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NN 81/2020 (15.7.2020.), Pravilnik o uvjetima koje moraju ispunjavati sluzbeni i nacionalni

referentni laboratoriji za genetski modificirane organizme

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
1520

Na temelju ¢lanka 11. stavka 7. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novinex,
broj 126/19), ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA KOJE MORAJU ISPUNJAVATI SLUZBENI I NACIONALNI
REFERENTNI LABORATORIJI ZA GENETSKI MODIFICIRANE ORGANIZME

1. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuju se detaljni uvjeti koje moraju ispunjavati sluzbeni i nacionalni
referentni laboratoriji za genetski modificirane organizme (u daljnjem tekstu: GMO) u svrhu sluzbenih
kontrola za ispitivanje, kontrolu i pratenje GMO-a i proizvoda koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili
kombinaciju GMO-a te postupak i nacin ovlas¢ivanja sluzbenih i nacionalnih referentnih laboratorija za
ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a i genetski modificirane hrane (u daljnjem tekstu: GM hrane) i GM hrane za Zivotinje i
hrane/hrane za Zivotinje koja se moze sastojati od ili sadrzavati GMO ili kombinaciju GMO-a,
ukljucujudi i reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja te sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni
materijal Sumskih svojti za upotrebu u Sumarstvu za obavljanje analiza uzoraka uzetih u provedbi
sluzbenih kontrola.

Clanak 2.
Ovim Pravilnikom osigurava se provedba sljede¢ih akata Europske unije:

— Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim
kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za
Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zatitu bilja, o izmjeni
uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br.
1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vije¢a, uredaba
Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,
2008/119/EZi2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ,
96/23/EZ, 96/93/EZ 1 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 95, 7. 4. 2017., u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2017/625).

— Uredba Komisije (EZ) br. 1981/2006 od 22. prosinca 2006. o detaljnim pravilima za provedbu
¢lanka 32. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu referentnog laboratorija
Zajednice za genetski modificirane organizme (Tekst znac¢ajan za EGP) (SL L 368, 23. 12. 2006.) kako je
posljednji put izmijenjena Provedbenom uredbom Komisije (EU) br. 120/2014 od 7. veljace 2014. o
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izmjeni Uredbe (EZ) br. 1981/2006 o detaljnim pravilima za provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ) br.
1829/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu referentnog laboratorija Zajednice za genetski
modificirane organizme (Tekst znacajan za EGP) (SL L 39, 8. 2. 2014.).
Clanak 3.
(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljedece znaenje:
1. SluZbeni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina) unutar pravne

osobe koja je ovlastena od tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva za provedbu sluzbenih
kontrola radi ispitivanja, kontrole i pra¢enja GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a, ukljucujuéi genetski modificiranu hranu i genetski modificiranu hranu za Zivotinje te
hranu/hranu za Zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od GMO-a, ukljucujudi i
reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja te sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni materijal
Sumskih svojti za upotrebu u §umarstvu

2. Nacionalni referentni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina)

unutar pravne osobe koja je ovlastena od tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva kao
nacionalna referentna organizacija ili jedinica za provedbu sluzbenih kontrola radi ispitivanja, kontrole i
pracenja GMO-a i proizvoda koji sadrZi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a, uklju¢ujudi genetski
modificiranu hranu i genetski modificiranu hranu za Zivotinje te hranu/hranu za Zivotinje koja moze
sadrZavati i/ili se sastojati ili potjecati od GMO-a, ukljucujuci i reprodukcijski materijal poljoprivrednog
bilja, te sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u $umarstvu

3. Ministarstvo je ministarstvo nadlezno za zdravstvo

4. European Union Reference Laboratory for Genetically Modified Food and Feed (u
daljnjem tekstu: EURL-GMFF) je referentni laboratorij Europske unije za genetski modificiranu hranu
i hranu za Zivotinje

5. European Network of GMO laboratories (u daljnjem tekstu: ENGL) je Europska mreza

nacionalnih ovlastenih laboratorija za GMO odgovorna za postavljanje standarda koji se primjenjuju na
razini Europske unije za rutinske postupke i pouzdane metode ispitivanja GMO-a na nacionalnoj razini
drzava ¢lanica Europske unije

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Pravilniku, a imaju rodno znacenje odnose se jednako na muski i
zenski rod.

I1. DETALJNI UVJETI KOJE MORAJU ISPUNJAVATI SLUZBE_NI I NACIONALNI
REFERENTNI LABORATORIJI

Clanak 4.

