PRILOGA 2

Izpolni MOP
Datum vlozitve prijave:
REPUBLIKA SLOVENIJA Klasifikacijska oznaka
MINISTRSTVO ZA OKOLJE IN PROSTOR prijave:
Dunajska c. 48, P.P.653, 1000 Ljubljana, Slovenija Stevilka prijave v Registru
Telefon: (01) 47 87 400 e Telefaks: (01) 47 87 422 GSO:
PRIJAVA

DAJANJA IZDELKA, KI VSEBUJE GENSKO SPREMENJENE VISJE RASTLINE
(GSVR), NA TRG
(Golosemenke - Gymnospermae in kritosemenke - Angiospermae)

A. PODATKI O PRIJAVITELJU IN OSNOVNI PODATKI O IZDELKU, KI SE DAJE
NA TRG

1. Prijavitelj
Prijavitel] je: [] Pravna oseba ] Fizi¢na oseba

Firma:

Identifikacijska $tevilka iz Poslovnega registra Slovenije:

SedezZ in naslov:

Postna §t.: Kraj:

Drzava:

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. Splo$ni 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, ¢e jo prijavitelj uporablja za identifikacijo GSVR
Trgovsko ime izdelka:

Ime GSVR:

Posebna identifikacijska oznaka, ime ali Sifra za identifikacijo GSVR:




b) ES identifikacijska oznaka GSVR:

c) 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 razvrscena GSVR:

Rod:

Vrsta:

Podvrsta:

Kulivar/Zlahtniteljska linija

Obic¢ajno 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 spros¢anje v
okolje v skladu z Direktivo 2001/18/ES ali v skladu z Direktivo 90/220/ES?

[ 1 Da

DrZzava: | Stevilka prijave za namerno sproScanje. |

[ ]Ne

Ce ne, navedite podatke, ki so v skladu z zahtevami Dela B Direktive 2001/18/ES o oceni tveganja:

7. Ali je izdelek, ki vsebuje GSVR, s strani prijavitelja so¢asno prijavljen za dajanje na trg v
drugi drZavi €lanici Evropske unije ali je bil prijavljen Ze kdaj prej?

[ ] Da

Navedite podrobnej$e podatke:
[ ] Ne

8. Ali je bil kaksen izdelek, ki vsebuje enake GSVR, Ze kdaj prijavljen za dajanje na
trg v Evropski skupnosti s strani prijavitelja ali druge osebe?

[ ] Da

Navedite podrobnej$e podatke: |

[ ] Ne
] Ni znano

9. Ali je bilo v preteklosti ali istoCasno namerno spros¢anje GSVR, ki jih vsebuje
izdelek, v okolje ali dajanje izdelka, ki vsebuje enake GSVR, na trg Ze prijavljeno
v drzavah izven Evropske skupnosti s strani prijavitelja ali druge osebe?
[ Da

Drzava in mednarodna oznaka drZave Oznaka prijave:

[INe



10. Podatki o predhodnih ali trenutno izvajanih sprosc¢anjih enakih GSVR v okolje
v razmerah, reprezentativnih za tipe okolja, v katerih bo izdelek, ki se daje na trg,
mozZno 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, napisSite 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 znacilnosti ter
splo$na razsirjenost):

a) Fenotipske in genske lastnosti prejemne rastline

Fenotipski oznadevalci Genski oznacevalci

Vpisi zaporedja, ki enostavno dolo¢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
lodujejo rastlino od ostalih bliznjih sorodnikov

b) Ali je prejemna ali starSevska rastlina GSO?
[ ]1Da

] Ne
[] Ni poznano

c) Referenéni vir prejemne ali starSevske rastline
Zbirka: Sifra v zbirki: Sedez zbirke:
Izvor, ¢e ni iz zbirke:

2. RazmnoZevanje in spolna zdruzljivost prejemne ali starSevske rastline z drugimi prosto
Zivecimi rastlinskimi vrstami

a) Podatki o razmnoZevanju
Nacin 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 ¢as: Casovna enota:
Generacijski ¢as v okolju, kjer se prejemna rastlina goji

Povpre¢ni¢as: —— Casovna enota:



b) Spolna zdruZljivost 7 drugimi gojenimi ali prosto ZiveCimi rastlinskimi vrstami, vkljucno 7 razSirjenostjo
zdruZljivih sort v Sloveniji in Evropi

Rastlinska vrsta (rod,vrsta, oz. Prosto |Gojena |RazSirjenostv Razsirjenost v
nizja sistemska kategorija) ziveca Sloveniji Evropi

