravni habitat ali najbolj pogost agro-ekosistem

c) Podatki o naravnih plenilcih, plenu, parazitih, tekmecih, simbiontih in gostiteljih

2.4. Organizmi, s katerimi je poznan prenos genskega materiala v naravnih pogojih
(konjugacija, itd.)
Organizem Nacin prenosa genskega materiala

2.5. Genska stabilnost organizma in dejavniki, ki vplivajo nanjo
Obseg in vrsta genske nestabilnosti Dejavniki, ki vplivajo na gensko nestabilnost

2.6. Patoloske, ekoloske in fizioloske lastnosti izvornega organizma

a) Ali je izvorni organizem razvrscen glede na tveganje na podlagi katerega od predpisov s
podrocéja varstva okolja ali zdravja ljudi?

[ ]1Da

Opisi tveganje in navedi razvrstitev ter predpis, na podlagi katerega je razvrséen

[ ]Ne

b) Patogenost izvornega organizma
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Ali je izvorni organizem patogen ali kakor koli drugace skodljiv (zZiv ali neziv, vklju¢no z njegovimi
zunajceli¢nimi produkti)?
[ ]Da
[] za ¢loveka
[] za zivali
[] za rastline

[] drugo

Opis patogenosti
- nalezljivost
- toksi¢nost
- virulentnost
- alergenost

- nosilec (vektor) povzrocitelja bolezni

- mozni vektorji

- nabor gostiteljev, vkjuc¢no z neciljnim organizmom
- moznosti aktivacije latentnih virusov (provirusov)
- sposobnost kolonizacije drugih organizmov

Drugo (€e ima izvorni organizem patogene ali Skodljive lastnosti, navedite, ali je vklju¢eno
zaporedje kakor koli vkljuceno v te lastnosti)

[ ] Ne
] Ni poznano

¢) Odpornost na antibiotike in moZna uporaba teh antibiotikov pri ljudeh in drugih organizmih
zaradi preventive in zdravljenja

d) Ali izvorni in prejemni organizem naravno izmenjujeta genski material?

[ 1 Da

Opis izmenjevanja genskega materiala

[ ] Ne
] Ni poznano

¢) Vkljucenost izvornega organizma v okoljske procese
Osnovna proizvodnja:

Krozenje hranil:

Razgradnja organskih snovi:

Dihanje:

Ostalo:

f) Druge skodljive lastnosti Zivih ali mrtvih organizmov, vkljuéno z njihovimi zunajceli¢nimi
produkti
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g) Ce ima izvorni organizem Katere koli patogene ali §kodljive lastnosti, navedite, e so dana
zaporedja na kakrSen koli nacin vpletena v njih

2.7. Narava avtohtonih vektorjev izvornega organizma (virusi, viroidi, transpozoni in
avtohtoni vektorji)

Oznaka | Ime

Zaporedje

Pogostost mobilizacije Specificnost

Prisotnost genov, ki dajejo odpornost

Oznaka | Ime
Zaporedje
Pogostost mobilizacije Specificnost

Prisotnost genov, ki dajejo odpornost

2.8. Predhodne genske spremembe izvornega organizma, e je GSO
Drzava
Naslov projekta

Prijavitelj Stevilka prijave Datum prijave

Drzava

Naslov projekta

Prijavitelj Stevilka prijave Datum prijave

B. ZNACILNOSTI VEKTORJA

1. Lastnosti vektorja

a) Vrsta vektorja
[ ] Plazmid
[] Bakteriofag
[ ] Virus
[ ] Kozmid
| Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)

[] Ostalo, navedite:
b) Vir vektorja

Vir:
¢) Opis zgradbe vektorja

d) Genska karta in restrikcijska karta vektorja

e) Podatki o zaporedju

f) Podatki o vsebnosti zaporedij v vektorju, katerih produkt ali podroclje delovanja ni znano
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) Pogostost aktiviranja vektorja

2. Zaporedje transpozonov, vektorjev in drugih nekodirajocih genskih odsekov

Navedite zaporedje transpozonov, vektorjev in drugih nekodirajocih genskih odsekov, uporabljenih za
ripravo in delovanje vneSenega vektorja in vkljuéka v GSO

3. Pogostost mobilizacije in sposobnost genskega prenosa ter metode dolo¢anja
Pogostost mobilizacije vklju¢enega vektorja

Sposobnost genskega prenosa

Metode dolo¢anja

4. Omejenost vektorja na DNK
Stopnja, do katere je vektor omejen na DNK za izvajanje predvidene funkcije:

C. ZNACILNOSTI SPREMENJENEGA ORGANIZMA
1. PODATKI O GENSKI SPREMEMBI

1.1. Vrsta genske spremembe
[] vnos genskega materiala
[] odstranitev dela genskega materiala
[] zamenjava baz
[ fuzija celic
[] drugo, navedite:

1.2. Pri¢akovani rezultati genske spremembe

1.3.Drzava, v kateri je bila genska sprememba izvedena
Ali je bila genska sprememba izvedena v Sloveniji?

[ ]Da

Stevilka zaprtega sistema v Registru GSO:

Stevilka dela z GSO v zaprtem sistemu v Registru GSO (&e gre za delo z GSO iz drugega,
tretjega ali Cetrtega varnostnega razreda) :

[ ] Ne

Drzava, v kateri je bila izvedena genska sprememba:

1.4. Uporaba vektorja pri genski spremembi
Ali je bil v procesu spreminjanja uporabljen vektor?

[ 1Da
[] Vektor je v celoti prisoten v GSO
[] Vektor je deloma prisoten v GSO
[ ]Ne

(Ce je odgovor Ne, nadaljujte pri tocki 1.6.)
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1.5. Vektor

a) Vrsta vektorja

[ ] Plazmid

[] Bakteriofag
[ ] Virus

[ ] Kozmid

[ ] Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)
] Drugo, navedite:
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b) Poimenovanje vektorja
Ime vektorja:

Oznaka vektorja:

¢) Gostiteljsko obmocje za vektor
Gostiteljsko obmogje:

d) Prisotnost sekvence v vektorju, ki daje selekcijski ali identifikacijski fenotip
] Odpornost na antibiotike
[] Odpornost na tezke kovine
[] Odpornost na pesticide, katere:

[] Drugo:
e) Sestavni deli vektorja
Vektor Sestavni del (fragment) Funkcija Referenca

) Metoda uporabljena za vnos vektorja v prejemni ali starSevski organizem:
[] transformacija

[] elektroporacija

[] makro-injiciranje

[] mikro-injiciranje

[] infekcija

[] drugo:

Opis metode

1.6. Metoda za izgradnjo ali odstranitev zaporedja in vnos vkljuc¢ka v prejemni ali
starSevski organizem, ¢e v procesu spreminjanja vektor NI uporabljen:
[] transformacija
[] mikro-injiciranje
[] mikro-inkapsulacija
[] makro-injiciranje
[] drugo:

Opis metode

1.7. VKkljuéek ali pripravljeno zaporedje za vnos
Opis sestave vkljucka ali pripravljenega zaporedja za vnos, vklju¢no z zaporedjem vkljucka in mesti

rezanja

Sestavni deli vkljucka ali pripravljenega zaporedja za vnos
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Sestavni del Izvor Funkcija v konénem GSO

Opis metode za pripravo vkljucka ali pripravljenega zaporedja za vnos

1.8. Cistost vklju¢ka ali pripravljenega zaporedja za vnos glede na prisotnost katerega koli
neznanega zaporedja in podatki o stopnji, do katere je vklju¢eno zaporedje omejeno
na DNK, potrebno za izvajanje predvidene funkcije

[] Vkljugek ali pripravljeno zaporedje za vnos NE vsebuje delov, katerih funkcija ali produkti niso
poznani

[] Vkljugek ali pripravljeno zaporedije za vnos vsebuje dele, katerih funkcija ali produkti niso
poznani

Opis delov, katerih funkcija ali produkti niso poznani:

Stopnja, do katere je vkljuceno zaporedje omejeno na DNK, potrebno za izvajanje predvidene
funkcije

1.9. Metode in merila, uporabljena za izbiro vkljucka ali pripravljenega zaporedja za vnos

1.10. Zaporedje, funkcijska enakost in mesto spremenjenih ali vkljucenih ali odstranjenih
odsekov nukleinske kisline, posebej glede na katero koli znano $kodljivo zaporedje
Mesto vkljucevanja vkljucka ali za vnos pripravljenega zaporedja v prejemnem organizmu
[] na prostem plazmidu

[] integriran v kromosom
[ ] ostalo:

Ali zaporedja (sekvence) vkljucka ali za vnos pripravljenega zaporedja kodirajo gene za enega ali ve¢
produktov, ki so funkcionalni homologi produktom, ki naravno nastajajo v prejemnem organizmu?

[ ] Da

Navedite gene

[ Ne
] Ni poznano

Ali vkljucek ali za vnos pripravljeno zaporedje vsebuje zaporedja (sekvence), ki kodirajo toksine,
alergene ali skodljive snovi?

[ ] Da
Opis

[ ] Ne
] Ni poznano

Ali je vneSena DNK stabilna?
[ ] Da
[ ]Ne
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2. PODATKI O KONCNEM GSO

2.1. Genske lastnosti in fenotipske znacilnosti, ki se razlikujejo od prejemnega ali
star§evskega organizma

a) Ali se GSO razlikuje od prejemega ali starSevskega organizma glede preZivetja oblik (struktur)
razSirjanja?
[ ] Da
Opis razlik

[ ] Ne
] Ni poznano

b) Ali se GSO razlikuje od prejemnega ali starSevskega organizma glede nacina ali hitrosti
razmnoZevanja?

[ ] Da
Opis razlik

[ ] Ne

[ Ni poznano

¢) Ali se GSO razlikuje od prejemnega ali starSevskega organizma glede nacina ali hitrosti
razSirjanja?
[ 1 Da
Opis razlik

[ ] Ne
[ Ni poznano

d) Ali se GSO razlikuje od prejemnega ali starSevskega organizma glede ukrepov na osnovi bioloske
omejitve, ki se uporabljajo za nadzor spro§¢anja GSO v okolje?
[ 1Da

Navedite in opiSite ukrepe na osnovi bioloske omejitve, ki se uporabljajo

[ ] Ne
[ Ni poznano

e) Druge genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSO, ki se razlikujejo od lastnosti in znacilnosti
prejemnega ali star§evskega organizma, ki niso zajete v predhodnih tockah

2.2. Struktura in koli¢ina nukleinske Kkisline vektorja in izvornega organizma, ki ostaja v
konc¢ni zgradbi spremenjenega organizma

Opis strukture

Oznaka vstavljenega zaporedja Izvor

Zaporedje

Koli¢ina nukleinske kisline v GSO

Oznaka vstavljenega zaporedja Izvor

Zaporedje
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Koli¢ina nukleinske kisline v GSO

2.3. Podatki o stopnji, do katere je vkljucek omejen na Zeljeno funkcijo

2.4. Mesto vkljucka v GSO

2.5. Genska stabilnost GSO
Podatki o stabilnosti organizma glede na genske lastnosti

2.6. Hitrost in stopnja izraZanja novega genskega materiala ter metoda in obcutljivost
meritve

Hitrost in raven izrazanja novega genskega materiala

Metoda in obcutljivost meritve

2.7. Aktivnost izraZenih proteinov

2.8. Tehnike odkrivanja in identifikacije GSO
Opis tehnik odkrivanja GSO

Opis tehnik identifikacije GSO

Opis tehnik odkrivanja vstavljenega zaporedja v GSO

Opis tehnik identifikacije vstavljenega zaporedja v GSO

2.9. Obcutljivost, zanesljivost in specificnost tehnik odkrivanja in identifikacije GSO
Opis obcutljivosti, (koli¢inske) zanesljivosti in specificnosti tehnik

2.10. Podatki o predhodnih spros¢anjih GSO v okolje in uporabi GSO

Potek predhodnjih spro$éanj, prijavljenih v skladu z delom B Direktive 2001/18/ES o namernem
spros$¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta 90/220/EGS
St. Prijave:

Kraj sproscanja:

Namen spros¢anja:

Trajanje sproséanja:

Trajanje spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Namen spremljanja (monitoringa) po kon¢anem spros¢anju:
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Sklepne ugotovitve spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Rezultati sprosc¢anja glede na kakr$no koli tveganje za zdravje ljudi in okolje:

Potek predhodnjih spro$canj, ki so se izvajala v Evropski uniji ali izven nje
DrZava spro$¢anja:

Organ, ki je nadzoroval spro$¢anje:

Kraj sproscanja:

Namen spro$¢anja:

Trajanje spro$¢anja:

Trajanje spremljanja (monitoringa) po kon¢anem spros€anju:

Namen spremljanja (monitoringa) po kon¢anem spros¢anju:

Sklepne ugotovitve spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Rezultati sproscanja glede na nevarnost za zdravje ljudi in okolje:

2.11. Mozni uéinki GSO na zdravje ljudi, Zivali in rastlin
Ali je GSO kakor koli skodljiv (ziv ali neziv, vkljucno z njegovimi produkti)?
[ 1Da
[ ] za ¢loveka
[ ] za zivali
[ ] za rastline