(1) Sluzbeni i nacionalni referentni laboratoriji za ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i
proizvoda koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a moraju imati sljedece prostorije:

1. prostoriju za pripremu uzoraka, odvojenu od ostatka laboratorija, s odgovaraju¢om ventilacijom
sa svrhom smanjivanja kontaminacije laboratorijskog prostora, opreme i uzoraka

2. odvojenu prostoriju koja sluzi za izolaciju nukleinskih kiselina (DNA i RNA)

3. odvojenu prostoriju i/ili odvojeni prostor za pripremu reakcijske smjese bez dodavanja izoliranih
nukleinskih kiselina

4. odvojenu prostoriju i/ili odvojeni prostor (npr. sigurnosni kabinet) za lan¢anu reakciju
polimerazom (PCR)

5. prostoriju za vodenje administracije

6. prostor za cuvanje radne odjece i obuce

7. sanitarni ¢vor.

(2) Prostorije i/ili prostori iz stavka 1. tocke 1. do tocke 5. ovoga ¢lanka moraju ¢initi funkcionalnu
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cjelinu sukladno dobroj laboratorijskoj praksi.
(3) Raspored prostorija mora biti takav da se kontaminacija ili eventualno mijesanje uzoraka i/ili
referentnih tvari svede na najmanju mogucu mjeru.
Clanak 5.
(1) Podovi prostorija moraju biti izvedeni od ¢vrstog, neklizajuéeg i na nagrizajuce tvari otpornog
materijala, glatkih i potpuno ravnih povrsina koji omoguéava lako pranje i odrzavanje.
(2) Zidovi prostorija moraju biti glatkih i ravnih povrina, izradeni od materijala otpornog na
nagrizajuce tvari, koji omogucava lako pranje i odrzavanje.
(3) Radne povrsine iz ¢lanka 4. ovoga Pravilnika moraju biti otporne na vodu, kiseline, luzine,
otapala, dezinficijense, dekontaminirajuca sredstva i prikladne za jednostavno odrzavanje.
Clanak 6.

Sluzbeni i nacionalni referentni laboratoriji za ispitivanje, kontrolu i pra¢enje GMO-a i proizvoda
koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a, moraju imati odgovarajuéu opremu kojom
mogu vrsiti analize sukladno vazecim referentnim, validiranim metodama referentnog laboratorija
Europske unije za GM hranu i GM hranu za Zivotinje (EURL GMFF):

- uredaj za lanc¢anu reakciju polimerazom u stvarnom vremenu
— termomikser i/ili termoblok

- centrifugu

— spektrofotometar ili fluorometar

- hladnjak

~ zamrzivac (- 20 °C)

- mlin

- analiticku digitalnu vagu

— tresilicu

— automatske pipete razli¢itih volumena
— kabinet za rad u sterilnim uvjetima

- homogenizator.

Clanak 7.

(1) Sluzbeni i nacionalni referentni laboratoriji za ispitivanje, kontrolu i pra¢enje GMO-a i
proizvoda koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a moraju u radnom odnosu imati
zaposlene najmanje dvije osobe na neodredeno vrijeme, visoke stru¢ne spreme iz podruéja prirodnih,
biomedicinskih ili biotehni¢kih znanosti.

(2) Najmanje jedna zaposlena osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora imati zavrSenu specijaliziranu
obuku za detekciju GMO-a u jednom od laboratorija iz Europske mreZe nacionalnih ovlastenih
laboratorija za GMO (u daljnjem tekstu: ENGL-a).

III. POSTUPAK I NACIN OVLASCIVANJA SLUZBENIH LABORATORIJA ZA GMO

Clanak 8.

(1) Zahtjev za izdavanje rjesenja kojim se daje ovlastenje za ispitivanje, kontrolu i praéenje GMO-a i
proizvoda koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a i GM hrane i GM hrane za Zivotinje i
hrane/hrane za Zivotinje koja se moze sastojati od ili sadrzavati GMO ili kombinaciju GMO hrane i GM
hrane za Zivotinje i hrane/hrane za Zivotinje koja moZe sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od GMO-a,
ukljucujuci i reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja te sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni
materijal Sumskih svojti za upotrebu u $umarstvu za provedbu sluzbenih kontrola podnosi se nadleznom
tijelu.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze podnijeti laboratorij koji ispunjava uvjete iz ¢lanka 4., 5.,
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6.17. ovoga Pravilnika.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati podatke o podnositelju zahtjeva (adresa, OIB,
odgovorna osoba u pravnoj osobi, kontakt osoba) te dokaze o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 4., 5., 6. i 7.
ovoga Pravilnika.