O O
0 [

[ L

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 prefivetia

4. RazSirjanje prejemne ali starSevske rastline

a) Nacdin in obseg razSirjanja (npr. ocena, kako moZnost 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 Evropske skupnosti:
Nacin pojavijanja
[] Spontano pojavljanje
] Subspontano pojavljanje
[] Avtohton organizem
[] Adventivni organizem
[] Gojena, kmetijska vrsta
[] Se ne pojavlja
] Ni znano

Geografsko obmodje razsirjenosti

[ ] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
L] Alpsko

] Dinarsko

[] Panonsko

[ ] Sredozemsko

[ ] Puscavsko

[] Tropsko

Opis geografskega obmocja razsirjenosti




Habitatni tip

[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe

[] 2. Sladke in ostale celinske vode

[] 3. Grmi§¢a in travisca

] 4. Gozdovi

[]5. Barja in mogvirja

[] 6. Skalovje, meli¢a in pescine

[] 8. Kmetijska in kulturna krajina
Podrobnejsi opis naravnega habitata, vklju¢no s podatki o naravnih plenilcih, zajedavcih, tekmecih

in simbiontih:

b) Pojavijanje rastline v drZavah izven Evropske skupnosti
Drzave, kjer se organizem pojavlja:
[] Se ne pojavlja

Geografsko obmodje razsirjenosti
[] Arkti¢no

[] Celinsko oz. kontinentalno
[] Alpsko

] Dinarsko

[] Panonsko

[] Sredozemsko

[ ] Puscavsko

[] Tropsko

Opis geografskega obmocja razsirjenosti

Habitatni tip

[] 1. Obalne in slanoljubne zdruzbe

[] 2. Sladke in ostale celinske vode

[] 3. Grmis¢a in travisca

[ ] 4. Gozdovi

[]5. Barja in mogvirja

[] 6. Skalovje, meli¢a in pescine

[] 8. Kmetijska in kulturna krajina

Podrobnejsi opis naravnega habitata, vklju¢no s podatki o naravnih plenilcih, zajedavcih, tekmecih
in simbiontih:

¢) Prejemna ali starSevska rastlina se pogosto uporablja v Evropski skupnosti

[]Da [INe

d) Prejemna ali starSevska rastlina se pogosto nahaja na obmodju Evropske skupnosti

[ ]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)




7. Drugo mozZno 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 uéinkih na ljudi,
Zivali ali druge organizme)

Znanstveno ime vrste ali Ekosistem, kjer | Opis moznega

skupine organizmov GSVR raste medsebojnega vplivanja
L]
[]
[]

Ali je prejemna ali starSevska rastlina toksi¢na (Ziva ali neziva, vklju¢no s produkti)?
[ ]Da

L] zaljudi

[] zazivali

] zarastline

] drugo, navedite:

Opis toksi¢nih uginkov in posledic

] Ne
] Ni poznano

Ali je prejemna ali starSevska rastlina alergena (zZiva ali neziva, vklju¢no s produkti)?
[ ]Da

Opis alergenih ug¢inkov in posledic

[ ]Ne
] Ni poznano

C. GENSKA SPREMEMBA

1. Opis uporabljenih metod genskega spreminjanja

2. Vrsta in vir uporabljenega vektorja

a) Ali je bil v procesu spreminjanja uporabljen vektor?
[ ]Da
] Vektor je v celoti prisoten v GSVR
] Vektor je deloma prisoten v GSVR
[ ]Ne
b) Vrsta vektorja
[] Plazmid
[ ] Virus
[ ] Kozmid
[] Fhazmid
[] Prestavitveni element (transpozon)
] Drugo, navedite:

¢) Poimenovanije vektorja
Ime vektorja:

Oznaka vektorja:

Izvor vektorja (ime izvornega organizma):




d) Gostiteljsko obmodje za vektor
Gostiteljsko obmogje:

e) Prisotnost sekvence v vektorju, ki daje selekcijski ali identifikacijski fenotip
] Odpornost na antibiotike

[] Odpornost na tezke kovine
] Odpornost na pesticide, katere:

[] Drugo, navedite:

) Opis zgradbe vektorja

g) Genska karta in restrikcijska karta vektorja

h) Sestavni deli vektorja

Vektor Sestavni del (fragment) Funkcija Referenca

i) Podatki o zaporedju

j) Podatki o vsebnosti zaporedij v vektorju, katerih produkt ali podroéje delovanja ni znano

k) Pogostost aktiviranja vektorja

Sestavni del (fragment) |Ime izvornega organizma | Funkcija Velikost Referenca

3. Velikost, vir (ime izvornega organizma) in predvidena funkcija vsakega sestavnega dela,
predvidenega za vkljuditev

D. PODATKI O GSVR

1. Opis znaéilnosti in lastnosti, ki so bile vnesene ali spremenjene

2. Podatki o vkljuéenih ali odstranjenih zaporedjih
a) Vrsta genske spremembe:
[] vnos genskega materiala
[] odstranitev dela genskega materiala
[] zamenjava baz
[] fuzija celic
[] drugo, navedite:




Velikost vkljucenega zaporedja:
Struktura vkljucenega zaporedja:

Sestavni deli vkljuéenega | 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

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
VKkljuceno zaporedje Stevilo kopij

d) Mesto vklju¢evanja zaporedja, vkljuéenega v rastlinskih celicah
[] vezan v kromosom
[] vezan v kloroplaste
[] vezan v mitohondrije
] ohranjen v nevezani obliki
[] drugo, navedite:
Metoda za dolocanje vkljucenega zaporedja

e) V primeru sprememb, drugaénih od vklju€¢evanja ali odstranitve, opiSite funkcijo spremenjenega
zaporedja pred in po spremembi, kot tudi neposredne spremembe izrazanja genov kot rezultat

spreminjanja

3. Podatki o izrazanju vkljucenega zaporedja

a) Razvoj v izraZanju vkljucenega zaporedja med Zivljenjskim ciklusom rastline




Metoda za karakterizacijo izrazanja vkljuenega zaporedja

b) Deli rastline, kjer se vkljuéeno zaporedje izraza
[ ] korenina
[] steblo
[ listi
] pelod
[] drugo, navedite:

[ ni poznano
4. Genske lastnosti in fenotipske znaéilnosti GSVR, ki se razlikujejo od prejemne rastline

a) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede nacina ali hitrosti razmnoZevanja?

[ ] Da
Opis razlik

[]Ne
] Ni poznano

b) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede nacina ali hitrosti razSirjanja?

[ ]Da
Opis razlik

[ ]Ne
] Ni poznano

c) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede sposobnosti preZivetja?

[ 1Da
Opis razlik

[INe
] Ni poznano

d) Ali se GSVR razlikuje od prejemne rastline glede ukrepov na osnovi bioloSke omejitve, ki se
uporabljajo za nadzor spros¢anja GSVR v okolje?

[]Da

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 zna¢ilnosti
prejemne rastline, Ki niso zajete v predhodnih to¢kah

5. Genska stabilnost vklju¢enega zaporedja in fenotipska stabilnost GSVR
Opis genske stabilnosti vkljuenega zaporedja

Opis fenotipske stabilnosti GSVR

6. Sprememba sposobnosti GSVR za prenos genskega materiala v druge organizme




7. Toksié¢ni, alergeni ali drugi §kodljivi u¢inki na zdravje ljudi ali okolje, ki izhajajo iz genske
spremembe
a) Ali je GSVR kakor koli toksi¢na, alergena ali $kodljiva za zdravje ljudi (Ziva ali neZiva, vkljucéno z
njenimi produkti)?

[ ]Da

Toksi¢nost

Alergenost

Opis drugih skodljivih u¢inkov in posledic

| |
[ ]Ne
] Ni poznano

8. Varnost GSVR za zdravje Zivali glede toksic¢nih, alergenih ali drugih skodljivih u¢inkov, ki
izhajajo iz genske spremembe, kadar se GSVR namerava uporabljati za Zivalsko krmo
Ali je GSVR kakor koli toksi¢na, alergena ali $kodljiva za zdravje zivali (ziva ali neziva, vkljucno z
njenimi produkti)?

[ ]Da

Toksi¢nost

Alergenost

Opis drugih skodljivih u¢inkov in posledic

| |
[ ]Ne
] Ni poznano

9. Mozni vplivi na okolje zaradi sproscanja ali dajanja v promet, e se razlikujejo od
podobnega spros$c¢anja ali dajanja v promet prejemnih ali starSevskih organizmov

10. Mehanizmi medsebojnega vplivanja GSVR in ciljnih organizmov
Znanstveno ime vrste ali Mehanizem in rezultat
skupine ciljnih organizmov | medsebojnega vplivanja