Toksi¢nost

Alergenost

Primerjava GSO z izvornim organizmom in prejemnim ali starSevskim organizmom glede
atogenosti

Zmoznost kolonizacije

Patogenost organizma za ljudi, ki so imunokompetentni

- bolezni, ki jih povzro€ajo, in mehanizmi patogenosti, vkljucno z invazivnostjo
in virulentnostjo

- nalezljivost

- infektivna doza

-nabor gostiteljev, moznosti sprememb, vkljuéno z neciljnimi organizmi
- moznosti prezivetja zunaj humanega gostitelja

- prisotnost vektorjev ali nacinov razsirjanja

- bioloska stabilnost

- mehanizmi odpornosti na antibiotike

- alergenost

- razpolozljivost ustreznega zdravljenja

Druga tveganja, povezana z GSO

[ ] Ne
] Ni poznano
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III. POGOJI SPROSCANJA GSO IN PREJEMNO OKOLJE

A. SPROSCANJE GSO

1. Opis sprosé¢anja GSO v okolje

2. Priprava kraja sproscanja GSO pred njegovim zacetkom

Opis priprave

3. Metode spros¢anja GSO

4. Ukrepi varstva pri delu med izvajanjem spros¢anja GSO

wn

. Postopki in ravnanje s krajem spros¢anja po kon¢anem spros¢anju GSO

6. Tehnike za odstranjevanje ali inaktivacijo GSO po kon¢anem spros¢anju v okolje

a) Tehnike za odstranjevanjev GSO

b) Tehnike inaktivacije GSO

7. Prevoz GSO ali drugi na¢ini prenasanja GSO

Nacin prevoza ali prenasanja

Pakiranje GSO med prevozom ali prenasanjem

B. OKOLJE (KRAJ SPROSCANJA GSO IN SIRSE OKOLJE)

1. Geografska lokacija predvidenih obmoc¢ij v Evropski uniji, kjer se bo izdelek uporabljal

2. Neposredna bioloSka sorodnost s ¢lovekom in drugimi pomembnimi Zivimi organizmi

3. Neposredna blizina pomembnih habitatnih tipov ali obmoc¢ij, varovanih ali zavarovanih
po predpisih o varstvu okolja, ohranjanju narave ali rabi in varstvu posameznih
naravnih dobrin, na katere bi spros¢anje GSO lahko vplivalo

Ime varovanega ali zavarovanega
habitatnega tipa ali obmo¢ja

Oddaljenost od kraja spro$¢anja
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4. Podnebne znadilnosti na predvidenih obmo¢jih uporabe izdelka

Geografske znacilnosti

5. Geografske, geoloske in pedoloske znacilnosti na predvidenih obmocjih uporabe izdelka

Geoloske znadilnosti

Pedoloske znacilnosti

6. Zivalstvo in rastlinstvo, vklju¢no z gojenimi rastlinami, rejno Zivino in migracijskimi

vrstami
Zivalstvo
Znanstveno ime vrste ali skupine Prosto ziveci Rejna zivina Migracijska vrsta
organizmov organizem
Rastlinstvo
Znanstveno ime vrste ali skupine Prosto ziveci Gojena rastlina
organizmov organizem

7. Ciljni in neciljni ekosistemi, na katere bi spros¢anje GSO na predvidenih obmo¢jih

uporabe izdelka lahko vplivalo

Ekosistem Ciljni |Neciljni

OO oo
EpElEiEEE.

8. Primerjava naravnega habitata prejemnega organizma in naravnih habitatov na
predvidenih obmocjih uporabe izdelka v Evropski uniji

[] Naravni habitat, v katerem se bo spros¢al GSO, JE drugacen od naravnega habitata prejemnega

organizma
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Opis razlik

[] Naravni habitat, v katerem se bo spros¢al GSO, JE enak kot naravni habitat prejemnega organizma
[ ] Ni znano

IV. MEDSEBOJNO VPLIVANJE GSO IN OKOLJA

A. ZNACILNOSTI, KI VPLIVAJO NA PREZIVETJE, RAZMNOZEVANJE IN
SIRJENJE

1. Bioloske oblike in lastnosti, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje in razsirjanje
Zmoznost oblikovanja struktur, ki povecujejo stopnjo prezivetja GSO
] Endospore
[ ] Ciste
[] Sklerocij
[] Nespolne spore (glive)
[_] Spolne spore (glive)
[] Jajeca
[ ] Liginke
[ ] Bube
[ ] Ostalo:

Maksimalni ¢as prezZivetja struktur v naravnih ekosistemih

Maksimalni ¢as: Casovna enota:
Maksimalni ¢as prezivetja struktur v okolju na obmocju spros¢anja GSO
Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Nacin razmnozevanja GSO
] Spolno
[ Nespolno
Opis nacina razmnozevanja GSO

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih
Povprecni Cas: Casovna enota:
Generacijski ¢as v okolju na obmocju spros¢anja GSO

Povprecni Cas: Casovna enota:
Opis nacina razsirjanja GSO

2. Okoljski pogoji, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje in razsirjanje

Okoljski pogoji, ki vplivajo na prezivetje GSO (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd)

Okoljski pogoji, ki vplivajo na razmnoZevanje GSO (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.)

Okoljski pogoji, ki vplivajo na raz§irjanje GSO (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.)

3. Obcutljivost na specifi¢ne dejavnike
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B. MEDSEBOJNO VPLIVANJE GSO IN OKOLJA

1. Predvideni habitat GSO

Predvideno obmocje sproséanja | Habitatni tip*

Opis predvidenega habitata

Predvideno obmocje sproscanja | Habitatni tip*

Opis predvidenega habitata

Predvideno obmocje spros¢anja | Habitatni tip*

Opis predvidenega habitata

* skladno s predpisi s podrocja ohranjanja narave

2. Obnasanje in lastnosti GSO ter njihov vpliv na okolje v simuliranem naravnem okolju
(npr. mikrokozmos, rastna komora, rastlinjak)

Reference z rezultati proucevanja obnasanja in lastnosti GSO ter njihovega vpliva na okolje v
simuliranih okoljih

Vir (avtor/ji, leto: naslov vira, revija, letnik, Stevilka, zaloznik, kraj izdaje, §t. Strani oz. strani v reviji):

3. Sposobnost genskega prenosa

a) Genski prenos od GSO v organizme v ekosistemih, na katere bi sproScanje lahko vplivalo, po
spro$éanju

Znanstveno ime vrste ali skupine Opis genskega prenosa
organizmov

b) Genski prenos od avtohtonih organizmov v GSO po sproscanju

Znanstveno ime vrste ali skupine Opis genskega prenosa
organizmov

4. Ali se lahko po spros¢anju zgodi naknadna selekcija GSO, ki vodi v izraZanje
nepri¢akovanih in neZelenih lastnosti ?

[ 1 Da
Opis naknadne selekcije

[ ] Ne

[ ] Ni znano

5. Ukrepi in metode za zagotovitev in preverjanje genske stabilnosti
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Opis uporabljenih ukrepov za zagotovitev genske stabilnosti

Opis genskih lastnosti, ki lahko preprecijo ali zmanjSajo razSirjanje genskega materiala

Opis metod za preverjanje genske stabilnosti

6. Poti bioloskega razsirjanja in na¢ini medsebojnega vplivanja s posrednikom Sirjenja

Opis znanih in moznih nac¢inov medsebojnega vplivanja s posrednikom $irjenja

Posrednik Sirjenja |V  |Z |PS | VK |Ostalo Opis medsebojnega vplivanja
O 0O oo
O 0O oo
O 0O OO
oo g

V ... vdihavanje; Z ... zauzitje; PS ... povrSinski stik; VK ... vkopavanje; Ostalo ...izpolnite

7. Ekosistemi, v katere se GSO lahko razsiri s kraja spros¢anja
Ekosistem Opis ekosistema

8. MozZnosti prekomernega povecanja populacije GSO v okolju

9. Kompetitivne prednosti GSO v primerjavi s prejemnim ali starSevskim organizmom

10. Identifikacija in opis ciljnih organizmov
Znanstveno ime vrste ali skupine organizmov | Opis organizma

11. Pri¢akovani mehanizem in rezultat medsebojnega vplivanja GSO in ciljnih

organizmov
Znanstveno ime vrste ali skupine | Mehanizem in rezultat Mozni vplivi na ciljni
ciljnih organizmov medsebojnega vplivanja organizem

12. Identifikacija in opis neciljnih organizmov, na katere bi spros¢anje GSO lahko
§kodljivo vplivalo, in pri¢akovani mehanizmi medsebojnega vplivanja z njimi
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Znanstveno ime vrste ali skupine | Mehanizem in rezultat Mozni vplivi na neciljni
neciljnih organizmov medsebojnega vplivanja organizem

13. Verjetnost spremembe v bioloSkem medsebojnem vplivanju ali naboru gostiteljev po
spros¢anju v okolje
Gostitelj Verjetnost sprememb v bioloskem medsebojnem vplivanju

14. Znano ali predvideno medsebojno vplivanje z neciljnimi organizmi v okolju (vklju¢no
s tekmeci, Zrtvami, gostitelji, simbionti, plenilci, zajedavci in povzrocitelji bolezni)

Neciljni T |Z |G |S |PL |Z |P [Ostalo Opis medsebojnega
organizmi vplivanja
oggoois) g
O ojoojaoig)
Oojogaoig]
Oojogaoig)

T ...tekmec; Z ...21tev; G ... gostitelj; S ...simbiont;PL ...plenilec; Z ...zajedavec; PB ...povzrocitelj bolezni;
Ostalo ...izpolnite

15. Habitatni tipi ali obmoc¢ja, varovanih ali zavarovanih po predpisih o varstvu okolja,
ohranjanju narave ali rabi in varstvu posameznih naravnih dobrin, na katere bi
sprosc¢anje GSO v okolje lahko vplivalo

Habitatni tip ali obmocje Mozni vplivi

16. Vkljucenost v biogeokemic¢ne procese

Procesi osnovne proizvodnje:

Krozenje hranil:

Razgradnja organskih snovi:

Procesi dihanja:

Ostalo:

17. Druga moZna medsebojna vplivanja GSO in okolja
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18. Predvideno obnaSanje izdelka, ¢e se razlikuje od prejemnega ali starSevskega
organizma

Vplivi izdelka na okolje

Ucinki izdelka na zdravje ljudi, ¢e so drugacni od ucinkov prejemnega ali starSevskega
organizma

V. MONITORING, NADZOR, RAVNANJE Z ODPADKI IN UKREPI V PRIMERU
NENAMERNEGA SIRJENJA GSO

A. MONITORING

1. Metode za odkrivanje GSO in monitoring njihovih u¢inkov

Metode za odkrivanje GSO
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

Metode za spremljanje u¢inkov GSO
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

2. Specifi¢nost metod za identifikacijo GSO in obcutljivost ter zanesljivost metod
monitoringa
Specifi¢nost metod za identifikacijo GSO in njihovo razlikovanje od izvornega organizma in

rejemnega ali starSevskega organizma
Metoda Specifi¢nost

Obcutljivost in zanesljivost metod monitoringa
Metoda Obcutljivost in zanesljivost

3. Tehnike za odkrivanje prenosa vkljucenega genskega materiala od GSO v druge

organizme
| Tehnika
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Opis tehnike
Tehnika
Opis tehnike
4. Trajanje in pogostost izvajanja monitoringa
Metoda monitoringa Trajanje Pogostost (v dnevih)
Od Do

B. NADZOR SPROSCANJA GSO

1. Metode in postopki preprecevanja ali zmanjSanja Sirjenja GSO izven kraja spro$c¢anja

Metode preprecevanja ali zmanj$anja Sirjenja GSO

Metoda

Opis metode

Metoda

Opis metode

Postopki prepreCevanja ali zmanjSanja Sirjenja GSO

2. Metode in postopki zavarovanja kraja spros¢anja GSO za preprecevanje dostopa

nepooblas¢enim osebam

Metode zavarovanja kraja spro§canja

Metoda

Opis metode

Metoda

Opis metode

Postopki zavarovanja kraja spros¢anja

3. Metode in postopki zavarovanja kraja spro$¢anja GSO za preprecevanje dostopa

drugim organizmom
Metode zavarovanja kraja spro$c¢anja

Metoda

Opis metode

Metoda

Opis metode

Postopki zavarovanja kraja spros¢anja

C. RAVNANJE Z ODPADKI
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1. Vrsta odpadkov, ki nastajajo zaradi spro$¢anja v okolje, in njihova pricakovana
koli¢ina

2. Opis ravnanja z odpadki

D. UKREPI ZA PRIMER NEPRICAKOVANEGA SIRJENJA GSO V OKOLJE

1. Metode in postopki za nadzor GSO v primeru nepri¢akovanega Sirjenja

2. Metode za dekontaminacijo obmocja, prizadetega zaradi nepric¢akovanega Sirjenja GSO
(zatiranje GSO ipd.)

3. Metode za odstranitev ali sanitacijo rastlin, Zivali, zemljine ali drugih delov okolja, ki so
bili izpostavljeni med ali po Sirjenju GSO

4. Metode za izolacijo obmocja, prizadetega zaradi nepri¢akovanega Sirjenja GSO

5. Nacrti za varovanje zdravja ljudi in okolja v primeru pojava neZelenih udinkov

V. DODATNI PODATKI O DAJANJU IZDELKA NA TRG

1. Oseba s sedeZem v Evropski uniji, ki bo odgovorna za dajanje izdelka na trg, ne glede
na to ali je proizvajalec, uvoznik ali distributer
Oseba je: Pravna oseba Fizi¢na oseba

Firma:

Sedez in naslov:

Postna §t.: Kraj:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-posta:

Oseba je: Proizvajalec izdelka Uvoznik izdelka Distributer izdelka

2. Oseba, ki bo dobavitelj kontrolnih vzorcev
Oseba je: Pravna oseba Fizi¢na oseba

Firma:

Sedez in naslov:
Postna $t.: Kraj:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-posta:

3. Uporaba izdelka in GSO, ki ga vsebuje
Opis uporabe izdelka in GSO, ki ga vsebuje:
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Razlike v uporabi izdelka in ravnanju z njim v primerjavi s podobnim, gensko nespremenjenim izdelkom

4. Predvidena obmodja uporabe izdelka in ocena obsega povprasevanja po izdelku in
njegove uporabe

Opis geografskih obmodij in tipov okolja v Evropski uniji, na katerih se namerava izdelek uporabljati :

Opis tipa okolja, za katerega je uporaba izdelka neprimerna:

Ocena obsega letne proizvodnje ali uvoza izdelkov v Evropsko unijo

Ocena obsega letnega povprasevanja po izdelku:

Na trgu Evropske unije:

Na trgih izven Evropske unije za izdelke, izvozene iz Evropske unije:

Ocena obsega letne uporabe izdelka:

Na obmoc¢ju Evropske unije:

Na posameznih geografskih obmodjih, kjer se bo izdelek predvidoma uporabljal:
5. Predvideni uporabniki izdelka (npr. industrija, kmetijstvo, strokovni poklici,
Siroka potrosniska uporaba)

6. Oznacevanje izdelka, ki se daje na trg

Oznacevanje izdelka na embalazi:

Podatki o izdelku v spremljajoc¢ih dokumentih:

Opis dodatnega oznacevanja izdelka, poleg predpisanih oznak:

7. EmbalazZa in pakiranje izdelka

Opis embalaZze in pakiranja izdelkov

8. Ukrepi v primeru nenamernega spros¢anja GSO ali napa¢ne uporabe ali zlorabe
izdelka

Navedite ukrepe, ki se jih izvede v primeru nenamernega sproscanja GSO ali napacne uporabe ali zlorabe
izdelka:

9. Posebna navodila ali priporocila za hranjenje izdelka in rokovanje z njim
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10. Posebna navodila uporabnikom izdelka v zvezi z monitoringom in poro¢anjem
prijavitelju ali pristojnemu organu, Ki so povezana s predpisanim monitoringom
vplivov izdelka na okolje in zdravje ljudi

[a—y

1. Predlog omejitev, pri dovoljeni uporabi GSO (npr. kje se sme proizvod uporabljati in
za kakSne namene)

VI. DRUGI PODATKI

A. DRUGI PODATKI, POVEZANI Z NAMERAVANIM DAJANJEM IZDELKA NA
TRG

B. UTEMELJITEV DOLOCITVE PODATKOV, KI NAJ SE VARUJEJO KOT
ZAUPNI

Stevilka tocke v prijavi:
Utemeljitev:

Stevilka to¢ke v prijavi:
Utemeljitev:

Stevilka to¢ke v prijavi:
Utemeljitev:

C.1ZJAVA

Potrjujem, da so vsi v prijavi navedeni podatki resni¢ni in tocni. Za resnicnost in to¢nost podatkov v
prijavi prevzemam vso kazensko in materialno odgovornost.

Kraj: Datum:

Podpis odgovorne osebe:

Priloge

[] Ocena tveganja za nameravano dajanje izdelka na trg

] Program monitoringa vplivov izdelka in njegove uporabe na okolje in zdravje ljudi
[ ] Izvlegek s podatki o genski spremembi v GSO

[] Povzetek vsebine prijave
[] Drugo, navedite priloge:
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PRILOGA 2

Izpolni MOP

REPUBLIKA SLOVEND A Datum vlozitve prijave:

MINISTRSTVO ZA OKOLJE IN PROSTOR

Klasifikacijska oznaka prijave:

Dunajska c. 48, 1000 Ljubljana, Slovenija Stevilka prijave v Registru GSO:
Telefon: (01) 47 87 400 e Telefaks: (01) 47 87 422

DAJANJA IZDELKA, KI VSEBUJE GENSKO SPREMENJENE VISJE RASTLINE

A. PODATKI O PRIJAVITELJU IN OSNOVNI PODATKI O IZDELKU, KI SE

PRIJAVA

(GSVR), NA TRG
(Golosemenke - Gymnospermae in kritosemenke - Angiospermae)

DAJE NA TRG

1.

2.

Prijavitelj

Prijavitelj je: [_] Pravna oseba [] Fizi¢na oseba
Firma:

Identifikacijska Stevilka iz Poslovnega registra Slovenije:
Sedez in naslov:

Postna $t.: Kraj:

Drzava: Slovenija

Telefon: Telefaks: e-posta:
Prijavitelj je: I:' Domaci proizvajalec izdelka I:' Uvoznik izdelka

Naziv in naslov proizvajalca izdelka v primeru uvoza:

Odgovorne osebe in znanstveniki prijavitelja

Odgovorne osebe

Priimek: Ime:

Delovno mesto pri prijavitelju:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Naslov:

Postna st.: Kraj:

Telefon: Telefaks: e-posta:

Odgovorni znanstveniki prijavitelja

Priimek: Ime:

Delovno mesto pri prijavitelju:

Strokovni naziv: Stopnja izobrazbe:

Naslov:

Postna st.: Kraj:

Telefon: Telefaks: e-posta:
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3. Predlog obdobja, za katero se izda dovoljenje za dajanje izdelka na trg:

4. Splosni podatki o izdelku, ki se daje na trg

a)Trgovsko ime izdelka in ime GSVR, ki jih izdelek vsebuje, ter posebna identifikacijska oznaka, ime
ali Sifra, Ce jo prijavitelj uporablja za identifikacijo GSVR

Trgovsko ime izdelka:

Ime GSVR:

Posebna identifikacijska oznaka, ime ali Sifra za identifikacijo GSVR:

b) EU identifikacijska oznaka GSVR:

¢) Opis izdelka
Vrsta izdelka:

Sestava izdelka:

Posebne lastnosti izdelka:

d) Namen uporabe izdelka in GSVR, ki jih vsebuje

5. Splos$ni podatki o GSVR, ki jih izdelek vsebuje

Znanstveno ime GSVR (vrsta oz. nizja sistematska kategorija, ¢e vrsta ni znana, napiSite rod):

Druzina, v katero je razvr§¢ena GSVR:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kulivar/zlahtniteljska linija

Obicajno ime organizma (npr. za Zea mays vpisite koruza):

Kratek opis GSVR (genskih lastnosti ali fenotipskih znacilnosti in novih lastnosti in znacilnosti):

6. Ali je bila GSVR, ki jo vsebuje izdelek, prijavljena za namerno sproséanje v
okolje v skladu z Direktivo 2001/18/ES?

[ ]Da
Drzava: ‘ Stevilka prijave za namerno sproi¢anje: ‘
[ ] Ne

Ce ne, navedite podatke iz analize tveganja, ki so v skladu z zahtevami Dela B Direktive 2001/18/ES o

namernem sprosc¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta
90/220/EGS:

7. Ali je izdelek, ki vsebuje GSVR, s strani prijavitelja socasno prijavljen za dajanje na trg
v drugi drzavi ¢lanici Evropske unije?

[ 1Da

Navedite podrobnejSe podatke:
[ ] Ne

8. Ali je bil kakSen izdelek, ki vsebuje enake GSVR, Ze kdaj prijavljen za dajanje
na trg v Evropski uniji s strani druge osebe?
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[ 1Da

Navedite podrobnejse podatke:

[ ] Ne
] Ni znano

9. Ali je bilo v preteklosti ali istoCasno namerno sprosc¢anje GSVR, Kki jih vsebuje
izdelek, v okolje ali dajanje izdelka, ki vsebuje enake GSVR, na trg Ze
prijavljeno v drzavah izven Evropske unije s strani prijavitelja ali druge
osebe?

[IDa
Drzava in mednarodna oznaka drzave Oznaka prijave:

[ ] Ne

10. Podatki o predhodnih ali trenutno izvajanih sproscanjih enakih GSVR v
okolje v razmerah, reprezentativnih za tipe okolja, v katerih bo izdelek, ki se
daje na trg, moZno uporabljati

B. PODATKI O PREJEMNI ALI STARSEVSKI RASTLINI

1. Poimenovanje prejemne ali starSevske rastline
Znanstveno ime (vrsta 0z. nizja sistematska kategorija, ¢e vrsta ni znana, napisite rod):

Druzina:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kulivar/zlahtniteljska linija

Obicajno ime organizma (npr. za Zea mays vpisite koruza):

Kratek opis prejemne ali starSevske rastline (taksonomske, morfoloske in fizioloSke znaéilnosti ter
splo$na razsirjenost):

a. Fenotipske in genske lastnosti prejemne rastline

Fenotipski oznacevalci Genski oznacevalci

Vpisi zaporedja, ki enostavno doloc¢ajo fenotip in
lo¢evanje posameznih celic ali posameznikov, ki
imajo to zaporedje, od tistih, ki ga nimajo

Fenotipske znacilnosti prejemne in ali starSevske rastline, ki
lo¢ujejo rastlino od ostalih bliznjih sorodnikov

b) Ali je prejemna ali starSevska rastlina GSO?
[ 1Da

[ ]Ne
[ Ni poznano

¢) Referencni vir prejemne ali star§evske rastline
Zbirka: Sifra v zbirki: Sedez zbirke:
Izvor, ¢e ni iz zbirke:

2. RazmnoZevanje in spolna zdruZljivost prejemne ali starSevske rastline z drugimi prosto
Zive¢imi rastlinskimi vrstami
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a) Podatki o razmnoZevanju
Naéin razmnoZevanja

] Spolno

[] Nespolno

Opis nacina in metode razmnoZevanja in oprasevanja v primeru spolnega razmnozevanja

Dejavniki, ki vplivajo na razmnozevanje

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih
Povprecni Cas: Casovna enota:
Generacijski ¢as v okolju, kjer se prejemna rastlina goji
Povprecni Cas: Casovna enota:

b) Spolna zdruZljivost 7 drugimi gojenimi ali prosto ZivecCimi rastlinskimi vrstami, vkljucno
razSirjenostjo zdruZljivih sort v Sloveniji in Evropi

Rastlinska vrsta (rod,vrsta, oz. Prosto |Gojena |Razsirjenost v Razsirjenost v
nizja sistemska kategorija) ziveca Sloveniji Evropi

[ [

[ [

[ [

3. Sposobnost preZivetja prejemne ali starSevske rastline

a) ZmoZnost oblikovanja struktur za preZivetje in mirovanje

Maksimalni ¢as prezivetja struktur v naravnih ekosistemih
Maksimalni ¢as: Casovna enota:

Maksimalni ¢as prezivetja struktur v okolju, kjer se prejemna rastlina goji
Maksimalni ¢as: ——— Casovna enota:

b) Dejavniki, ki vplivajo na zmoZnost preZivetia

4. RazSirjanje prejemne ali starSevske rastline

a) Nacin in obseg raz§irjanja (npr. ocena, kako mozZnost preZivetja peloda in semen pada z razdaljo)

b) Dejavniki, ki vplivajo na razSirjanje

5. Geografska razSirjenost prejemne ali starSevske rastline

a) Pojavijanje rastline na obmodju Evropski uniji:
Nacdin pojavijanja
] Spontano pojavljanje
] Subspontano pojavljanje
[_] Avtohton organizem
[] Adventivni organizem
[] Gojena, kmetijska vrsta
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[_] Se ne pojavlja
[ ] Ni znano

Geografsko obmocdje razSirjenosti

[] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno

[] Alpsko

] Dinarsko

[] Panonsko

[] Sredozemsko
Opis geografskega obmocja razsirjenosti

Habitatni tip

[ ] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[]2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmii¢a in travica

[] 4. Gozdovi

[]5. Barja in mogvirja

[] 6. Skalovje, melis&a in peséine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis naravnega habitata, vkljuéno s podatki o naravnih plenilcih, zajedavcih,
tekmecih in simbiontih:

b) Pojavljanje rastline v driavah izven Evropske unije
Drzave, kjer se organizem pojavlja:
[ Se ne pojavlja

Geografsko obmodje razsirjenosti
| Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko

[] Dinarsko

[] Sredozemsko

[] Puscavsko

[] Tropsko
Opis geografskega obmocja razsirjenosti

Habitatni tip

[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe
[]2. Sladke in ostale celinske vode
[] 3. Grmis¢a in travica

[]4. Gozdovi

[]5. Barja in mogvirja

[] 6. Skalovje, melis&a in pescine
[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis naravnega habitata, vkljuéno s podatki o naravnih plenilcih, zajedavcih,
tekmecih in simbiontih:

¢) Prejemna ali starSevska rastlina se pogosto uporablja v Evropski uniji

[ 1 Da [ ]Ne

d) Prejemna ali starSevska rastlina se pogosto nahaja na obmocju Evropske unije

[ ]Da [ ] Ne

6. Opis naravnega habitata prejemne ali starSevske rastline, ¢e rastlinska vrsta obicajno ne
raste v drZavah ¢lanicah Evropske unije (vklju¢no s podatki o naravnih plenilcih, plenu,
parazitih, tekmecih in simbiontih)
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7. Drugo mozno medsebojno vplivanje med rastlino in organizmi v ekosistemih, kjer
navadno raste ali drugje, Ki je za GSVR pomembno (vklju¢no s podatki o toksi¢nih
ufinkih na ljudi, Zivali ali druge organizme)

Rastlinska vrsta (rod,vrsta, |Ekosistem, kjer | Drugje Organizem | Opis mozZnega
0z. nizja sistemska GSVR raste medsebojnega vplivanja
kategorija)
L] []
L] []
[] []
[] []
Ali je prejemna ali starSevska rastlina toksi¢na (ziva ali neziva, vklju¢no s produkti)?
[ ]Da
[] zaljudi

[] za Zivali
[] zarastline
] drugo, navedite:

Opis toksi¢nih uéinkov in posledic

[]Ne
] Ni poznano

Ali je prejemna ali starSevska rastlina alergena (ziva ali neziva, vklju¢no s produkti)?
[ ]Da

Opis alergenih u¢inkov in posledic

[ ]Ne
] Ni poznano

C. GENSKA SPREMEMBA

1. Opis uporabljenih metod genskega spreminjanja

2. Vrsta in vir uporabljenega vektorja
a) Vrsta vektorja
[] Plazmid
[| Bakteriofag
[ ] Virus
[ ] Kozmid
[ ] Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)
[] Drugo, navedite:

b) Poimenovanje vektorja
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Ime vektorja:

Oznaka vektorja:

Izvor vektorja (ime izvornega organizma):

¢) Gostiteljsko obmodje za vektor
Gostiteljsko obmocje:

d) Prisotnost sekvence v vektorju, ki daje selekcijski ali identifikacijski fenotip
[] Odpornost na antibiotike

[] Odpornost na tezke kovine
[] Odpornost na pesticide, katere:
[] Drugo, navedite:

3. Velikost, vir (ime) izvornega organizma in predvidena funkcija vsakega sestavnega dela,
predvidenega za vkljuditev
Sestavni del (fragment) | Ime izvornega organizma | Funkcija Referenca

D. PODATKI O GSVR

1. Opis znacilnosti in lastnosti, ki so bile vnesene ali spremenjene

2. Podatki o vkljucenih ali odstranjenih zaporedjih
a) Vrsta genske spremembe:
[] vnos genskega materiala
[] odstranitev dela genskega materiala
[] zamenjava baz
[ fuzija celic
[] drugo, navedite:

Velikost vkljuéenega zaporedja:

Struktura vkljucenega zaporedja:

Sestavni deli vkljucenega | Velikost Opis (zaporedje)
zaporedja

Opis metode za karakterizacijo vklju¢enega zaporedja

Podatki o delih vektorja, vnesenih v GSVR
Deli vektorja in struktura Velikost Koli¢ina |Funkcija v konéni GSVR
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Podatki o delih nosilca ali tuje DNK, ki je ostala v GSVR
Del nosilca ali tuje DNK in struktura Velikost Koli¢ina | Funkcija v konéni GSVR

Opis metode za pripravo vkljucka

b) Velikost in funkcija izbrisane regije v primeru odstranitve dela genskega materiala
Zaporedje Velikost Funkcija odstranjene regije

¢) Stevilo kopij vkljucenega zaporedja
Vkljuc¢eno zaporedje Stevilo kopij

d) Mesto vkljucevanja vkljucenega zaporedja v rastlinskih celicah
[ ] vezan v kromosom
[] vezan v kloroplaste
[] vezan v mitohondrije
[] ohranjen v nevezani obliki
[] drugo, navedite:

Metoda za dolocanje vkljucenega zaporedja, skupaj z njihovimi zmogljivostnimi znacilnostmi

e) V primeru sprememb, drugacnih od vkljulevanja ali izpada, opiSite funkcijo spremenjenega
zaporedja pred in po spremembi, kot tudi neposredne spremembe izraZanja genov kot rezultat
spreminjanja

1) Podatki o zaporedju na 5' in 3' koncu sosednjega obmocja na vsakem mestu vnosa v
standardizirani elektronski obliki

@) Bioinformacijska analiza 7 uporabo najnovejsih podatkovnih zbirk, da se preucijo moZne
prekinitve znanih genoy
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h) Vsi odprti bralni okviri znotraj vkljucka in tisti, ki nastanejo kot posledica genske spremembe mest
stika 7 genomsko DNK; odprti bralni okviri je opredeljen kot nukleotidno zaporedje, ki vsebuje niz
kodonov in ni prekinjeno z navzocnostjo stop-kodona v istem bralnem okviru

i) Bioinformacijska analiza 7 uporabo najnovejsih podatkovnih zbirk, da se preucijo mozne
podobnosti med odprtimi bralnimi okvirji in znanimi geni, ki imajo lahko $kodljive ucinke

) Primarna struktura (zaporedje aminokislin) in druge strukture novoizraZene beljakovine

k) Bioinformacijska analiza 7 uporabo najnovejsih podatkovnih zbirk za preucitev moZne homologije
zaporedja in strukturne podobnosti med novoizraZeno beljakovino in znanimi beljakovinami ali
peptidi, ki imajo lahko Skodljive ucinke

3. Podatki o izrazanju vkljucenega zaporedja

a) Razvoj v izraZanju vkljulenega zaporedja med Zivljenskim ciklusom rastline

Metoda za karakterizacijo izrazanja vkljucenega zaporedja, skupaj z njihovimi zmogljivostnimi
znacilnostmi

b) Deli rastline, kjer se vkljuceno zaporedje izraZa
[] korenina
[] steblo
[] listi
[ ] pelod
[] drugo, navedite:

[] ni poznano

¢) Potencialno nenamerno izraZeni novi odprti bralni okviri, ugotovljeni v predhodni tocki, ki zbujajo
pomislek o varnosti

d) Podatki o izraZanju beljakovine, vkljucno s surovimi podatki, ki se pridobijo iz Studij na prostem in
se primerjajo s pogoji, v katerih se GDVR goji

4. Genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSVR, ki se razlikujejo od prejemne rastline

a) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede nacina ali hitrosti razmnoZevanja?

[ ] Da
Opis razlik
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[ ] Ne

[ Ni poznano

b) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede nacina ali hitrosti razSirjanja?

[ ]Da
Opis razlik

[ ] Ne

] Ni poznano

¢) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede sposobnosti preZivetja?

[ ] Da
Opis razlik

[ ] Ne

] Ni poznano

d) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede ukrepov na osnovi bioloSke omejitve, ki se
uporabljajo za nadzor sproséanja GSVR v okolje?

[ 1Da
Navedite in opiSite ukrepe na osnovi bioloske omejitve za nadzor spros¢anja GSVR

[ ] Ne

[] Ni znano

e) Druge genske lastnosti in fenotipske znacilnosti GSVR, ki se razlikujejo od lastnosti in znacilnosti
prejemne rastline, ki niso zajete v predhodnih tockah

5. Genska stabilnost vkljucenega zaporedja in fenotipska stabilnost GSVR
Opis genske stabilnosti vkljuenega zaporedja

Opis fenotipske stabilnosti GSVR

Zakljucki o molekularni karakterizaciji GSVR

6. Sprememba sposobnosti GSVR za prenos genskega materiala v druge organizme in
mikroorganizme

Ocena potenciala za prenos novovnesene DNK z GSVR v druge organizme in mikroorganizme ter
Skodljivi uéinki

Zakljucki o Skodljivih ucinkih na zdravje ljudi, Zivali in okolje
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7. Toksicni, alergeni ali drugi Skodljivi uc¢inki na zdravje ljudi ali okolje, ki izhajajo iz
genske spremembe
a) Ali je GSVR kakor koli toksicna, alergena ali Skodljiva za zdravje ljudi (Ziva ali neziva, vkljucno z
njenimi produkti)?

[ ] Da

Toksi¢nost

Alergenost

Opis drugih §kodljivih u¢inkov in posledic

[ ]Ne
] Ni poznano

b) Podatki o kakrsnihkoli skodljivih vplivih na okolje, ki so posledica genskega spreminjanja

¢) Ocena moznega neposrednega in posrednega medsebojnega ucinkovanja med GSVR in osebami, ki
delajo z GSVR ali prihajajo v stik z njimi, vkljucno prek peloda ali prahu predelane GSVR, ter ocena
skodljivih ucinkov navedenega medsebojnega ucinkovanja na zdravje ljudi

d) GSVR, ki niso namenjeni za prehrano ljudi, vendar se prejemni ali starSevski organizmi lahko
uporabijo za prehrano ljudi, ocena verjetnosti in moznih skodljivih ucinkov na zdravje ljudi zaradi
nenamernega vnosa

e) Zakljucki o ucinkih na zdravje ljudi

8. Varnost GSVR za zdravje Zivali glede toksi¢nih, alergenih ali drugih $kodljivih u¢inkov,
ki izhajajo iz genske spremembe, kadar se GSVR namerava uporabljati za Zivalsko
krmo
a) Ali je GSVR kakor koli toksi¢na, alergena ali Skodljiva za zdravje zivali (ziva ali neziva, vklju¢no z

njenimi produkti)?

[ ]Da

Toksi¢nost

Alergenost

Opis drugih skodljivih u¢inkov in posledic

[ ]Ne
] Ni poznano
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b) Ocena moznih skodljivih uc¢inkov na zdravje zivali zaradi nenamernega zauzitja GSVR ali materiala iz
GSVR

¢) Zakljucki o uéinkih na zdravje ljudi

9. Mehanizmi medsebojnega vplivanja GSVR in ciljnih organizmov
Znanstveno ime vrste ali Mehanizem in rezultat Mozni vplivi na ciljni organizem
skupine ciljnih organizmov | medsebojnega vplivanja

10. MozZne spremembe v medsebojnem vplivanju GSVR in neciljnih organizmov, ki so
posledica genske spremembe (vplivi na biotsko raznovrstnost na podrocju gojenja,
vplivi na biotsko raznovrstnost v drugih habitatih, vplivi na oprasevalce, vplivi na
ogroZene vrste, idr.)

Znanstveno ime vrste | Sprememba in rezultat spremembe | Mozni vplivi na neciljni organizem

ali skupine neciljnih v medsebojnem vplivanju

organizmov

11. Medsebojno vplivanje GSVR in abiotskega okolja

12. Tehnike za odkrivanje in identifikacijo GSVR, vkljuéno z njihovo specifi¢nostjo,
obcutljivostjo in zanesljivostjo
Tehnike za odkrivanje GSVR

Tehnike za identifikacijo GSVR

13. Podatki o predhodnih spros¢anjih GSVR v okolje
Potek predhodnih sproscanj, prijavljenih v skladu z Direktivo 2001/18/ES 0 namernem
spros¢anju gensko spremenjenih organizmov v okolje in razveljavitvi Direktive Sveta
90/220/EGS

St. prijave:

Kraj sprosc¢anja:

Namen sprosc¢anja:

Trajanje sproscanja:

Trajanje spremljanja (monitoringa) po kon¢anem spros$canju:

Namen spremljanja (monitoringa) po koncanem sproscanju:
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Sklepne ugotovitve spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Rezultati sproscanja glede na kakr$no koli tveganje za zdravje ljudi in okolje

Potek predhodnih spros¢anj, ki so se izvajala v Evropski uniji ali izven nje
DrZava spro$éanja:

Organ, ki je nadzoroval spro§¢anje:

Kraj sproscanja:

Namen spro$¢anja:

Trajanje spro$¢anja:

Trajanje spremljanja (monitoringa) po kon¢anem spros€anju:

Namen spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Sklepne ugotovitve spremljanja (monitoringa) po kon¢anem sproscanju:

Rezultati sproscanja glede na nevarnost za zdravje ljudi in okolje:

E. POGOJI SPROSCANJA GSVR IN PREJEMNO OKOLJE

1. SPROSCANJE GSVR

a) Opis spros¢anja GSVR in izbira mest za Studije na prostem

b) Priprava kraja spros¢anja GSVR pred njegovim zacetkom

Opis priprave

¢) Metode sproséanja GSVR

d

-

Ukrepi varstva pri delu med izvajanjem sproscanja

e) Postopki in ravnanje s krajem sproséanja po kon¢anem sproséanju GSVR

f) Tehnike za odstranjevanje ali inaktivacijo GSVR po zaklju¢enem spros¢anju

Tehnike za odstranjevanje GSVR

Tehnike inaktivacije GSVR
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g) Prevoz GSVR ali drug nacin prenasanja GSVR

Nacin prevoza ali prenasanja GSVR

Pakiranje GSVR med prevozom ali prenaSanjem

2. OKOLJE (OBMOCJE SPROSCANJA GSVR IN SISE OKOLJE)

a) Geografska lokacija predvidenih obmoc¢ij v Evropski uniji, kjer se bo izdelek uporabljal

b) Neposredna bioloska sorodnost z drugimi pomembnimi Zivimi organizmi

¢) Neposredna bliZina pomembnih habitatnih tipov ali obmocij, varovanih ali zavarovanih
po predpisih o varstvu okolja, ohranjanju narave ali rabi in varstvu posameznih
naravnih dobrin, na katere bi spros¢anje GSVR lahko vplivalo

Ime varovanega ali zavarovanega
habitatnega tipa ali obmocja

Oddaljenost od kraja spro$¢anja

d) Podnebne znacilnosti na predvidenih obmocjih uporabe izdelka

e) Geografske, geoloSke in pedoloske znacilnosti na predvidenih obmocjih uporabe izdelka

Geografske znacilnosti

Geoloske znacilnosti

Pedoloske znacilnosti

f) Zivalstvo in rastlinstvo, vklju¢no z gojenimi rastlinami, rejno Zivino in migracijskimi

vrstami
Zivalstvo
Znanstveno ime vrste ali skupine Prosto Ziveci Rejna zivina Migracijska vrsta
organizmov organizem

[ [

[]
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[] [] []
[] [] []
Rastlinstvo
Znanstveno ime vrste ali skupine Prosto ziveci Gojena rastlina
organizmov organizem
L] L]
L] L]
L] L]

Ekosistem Ciljni

Neciljni

Opis vplivanja

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

[]

g) Ciljni in neciljni ekosistemi, na katere bi gojenje GSVR lahko vplivalo

h) Primerjava naravnega habitata prejemnega organizma in naravnih habitatov na predvidenih
obmo¢jih gojenja GSVR v Evropski uniji
[ ] Naravni habitat, v katerem se bo gojila GSVR, JE drugacen od naravnega habitata prejemnega
organizma
Opis razlik

[] Naravni habitat, v katerem se bo gojila GSVR, NI razli¢en od naravnega habitata prejemnega
organizma

] Ni znano

3. PRIMERJALNA ANALIZA AGRONOMSKIH IN FENOTIPSKIH
ZNACILNOSTI IN SESTAVE

a) Izbira podobne konvencionalne vrste in dodatnih primerjalnih vrst

b) Naért poskusa in statisticna analiza podatkov iz poskusov na prostem za primerjalno analizo
(opis nacrta Studij na prostem, ustreznega vidika prejemnih okolij in statisti¢na analiza)

¢) Izbira rastlinskega materiala za analizo

d) Primerjalna analiza agronomskih in fenotipskih znacilnosti ter sestave

e) Zakljucki primerjalne analize
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F. MEDSEBOJNO VPLIVANJE GSVR IN OKOLJA

1. ZNACILNOSTI, KI VPLIVAJO NA PREZIVETJE, RAZMNOZEVANIJE,
RAZSIRJANJE IN INVAZIVNOST

a) Bioloske oblike in lastnosti, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje, razsirjanje in invazivnost
Zmoznost oblikovanja struktur, ki poveéujejo stopnjo prezivetja GSVR

Maksimalni ¢as prezivetja struktur v naravnih ekosistemih
Maksimalni Cas: Casovna enota:

Maksimalni ¢as prezivetja struktur na obmocju spros¢anja GSVR v okolje
Maksimalni Cas: Casovna enota:

Nacin razmnozevanja GSVR
] Spolno
[] Nespolno
Opis nac¢ina razmnozevanja GSVR

Generacijski ¢as v naravnih ekosistemih
Povprecni Cas: Casovna enota:
Generacijski ¢as v okolju, kjer se bo izvajalo sprosc¢anje GSVR

Povprecni Cas: Casovna enota:
Opis nacina razSirjanja in invazivnosti GSVR

b) Okoljski pogoji, ki vplivajo na preZivetje, razmnoZevanje, raz§irjanje in invazivnost
Okoljski pogoji, ki vplivajo na prezivetje GSVR (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd)

Okoljski pogoji, ki vplivajo na razmnozevanje GSVR (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.)

Okoljski pogoji, ki vplivajo na razsirjanje GSVR (npr. veter, voda, tla, temperatura, pH, itd.)

Okoljski pogoji, ki vplivajo na invazivnost GSVR in ocena potenciala invazivnosti (npr. veter, voda, tla,
temperatura, pH, itd.)

¢) Obcutljivost na specifine dejavnike

d) Zakljucki o $kodljivih vplivih obstojnosti, razsirjanja in invazivnosti GSVR na okolje, vklju¢no s
skodljivimi vplivi genskega prenosa z rastline na rastlino na okolje
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2. MEDSEBOJNO VPLIVANJE GSVR IN OKOLJA

a) Predvideni habitat GSVR
Predvideno obmocje spro$¢anja | Habitatni tip*
Opis predvidenega habitata

Predvideno obmocje sproscanja | Habitatni tip*
Opis predvidenega habitata

Predvideno obmocje spros¢anja | Habitatni tip*
Opis predvidenega habitata

* skladno s predpisi s podrocja ohranjanja narave

b) ObnasSanje in lastnosti GSVR ter njihov vpliv na okolje v simuliranem naravnem okolju
(npr. mikrokozmos, rastna komora, rastlinjak)

Reference z rezultati proucevanja obnaSanja in lastnosti GSVR ter njihovega vpliva na okolje v
simuliranih okoljih
Vir (avtor/ji, leto: naslov vira, revija, letnik, Stevilka, zaloznik, kraj izdaje, §t. Strani oz. strani v reviji):

¢) Sposobnost genskega prenosa in Skodljivi vplivi

Genski prenos od GSVR v organizme v ekosistemih(tudi na spolno zdruZljive sorodnike), na katere bi
spro$canje lahko vplivalo, po sproséanju

Znanstveno ime vrste ali skupine Opis genskega prenosa

organizmov

Genski prenos od_avtohtonih organizmov (tudi spolno zdruZljivi sorodniki) v GSVR po sproScanju
Znanstveno ime vrste ali skupine Opis genskega prenosa
organizmov

d) Ali se lahko po spros¢anju zgodi naknadna selekcija GSVR, ki vodi v izraZanje
nepricakovanih in neZelenih lastnosti ?

[ 1Da
Opis naknadne selekcije

[ ] Ne
[ ] Ni znano
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e) Ukrepi in metode za zagotovitev in preverjanje genske stabilnosti
Opis uporabljenih ukrepov za zagotovitev genske stabilnosti

Opis genskih lastnosti, ki lahko preprecijo ali zmanjSajo razSirjanje genskega materiala

Opis metod za preverjanje genske stabilnosti

f) Poti bioloSkega raz§irjanja in nacini medsebojnega vplivanja s posrednikom Sirjenja

Opis znanih in moznih nac¢inov medsebojnega vplivanja s posrednikom Sirjenja

Posrednik Sirjenja |V |Z |PS |VK |Ostalo Opis medsebojnega vplivanja
OO O o
OO O O
OO O O
OO O O

V ... vdihavanje; Z ... zauzitje; PS ... povrSinski stik; VK ... vkopavanje; Ostalo ...izpolnite

g) Ekosistemi, v katere se GSVR lahko raz§iri s kraja spro$¢anja
Ekosistem Opis ekosistema

h) MozZnosti prekomernega povecanja populacije GSVR v okolju

i) Kompetitivne prednosti GSVR v primerjavi s prejemnim ali star§evskim organizmom

j) Identifikacija in opis ciljnih organizmov
Znanstveno ime vrste ali skupine organizmov | Opis organizma

k) Pri¢akovani mehanizem in rezultat medsebojnega vplivanja GSVR in ciljnih

organizmov
Znanstveno ime vrste ali Mehanizem in rezultat | Mozni vplivi na Mozni skodljivi vplivi
skupine ciljnih organizmov | medsebojnega vplivanja | ciljni organizem na okolje

Zakljucki o Skodljivih vplivih medsebojnega uc¢inkovanja GSVR in ciljnih organizmov na okolje

1) Identifikacija in opis neciljnih organizmov, na katere bi spros¢anje GSVR lahko
§kodljivo vplivalo, in pri¢akovani mehanizmi medsebojnega vplivanja z njimi
| Znanstveno ime vrste ali | Mehanizem in rezultat | Mozni vplivi na | Mozni skodljivi vplivi
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skupine neciljnih organizmov | medsebojnega neciljni organizem  |na okolje
vplivanja

Zakljucki o Skodljivih vplivih medsebojnega u¢inkovanja GSVR in neciljnih organizmov na okolje

m) Verjetnost spremembe v bioloSkem medsebojnem vplivanju ali naboru gostiteljev po
sprosc¢anju v okolje
Gostitelj Verjetnost sprememb v bioloskem medsebojnem vplivanju

n) Znano ali predvideno medsebojno vplivanje z neciljnimi organizmi v okolju (vklju¢no s
tekmeci, Zrtvami, gostitelji, simbionti, plenilci, zajedavci in povzrocitelji bolezni)

Neciljni T |Z |G |S |PL |Z |P |[Ostalo Opis medsebojnega
organizmi vplivanja
oo
odgooQid
ddgooid

T ...tekmec; Z ...7rtev; G ... gostitelj; S ...simbiont;PL ...plenilec; Z ...zajedavec; PB ...povzrocitelj bolezni;
Ostalo ...izpolnite

o) Habitatni tipi ali obmoc¢ja, varovanih ali zavarovanih po predpisih o varstvu okolja,
ohranjanju narave ali rabi in varstvu posameznih naravnih dobrin, na katere bi
spros¢anje GSVR lahko vplivalo

Habitatni tip ali obmocje Mozni vplivi

p) Vkljucenost v biogeokemicne procese
Procesi osnovne proizvodnje:

KroZenje hranil:

Razgradnja organskih snovi:

Procesi dihanja:

Ostalo in zakljucki:

r) Ocena potenciala za razvoj odpornosti ciljnega organizma proti izraZeni
beljakovini (na podlagi zgodovine razvoja odpornosti proti konvencionalnim
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pesticidom ali GSVR z izrazenimi podobnimi lastnostmi) ter mozni zadevni
Skodljivi vplivi na okolje

s) Druga moZna medsebojna vplivanja GSVR in okolja

t) Predvideno obnasanje izdelka, Ce se razlikuje od prejemnega ali starSevskega organizma

Vplivi izdelka na okolje

Ucinki izdelka na zdravje ljudi, ¢e so drugaéni od uéinkov prejemnega ali starSevskega organizma

3. UCINKI NA POSEBNE TEHNIKE GOJENJA, UPRAVLJANJA IN SPRAVILA

a) Ocena sprememb v posebnih tehnikah gojenja, upravljanja in spravila, ki se
uporabljajo za GSVR, ter §kodljivi vplivi na okolje

b) Zakljucki o Skodljivih vplivih posebnih tehnik gojenja, upravljanja in spravila
na okolje

G. MONITORING, NADZOR, RAVNANJE Z ODPADKI IN NACRT UKREPOV
ZA PRIMER NENAMERNEGA SIRJENJA GSVR V OKOLJE

1. MONITORING
a)Metode za odkrivanje GSVR in monitoring njihovih u¢inkov

Metode za odkrivanje GSVR
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

Metode za spremljanje u¢inkov GSVR
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

b) Specificnost metod za identifikacijo in kvantifikacijo GSVR in obcutljivost ter
zanesljivost metod monitoringa
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Specificnost metod za identifikacijo in kvantifikacijo GSVR in njihovo razlikovanje od izvornega
organizma in prejemnega ali starSevskega organizma
Metoda Specifi¢nost

Obcutljivost in zanesljivost metod monitoringa
Metoda Obcutljivost in zanesljivost

Informacije o kraju, kjer je na voljo referenéni material

¢) Tehnike za odkrivanje prenosa vklju¢enega genskega materiala od GSVR v druge

organizme
Tehnika
Opis tehnike

Tehnika

Opis tehnike

d) Trajanje in pogostost izvajanja monitoringa
Metoda monitoringa Trajanje Pogostost (v dnevih)
Od Do

2. NADZOR DAJANJA GSVR NA TRG

a) Metode in postopki preprefevanja ali zmanjSanja Sirjenja GSVR izven kraja
sproséanja
Metode preprecevanja ali zmanjSanja Sirjenja GSVR
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

Postopki preprecevanja ali zmanjSanja Sirjenja GSVR

b) Metode in postopki zavarovanja kraja spros¢anja GSVR za preprecevanje dostopa
nepooblas¢enim osebam
Metode zavarovanja kraja sproscanja
Metoda
Opis metode

Metoda
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Opis metode

Postopki zavarovanja kraja spros¢anja

¢) Metode in postopki zavarovanja kraja spro§¢anja GSVR za preprecevanje dostopa
drugim organizmom
Metode zavarovanja kraja sprosc¢anja
Metoda
Opis metode

Metoda
Opis metode

Postopki zavarovanja kraja spros¢anja

3. RAVNANJE Z ODPADKI

a) Vrsta odpadkov, ki nastajajo zaradi spro§¢anja GSVR , in njihova pri¢akovana koli¢ina

b) Opis ravnanja z odpadki

4. UKREPI ZA PRIMER NEPRICAKOVANEGA SIRJENJA GSVR V OKOLJE

a) Metode in postopki za nadzor GSVR v primeru nepri¢akovanega §irjenja

b) Metode za dekontaminacijo obmocja, prizadetega zaradi nepricakovanega Sirjenja
GSVR (zatiranje GSVR ipd.)

¢) Metode za odstranitev ali sanitacijo rastlin, Zivali, zemljine ali drugih delov okolja, ki so
bili izpostavljeni med ali po Sirjenju GSVR

d) Metode za izolacijo obmocja, prizadetega zaradi nepri¢akovanega Sirjenja GSVR

e) Nacrti za varovanje zdravja ljudi in okolja v primeru pojava neZelenih u¢inkov

H. DODATNI PODATKI O DAJANJU IZDELKA NA TRG

1. Oseba s sedeZzem v Evropski uniji, ki bo odgovorna za dajanje izdelka na trg,
ne glede na to ali je proizvajalec, uvoznik ali distributer

| Oseba je: Pravna oseba Fizi¢na oseba ‘
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Firma:

Sedez in naslov:
Postna st Kraj:
Drzava:

Telefon: Telefaks: e-posta:
Oseba je: Proizvajalec izdelka Uvoznik izdelka Distributer izdelka

2. Oseba, ki bo dobavitelj kontrolnih vzorcev
Oseba je: Pravna oseba Fizi¢na oseba

Firma:

Sedez in naslov:
Postna §t.: Kraj:

Drzava:

Telefon: Telefaks: e-posta:

3. Uporaba izdelka in GSVR, ki ga vsebuje
Opis uporabe izdelka in GSVR, ki ga vsebuje:

Navedite razlike v uporabi izdelka in ravnanju z njim v primerjavi s podobnim, gensko nespremenjenim
izdelkom

4. Predvidena obmo¢ja uporabe izdelka in ocena obsega povprasevanja po izdelku in
njegove uporabe

Opis geografskih obmodij in tipov okolja v Evropski uniji, na katerih se namerava izdelek uporabljati :

Opis tipa okolja, za katerega je uporaba izdelka neprimerna:

Ocena obsega letne proizvodnje ali uvoza izdelkov v Evropsko unijo

Ocena obsega letnega povprasevanja po izdelku:

Na trgu Evropske unije:

Na trgih izven Evropske unije za izdelke, izvozene iz Evropske unije:

Ocena obsega letne uporabe izdelka:

Na obmoc¢ju Evropske unije:

Na posameznih geografskih obmodjih, kjer se bo izdelek predvidoma uporabljal:

5. Predvideni uporabniki izdelka (npr. industrija, kmetijstvo, strokovni poklici,

Siroka potrosniSka uporaba)

6. Oznacevanje izdelka, ki se daje na trg
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Oznacevanje izdelka na embalazi:

Podatki o izdelku v spremljajo¢ih dokumentih:

Opis dodatnega oznacevanja izdelka, poleg predpisanih oznak:

7. Embalaza in pakiranje izdelka

Opis embalaze in pakiranja izdelkov

8. Ukrepi v primeru nenamernega spro$¢anja GSVR ali napacne uporabe ali zlorabe
izdelka

Navedite ukrepe, ki se jih izvede v primeru nenamernega sproscanja GSVR ali napa¢ne uporabe ali
zlorabe izdelka:

9. Posebna navodila ali priporocdila za hranjenje izdelka in rokovanje z njim

Kakrsna koli posebna oblika, v kateri se proizvod ne sme dati v promet (semena, rezano cvetje,

vegetativni deli, itd.)

10. Posebna navodila uporabnikom izdelka v zvezi z monitoringom in poro¢anjem
prijavitelju ali pristojnemu organu, Ki so povezana s predpisanim monitoringom
vplivov izdelka na okolje in zdravje ljudi

11. Predlog omejitev, pri dovoljeni uporabi GSVR (npr. kje se sme proizvod uporabljati in
za kakSne namene)

I. DRUGI PODATKI

A. DRUGI PODATKI, POVEZANI Z NAMERAVANIM DAJANJEM IZDELKA NA
TRG

B. UTEMELJITEV DOLOCITVE PODATKOV, KI NAJ SE VARUJEJO KOT
ZAUPNI

Stevilka to¢ke v prijavi:
Utemeljitev:
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Stevilka tocke v prijavi:
Utemeljitev:

Stevilka tocke v prijavi:
Utemeljitev:

C.1ZJAVA

Potrjujem, da so vsi v prijavi navedeni podatki resni¢ni in to¢ni. Za resni¢nost in to¢nost podatkov v
prijavi prevzemam vso kazensko in materialno odgovornost.

Kraj: Datum:

Podpis odgovorne osebe:

Priloge
[] Ocena tveganja za nameravano dajanje izdelka na trg
[] Program monitoringa vplivov izdelka in njegove uporabe na okolje in zdravje ljudi
[] Izvle¢ek s podatki o genski spremembi v GSVR
[_] Povzetek tehni¢ne dokumentacije
[_] Drugo, navedite priloge:
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690. Pravilnik o spremembah in dopolnitvah
Pravilnika o priznanjih Ministrstva za obrambo

Na podlagi Cetrtega odstavka 54. ¢lena Zakona o obrambi
(Uradni list RS, $t. 103/04 — uradno preci$¢eno besedilo, 95/15
in 139/20) minister za obrambo izdaja

PRAVILNIK

o spremembah in dopolnitvah Pravilnika
o priznanjih Ministrstva za obrambo

1. ¢len
V Pravilniku o priznanjih Ministrstva za obrambo (Uradni
list RS, §t. 41/07, 4/11, 86/11, 105/13, 37/15 in 72/18) se v
2. Clenu v prvem odstavku v trinajsti alineji pika nadomesti s
podpi¢jem in doda nova, Stirinajsta alineja, ki se glasi:
»— medaljo v sluzbi mirnodobne strukture Slovenske voj-
ske.«.

2. ¢len

V 3. ¢lenu se drugi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(2) V miru lahko prejemnik prejme priznanje po izteku
dveh let, ko mu je bilo podeljeno zadnje priznanje na podlagi
tega pravilnika, razen medal;j iz Cetrte, Seste, sedme, osme,
desete, enajste, trinajste in Stirinajste alineje prvega odstavka
prejSnjega ¢lena, priznanja za delo na Sportnem podrocju, za
najboljSe strelce, za dolgoletno sluzbo ter spominskega pri-
znanja, spominskega pecatnega prstana, velike sablje Ministr-
stva za obrambo, male sablje Slovenske vojske, malega noza
Slovenske vojske, listine za dosezene uspehe pogodbenemu
pripadniku rezervne sestave ter priznanj poveljstev, enot in
zavodov iz tretjega odstavka prejSnjega Clena.«.

V petem odstavku se za besedilom ¢lena, ki postane prvi
stavek odstavka, doda nov, drugi stavek, ki se glasi:

»Ta pogoj ne velja za prejemnika priznanja, ki je medaljo
generala Maistra ali medaljo Slovenske vojske Ze prejel.«.

V Sestem odstavku se za besedilom »medalje v sluzbi
miru,« doda besedilo »medalje v sluzbi mirnodobne strukture
Slovenske vojske, «.

3. ¢len
Za 36. ¢lenom se dodajo novi oddelek »9.a Medalja v
sluzbi mirnodobne strukture Slovenske vojske« ter 36.a in
36.b ¢len, ki se glasita:

»36.a Clen
Medalja v sluzbi mirnodobne strukture Slovenske vojske
se podeli pripadnikom Slovenske vojske ali javnim usluzben-
cem ministrstva za sodelovanje v mirnodobni strukturi Sloven-
ske vojske v tujini in za opravljanje del in nalog v mednarodnih
poveljstvih ter predstavnistvih pri Evropski uniji in Natu.

36.b ¢len

(1) Medalja v sluzbi mirnodobne strukture Slovenske voj-
ske je okrogle oblike, na njej je podoba zemeljske oble, ki jo ob-
kroza venec lipovih listov in ki so na vrhu sklenjeni z drzavnim
grbom Republike Slovenije. Na zadniji strani je zgoraj polkrozni
napis MINISTRSTVO ZA OBRAMBO, spodaj polkrozni napis
MSSVT, na sredini pa so vgravirani ime in priimek nosilca ter
leto podelitve.

(2) Priznanje je izdelano iz bakra in visi na traku bele bar-
ve, ki ima na sredini Siroko modro progo. Na traku je ploScica
z napisom MSSVT.

(3) Nadomestna oznaka za medaljo v sluzbi mirnodobne
strukture Slovenske vojske je bele barve in ima na sredini
modro progo. Na sredini modre proge je 1 mm Siroka Crta zlate
barve. Ce je nosilec sluzboval v mirnodobni strukturi Slovenske
vojske v tujini ve€ kot enkrat, se Stevilo sluzbovanj oznaci z
ustrezno Stevilko.

(4) Ce je nosilec sluzboval v mirnodobni strukturi Sloven-
ske vojske v tujini ve¢ kot enkrat, se mu podeli samo nado-
mestna oznaka, na kateri je zaporedna Stevilka sluzbovanja v
mirnodobni strukturi Slovenske vojske.«.

4. ¢len

V 44. ¢lenu se v drugem odstavku Crtata beseda »rezi-
denc¢nemuc in besedilo »v Republiki Sloveniji«.

V tretiem odstavku se besedilo »nerezidenénemu
obrambnemu ataseju« nadomesti z besedilom »namestniku
obrambnega ataseja«.

V Cetrtem odstavku se za besedilom »pod¢astniku druge
vojske,« doda besedilo »pomocniku obrambnega ataseja druge
drzave ob prenehanju opravljanja dolznosti,«.

5. ¢len

V 66. ¢lenu se v prvem odstavku za besedo »listina« doda
besedilo »s spominskim kovancem«.

Za Sestim odstavkom se doda nov, sedmi odstavek, ki
se glasi:

»(7) Spominski kovanec iz prvega odstavka tega Clena
je izdelan iz srebra in je okrogle oblike premera 38,6 mm, v
zgornjem delu je vkovan logotip grba Republike Slovenije z
vodoravnima linijama, med katerima je v dveh vrsticah izpisano
REPUBLIKA SLOVENIJA — MINISTRSTVO ZA OBRAMBO.
Na zadnji strani je vgraviran znak pripadnosti Slovenski voj-
ski z napisom REPUBLIKA SLOVENIJA v zgornjem delu in
SLOVENSKA VOJSKA v spodnjem delu kovanca.«.

6. Clen
V 67. ¢lenu se v prvem odstavku za besedilom »Zahvalna
listina« doda besedilo »s spominskim kovancem«.
V drugem odstavku se za besedilom »Zahvalna listina«
doda besedilo »s spominskim kovancem«.
Tretji odstavek se Crta.

7. ¢len

V 72. Clenu se drugi odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(2) Za hladno oroZje se po tem pravilniku Stejejo veli-
ka sablja Ministrstva za obrambo, mala sablja Ministrstva za
obrambo, noz Ministrstva za obrambo, mala sablja Slovenske
vojske in mali noz Slovenske vojske.«.

Za Sestim odstavkom se dodata nova, sedmi in osmi
odstavek, ki se glasita:

»(7) Mala sablja Slovenske vojske se podeli pod¢astni-
kom ob poviSanju v €in prapors¢ak in ¢astnikom ob poviSanju
v €in major.

(8) Mali noz Slovenske vojske se podeli pripadniku Slo-
venske vojske ob podelitvi ¢ina vodnik in ¢ina porocnik.«.

8. ¢len

V 73. Clenu se za tretjim odstavkom dodata nova, Cetrti in
peti odstavek, ki se glasita:

»(4) Mala sablja Slovenske vojske je sestavljena iz rezila,
drzala in noznice. Dolzina kromiranega rezila z drzalom je 30 cm,
na rezilu sta vgravirana ime in priimek prejemnika. Drzalo je
pozlaceno in na njem je oznaka pripadnosti Slovenski vojski.
Del noznice je pozlacen ali posrebren. Pripadnik Slovenske
vojske, ki je povisan v ¢in majorja, ima na pozlatenem delu
noznice vgraviran napis MAJOR, pripadnik Slovenske vojske, ki
je poviSan v ¢in prapors€aka, ima na posrebrenem delu noznice
vgraviran napis PRAPORSCAK, pod napisom pa je vgravirano
leto poviSanja v ¢in. Noznica je kromirana, dolzine 20 cm.

(5) Mali noz Slovenske vojske je sestavljen iz rezila,
drzala in noznice. Dolzina kromiranega rezila z drzalom je
28 cm, na rezilu sta vgravirana ime in priimek prejemnika.
Drzalo je leseno s pozlaenimi zakljucki in na njem je oznaka
pripadnosti Slovenski vojski. Del noZnice je pozlacen ali posre-
bren. Pripadnik Slovenske vojske, ki se mu podeli €in porocnik,
ima na pozladenem delu noZnice vgraviran napis POROCNIK,
pripadnik Slovenske vojske, ki se mu podeli ¢in vodnik, ima
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na posrebrenem delu noznice vgraviran napis VODNIK, pod
napisom pa je vgravirano leto podelitve ¢ina. Noznica je lesena,
oble¢ena s ¢rnim usnjem z zlatimi zakljucki, dolzine 20 cm.«.

9. ¢len

V 80. ¢lenu se Cetrti odstavek spremeni tako, da se glasi:

»(4) Nacelnik GeneralStaba Slovenske vojske najkasneje
do 1. decembra v teko¢em letu doloci Stevilo priznanj iz dru-
gega odstavka tega ¢lena, ki se lahko podelijo v naslednjem
letu, razen medalje v sluzbi miru, medalje v sluzbi mirnodobne
strukture Slovenske vojske, medalje vojaku Slovenske vojske
za dosezene uspehe, malega noza Slovenske vojske, male
sablje Slovenske vojske, priznanj za delo na Sportnem podrocju
in priznanj za najboljSe strelce.«.

10. ¢len
V 81. ¢lenu se v drugem odstavku za besedilom »prizna-
nja zahvalna listina« doda besedilo »s spominskim kovancem«.
V enajstem odstavku se prvi stavek Crta.

11. ¢len
V 90. ¢lenu se v prvem odstavku za sedemnajsto alinejo
doda nova osemnaijsta alineja, ki se glasi:
»— medalja v sluzbi mirnodobne strukture Slovenske voj-
ske;«.
Dosedanje osemnajsta, devetnajsta in dvajseta alineja
postanejo devetnajsta, dvajseta in enaindvajseta alineja.

12. ¢len
V 91. Clenu se Cetrti odstavek spremeni tako, da se glasi:
»(4) Ce je prejemnik medalje v sluzbi miru ali medalje
v sluzbi mirnodobne strukture Slovenske vojske sodeloval v
operaciji oziroma misiji ali sluzboval v mirnodobni strukturi Slo-
venske vojske v tujini ve¢ kot enkrat, nosi nadomestno oznako
samo za zadnje podeljeno priznanje.«.

KONCNA DOLOCBA

13. ¢len
Ta pravilnik zacne veljati petnajsti dan po objavi v Ura-
dnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-25/2018-24
Ljubljana, dne 4. marca 2021
EVA 2020-1911-0001

Mag. Matej Tonin
minister
za obrambo

691.  Sklep o izvajanju vzgojno-izobrazevalnega
dela na daljavo

Na podlagi prvega odstavka 104. ¢lena Zakona o zaca-
snih ukrepih za omilitev in odpravo posledic COVID-19 (Uradni
list RS, §t. 152/20 in 175/20 — ZIUOPDVE) ministrica za izobra-
Zevanje, znanost in Sport sprejme

SKLEP

o izvajanju vzgojno-izobrazevalnega dela
na daljavo

|
Zaradi omilitve in odprave posledic COVID-19 se v:
— osnovnih Solah,
— glasbenih Solah,

— srednjih Solah,
— vigjih strokovnih Solah in
— organizacijah za izobrazevanje odraslih

vzgojno izobraZzevalno delo izvaja na daljavo.

1]

V vzgojno-izobrazevalnih zavodih iz prejSnje toCke se
izobrazevanje na daljavo izvaja v primeru:

— zaCasne prepovedi zbiranja ljudi v zavodih s podrocja
vzgoje in izobrazevanja,

— epidemiolo$Skim ukrepom prilagojene organizacije izo-
braZevalnega dela (izmenski pouk,...) ali

— napotitve posameznih oddelkov v karanteno.

Ml
Z dnem uveljavitve tega sklepa preneha veljati Sklep o
zacasni obliki izvajanja vzgojno-izobrazevalnega dela v vzgoj-
no-izobrazevalnih zavodih (Uradni list RS, §t. 181/20).

\

Ta sklep zac¢ne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem
listu Republike Slovenije.

St. 0070-41/2021
Ljubljana, dne 4. marca 2021
EVA 2020-3330-0033

Prof. dr. Simona Kustec
ministrica
za izobrazevanje, znanost in $port

692. Povpreéna letna stopnja davka in prispevkov,
ki se obracunavajo in placujejo od pla¢
v Republiki Sloveniji

Na podlagi drugega odstavka 30. ¢lena Zakona o pokoj-
ninskem in invalidskem zavarovanju (Uradni list RS, §t. 96/12,
39/13, 99/13 — ZSVarPre-C, 101/13 — ZIPRS1415, 44/14
— ORZPIZ206, 85/14 — ZUJF-B, 95/14 — ZUJF-C, 90/15 —
ZIUPTD, 102/15, 23/17, 40/17, 65/17, 28/19, 75/19, 139/20 in
189/20 — ZFRO) minister za finance objavlja

POVPRECNO LETNO STOPNJO

davka in prispevkov, ki se obradunavajo in
plaéujejo od plaé v Republiki Sloveniji

Povpre¢na stopnja davka in prispevkov, ki se obracu-
navajo in placujejo od pla¢ v Republiki Sloveniji, za leto 2020
znasa 34,89%.

St. 007-64/2021
Ljubljana, dne 1. marca 2021
EVA 2021-1611-0007

Mag. Andrej Sircelj
minister
za finance

693. Odloéba o prenehanju ustanove Regionalni
sklad dela za Pomurje, ustanova za izvajanje
aktivne politike zaposlovanja

Ministrstvo za delo, druzino, socialne zadeve in enake
moznosti na podlagi prvega odstavka 32. ¢lena v zvezi s tretjo
alinejo 31. ¢lena Zakona o ustanovah (Uradni list RS, §t. 70/05
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— uradno precisceno besedilo in 91/05 — popr.), v upravni za-
devi prenehanja ustanove Regionalni sklad dela za Pomurje,
ustanova za izvajanje aktivne politike zaposlovanja, s sedezem
Lendavska ulica 28, 9000 Murska Sobota, izdaja

obLOCBO

1. S to odlocbo Ustanova Regionalni sklad dela za Po-
murje, ustanova za izvajanje aktivne politike zaposlovanja,
Lendavska ulica 28, 9000 Murska Sobota, preneha.

2.V tem postopku stroski niso nastali.

St. 11000-1/2021
Ljubljana, dne 17. februarja 2021
EVA 2021-2611-0010

Janez Cigler Kralj
minister
za delo, druzino, socialne zadeve
in enake moznosti

DRUGI DRZAVNI ORGANI IN
ORGANIZACIJE

694. Poroéilo o rasti cen zivljenjskih potrebséin
na obmocju Slovenije za februar 2021

Na podlagi prvega odstavka 19. ¢lena Zakona o drzavni
statistiki (Uradni list RS, St. 45/95 in 9/01) Statisti¢ni urad Re-
publike Slovenije objavlja

POROCILO

o rasti cen zivljenjskih potrebs¢in na obmocju
Slovenije za februar 2021

Cene zivljenjskih potrebs¢in so bile februarja 2021 v pri-
merjavi s prejSnjim mesecem visje za 0,3%.

8t. 9621-51/2021/5
Ljubljana, dne 5. marca 2021
EVA 2021-1522-0007

Tomaz Smrekar
generalni direktor
StatistiCnega urada
Republike Slovenije
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OBCINE

ROGASKA SLATINA

695. Odlok o podlagah za odmero komunalnega
prispevka za obstoje¢o komunalno opremo
za obmocje Obcine Rogaska Slatina

Na podlagi 218., 227. in 228. ¢lena Zakona o urejanju
prostora (Uradni list RS, §t. 61/17), 21., 25. in 27. ¢lena Uredbe
o programu opremljanja stavbnih zemlji$¢ in odloku o podlagah
za odmero komunalnega prispevka za obstoje€o komunalno
opremo ter o izracunu in odmeri komunalnega prispevka (Urad-
ni list RS, §t. 20/19, 30/19 — popravek in 34/19) in 16. ¢lena
Statuta Obcine Rogaska Slatina (Uradni list RS, st. 67/17) je
Ob¢inski svet Obcine Rogaska Slatina na 19. redni seji dne
24. 2. 2021 sprejel

ODLOK

o podlagah za odmero komunalnega prispevka
za obstoje¢o komunalno opremo za obmocje
Ob¢ine Rogaska Slatina

|. UVODNE DOLOCBE

1. ¢len
(vsebina odloka)

(1) S tem odlokom se sprejmejo podlage za odmero
komunalnega prispevka za obstojeCo komunalno opremo za
celotno obmocje Obcine Rogaska Slatina.

(2) Odlok doloca:

— stroSke za posamezne vrste obstojeCe komunalne
opreme;

— preracun stroSkov posameznih vrst obstojece komunal-
ne opreme na enoto mere;

— merila za odmero komunalnega prispevka za obstojeco
komunalno opremo;

— oprostitve placila komunalnega prispevka;

— upostevanije preteklih viaganj v komunalno opremo.

(3) Podlaga za pripravo odloka je »Elaborat za pripravo
odloka o podlagah za odmero komunalnega prispevka za ob-
stoje¢o komunalno opremo za obmocje Ob¢ine Rogaska Slati-
nag, ki ga je v januarju 2021 pod st. proj. 20036 izdelala gospo-
darska druzba ZUM urbanizem, planiranje, projektiranje d.o.o.,
Grajska ul. 7, Maribor.

2. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem odloku, pomenijo enako kot v
zakonih s podrocja urejanja prostora, graditve in evidentiranja
nepremicnin ter v podzakonskem predpisu, ki ureja podlage
za odmero komunalnega prispevka za obstoje€o komunalno
opremo ter izracun in odmero komunalnega prispevka.

3. ¢len
(obstoje¢a komunalna oprema)

(1) Komunalni prispevek za obstoje¢o komunalno opremo
na obmocju Obcine Rogaska Slatina se odmerja za naslednjo
komunalno opremo:

— javne ceste;

— javni vodovod;

— javno kanalizacijo za komunalno odpadno vodo;

— javne povrsine.

(2) Komunalni prispevek za obstoje¢o komunalno opremo
se odmeri samo za tiste vrste obstojeCe komunalne opreme,
na katere lahko zavezanec prikljui svoj objekt oziroma mu je
omogocena njihova uporaba.

(3) Steje se, da je uporaba javnih povr§in omogodena
zavezancem na obmocju strnjenega dela obcCinskega sredisca,
kot je opredeljeno v urbanisticnem nacrtu k ob¢inskemu pro-
storskemu naértu Obcine Rogaska Slatina.

Il. STROSKI OBSTOJECE KOMUNALNE OPREME

4. ¢len
(stroki obstojeCe komunalne opreme)

Stroski obstoje¢e komunalne opreme po posameznih vr-
stah zna$ajo:

Vrsta obstojeCe komunalne |Stroski obstojeCe komunalne

opreme opreme, v EUR
Javne ceste 33.341.950
Javni vodovod 20.708.164
Javna kanalizacija 14.535.295
Javne povrSine 3.376.983

5. ¢len

(preracun stroskov obstojeCe komunalne opreme
na enoto mere)

Stroski obstojeCe komunalne opreme po posameznih vr-
stah, preracunani na enoto mere, tj. na m2 gradbene parcele
stavbe Cp,(i) in na m2 bruto tlorisne povrSine objekta Ct,(i),
znasajo:

Vrsta obstojece Stroski obstoje¢e KO na enoto
komunalne opreme (EUR/m2)
Cpoli) Ctofi)
Javne ceste 6,54 15,61
Javni vodovod 4,06 9,69
Javna kanalizacija 6,26 12,59
Javne povrSine 1,80 3,28

Ill. MERILA ZA ODMERO KOMUNALNEGA PRISPEVKA

6. ¢len

(merila za odmero komunalnega prispevka za obstojeco
komunalno opremo)

Za odmero komunalnega prispevka za obstojeco komu-
nalno opremo se upostevajo:

— povrsina gradbene parcele stavbe Agp;

— bruto tlorisna povrsina stavbe Astavsa ali povrsina grad-
benega inZenirskega objekta Ag|o ali povrsina drugih gradbenih
posegov;

— razmerje med delezem gradbene parcele stavbe (Dp,)
in delezem povrsine objekta (Dt,) pri izraunu komunalnega
prispevka za obstoje¢o komunalno opremo;

— faktor namembnosti objekta Fp;

— prispevna stopnja zavezanca ps(i).

7. clen
(povrsina gradbene parcele stavbe Agp)

(1) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi gradnje
objekta oziroma zaradi objekta, za katerega je potrebno grad-
beno dovoljenje, se podatki o povrsini parcele povzamejo iz
dokumentacije za pridobitev gradbenega dovoljenja po predpi-
sih, ki urejajo graditev.

(2) Ce gradbena parcela v dokumentaciji iz prejsnjega
odstavka ni doloCena oziroma ni prikazana, se za povrsino
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gradbene parcele uposteva povrsina, kot je opredeljena v
ustreznem prostorskem izvedbenem aktu.

(3) Ce povrsine gradbene parcele ni mogode pridobiti na
nacin iz prejsnjih dveh odstavkov, se za povrsino gradbene par-
cele Steje povrSina zemljisSke parcele ali ve€ zemljiskih parcel,
na katerih je nacrtovana stavba oziroma druge ureditve, ki so
namenjene trajni rabi te stavbe, pri Cemer se uposteva samo
tisti del zemljiSke parcele, na katerem je v skladu s prostorskim
aktom dovoljeno graditi stavbo.

(4) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi izbolj$anja
opremljenosti stavbnega zemlji§€a ali povrSine gradbene par-
cele ni mogoc¢e dolociti na nacin iz prvega, drugega oziroma
tretiega odstavka tega Clena, se za izraCun komunalnega pri-
spevka namesto povrSine gradbene parcele stavbe uposteva
povrsina, ki se doloCi kot zmnozek povrSine zemljis¢a pod
stavbo in raCunskega faktorja povrsine Fp.

(5) Fp se uporablja tudi pri odmeri komunalnega prispev-
ka, ¢e ni na voljo natan¢nejsih podatkov:

— v primerih pred legalizacijo obstojecih objektov, Ce le-ta
Se ni bil platan oziroma niso bile izpolnjene obveznosti v zvezi
s plac¢ilom na drug nacin;

— pri odmeri komunalnega prispevka za obstoje¢o komu-
nalno opremo po tem, ko je obc¢ina komunalni prispevek zaradi
graditve Ze odmerila in se objekt naknadno priklju¢uje na novo
vrsto obstojeCe komunalne opreme, za katero mu komunalni
prispevek Se ni bil odmerjen in pri tem ne gre za izboljSanje
opremljenosti stavbnega zemlji$¢a;

— pri odmeri komunalnega prispevka zaradi graditve za
stavbe, ki se jim ne dolo€ajo gradbene parcele, ker se gradijo
na zemljiscih, ki niso stavbna.

(6) F, za posamezne vrste stavb zna3a:

CC-Sl-klasifikacija stavb Fp

111 enostanovanjske stavbe 3,0

112 vecCstanovanjske stavbe 3,0

113 stanovanjske stavbe za posebne 1,5
druzbene skupine

123 trgovske stavbe in stavbe za storitvene 4,0
dejavnosti

126 stavbe sploSnega druzbenega pomena 2,0

127 druge nestanovanjske stavbe 1,5

(7) Za ostale vrste stavb, ki v prejSnjem odstavku niso
navedene, je F, enak 2,5.

8. Clen
(bruto tlorisna povrsina objekta Astavea 0ziroma Ago)

(1) Bruto tlorisna povrsina objekta se dolo¢i po standardu
SIST ISO 9836.

(2) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi gradnje
objekta, za katerega je potrebno gradbeno dovoljenje, se po-
datki o bruto tlorisni povrsini objekta povzamejo iz dokumen-
tacije za pridobitev gradbenega dovoljenja po predpisih, ki
urejajo graditev.

(3) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi izbolj$anja
opremljenosti stavbnega zemljis¢a, se za izracun komunalnega
prispevka bruto tlorisna povrSina objekta doloCi tako, da se
upoSteva neto tlorisna povrSina iz uradnih evidenc po predpisih
o evidentiranju nepremiénin, pomnozena s faktorjem 1,2. Ce
zavezanec za placilo komunalnega prispevka dokaze, da je
dejanska bruto tlorisna povrsina objekta manjsSa od izracuna-
ne na nacin iz prejSnjega stavka, se uposteva dejanska bruto
tlorisna povrsina objekta.

(4) Nacin dolo¢anja bruto tlorisne povrSine objekta iz
prejSnjega odstavka se uporablja, ¢e ni na voljo natan¢nejSih
podatkov, tudi:

— pri odmeri komunalnega prispevka pred legalizacijo
obstojecih objektov, ¢e le-ta Se ni bil platan oziroma niso bile
izpolnjene obveznosti v zvezi s placgilom na drug nacin in

— pri odmeri komunalnega prispevka za obstoje¢o komu-
nalno opremo potem, ko je ob¢ina komunalni prispevek zaradi
graditve Ze odmerila in se objekt naknadno prikljuéuje na novo
vrsto obstojeCe komunalne opreme, za katero mu komunalni
prispevek Se ni bil odmerjen in pri tem ne gre za izboljSanje
opremljenosti stavbnega zemljis¢a.

9. ¢len

(razmerje med delezem gradbene parcele stavbe Dp,
in delezem povrsine objekta Dt,)

Pri izraCunu komunalnega prispevka za obstoje¢o komu-
nalno opremo je delez gradbene parcele stavbe Dp, = 0,5 in
delez povrsine objekta Dt, = 0,5.

10. ¢len
(faktor namembnosti objekta Fp)

(1) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi objekta,
za katerega je potrebno gradbeno dovoljenje, se podatki o na-
membnosti objekta povzamejo iz dokumentacije za pridobitev
gradbenega dovoljenja, izdelane po predpisih o graditvi.

(2) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi izbolj$anja
opremljenosti stavbnega zemljis¢a, se uposteva dejanska na-
membnost objekta, razvr§¢ena v ustrezno od skupin oziroma
vrst po klasifikaciji vrst objektov CC-SI glede na namen upo-
rabe objektov.

(3) Za posamezne vrste objektov se dolocijo naslednji
faktorji namembnosti objekta F,:

CC-SI |opis Fn

Stavbe

113 stanovanjske stavbe za posebne 0,5
druzbene skupine

121 gostinske stavbe 1,3

122 poslovne in upravne stavbe, razen 1,3
stavb javne uprave

12201 |stavbe javne uprave 0,7

123 trgovske stavbe in stavbe za 1,3
storitvene dejavnosti

124 stavbe za promet in stavbe za 1,3
izvajanje komunikacij, razen garaznih
stavb

1242 garazne stavbe 0,6

125 industrijske stavbe in skladi§¢a 0,8

126 stavbe splosnega druzbenega 0,5
pomena

1271 nestanovanjske kmetijske stavbe 0,6

(4) Za ostale vrste stavb, ki v prejSnjem odstavku niso
navedene, je Fn enak 1. Za gradbene inZenirske objekte je Fn
enak 0,5, za druge gradbene posege pa je Fn enak 1,0.

11. ¢len
(prispevna stopnja zavezanca ps;)

Prispevna stopnja zavezanca ps; za posamezno vrsto
obstoje¢e komunalne opreme je:

— za javne ceste: ps; znasa 50%;

— za javni vodovod: ps; znasa 50%;

— za javno kanalizacijo: ps; znasa 50%.

— za javne povrsine: ps; znasa 100%.

IV. ODMERA, PLACILO IN NAMENSKA PORABA
KOMUNALNEGA PRISPEVKA

12. ¢len
(odmera in placilo komunalnega prispevka)

(1) Zaizraun in odmero komunalnega prispevka se upo-
rabljajo dolocila drzavnega predpisa, ki ureja podlage za odme-
ro komunalnega prispevka za obstoje¢o komunalno opremo.
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(2) Komunalni prispevek odmeri organ obcinske uprave
Obcine Rogaska Slatina, pristojen za odmero komunalnega
prispevka, z odlocbo na zahtevo zavezanca, upravne enote ali
po uradni dolznosti.

(3) Ce se komunalni prispevek odmerja zaradi izbolj$anja
opremljenosti stavbnega zemljiS¢a, je zavezanec dolzan placati
komunalni prispevek v roku 30 dni po dokon¢nosti odlocbe, s
katero mu je odmerjen komunalni prispevek.

(4) V primeru iz prejSnjega odstavka je mogoce dolociti
tudi obro¢no odplacevanje komunalnega prispevka, vendar
tako, da je celotni komunalni prispevek placan najkasneje
v enem letu od dokon¢nosti odlocbe, s katero je odmerjen
komunalni prispevek. O moznosti obro¢nega odplacevanja, o
Stevilu in viSini obrokov ter o konkretnem roku, v katerem mora
biti plac¢an celotni komunalni prispevek, odlo¢i pristojni organ
obcinske uprave Obcine Rogaska Slatina na predlog zavezan-
ca. V primeru obro€nega odpladevanja ne velja rok placila iz
prejSnjega odstavka, ampak se le-ta doloci v odlo¢bi o odmeri
komunalnega prispevka v skladu z opredeljeno dinamiko placil.

13. ¢len

(namenska poraba sredstev, zbranih
s komunalnim prispevkom)

Komunalni prispevek je prihodek obcinskega proracuna
in je namenski vir financiranja gradnje komunalne opreme ter
se lahko porablja samo za namen gradnje komunalne opreme
skladno z na¢rtom razvojnih programov obcCinskega proracuna.

V. OPROSTITVE PLACILA KOMUNALNEGA PRISPEVKA
IN PRETEKLA VLAGANJA

14. ¢len
(oprostitve placila komunalnega prispevka)

(1) Komunalni prispevek se ne placa v primerih, ki jih
dolo¢a zakon, ki ureja prostor.

(2) Druge oprostitve placila komunalnega prispevka so:

— za gradnjo neprofitnih stanovanj in gradnjo posameznih
vrst stavb, ki so v javnem interesu in katerih investitor je obcina
in sO namenjene za izobrazevanje, znanstveno-raziskovalno
delo in zdravstvo, muzeje, knjiznice, gasilske domove, opra-
vljanje obredov in Sport po predpisih o uvedbi in uporabi enotne
klasifikacije vrst objektov;

— za gradnjo stavb za parkiranje;

— za nestanovanjske kmetijske stavbe se placa komunalni
prispevek v viSini 30% izraunanega komunalnega prispevka.

15. ¢len
(upostevanje preteklih vlaganj v komunalno opremo)

(1) V primeru odstranitve obstojecega in gradnje novega
objekta se upoStevajo pretekla vlaganja v posamezne vrste
komunalne opreme. V tem primeru se komunalni prispevek za
obstojeco komunalno opremo izracuna na nacin, kot ga dolo¢a
drzavni predpis, ki ureja odlok o podlagah za odmero komunal-
nega prispevka za obstojeco komunalno opremo ter izracun in
odmero komunalnega prispevka za spremembo namembnosti
ali zmogljivosti objekta.

(2) V primeru legalizacije objektov se kot pretekla vlaganja
v posamezno vrsto obstoje¢e komunalne opreme upostevajo
morebitni Ze placani prispevki, ki so po vsebini primerljivi s ko-
munalnim prispevkom ter jih zavezanec uveljavlja in dokazuje s
predlozitvijo ustreznih listih oziroma dokazil o placilu. Zavezan-
cu se ta vlaganja upostevajo kot delno znizanje komunalnega
prispevka. V kolikor so vlaganja vi§ja, kot del izraCunanega ko-
munalnega prispevka za posamezno vrsto komunalne opreme,

v katero so bila vlozena, se komunalni prispevek zniza oziroma
oprosti samo za tovrstno komunalno opremo. Pretekla vlaganja
se zavezancu upostevajo samo enkrat, in sicer najve¢ do visine
vloZenih sredstev.

VI. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

16. Clen
(hramba in vpogled)

(1) Hramba in vpogled v odlok se zagotavljata na sedezu
obgine.

(2) Odlok in elaborat iz tretiega odstavka 1. ¢lena se ob-
javita tudi na spletni strani obcine.

17. ¢len
(prenehanje veljavnosti in dokoncanje postopkov)

(1) Z dnem uveljavitve tega odloka prenehata veljati:

— Odlok o programu opremljanja stavbnih zemljiS¢ za
obmocje Obcine Rogaska Slatina (Uradni list RS, §t. 30/13);

— Odlok o komunalnem prispevku v Ob¢ini Rogaska Sla-
tina (Uradni list RS, &t. 30/13).

(2) Postopki za odmero komunalnega prispevka, zaceti
pred uveljavitvijo tega odloka, se koncajo po doslej veljavnih
predpisih. Za zacete se Stejejo vsi postopki, za katere je obcina
na dan uveljavitve tega odloka razpolagala s popolnimi viogami
zavezancev za odmero komunalnega prispevka.

18. ¢len
(zaCetek veljavnosti)

Ta odlok se objavi v Uradnem listu Republike Slovenije in
zacne veljati petnajsti dan po objavi.

St. 0320-0001/2021-1
Rogaska Slatina, dne 25. februarja 2021

Zupan
Obcine Rogaska Slatina
mag. Branko Kidri¢

696. Sklep o ukinitvi statusa javnega dobra

Na podlagi 16. ¢lena Statuta ObcCine Rogaska Slatina
(Uradni list RS, $t. 67/17) je Obcinski svet Obcine Rogaska
Slatina na 19. redni seji dne 24. 2. 2021 sprejel

SKLEP

1. Na nepremicnini, parc.§t. 461/4 k.o. 2635 se ukine
status javnega dobra.

2. Na nepremicnini iz prve to¢ke tega sklepa pridobi
lastninsko pravico Obc¢ina Rogaska Slatina, IzletniSka ulica 2,
3250 Rogaska Slatina, mati¢na Stevilka: 5883946.

3. Ta sklep zacne veljati petnajsti dan po objavi v Urad-
nem listu Republike Slovenije.

St. 0320-0001/2021-02
Rogaska Slatina, dne 24. februarja 2021

Zupan
Obcine Rogaska Slatina
mag. Branko Kidri¢
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