(4) Zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilaze se dokaz o pla¢enoj upravnoj pristojbi sukladno
zakonu kojim se ureduje pla¢anje upravnih pristojbi.

(5) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo nadlezno za zdravstvo (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo) odlucuje rjeSenjem u roku od 60 dana od dana primitka urednog zahtjeva.

(6) Ministarstvo rjeSenjem daje ovlastenje za sluzbeni laboratorij za GMO na razdoblje od ¢etiri
godine.

(7) Protiv rjeSenja iz stavka 6. ovoga ¢lanka nije dopustena Zalba, ali se moze pokrenuti upravni
spor.

, Clanak 9.

Zahtjev iz ¢lanka 8. ovoga Pravilnika moze podnijeti laboratorij koji ispunjava sljedece uvjete:

1. ima sjediste na podrucju Republike Hrvatske

2. ispunjava uvjete iz ¢lanka 4., 5., 6. i 7. ovoga Pravilnika

3. akreditiran je u skladu s nacionalnim, europskim i medunarodnim normama i normativnim
dokumentima HRN EN ISO/IEC 17025:2017 za kvalitativno i kvantativno odredivanje GMO-a

4. koristi vazece referentne, validirane metode referentnog laboratorija Europske unije za GM hranu
i GM hranu za Zivotinje (EURL GMFF) za pojedine odobrene i neodobrene GMO-e

5. dostavljene sluzbene uzorke analizira i iskazuje rezultate analize u skladu s odredbama Uredbe
(EU) 1829/2003, Uredbe (EU)1830/2003 i Uredbe (EU) 619/2011

6. osigurava pouzdanost izvr$enih analiza dokazom o rezultatima medulaboratorijskih testiranja
7. mora imati dokaz o financijskom bonitetu, osim za korisnike drZavnog proracuna.

Clanak 10.

" (1) Ispunjavanje uvjeta iz ¢lanka 9. ovoga Pravilnika utvrduje Stru¢no povjerenstvo (u daljnjem
tekstu: Povjerenstvo) koje imenuje ministar nadlezan za zdravstvo (u daljnjem tekstu: ministar).

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka ¢ine tri ¢lana, i to:
— jedan predstavnik ministarstva nadleznog za poljoprivredu
- jedan predstavnik Ministarstva i
- jedan stru¢njak iz podrucja molekularne biologije/molekularne biotehnologije ili srodnog
zanimanja koji sudjeluje u revizijama laboratorija za GMO-a.
Clanak 11.

(1) Nakon $to utvrdi da je podnositelj zahtjeva prilozio svu dokumentaciju kojom dokazuje
ispunjavanje uvjeta iz ¢lanka 4., 5., 6.1 7. ovoga Pravilnika, Povjerenstvo provodi ocevid prostora,
opreme i radnika laboratorija.

(2) Troskove ocevida Povjerenstva snosi podnositelj zahtjeva, a uplatu troskova podnositelj zahtjeva
je obvezan izvr$iti najkasnije osam dana prije zakazanog ocevida i prilikom o¢evida priloziti dokaz o
izvrienoj uplati.

(3) Visinu troSkova ocevida Povjerenstva propisuje ministar.

Clanak 12.
(1) Ministarstvo organizira revizije sluzbenih laboratorija za GMO prema potrebi.

(2) Hrvatska agencija za akreditaciju obvezna je pisanim putem izvijestiti nadlezno tijelo o zaklju¢ku
provedenog nadzora u ovlastenom sluzbenom laboratoriju za GMO.
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(3) Ako ovlasteni sluzbeni laboratorij za GMO izgubi status akreditiranog laboratorija temeljem
odluke Hrvatske agencije za akreditaciju, nadlezno Ministarstvo ée rjeSenjem ukinuti ovlastenje iz ¢lanka
8. ovoga Pravilnika.

(4) O rezultatima provedenih analiza za potrebe sluzbenih kontrola iz svojega djelokruga, sluzbeni
laboratorij za GMO najkasnije do 31. oZujka tekuce godine za prethodnu godinu podnosi nadleznom
Ministarstvu izvjeS¢e o svom radu.

IV. POSTUPAK I NACIN OVLASCIVANJA NACIONALNIH REFERENTNIH LABORATORIJA
ZA GMO

Clanak 13.

Postupak i nacin ovlas¢ivanja nacionalnih referentnih laboratorija za GMO provodi se sukladno
odredbama ¢lanaka 8., 9. i 10. ovoga Pravilnika, a podnositelj zahtjeva mora ispunjavati uvjete iz &lanka
14. ovoga Pravilnika.

Clanak 14.

Podnositelj zahtjeva za izdavanje ovlastenja za nacionalni referentni laboratorij mora ispunjavati
sljedece uvijete:

1. ima sjediSte na podrucju Republike Hrvatske

2. mora biti ovlasten sluzbenim laboratorijem za GMO u trajanju od najmanje Cetiri godine i
ispunjavati uvjete iz ¢lanka 9. ovog Pravilnika.

3. ima odgovarajuce ljudske i tehnicke resurse koji omoguéuju pruzanje tehnicke i znanstvene
pomodi u pracenju programa na podru¢ju GMO-a nadleznom tijelu

4. osigurava elektronicku obradu podataka za izradu tehnickih izvje$¢a i brzu komunikaciju s
laboratorijima koji sudjeluju u ispitivanju i validaciji metoda detekcije GMO-a

5. osigurava da osoblje postuje povjerljivu prirodu odredenih predmeta, rezultata ili informacija u
svezi GMO-a (izjava o povjerljivosti)

6. osigurava strucno osoblje koje ce biti u pripravnosti, ako se u Republici Hrvatskoj pojavi slu¢aj
opasnosti od uvodenja u okoli$ ili stavljanja na trZiste neodobrenog GMO-a

7.ima rjesenje o prijavi zatvorenog sustava za ograni¢enu uporabu GMO-a.

Clanak 15.

(1) Nacionalni referentni laboratoriji za GMO provode postupke analize sluzbenih i referentnih
uzoraka uzetih u provedbi sluzbenih kontrola, koordiniraju aktivnosti sluzbenih laboratorija za GMO za
svoje podrucje nadleznosti, prema potrebi provode usporedne testove izmedu sluzbenih laboratorija za
GMO i druge potrebne daljnje aktivnosti poslije takvih testova usporedivanja te obavljaju i druge poslove
propisane Uredbom (EZ) br. 2017/625.

(2) O provedenim analizama kontrole sluzbenih uzoraka iz svoga djelokruga Nacionalni referentni
laboratorij za GMO najkasnije do 31. oZujka tekuce godine za prethodnu godinu podnosi Ministarstvu
izvjesce o svome radu.

(3) Na temelju izvjeS¢a iz stavka 2. ovoga ¢lanka i ¢lanka 12. stavak 3. ovog Pravilnika izraduje se
zajednicki godisnji plan sluzbenih kontrola u svrhu ispitivanja GMO-a na podrué¢ju Republike Hrvatske.

Clanak 16.

(1) Popis ovlastenih sluzbenih i nacionalnih referentnih laboratorija za GMO objavljuje se u na
mreZnim stranicama nadleZznog Ministarstva.

(2) Nadlezno Ministarstvo naziv i adresu nacionalnog/nacionalnih referentnog/nih laboratorija
priopcuje Europskoj komisiji, EURL-GMFF i ENGL-u.

IV. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
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Clanak 17.

Ovlastenja izdana po odredbama Pravilnika o ovla$¢ivanju sluzbenih i nacionalnih referentnih
laboratorija za genetski modificiranu hranu i genetski modificiranu hranu za Zivotinje i hranu/hranu za
zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od genetski modificiranih organizama
(»Narodne novine, broj 2/15), vrijede do 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Pravilnika.

Clanak 18.

Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaju vaziti:

1. Pravilnik o uvjetima koje moraju ispunjavati laboratoriji za ispitivanje, kontrolu i praéenje
GMO-a i proizvoda koji sadrze GMO-e
(»Narodne novine, broj 26/10)

2. Pravilnik o ovlas¢ivanju sluzbenih i referentnih laboratorija za genetski modificiranu hranu i
genetski modificiranu hranu za Zivotinje i hranu/hranu za Zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se sastojati
ili potjecati od genetski modificiranih organizama (»Narodne novine, broj 2/15).

Clanak 19.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamac.

Klasa: 011-02/20-02/39

Urbroj: 534-02-1-2/6-20-11

Zagreb, 9. srpnja 2020.

Ministar

izv. prof. dr. sc. Vili Beros, dr. med., v.r.
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