11. MozZne spremembe v medsebojnem vplivanju GSVR in neciljnih organizmov

a)Vrste ali skupine neciljnih organizmov

Znanstveno ime vrste | Sprememba in rezultat spremembe
ali skupine neciljnih v medsebojnem vplivanju
organizmov

b) Vpliv na biotsko raznovrstnost na obmocju gojenja




¢) Vplivi na biotsko raznovrstnost v drugih habitatih

d) Vplivi na opraSevalce

e)Vplivi na ogroZene vrste

12. Medsebojno vplivanje GSVR in abiotskega okolja

13. Tehnike za odkrivanje in identifikacijo GSVR, vkljuéno z njihovo specifiénostjo,
obcéutljivostjo in zanesljivostjo
Tehnike za odkrivanje GSVR

Tehnike za identifikacijo GSVR

14. Podatki o predhodnih spros¢anjih GSVR v okolje

Potek predhodnih sprosé¢anj, prijavljenih v skladu z delom B Direktive 2001/18/ES ali delom B
Direktive 90/220/EGS

St. Prijave:

Kraj sproscanja:

Namen sproscanja:

Trajanje sprosc¢anja:

Trajanje monitoringa po kon¢anem spro$¢anju:

Namen monitoringa po konéanem spros$éanju:

Sklepne ugotovitve monitoringa po kon¢anem sproscanju:

Rezultati sprosc¢anja glede na tveganje za zdravje ljudi in okolje:

Potek predhodnih sprosé¢anj, ki so se izvajala v Evropski skupnosti ali izven nje

Drzava spro$canja:

Organ, ki je nadzoroval spro§¢anje:

Kraj sproscanja:

Namen spros¢anja:

Trajanje sproSc¢anja:

Trajanje monitoringa po kon¢anem sproscanju:

Namen monitoringa po konéanem spro$éanju:

Sklepne ugotovitve monitoringa po kon¢anem sproséanju:

Rezultati sprosc¢anja glede na tveganje za zdravje ljudi in okolje:




E. DODATNI PODATKI O DAJANJU IZDELKA NA TRG
1. Oseba s sedeZem v Evropski skupnosti, 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 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 geografska obmodja uporabe izdelka in ocena obsega povprasevanja po
izdelku in njegove uporabe

Opis_geografskih obmocij in tipov okolja v Evropski skupnosti, na katerih se namerava izdelek uporabljati:

Opis tipa okolja, za katerega je uporaba izdelka neprimerna:

Ocena obsega letne proizvodnje ali uvoza izdelkov v Evropsko skupnost

Ocena obsega letnega povprasevanja po izdelku:

Na trgu Evropske skupnosti:

Na trgih izven Evropske skupnosti za izdelke, izvozene iz Evropske skupnosti:

Ocena obsega letne uporabe izdelka:

Na obmocju Evropske skupnosti:

Na posameznih geografskih obmodjih, kjer se bo izdelek predvidoma uporabljal:

5. Predvideni uporabniki izdelka (npr. industrija, kmetijstvo, strokovni poklici,
Siroka potrosniska uporaba)




6. Oznacdevanje izdelka, ki se daje na trg

Oznacevanje izdelka na embalazi:

Podatki o0 izdelku v spremljajoc¢ih dokumentih:

Opis dodatnega oznacevanja izdelka, poleg predpisanih oznak:

7. EmbalaZa in pakiranje izdelka
Opis embalaze in pakiranja izdelkov

8. Ukrepi v primeru nenamernega spros¢anja GSVR ali napacne uporabe ali zlorabe izdelka
Navedite ukrepe, ki se jih izvede v primeru nenamernega spro$¢anja GSVR ali napacne uporabe ali zlorabe
izdelka:

9. Posebna navodila ali priporocila za hranjenje izdelka in rokovanje z njim, vklju¢no z
obveznimi omejitvami, ki so predvidene za odobritev dajanja na trg

Kakr$na koli posebna oblika, v kateri se proizvod ne sme dati v promet (Semena, rezano cvetje,
vegetativni deli, itd.)

10. Posebna navodila v zvezi z monitoringom in poro¢anjem prijavitelju ali pristojnemu
organu, povezana z izvajanjem programa monitoringa vplivov izdelka na okolje in zdravje
ljudi

11. Predlog omejitev, pri dovoljeni uporabi GSVR (npr. kje se sme proizvod uporabljati in
za kakSne namene)

F. 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 tocke v prijavi:
Utemeljitev:

Stevilka to¢ke 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
[ Izvlecek s podatki o genski spremembi v GSVR
[] Povzetek tehni¢ne dokumentacije
] Drugo, navedite priloge:




