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Na osnovu ¢l. 16. i 17. stav 2. i ¢lana 72. Zakona o hrani
("Sluzbeni glasnik BiH", broj 50/04), ¢l. 43. i 48. Zakona o
genetski modificiranim organizmima ("Sluzbeni glasnik BiH",
broj 23/09) i ¢lana 17. Zakona o Vijecu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vijete ministara Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine, u saradnji s nadleznim organima entiteta i Breko
Distrikta Bosne i Hercegovine, na 104. gednici odrzanoj 8. jula
2014. godine, donijelo je

PRAVILNIK
O USLOVIMA PLANA PRACENJA (MONITORING)
UTICAJA GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA
IL1 PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI SE SASTOJE ILI
POTICU OD GENETSKI MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA | NJIHOVE UPOTREBE

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clan1.
(Predmet)

(1) Ovim pravilnikom propisuju se usovi, sadrZaj i obim plana
pratenja (monitoring) (u dajnjem tekstu: plan pracenja)
uticgja genetski modificiranin organizama (u dajnjem
tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili
poticu od GMO-a, koji se stavljgju na trzidte te njihova
upotreba, kao i natin i obim izvjeStavanja o rezultatima
pracenja.

(2) Plan pracenja primjenjuje se na proizvode koji su dobili
odobrenje za stavljanje natrziste.

Clan2.
(Definicije)

U svrhu ovog pravilnika pojedine definicije imaju djedece

znaéenje:

a) plan pracenja (engl. Monitoring) osmidjeno je i
sstemsko pratenje i nadziranje GMO-a i
primateljskog okoliSa, ogranicene upotrebe, postupaka
namjernog uno3enja u okolis i stavljanja na trzise
GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili
vode porijeklo od GMO-a te moguéih Setnih
podjedica u skladu sa Zakonom o genetski
modificiranim organizmima ("Sluzbeni glasnik BiH",

broj 23/09) (u daljnjem tekstu: Zakon 0 GMO-U) i
drugim propisima.

b) proizvod od GMO-a oznaava preparat koji je
proizveden ili sadrZi jedan ili viSe GMO-a, bez obzira
na stepen njegove obrade, koji je namijenjen za
stavljanje natrziste.

¢) nadlemi organi su organi s utvrdenim nadleznostima
iz ¢lana 3. Zakona o GMO-u.

Clan 3.
(Cilj)
Cilj provodenja planapracenjaje da:
potvrdi da li je bilo koja pretpostavka u vezi s
nastankom i uticajem mogucih &tetnih ucinaka GMO-
aili njihove upotrebe u procjeni rizikaza okolistacna,
b) identificira nastanak &etnih ucinaka GMO-a ili
njegove upotrebe na zdravlje ljudi i okoli$ koji nisu
predvideni u procjeni rizika za okolis.

DIO DRUGI — PLAN PRACENJA

Clan 4.
(Opgi principi)

(1) Podnosilac zahtjeva, odnosno korisnik odobrenja za
stavljanje natrzi&te GMO-aiili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili poticu od GMO-a obavezan je nakon njihovog
stavljanja na trZidte poceti provoditi plan pracenja njihove
upotrebe.

(2) Prilikom tumacenja podataka prikupljenih iz plana pracenja
potrebno je uzeti u obzir postojece udove u okolidy, kao i
druge aktivnosti u vezi sa stavljanjem na trzite GMO-a ili
proizvoda koji sadrzeilili se sastojeili poti¢u od GMO-a

(3) Ako se u toku provodenja plana pracenja stanja utvrde
promjene u okolidu, potrebno je utvrditi da li su promjene
podjedica GMO-a ili njegove upotrebe ili su te promjene
podljedicadrugih uzro¢nika u okolisu.

(4) Priizradi plana pracenja nakon stavljanja natrziste GMO-a
ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastojeili poticu od GMO-a
mogu se koridtiti iskustva i podaci dobiveni provodenjem
plana pracenja eksperimentalnih namjerno unesenih GMO-
au okolis.

Clan5.
(Izrada plana pracenja)

Pan pracenjatreba da:

a) bude detdjan za svaki pojedini duca uzevs u obzir
procjenu rizikaza okalis,

b) uzme u obzir svojstva GMO-a, svojstva i obim
njegove namjenei raspon relevantnih uslova okolisau
koji se o¢ekujeispudtanje GMO-a,

c) obuhvata op¢i nadzor ogekivanih Stetnih ucinaka, a
prema potrebi, i plana pracenja specifican za svaki
pojedinatni slucgj, usmjeren na Stetne ucinke utvrdene
u procjeni rizikaza okolis:

1) s obzirom da plan pratenja treba provoditi u
odgovarguéem vremenskom periodu  radi
otkrivanja neposrednih i direktnin kao i u
zavisnosti od ducaja odgodenih i indirektnih
uticaja utvrdenih u procjeni rizika za okolis,

2) s obzirom da se za plan pracenja moze
primijeniti i utvrdena rutinska preksa plana
pracenja (npr. plan pracenja poljoprivrednih
kultivara, proizvoda =za zaftitu biljaka,
veterinarsko-medicinskih proizvoda ili lijekova)
zavisno od ducgja. Ako se podaci prikupljgju uz
pomo¢ jedne od prethodno nabrojanih rutinskih
praksi nadzora, onda je potrebno navesti kako ¢e
se tako prikupljeni relevantni podaci staviti na
raspol aganje nosiocu odobrenja.



Broj 64 - Stranica 50 SLUZBENI

GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 18. 8. 2014.

d) olak3a sstematski plan pracenja unoSenja GMO-a u
okalis kaji ga prima, kao i tumatenje rezultata plana
pratenja u odnosu na sigurnost za zdravlje ljudi ili
okoliSa,

€  odredi:

1) subjekte (npr. podnosioce zahtjeva — subjekti u
poslovanju s hranom ili hranom za Zivatinje,
korisnici ili drugalica) koji ¢e provoditi razlicite
zadatke na osnovu plana pracenja,

2) subjekte odgovorne za pravilno provodenje
planapracenjai njegovu koordinaciju,

3) imenovano lice unutar podnosioca zahtjeva
odgovorno za izvjeStavanje nadleznog organa o
svim uoc¢enim &etnim ucincima na zdravlje |judi
i okalis,

4)  ukupan period planapracenja,

5) periode u kojima ¢e se dati
rezultatima plana pracenja,

f)  odredi mehanizme za utvrdivanje i potvrdivanje svih
uocenih etnih ucinaka nazdravlje ljudi i okolis,

g) omogu¢i korisniku odobrenja ili nadleznom organu,
zavisno od ducgja, preduzimanje mjera potrebnih za
zaltitu zdravljaljudi, Zivotinjai okolisa

Clan 6.
(Izrada plana pracenja)

Prilikom izrade plana pracenja potrebno je uzeti u obzir
ciljeve, opce principe i osnove za opéi okvir zarazvoj prikladnih
planova, plan pratenja nakon stavljanja na trziste GMO-a ili
proizvoda koji sadrze if/ili se sastoje ili poticu od GMO-a,
navedene u Aneksu |. koji je sastavni dio ovog pravilnika.

Clan7.

(IzvjeStavanje o rezultatima provodenja plana pracenja)

(1) Rokovi i periodi za izvietavanje o rezultatima provodenja
plana pracenja, te obim izvjedtgja utvrduju se u odobrenju
za stavljanje na trZi&te proizvoda koji sadrzi GMO il
proizvoda koji sadrzei/ili se sastojeili poti¢u od GMO-a.

(2) Podnosilac zahtjeva, odnosno korisnik odobrenja dostavlja
izvietge 0 rezultatima provodenja plana pratenja
nadleznom organu koji mu je izdao odobrenje za stavljanje
natrZiste GMO-aili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje il
poti¢u od GMO-au pisanoj i elektronskoj formi.

(3) Po prijemu izvjeltaia iz stava (2) ovog ¢lana, nadlezni
organi dostavljgju ih Agenciji za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine koja je centralno i koordinaciono tijelo za
obavljanje stru¢nih podovau vezi s GMO-om.

(4) lzvjedtgji se dostavljaju na obrascimaiz aneksall. i Il1. koji
su sastavni dijelovi ovog pravilnika.

DIO TRECI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 8.
(Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor)

Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor nad primjenom
ovog pravilnika provodit ¢e se u skladu sa zekonskim propisima.

Clan 9.
(Stupanje na snagu)

Ovg pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "SluZzbenom glasniku BiH".

VM broj 125/14 Predgedavajuci

8. jula2014. godine Vijecaministara BiH
Sargevo Vjekodav Bevanda, s. T.

izvietgi o

ANEKSI.
UvOoD
Zakonom o genetski modificiranim organizmima propisana
je obaveza podnosioca zahtjeva, odnosno korisnika odobrenja za

stavljanje na trzi%te GMO-a, proizvoda koji sadrze ifili se sastoje
od GMO-a o primjeni plana pratenja kako bi se pronadli i ucgili
bilo kakvi direktni ili indirektni, trenutni ili odgodeni (naknadni)
ili nepredvideni ucinci GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili poticu od GMO-a, na zdravlje ljudi i okoli$ nakon
stavljanjanatrzise.

U skladu s ¢lanom 43. Zakona o GMO-u, podnosilac
zahtjeva mora u sklopu zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili poticu od GMO-a predati plan pracenja u skladu s
odredbama ovog pravilnika

Plan pracenja treba sadrzaveti prijedlog trajanja njegovog
provodenja, budué¢i da se tg period moze razlikovati od onog
predioZenog za izdavanje odobrenja. Odredbama ovog aneksa u
opc¢im crtama opisuje se cilj kojem se teZi te opéi principi koji se
moraju slijediti pri izradi plana pracenja u skladu sa Zakonom o
GMO-u.

Ovim aneksom dopunjavaju se odredbe ovog pravilnika u
smislu:

- proSirivanjaciljeva plana pracenja,

- proSirivanjaopcih principa plana pracenja,

- osnove za opéi okvir za razvoj prikladnih planova

pracenja nakon stavljanjanatrziste.

Nakon stavljanja GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili poticu od GMO-a na trzite, u skladu s odredbama
Zakona o GMO-u, podnosilac zahtjevalkorisnika odobrenja
obavezan je da osigura da se plan pratenja i izvjeStavanje
provedu u skladu sa uslovima odredenim u odobrenju. U sadrZaju
odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a potrebno je podrobnije
objasniti uputstvo za plan pracenja u skladu s odredbama ovog
pravilnika. Rezultati provodenja plana pracenja morgu biti
dostupni javnosti.

Planovi pratenja za GMO-e koje treba staviti na trziste
ocito ¢e morati biti razvijeni na osnovu svakog pojedinacnog
ducaja, uzimajuci u obzir procjenu rizika za okolis, modificirane
karakteristike specifi¢ne za doticni GMO, njihovu namijenjenu
upotrebu te okolis koji ih prima. Ove smjernice pozivaju se na
opé¢i okvir, ai ne pokuSavaju dati eksplicitne pojedinosti za
razvoj planapracenjakaji bi pokrivali sve GMO-e.

Mogla bi se javiti potreba da se ova okvir dopuni
odredenijim, dodatnim smjernicama o planovima pracenja ili
listama s obzirom na odredene linije, zasadeili grupe GMO-a

Plan pracenja moze opéenito biti definiran kao sistemsko
mjerenje parametara i procesa kroz odredeno vrijeme, a ono
pretpostavlja specifi¢ne razloge za prikupljanje te vrste podataka,
npr., radi osiguravanja ispunjavanja odredenih standarda ili
usova kako bi se ispitae potencijalne promjene s obzirom na
odredena polazidta. Uz takvu podliogu, neophodno je odrediti
vrste weinaka ili parametara koji ¢e hiti praceni te, o je vazno,
sredstvai natine mjerenja, kao i odgovargjuéi period zamjerenja.
Rezultati plana pracenja mogu, medutim, biti vazni u razvoju
daljnjeg istraZivanja. Efikasan plan pracenja zahtijeva razvijenu
odgovargjuéu metodologiju koja je dostupna prije pocetka
provodenja plana pracenja. Plan pracenja ne bi trebalo smatrati
istrazivanjem, ve¢ sredstvom procjenjivanjaili provjere rezultata
i pretpostavki koje proizilaze iz prethodnog istrazivanja i
procjene potencijalnog rizikai istraZivanja.

A.CILJEVI

Prije nego &o se GMO ili proizvodi koji sadrze ifili se
sastoje ili poticu od GMO-a stave na trzidte, podnosilac treba da
podnese zahtjev u skladu s ¢lanom 43. Zakona o GMO-u. Zahtjev
mora, izmedu ostaog, sadrzavati tehnicku dokumentaciju s
propisanim sastavnim dijelovima, ukljucujuéi potpunu procjenu
rizikazaokalis.
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Cilj procjene rizika za okoliS je da, na osnovu svakog
pojedinatnog ducaja, odredi i procijeni moguce Stetne ucinke
GMO-a, direktneili indirektne, trenutne ili odgodene (naknadne),
na zdravlje ljudi i na okolis koje proizilaze iz stavljanja GMO-a
na trzie. Procjenom ¢e se moZzda morati uzeti u obzir
potencijalni dugorocni ucinci u vezi s interakcijom s drugim
organizmima i okoliSem. Procjena tekvih moguc¢ih &etnih
winaka treba hiti zasnovana na zgednickoj metodologiji,
zasnovanoj na nezavisno provjerljivim nau¢nim dokazima

Pojedini GMO-i vjerovatno ¢e se znatgino razlikovati u
pogledu uocenih karakteristika modificiranih vrsta kao i
specifiénih modifikacija i karakteristika koje su rezultat toga. Te
karakteristike uveliko ¢e odrediti prirodu svakog moguéeg ucinka
uzrokovanog stavljanjem GMO-a natrziste.

Takoder je, nakon &0 je GMO savljen na trZiste,
neophodno potvrditi tacnost procjene rizika prije stavljanja
GMO-a na trziste. Nadalje, nemoguce je zanemariti moguénost
pojave potencijalnih &etnih winaka koji u procjeni nisu
predvideni.

Ciljevi plana pracenja GMO-a nakon stavljanja na trziste
moraju:

- potvrditi tagnost svih pretpostavki navedenih u
procjeni rizika za okoliS u vezi s pojavom i
dielovanjem mogu¢ih Setnih ucineka GMO-a ili
njegovog koristenja, i

- ucciti pojavu Stetnih ucinaka GMO-a ili njegovog
koridenja na zdravlje ljudi ili na okoliS koji nisu
predvideni u procjeni rizika za okolis.

B. OPCI PRINCIPI

Plan pracenja, prema odredbama ovog pravilnika, odnos se
na pracenje nakon stavljanja na trziste, a po izdavanju odobrenja
zastavljanje GMO-anatrZise.

U skladu s ¢lanom 43. Zakona o GMO-u, podnosilac
zahtjeva mora, kao dio zahtjeva, predati plan pracenja u skladu s
odredbama ovog pravilnika

U odobrenju za stavljanje na trziste potrebno je tacno
navesti period provodenja plana pratenja, precizirati obaveze lica
koja prodaju tg proizvod i obaveze korisnika proizvoda. U
slucgju uzgojatreba navesti vrstu podataka koje treba prikupiti.

Podnosilac zahtjeva, odnosno korisnik odobrenja obavezan
je o rezultatima plana pracenja obavijestiti nadlezni organ koji
mu je izdao odobrenje za stavljanje na trzi%e GMO-a ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili poticu od GMO-a kao i
Agenciju zasigurnost hrane BiH.

Ako se zbog dobivenih rezultata tokom provodenja plana
pracenja ukaZe potreba za mijenjanjem plana, on se moze
mijenjati nakon prvog perioda provodenja plana pracenja.

Planiranje je od navete vaznosti za sve vrste plana
pracenja, pri ¢emu trebauzimati u obzir i plan pracenja odredenih
ducgeva i opéi plan pracenja. Uz to, plan pracenja moguéih
kumulativnih &etnih ucinaka treba smatrati obaveznim dijelom.

Ako je ukljucen u plan pracenja, plan pracenja pojedinacnih
ducajeva trebalo bi da se usredotoci na moguce ucinke koji
nastaju zbog stavljanja GMO-a na trziste, akoji su naglageni kao
rezultat zakljucaka i pretpostavki procjene rizika za okalis.
Medutim, dok je moguce predvidjeti pojavu odredenih ucinaka
na osnovu procjene rizika i dostupnih nau¢nih podataka, puno je
teZe planirati moguée uginke ili parametre koje je nemoguce
nadlutiti ili predvidjeti.

Moguée je, medutim, primjerenim planiranjem plana
pracenja, pobolj&ati Sanse za rano uoavanje takvih ucinaka
Nacrt plana pracenja treba, dakle, sadrzavati opéi plan pracenja
zanepredvideneili neslu¢ene &etne ucinke.

U tom kontekstu treba uzeti u obzir finandjsku isplativost
pracenja svekog pojedinatnog slucgja i opéeg plana pracenja

Nadalje, plan pracenja treba da bude u skladu s nanovijim
nau¢nim dokazimai praksom.

Nadlezni inspekcijski organi ucestvuju u provodenju plana
pracenja u skladu s ¢lanom 61. Zaekona o GMO-u, a prema
potrebi, mogu provesti inspekcijski nadzor i druge oblike
kontrole kako bi osigurali po&tivanje odredbi ovog pravilnika.
Nadlezni inspekcijski organi takoder su ovlasteni da preduzmu
daljnje mjere za provodenje plana pracenja i inspekciju GMO-a
kao proizvoda ili kao sastojaka proizvoda stavljenih na trzite.
Inspekcijske mjere nisu zamjena za plan pracenja za koji je
odgovoran podnosilac zahtjeva (iako uz saglasnost svih strana,
mogu biti dio plana).

Prilikom tumacenja podataka prikupljenih planom pratenja
potrebno je uzeti u obzir postojece udove i aktivnosti u okolisu
kako bi se odredilo prikladno polazidte. U tom kontekstu gli¢no
mogu pomodi i opéi plan pracenjai programi pracenja u okoliu.
Pri posmatranju neocekivanih promjena u okolisu mozda ¢e biti
potrebno razmotriti daljnju procjenu rizika kako bi se ustanovilo
da li su promjene nastale kao podjedica stavljanja GMO-a na
trzite ili kao rezultat drugih pokazatelja. Na osnovu toga moze
biti potrebno razmotriti i mjere neophodne za zadtitu zdravlja
ljudi i okoliga
C. NACRT PLANA PRACENJA

Nacrt plana pracenja treba da bude zasnovan na okviru koji
se sastoji od tri kljuénadijela, ato su:

1. drategijaplanapracenja;

2. metodologijaplana pracenja;

3. andiza, izvjeftavanje, revizija
1. Strategija plana pracenja

Za drategiju plana pracenja vazno je uocavanje mogucih
uwcinaka koji mogu nastati stavljanjem GMO-a na trziste, stepena
do kojeg ih je potrebno pratiti te odgovarajuceg pristupa (ili vise
njih) i periodau kojima ¢e se plan pracenja provoditi.

U prvoj fazi vjerovatnost mogucih, direktnih, indirektnih,
trenutnih ili odgodenih (naknadni) &etnih ucinaka GMO-a treba
razmotriti u skladu s namijenjenim kori&tenjem i primateljskim
okoligem.

Direktni ucinci odnose se na primarne uéinke na zdravlje
ljudi ili na okoli$ koji su rezultat samog GMO-a, a koji se ne
javljaju uzroéno-podjedicnim dijedom dogadaja. Naprimjer, u
dudgu ugeva modificiranih radi stvaranja otpornosti na
odredenu vrstu insekata, direktni ucinci mogu ukljucivati smrt i
promjene u populaciji i ciljnih i neciljnih vrsta insekata kao
rezultat toksina koji stvara GMO.

Indirektni ucinci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na
okoli§ koji nastgju uzro¢no-podjedi¢nim dijedom dogadaja
Naprimjer, u navedenom ducaju indirekni uginci mogu se
pojaviti ako smanjenje populacije ciljne vrste insekata utice na
populacije drugih organizama koji se obi¢no hrane tim insektima.

Indirektni ucinci mogu ukljwivati interakciju izmedu
odredenog broja organizama i okolia, ¢ime je teZe predvidjeti
bilo kakav mogu¢i wcinak. Vjerovatno ¢e i za opaZanje
indirektnih ucineka biti potrebna vremenska distanca. Ti
pokazatelji, medutim, morgju se uzeti u obzir kao dio strategije.

Trenutni ucinci odnose se na zdravlje ljudi i na okolis$
uoceni U periodu pustanja GMO-a. Trenutni ucinci mogu biti
direktni i indirektni.

Odgodeni (naknadni) ucinci odnose se na zdravlje ljudi i na
okolis koje nije moguce opaziti u periodu pustanja GMO-g, vet
postanu vidljivi kao direktni ili indirektni ucinak ili u kasnijem
stepenu ili nakon zavrSetka pustanja. Primjer zakasnjelog u¢inka
jeizgradnjaotpornosti insekata na Bt-toksin.

Trenutni i odgodeni (naknadni) uginci mogu i sami biti
direktni ili indirektni, ali ukljucuju odredeni period u okviru
kojeg se promjena deSava. Vjerovatnije je da ¢e se direktni ucinci
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u uocljivim stepenima javiti odmah ili u kratkom vremenskom
roku. Indirektni ucinci mogu se manifestirati nakon duZzeg
vremenskog perioda, ai ih svejedno moZe biti potrebno uzeti u
obzir.

Vrlo je teSko, ako ne i nemogucée, predvidjeti pojavu
moguéih nepredvidenih ili neocekivanih ucinaka koji nisu
naglaseni u procjeni rizika. Opéi nadzor mogucih nepredvidenih
ili neocekivanih uginaka trebalo bi stoga da bude razmotren kao
dio strategije pracenja.

1.1. Procjenarizika

Strategija plana pracenjatrebalo bi da odredi kako potvrditi
da ocjene dobivene procjenom rizika proizilaze iz koristenja
GMO-a i primateljskog okolisa. Pri tome treba uzeti u obzir
zakljucke i pretpostavke iz procjene rizika, zasnovane na naucnoj
procjeni i preporukama Vijetaza GMO.

Pozivanje na pomoc¢ne napomene iz posebnog propisa o
sadrZgju i obimu procjene rizika za stavljanje na trziste genetski
modificiranih organizamaili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje
ili poti¢u od genetski modificiranih organizamai metodologije za
izradu procjene rizikamoZze hiti korisno.

1.2. Dostupni referentni podaci

Dostupni referentni podaci o doticnom GMO-u, ukljucujuci
podatke dobivene iz eksperimentalnih putanja, naucnih
publikacija i relevantnih uporedivih dokaza iz drugih pustanja,
mogu se koristiti u planiranju i osmidjavanju plana pracenja.
Podaci dobiveni dostupnim studijamaistrazivanjarizikai planom
pracenja eksperimentalnih pu&anja bit ¢e vazni kao pomo¢ u
ovom kontekstu.

1.3. Pristup

Pristup dtrategije plana pracenja treba biti detaljno opisan.
Paznja ¢e u mnogim ducgevima vjerovatno biti usmjerena
prema osnovnim problemima (koje je potrebno upoznati) i
uspostavi permanentnog procesa pracenja kako bi se omogucilo
poboljSavanje kvaliteta programa.

Pristup treba osigurati sredstva uogavanja moguc¢ih &etnih
uwéinaka u ranom stadiju manifestacije. Rano uocavanje bilo
kakvih &etnih u¢inaka koji se mogu pripisati GMO-u omogucit
¢e brzu ponovnu procjenu te primjenu mjera za smanjivanje hilo
kakvih podljedica za okolis.

Nacrt plana pracenja za GMO-e treba da bude sastavljen
primjenom pristupa 'korak po korak', uzimajuci u obzir postojece
podatke i metodologiju plana pracenja. Pristup 'korak po korak'
¢e u mnogim slucgjevima morati uzeti u obzir i obim pustanja.
Prvi korak moZze hiti zasnovan na dokazima iz eksperimentalnih
pokuSgja, dok se djede¢i koraci zasnivaju na eksperimentima
Sirokog obima na terenu te, na kraju, na istraZivanjima u
komercijalnim usjevima/zasadima

Vjerovatno je, dakle, da ¢e iskustvo i podaci prikupljeni
provodenjem plana pracenja eksperimentalnih pustanja GMO-a
biti korisni u osmidjavanju rezima plana pratenja nakon
stavljanja natrzi&te potrebnog za stavljanje GMO-anatrZiste.

Postoje¢i  programi  plana pracenja mogu se takoder
prilagoditi potrebama plana pracenja GMO-a kao sredstva za
osiguravanje kompatibilnosti te za ogranicavanje troSenja
sredstava pri razvijanju pristupa. To bi ukljucivalo postojece
programe posmatranja okoliSa na polju poljoprivrede, istraZivanja
o0 hrani, ouvanja prirode, programa ekoloskog dugorocnog plana
pratenja, posmatranjatlai veterinarskih istrazivanja.

Prije ukljucivanja navedenih programa u plan pracenja
podnosilac zahtjeva treba da potpiSe sporazum s licima ili
organizacijama koje obavljaju takve poslove.

Ovaj odjeljak usredotocuje se na plan pracenja pojedinacnih
ducgevai opéi nadzor u skladu s dva glavna cilja shodno ovom
aneksu, iako nije iskljucena mogucnost razmatranja drugih vrsta
sistema plana pracenja.

1.3.1. Plan pracenja svakog pojedinacnog ducaja

Plan pracenja svakog pojedinatnog ducga duzi za
potvrdivanje tanosti naugno zasnovanih pretpostavki o mogucim
&etnim ucincima uzrokovanim GMO-om i njegovom upotrebom,
iznesenih u procjeni rizika za okolis.

Taj pristup trebalo bi da:

- se usredotoc¢i na sve moguce ucinke na zdravlje ljudi i

na okoli§ utvrdene procjenom rizika, uzimaguéi u
obzir npr. razlicite lokacije, vrste tla, klimatske
udove, i

- definira odredeni period u kojem se morgju postici

rezultati.

Prvi korak u razvoju plana pracenjaza plan pracenja svakog
pojedinatnog ducga je utvrdivanje ciljeva drategije plana
pracenja svakog pojedinatnog ducgaTo ukljucuje odredivanje
koje su pretpostavke u vezi s pojavom i podjedicama mogucih
&etnih ucinaka GMO-aiili njegove upotrebe navedene u procjeni
uticaja na okolis te ih treba potvrditi planom pracenja svakog
pojedinatnog ducgja. Medutim, ako zakljuccima procjene rizika
bude utvrdeno nepostojanje rizika ili zanemariv rizik, onda nije
neophodan plan pracenja svakog pojedinatnog sucaja.

Moguéi Stetni ucinci utvrdeni u procjeni rizika za okolis
treba da budu ukljugeni u plan pra¢enja samo na osnovu ginjenice
da bi plan pracenja mogao doprinijeti potvrdi ili odbacivanju
pretpostavki vezanih zate ucinke.

Ukoliko namijenjena  upotreba GMO-a  ukljucuje
kultivaciju, tada se moZe razmotriti plan pracenja moguceg rizika
koji proizilazi iz prijenosa peludi, kao i Srenja i postojanosti
doti¢nih GMO-a. Stepen u kojem ¢e se ti fenomeni vjerovatno
pojavljivati zavisit ¢ei od obimate upotrebe, te od primateljskog
okoliSa, ukljucujuéi blizinu i obim proizvodnje spolno
kompatibilnih vrsta obi¢nih kultiviranih biljakate njihovih divljih
srodnika.

| obratho, mogu¢i rizici za okoli§ uzrokovani GMO-ima
odobrenim samo za uvoz i obradu vjerovatno ¢e cesto hiti
procijenjeni kao izuzetno ograni¢eni, s obzirom da nece biti
namjerno uneseni u okoli$ te da je malo vjerovatno da ¢e se
razmnoZavati.

Moguéi u¢inci na zdravlje ljudi ili na okoli$ uzrokovani
pustanjem ili stavljanjem GMO-a natrZidte zavisit ¢e, prije svega,
od urodene prirode GMO-a i njegove specificne genetske
modifikacije. Naprimjer, mogu¢i ucinci prijenosa peludi s
genetski modificiranih useva na nemodificirane ili na srodne
divlje vrste biljaka u prvoj fazi uveliko ¢e zavisiti od togadali se
genetski  modificirani  ugev ukr&ta s hiljkama ili se
samoopradivao. MozZe takoder postojati potreba razmatranja
prisustva divljih srodnika

Medutim, bilo kakvi naknadni ucinci, naprimjer moguci
razvoj otpornosti insekata na Bt-gen, bit ¢e povezani samo s
GMO-om tako da sadrZe tgj toksin. To ne bi bio du¢g s GMO-
om samo za toleranciju na herbicide, budu¢i da ti GMO-i ne
sadrZe gen Bt-toksina

Sli¢no tome, bilo bi vazno pratiti moguéi prijenos gena za
otpornost na antibiotike te moguée podjedice s obzirom na
GMO-e koji kao dio modifikacije ukljuéuju marker-gene za
antibiotike i njihoveinterakcije.

Nakon utvrdivanja ciljeva na osnovu moguéih &etnih
ucinaka, djedeti korak trebalo bi da bude utvrdivanje parametara
koje treba izmjeriti kako bi ti ciljevi bili postignuti. Parametri,
kao i metode koriStene za mjerenje i procjenu, morgju biti valjani
i primjereni namjeni.

1.3.2. Opéi nadzor

Op¢i nadzor uveliko se zasniva na rutinskom posmatranju
(pristup 'look-see’) te ga treba Korigtiti za odredivanje pojave
nepredvidenih Stetnih uginaka GMO-a ili njegove upotrebe na
zdravlje ljudi ili na okoli§, a kaji nisu bili predvideni u procjeni



Ponedjeljak, 18. 8. 2014. SLUZBENI

GLASNIK BiH

Broj 64 - Stranica 53

rizika. To ¢e vjerovatno ukljuivati posmatranje fenotipskih
karakteristika, ali nisu isklju¢ene ni detaljnije andize.

Zarazliku od plana pratenja svakog pojedinacnog ducaa,
opci nadzor trebalo bi da:

- nastoji utvrditi i zabiljeZiti sve indirektne, odgodene
(naknadne) i/ili kumulativne Stetne uginke koji nisu
predvideni u procjeni rizika,

- bude proveden kroz duzi period te, po moguénosti, na
Sirem podrugju.

Vrsta opéeg nadzora, ukljucujuéi lokacije, i podrucja kao i
bilo kakve parametre koje treba mjeriti, uveliko ¢e zavisiti od
vrste nepredvidenog Stetnog ucinka koji se nadzire. Naprimjer,
svaki nepredvideni &etni ucinak na sistem usjeva poput promjena
u bioraznolikosti, kumulativnih uticgja na okoli$ uzrokovanih
vigestrukim ispudtanjima i interakcijama moZe zahtijevati
drugagiji pristup opéem nadzoru drugih ucinaka uzrokovanih
prijenosom gena.

U ducaju kompatibilnosti, opéi nadzor moze imati koristi
od uspostavljenih rutinskih praks nadzora poput plana pracenja
poljoprivrednih  useva, zaftite hiljaka, veterinarskih i
medicinskih proizvoda, kao i ekoloskog plana pracenja,
posmatranja okolisa te programa za ocuvanje prirode. Plan
pracenja moze ponuditi i pojedinosti 0 tome kako dobiti ili
korisniku odobrenja uciniti dostupnim bitne podatke prikupljene
uhodanim rutinskim nadzorom.

Ako se praksa uhodanog rutinskog nadzora koristi u opéem
nadzoru, ona bi morala hiti opisana jednako kao i promjene u
praks potrebne radi upotpunjavanja opéeg nadzora.

1.4. Polazida

Odredivanje polazisSnog stanja primateljskog okolisa
preduslov je za uocavanje i procjenu promjena koje se planom
pratenja posmatrgju. Ukratko, polazite duZzi kao tacka za
poredenje s kojom se mogu uporediti svi u¢inci stavljanja GMO-
a na trziste. To polazi&e treba stoga odrediti prije uocavanja i
pracenja bilo kakvih di¢nih u¢inaka. Uporedni plan pracenja
GMO-a i referentnih kontrolnih podrugja moze ponuditi
aternativu i moze hiti vazan u ducgu nekontroliranih usova
okoline.

Mogu, dakle, hiti potrebni pouzdani podaci o stanju
primateljskog okoliSa na osnovu odgovargjuéih sistema njegovog
posmatranja, prije primjene programa plana pracenjai aktivnosti
politike o okoliSu. Programi posmatranja okoliSa osmidjeni su
tako da uzimaju u obzir dokazane ili pretpostavljane i vjerovatne
odnose u ekosistemima, te mogu pomaodi pri odredivanju:

- statusa okoliSai promjena u njemu,

- uzrokatakvih promjena, i

- ocekivanog razvoja okolisa

Primjeri pokazatelja stanja primateljskog okoliSa mogu
ukljwivati zZivatinje, biljke i mikroorganizme iz razli¢itih grupa
organizamai ekosistema. Bitni pokazatelji mogu se razmatrati na
osnovu karakteristika doticnog GMO-a i parametara koji ¢e se
posmatrati. U tom Kkontekstu moZe biti vaZna i spolna
kompatibilnost drugih organizama s GMO-om. Za pojedinacne
indikatorske vrste postojat ¢e nekoliko mogucih parametara ili
varijabli sposobnosti za mjerenje, ukljucujuéi stopu rasta,
biomasu, reproduktivnu snagu, stopu porasta/pada populecije te
genetsku raznolikost.

Takoder bi trebalo razmotriti polazidte u vezi s promjenama
u praksama upravljanja koje nastaju zbog upotrebe GMO-a. To
moZe ukljucivati promjene u upotrebi pesticida u odnosu na vrstu
useva modificiranu za otpornost na herbicide i otpornost na
insekte. Pri razmatranju plana pracenja za genetski modificirane
usieve otporne na herbicide takoder moze biti prikladno uzeti u
obzir upotrebu herbicida za konvencionalne useve kao dio
prikladnog polazi&ta

1.5. Vremenski period

Posmatranje treba provoditi u dovoljno dugom periodu
kako bi se uocili ne samo neposredni moguéi uginci, tamo gdje je
to prikladno, ve¢ i naknadni ucinci utvrdeni procjenom rizika za
okoliS. Treba uzeti u obzir i medusobni uticaj procijenjenog nivoa
rizika i traanja puStanja. Produzeni period pustanja moze
povecati rizik od kumulativnih uginaka.

S druge strane, nepojavljivanje trenutnih ucinaka u
produZzenom periodu moZe omoguéiti plan pracenja i
usredotocavanje na odgodene i indirektne ucinke. Takoder treba
razmotriti potrebu za produZivanjem plana pracenja van
prethodno utvrdenog perioda. To se moze dogoditi, naprimjer,
kada postoji mogucnost da ¢e se GMO-a u okoliSu znatno duze
odrZati.

PredioZeni vremenski period za plan pratenja treba biti
naveden, ukljucujuéi okvir vjerovatne ucestalosti pogetalinspek-
cija te bilo kakvih intervala za preispitivanje plana pracenja
Pritom treba uzeti u obzir mogucu pojavu bilo kakvih mogucéih
ucinaka, kako je naglaSeno u procjeni rizika. Naprimjer, potrebno
je uzeti u obzir bilo kakve &etne wcinke koji su rezultat Sirenja
semena, razmnoZavanja i stabilnost GMO-a u okolisu nakon
stavljanjanatrzidte. To moZe trgjati nekoliko danaili mjeseci kod
genetski modificiranih mikroba pudtenih u programima biolo3kog
oporavka, ali se moze protegnuti i na nekoliko godina u ducaju
odredenih vrsta gajenih hiljaka. Vjerovatnost Sirenja i stabilnost
samih modificiranih sekvenci takoder treba uzeti u obzir u smislu
ukr&tanja spolno kompatibilnih vrsta.

Paniranje inspekcija zavisit ¢e od vrste parametara koji ¢e
biti praceni. Naprimjer, u¢inci uzrokovani prijenosom peludi bit
¢e vidljivi samo za vrijeme cvjetanja, iako bi bilo primjereno
posetiti doticno mjesto prije cvjetanja kako bi se ustanovio
stepen prisustva spolno kompatibilnih vrsta u blizini. Slicno
tome, plan pracenja pojave biljaka samoniklih iz istog §emena u
djedecoj sezoni bit ¢e povezan s vremenom odbacivanja §emena
te otporno&u i davanjem sljedeceg narastgjaiz gemena.

Prema potrebi, moZze biti neophodnai pogeta prije pocetka
plana pracenjakako bi se uspostavilarelevantna polazista

Planovi pracenjai njihovi periodi ne treba da budu konaéno
utvrdeni, ve¢ preispitivani i izmjenjivani u svjetlu rezultata
dobivenih za vrijeme trgjanja provodenja plana pracenja.

1.6. Raspodjela odgovornosti

Konatno, podnosilac zahtjeva, odnosno korisnik odobrenja
odgovoran je za to da plan pra¢enja bude ukljucen u zahtjev,
primijenjen i proveden na odgovaragjuci nagin.

U prvom stepenu podnosilac zahtjeva mora podnijeti plan
pracenja u skladu s odredbama ovog aneksa Prikladnost
predloZenog plana pracenja jedno je od mjerila prema kojem se
ocjenjuje svaki zahtjev za stavljanje GMO-a natrzige. Plan treba
ocijeniti kao prikladan ili neprikladan zavisno od toga dali jeili
nije ispunio uslove iz ovog pravilnika.

Potrebno je osigurati da podnosilac zahtjeva prema
odobrenom planu pracenja prati i izvjeStava nakon stavljanja
GMO-a na trZide, te se zato u obavjeStenju morgu jasno
raspodijeliti odgovornosti za svaki korak u provodenju plana
pratenja. Ovo se odnosi na plan pratenja svakog pojedinaénog
ducgjai naopéi plan pracenjakao dio planapracenja.

Odgovornosti za svaki korak plana pracenja stoga treba da
budu jasno podijeljene. Ovo se odnos i na svaki pojedinachi
ducg i na opéi plan pracenja kao dio plana pracenja. Dok je
odgovornost za osiguravanje izvodenja plana pracenja joS uvijek
na podnosiocu zahtjeva, to ne sprecava da tre¢e strane, kao §to su
savjetodavci i korisnici, budu ukljutene u plan pratenja
obavljanjem razlicitih zadataka koje zahtijeva plan pracenja.

Ako su trece strane zapodene ili ungjmljene za vodenje
studija pracenja, struktura njihovog poda treba da bude detaljno
opisana. Podnosilac zahtjevalkorisnik odobrenja odgovoran je za
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prikupljanje podataka plana pracenjai rezultate, te mora osigurati
prijenos tih podataka nadleznim organima, prema planu pracenja,
posebno u vezi s utvrdivanjem bilo kakvih &etnih ucinaka

Tekoder, treba reci da nije isklju¢eno da nadlezni organi
izvode dodatno pracenje u formi plana pracenja svakog
pojedinacnog ducaja ili opéeg plana pracenja. Cilj takvog plana
pratenja je da se licu koje upravlja rizikom omoguéi da bez
odgadanja preduzme odgovarguée mjere, ako se pojave hilo
kakvi neZeljeni i neidentificirani ucinci u okviru prethodne
procjene rizika. Ovo se ipak ne bi trebalo smatrati zamjenom za
plan pracenja, za ije je provodenje i dalje odgovoran podnosilac
zahtjeva (iako ona moze, uz saglasnost svih strana, biti dio plana
pratenja).

1.7. Postojeci sistemi

Moguce je proSiriti postojece sisteme plana pracenja ili
opéeg plana pracenja kako bi bili obuhvaceni moguci Stetni
weinci stavljanja GMO-a na trzidte. Ti sistemi mogu ukljucivati
programe istraZivanja i posmatranja u oblasti poljoprivrede,
istrazivanja o hrani, ocuvanja prirode, sissema dugoro¢nog
ekoloskog posmatranja, programa posmatranja okolisa te
veterinarskaistraZivanja.

Naprimjer, sistemi proizvodnje semena koji dijede pravila
Organizacije za ekonomsku saradnju i razvoj (OECD-
Organisation for Economic Co-operation and Development) te
stoga ukljucuju rutinske inspekcije polja i okolnog podrucja
mogu se prilagoditi planu pracenja na terenu za posebne
parametre.

Plan pracenja konvencionalnih komercijanih ugeva vec se
izvodi, &0 se podrazumijeva, s obzirom na izracune o upotrebi
gnojivakao i kontrolu &tetocina, bolesti i korova. Ovu vrstu plana
pracenja kroz cijeli period vegetacije redovno provode
savjetodavci koji prodaju doticne agronomske proizvode, kao i
sami uzggjivasi.

Moze, stoga, biti moguce sliénu uslugu povezati s prodajom
genetski modificiranog gemena gdje bi predstavnici firme, ili
unajmljeni savjetodavci, obavljali bar neki oblik opéeg nadzora
Uputstva u vezi s planom pracenja i izvjeStavanjem mogu se
dijeliti uzgajivacima koji kupuju zalihe genetski modificiranog
semena, a ugovorni sporazumi mogu biti sroceni kao udov za
prodajui korigenje.

Svakako jeizvedivo da uzggivadi ili agronomi savjetodavci
provode istrazivanja vecih nepredvidenih promjena ili ucinaka
kao &o su Sirenje gemena ili udomacivanje samoniklih biljaka u
okolnim podrucjima, ukoliko im se dgju jasna uputstva. U tim
okolnostima moZe se predvidjeti dabi se pracenja Stetnih ucinaka
mogla ugraditi u svekodnevne aktivnosti radi odredivanja
agronomskih podataka o kontroli tetocina, bolesti i korova.

2. Metodologija plana pracenja

Ovg dio sadrZi smjernice o vrsti parametara i elemenata
koje ¢e mozda trebati uociti i pratiti kao dio programa plana
pratenja, kao i 0 sredstvima za provodenje takvog plana pracenja,
ukljucuju¢i oblasti koje se prate i ucestalost provodenja plana
pracenja.

2.1. Parametri/dlementi plana pracenja

Prvo ¢e biti neophodno odrediti relevantne parametre/ele-
mente koji ¢e se pratiti, uz odgovargjuce obrazloZenje za takav
odabir. Ovo ¢e zavisiti od zakljugaka procjene rizika za okolis.
Odluke u vezi s parametrimal/elementima koji ¢e se pratiti moragju
se donositi na osnovu svakog pojedinacnog slucgja u skladu s
modificiranim karakteristikama doti¢nog GMO-a. To bi ukljucilo
plan pratenja Zeljenih ucinaka na ciljnim organizmima nastalim
modifikacijom, a primjer za to bio bi plan pracenja populacija
kukuruznog moljca s obzirom na kultivaciju razli¢itih sorti Bt-
kukuruza.

Medutim, moze biti potrebno razmotriti i nespecificne
elemente kao dio plana pratenja, a primjeri takvih elemenata su
djedeti, iako ni drugi nisu iskljuceni:

- ucinci na ostale organizme uzrokovani modifikacijom,
ukljucujuéi razvoj otpornosti kod divljih srodnika ili
organizama nametnika, promjena u ukupnom dometu
ili u proSrenosti organizama nametnika i virusa,
razvoj novih virusa,

- proSirenost, udomacenost i upornost u neciljnom
okolisu ili ekosistemima,

- ukrdtanje nesrodnih vrsta (npr. pojava, sredstva i
westalost ukr&tanja nesrodnih vrsta), sa spolno
kompatibilnim divljim srodnicima u prirodnim
populacijama,

- nezeljene promjene U osnovhom  ponasanju
organizma, naprimjer promjene pri razmnoZavanju,
broju potomstva, ponasanju kod rasta te sposobnosti
prezivljavanja gemena,

- promjene u bioraznolikosti (npr. u broju ili sastavu
vrsta).

2.2. Podrucjaluzorci

Plan pracenja moZe ukljucivati pojedinosti o tome gdje ¢e
se i na kojem podrucju plan pracenja izvoditi. To mozZe biti na
nivou drZave, geografskih regija, pojedinacnih lokacija, parcela
ili bilo kojeg drugog podrucjakoje se smatra pogodnim.

Podrucjaifili uzorci koji ¢e se pratiti s obzirom na moguce
wcinke koji nastgju stavljanjem GMO-a na trzidte treba da budu
utvrdeni, ukljuéujuéi one koji ¢e poduziti za poredenje ili
kontrolu. Sva podrucja ifili uzorci za poredenje ili kontrolu
moraju biti dovoljno reprezentativni u smidu okolisa i usova
kori&enja kako bi se mogli izvuéi zakljuéci. Nadaje, sva
metodologija uzorkovanja treba da bude nauc¢no i dtatisticki
ispravna. Na osnovu toga, takvi podaci mogu pruZiti vazne
informacije o varijacijama indikatora, &o ¢e povecati sposobnost
otkrivanja ucinaka.

Pri razmatranju podru¢ja koja ¢e se pratiti s obzirom na
genetski modificirane vrste useva, karakteristike (urodene i
modificirane) kao i razmnozZavanje i Sirenje §emena te vrste u
ekosistemima koji se mogu nai na udaru mogu se uzeti u obzir
pri odredivanju stani&ta odabranih za plan pracenja Relevantna
podru¢ja koja ¢e se pratiti ukljucivala bi odabrane obradene
povrsine na kojima se ugevi uzggjgju u komercijalne svrhe, kao i
okolna stani&ta

Moze, takoder, biti neophodno proSriti plan pracenja na
spojena ili sugedna obradena ili neobradena podrugja, podrucja
plana pracenja nakon Zetve za samonikle biljke te zaticena
podrucja

Odredene vrste staniSta, poput pogodenih podrugja, te biljne
zajednice bogate razlicitim vrstama sklonije su invaziji od ostdih.
Pogodena podrugja s velikim bogatstvom razli¢itih vrsta trava
narocito su prikladna za svrhu plana pracenja. Prvo, Siroko su
rasprostranjena i ¢éesto se mogu naci u blizini obradenih
poljoprivrednih podru¢ja. Drugo, ta podru¢ja ¢esto su tipicha za
rubove cesta, jarke i rubove polja na kojima ¢e najvjerovatnije
doci do ducgjnih gubitakai Sirenjagemenau prvoj fazi.

Plan pratenja radi mogucénosti prijenosa genetskog
materijala na spolno kompatibilne organske i konvencionalne
ugeve takoder se moZe razmotriti. To ¢e zahtijevati procjenu
obima uzgoja takvih ugevau spojenim ili sugednim podrugjima

2.3. Inspekcije

Planom pratenja treba odrediti vjerovatnu ucestalost
inspekcija. To moze ukljucivati raspored kojim bi bilo odredeno
vrijeme i broj planiranih poseta mjestu. U tom smidu, kako je
ve¢ detaljnije navedeno u dijelovima 1.5. i 2.2, vazno je uzeti u
obzir vrijeme kada ¢e se mogu¢i &tetni ucinci najvjerovatnije
pojaviti, kao i podrucje plana pracenja
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2.4, Uzorkovanjei analiza

Metodologija kojom ¢e se potom pretiti ti parametri/
elementi takoder bi trebalo da budu jasno navedena i opisana,
ukljucujuéi tu i tehnike za uzorkovanje i analizu. Standardnu
metodol ogiju, koja je propisana pravilnicima Evropskog komiteta
za standardizaciju (CENS-European Committee for Standardiza-
tion) i Organizacije za ekonomsku saradnju i razvoj (OECD-
Organisation for Economic Co-operation and Development) kao
metoda za plan prac¢enja organizama u prirodi, treba dlijediti tamo
gdje je to prikladno, a potrebno je priloZiti i uputstvo o izvoru
metodologije. Metode koje se Koriste za plan pracenja treba da
budu naucno ispravne i valjane u eksperimentalnim udovima u
kojima ¢e se primjenjivati: stoga je potrebno razmotriti
karakteristike metoda poput selektivnosti, specifi¢nosti,
reproduktivnosti, kao i bilo kakvih odredivanja granica otkrivanja
te raspolozivosti prikladnih kontrola

U planu pracenja takoder treba navesti kako se ocekuje da
se metodologija po potrebi azurira u skladu s pristupom/
strategijom selektivnog plana pracenja.

Pri izradi prikladne metodologije uzorkovanja i testiranja
takoder se moZe koridtiti statisticka analiza, kako bi se odredile
optimalne vdicine uzoraka te najkraci periodi plana pracenja za
potrebe statistickog nivoa otkrivanja ucinaka

2.5. Prikupljanje i uporedivanje podataka

Sto e tige plana pracenja svakog pojedinainog sucga i
opc¢eg plana pracenja, planom pratenja treba odrediti kako ¢e se
podaci prikupljati i uporedivati, ko ¢e to raditi i kako ¢esto. To
moZe biti izuzetno vaZzno ako su ukljucene ili ungjmljene trece
strane za prikupljanje podataka. Podnosilac zahtjeva moZda ¢e
trebati priloziti standardne mehanizme, obrasce i protokole za
prikupljanjei hiljezenje podataka kao sredstvo kojim ¢e osigurati
dodjednost. Naprimjer, mogu se ponuditi standardizirani
formulari za biljezenje podatakaili direktno stvaranje biljezakaili
biljezenje podataka na standardizirane 'mape’ uz pomo¢ laptopa.
Podnosilac zahtjeva ¢e takoder mozda trebati detaljno objasniti
kako ¢e se podaci uporedivati te, §o je posebno vazno, kako ¢e se
podaci uzimati od tre¢ih strana kao o su savjetodavci ili
korisnici.

Takoder treba odrediti rokove i intervale za predavanje
izvjedtaja s pojedinostima o rezultatima plana pracenja.

3. Analiza, izvjeStavanje, preispitivanje

U planu pracenja treba navesti koliko se cesto podaci
preispituju i spominju u opéoj andizi.

3.1. Procjena

Procjena podataka treba, gdje je to prikladno, ukljucivati
datisticke analize s odgovargu¢im vrijednostima standardnih
greSaka kako bi se omogu¢ilo donoZenje odluka na zdravim
osnovama. Medu te odluke spadaju odluke o tome da li su
procjene naglaSene u procjeni rizika ispravne. U tom pogledu,
ispravna polazidta i/ili kontrole u vezi sa statusom primateljskog
okolisa takoder su izuzetno vaZzna za tacne procjene. Upotreba
statistickih analiza takoder treba ponuditi podatke o tome dali je
doti¢ni tip metodologije, ukljudujuci uzorkovanje i tetiranje,
prikladan.

Procjena rezultata plana pracenjai posmatranja moze otkriti
da li treba pratiti i druge parametre u programu. Moze hiti
potrebno preispitati i odgovargjuce rezultate svih preliminarnih
otkri¢a, posebno ako su moguéi negativni ucinci na ogetljiva
stani&tai grupe organizama.

Tumatenje podataka prikupljenih planom pracenja mozda
¢e hiti potrebno razmotriti u svjetlu drugih postojecih udova i

aktivnosti u okolisu. Tamo gdje se posmatrgju promjene u
okolisu moZze hiti potrebna daljnja procjena kako bi se ustanovilo
dali su promjene podjedice GMO-aili njegovog korigenjaili su
one moZda rezultat nekih drugih pokazatelja u okolidu, pored
stavljanja GMO-a na trziste. MoZe biti potrebno ponovo
preispitati polazi&ta koriStena za poredenje u tom suéaju.

Plan pracenja treba hiti strukturiran tako da se rezultati
plana pra¢enja svakog pojedinatnog ducgai opéeg nadzora, kao
i dodatnih istrazivanja, mogu jasno koristiti u odlucivanju pri
obnovi odobrenja za stavljanje GMO-anatrzigte.

3.2. lzjjeXtavanje

Nakon stavljanja GMO-a na trzi&e, podnosilac zahtjeva
ima pravnu obavezu osigurati da se plan pracenja provodi u
skladu sa uslovima iznesenim u odobrenju. Izvjestagj o tom planu
pracenja mora se predati nadleZznom organu iako nije propisan
nikakav rok za predavanje dokumenta. Ti podaci takoder morgju
biti dostupni javnosti. Na osnovu svega toga podnosilac zahtjeva
moraopisati uslove izvjeStavanja u planu pracenja

Uz to, plan pracenja treba sadrzavati i uputstvo o natinu na
koji ¢e se relevantni podaci prikupljeni bilo kojom prihvacenom
rutinskom metodom nadzora uciniti dostupnim podnosiocu
zahtjeva, odnosno korisniku odobrenja i nadleznom organu koji
mu je izdao odobrenje.

Podnosilac  zahtjevalkorisnik odobrenja treba osigurati
transparentnost rezultata i mjera programa plana pracenja, a
planom pratenja treba utvrditi kako se prikupljeni podaci
|zv1$tava; wobjavljuju. To se moZe posti¢i putem:

obrazaca s podacimaza korisnike i trece strane,

- radionica za predstavljanje i razmjenu podateka s

tre¢im stranama,

- dokumenata arhiviranih u firmi,

- uvr&tavanjem podataka na internetske stranice firmi,

- objavljivanjem podataka u publikacijama iz oblasti

trgovinei nauke.

U skladu s ¢lanom 50. Zakona 0 GMO-u, ako korisnici ili
drugi izvori iznesu nove informacije o riziku, podnosilac
zahtjevalkorisnik odobrenja obavezan je odmah preduzeti
potrebne mjere za zadtitu zdravlja ljudi i okolisa te o tome
obavijestiti nadlezni organ.

3.3. Preispitivanjei prilagodavanje

Plan pracenjane bi trebalo smatrati statiénim. Od ngjvece je
vaznosti da se plan pracenja i pripadguéa metodologija
preispituju u odgovaragjuéim vremenskim razmacima te azurirgju
ili prilagodavaju prema potrebi.

Medutim, primjena promijenjenog plana pratenjai dalje je
odgovornost podnosi oca zahtjeval/korisnika odobrenja.

Preispitivanjem treba ispitati uspjeSnost i efikasnost
mjerenja i prikupljanja podataka, ukljucuju¢i uzorkovanje i
analizu. Preispitivanjem takoder treba procijeniti efikasnost mjera
plana pracenja u vezi s procjenama i bilo kakvim pitanjima iz
procjenerizika

Naprimjer, ako se u predvidive svrhe koriste specifi¢ni
modeli, moZe biti provedena validacija na osnovu prikupljenih
podataka i njihove procjene. Slicno tome, gdie je to moguce,
potrebno je uzeti u obzir novi razvoj dogadgja i napredak u
uzorkovanju i analitickim tehnikama.Slijedom takvih preispitiva
nja mogu biti neophodna prilagodavanja metoda, ciljeva plana
pracenjai programa plana pracenjate ih je shodno tome potrebno
prilagoditi i nadograditi.



Broj 64 - Stranica 56 SLUZBENI GLASNIK BiH Ponedjeljak, 18. 8. 2014.




Ponedjeljak, 18. 8. 2014. SLUZBENI GLASNIK BiH Broj 64 - Stranica 57

3.2. Plan pracenja pojedinaémh sludajeva

3.2.1. Opig i rezultati plana pradenja pojedinaénih sluéajeva (prema potrebi)

3.2.2. Plan pra¢enja iizvjestavanje o ¥tetnim uéincima nastalim zbog nenamjernog rasipanja
(prema potrebi)

3.2.7akljuéne napomene

4. Saketak rezultata i zakljucci
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Dodatak 2.

POJASNJENJA
A. Opée napomene

Plan pracenja pojedinacnih slucagjeva trebalo bi provoditi u
skladu sa uslovima utvrdenim u odobrenju nadleZznog organa u
skladu s planom pracenja navedenim u zahtjevu.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim
wiincima trebalo bi takoder smatrati obaveznim sastavnim
dijelom plana pracenja.

Stetne ucinke trebalo bi razmatrati s obzirom na biljne
kulture, njihove nove karakteristike, primateljski okoli§, kao i na
zakljucke procjene rizika za okoli$ koja se provodi za svaki
pojedini ducg. Sljedeti popis predstavija nepotpuni popis
ucinaka i podjedica ili ishoda koji bi mogli rezultirati Stetnim
u¢incimanaokolis:

(& postojanost i invazivnost, selektivha prednost ili

nedostatak, ukljucujuci:

- povec¢anu ucestalost pojave samoniklih biljaka,

- povecano Sirenje genetski modificiranih (GM)
biljakaizvan polja,

- povecano Sirenje, postojanost i akumulaciju GM
biljaka u okolidu (ukljucujuéi ukrdtanje s divljim
srodnicima),

- povectano Sirenje proizvoda GM hiljaka u okalis;

(b) prijenosizmijenjenih gena

- potencijalno smanjivanje oprasivanja,

- povecana ucestalost horizontalnog prijenosa
gena s hiljke na mikrobne populacije;

(c) interakcijaizmedu GM hiljkei ciljanih organizama:

- smanjenaraSirenost i raznolikost korova,

- razvoj otpornosti populacija &etocina,

- razvoj otpornosti biljaka,

- razvoj sekundarnih stetocing;

(d) interakcijaizmedu GM biljkei drugih organizama:

- direktni/indirektni uticaj na neciljne organizme,

- promjene u ogetljivosti na neciljne &etotine i
bolesti,

- uticj na raznolikost sanista i
raznolikost;

(e) promjene u biohemijskim procesima;

(f) promjene u uzgojnoj praksi;

(g) uticg na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao zbog

izloZzenosti okalisa

B. Uputstva za popunjavanje obrasca

lzvjestaj mora popuniti korisnik odobrenja za stavljanje na
trzi%te GMO-a u skladu s odredbama Zakona o GMO-u i korisnik
odobrenja na osnovu posebnog propisa o usovima i postupku
izdavanja odobrenja za stavljanje genetski modificirane hrane i
hrane za zivotinje prvi put na trZiste Bosne i Hercegovine i
zahtjevimakoji se odnose nanjihovu djedljivost i oznacavanje.

lzviestay mora hiti popunjen u skladu s obrascem i
rieSenjem o odobrenju izdatim na osnovu Zskona 0 GMO-u i
posebnog propisa o usovima i postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
put natrziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedijivost i oznatavanje i s odgovargjuéim planom
pracenja.

Podaci navedeni u izvjedtaju morgju, koliko god je to
moguce, biti ilustrirani dijagramima, slikamai tabelama. Isto tako
treba navesti statigticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden nakon svake stavke nije indikativan za
obim informacija koje se zahtijevau u svrhu izvjetga.
Odgovarguca prateta dokumentacija trebao bi da bude
osigurana u formi priloga te da sadrZava jasna uputstva o
odgovargjué¢im odjeljcima u izvjeltgu.

biolosku

U ducaevima kad nije moguée dostaviti informacije koje
se zahtijevaju u okviru odredenih odobrenja ili plana pracenja,
prema potrebi, treba navesti obrazloZenje.

C. Povjerljivost

Povjerljivi dijelovi izvieftgia trebalo bi da se dostavljgu
kao zasebni dokumenti.

C.1. Zahtjevi dostavljeni na osnovu Zakona o GMO-u

Ne dovodeci u pitanje odredbe ¢lana 8. Zakona o GMO-u,
informacije navedene u ovom izvjeStgju ne smatrgu se
povjerljivim.

To ne sprecava nadlezni organ koji je izdao rjeSenje o
odobrenju na osnovu Zakona o GMO-a da zatraZi dodatne
informacije od podnosioca zahtjeva, kako povjerljive tako i one
koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izviestaj ne bi smio sadrzavati
povjerljive podatke. U ducaju postojanja povjerljivih podataka,
oni bi trebal o da budu dostavljeni u izvjestagju, uz sazetak koji nije
povjerljive prirodeili op¢i opistih podataka, koji ¢e biti dostupan
javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na osnovu posebnog propisa o
usovima i postupku izdavanja odobrenja za stavljanje genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi put natrZiste Bosne i
Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na njihovu sjedljivost i
oznacavanje.

Koliko god je to moguce, izvjestaj ne bi smio sadrzavati
povjerljive podatke. U izvjestaju treba jasno navesti koji se
dijelovi informecija smatrgju  povjerljivim, zgedno s
obrazloZenjem povjerljivosti koje se mozZe verificirati u skladu s
posebnim propisom o usovima i postupku izdavanja odobrenja
za stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
put natrziste Bosne i Hercegovinei zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedljivost i oznatavanje.

Sazetak koji nije povjerljive prirode ili opéi opis tih
podataka trebalo bi da bude naveden u izvjeStaju koji ¢e biti
dostupan javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

U ducgjevima kad se neka biljna kultura uzgajai preraduje
ili koristi za hranu/ hranu za Zivotinje u Bosni i Hercegovini,
obavezno treba popuniti i izvjesta) o planu pracenja koritenja
GMO-a, 0sm za uzgo.
2. SAZETAK

Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata plana pracenja i
izvedenih opé¢ih zakljucaka. Treba opisati sva prilagodavanja
plana pracenja i s njim povezane metodologije, prediozene na
osnovu tih rezultatai zakljucaka
3.REZULTATI PRACENJA

3.1. Opci nadzor

3.1.1. Opis opéeg nadzora

Trebalo bi dostaviti opis opéeg nadzora, ukljucujuéi, ai ne

ogranicavgjuéi se na

(@ poedinogti o0 svim kori&enim metodologijama,
ukljucuju¢i pracene parametre, istraZivacke metode,
lokaciju i ucestal ost;

(b) koridtenjevruéih telefonskih linija;

(c) predstavnike preduzecalkompanija;

(d) internetske stranice;

(e) koridtenje upitnika za poljoprivrednike ili drugih
metoda nadzora;

(f) broj poljoprivrednika koji su popunili upitnike,
lokaciju uzgoja i kriterije koristene za odabir tih
poljoprivrednika;

(9) ukljucenetrete stranei kriterije koristene za odabir tih
strana.
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Podrucje uzgoja koje se prati trebalo bi biti razmjerno i
reprezentativno za ukupno regionalno podrugje na kojem se
uzgajsju GM kulture. Trebalo bi navesti opis i pojedinosti o
razmjernosti i reprezentativnosti nadziranog okoliSa i kriterije
prema kojima se ta podru¢ja smatrgju reprezentativnim te su
stoga odabrana za plan pracenja.

3.1.2. Pojedinosti 0 mrezama nadzora koristenim za plan
pracenja ucinaka na okoliS tokom provodenja opéeg plana
pracenja.

Trebalo bi navesti pojedinosti 0 svim mreZama nadzora
kori&enih za pracenje wcinaka na okoli§ tokom trgjanja
provodenja opéeg plana pracenja. Za svaku identificiranu mrezu
plana pracenjatreba navesti djedece informacije:

(B) NAZIV;,,,..0usssssssssssssssssssssss

(b) drzavu u kojoj je mreZa nadzora, te dali je aktivna na

lokalnom, regionalnom ili nacionalnom nivou;

() veb-adresy;

(d) cilj zadtite;

(e kako mreza prikuplja informacije relevantne za opci
plan pratenja;

(f) postupak prijavljivanja Setnih ucinaka korisniku
odobrenja;

(9) pojedinosti 0 svim vaZzecim sporazumima izmedu
korisnika odobrenja, mreze i/ili ostalih trecih strana,
zavisno od ducagja;

(h) kriterije koristene za odabir mreze plana pracenja.

3.1.3. Pojedinosti o informacijamaifili obuci za operatore i
korisnike, itd.

Treba navesti pojedinosti o informacijama koje su dostupne
operatorima i korisnicima a odnose se na uvodenje predmetne
GM kulture u Bosnu i Hercegovinu, na sigurnost i opée
karakteristike proizvoda te na uslove u pogledu plana pracenja.
Takoder bi trebalo navesti pojedinosti o tome kad i kako su te
informacije postale dostupne operatorima i korisnicima, kao i o
mjerama za azurno obavjedtavanje operatora/korisnika 0 svim
promjenama postojecih informacijaili o novim informacijama

U vezi s proizvodom od modificiranog Bt kukuruza, te ako
je to navedeno u procjeni rizika za okoli§ ERA (Enviromental
Risk Assessment), trebdo bi navesti pojedinosti o edukaciji i
obuci poljoprivrednika te o informacijama o proizvodu koje su
im osigurane kako bi sazndi koje su njihove obaveze s ciljem
sprecavanja razvoja otpornosti kod insekata. Jedan primjerak
informacija o proizvodu trebalo bi da bude prilozen izvjestaju.

3.1.4. Rezultati opéeg nadzora

Trebalo bi navesti rezultate provedenog opcéeg nadzora
ukljucujuéi  uocene direktne, indirektne, odgodene i/ili
kumulativne uginke te narocito prirodu svih uocenih &tetnih
uwéinaka i izvedene zakljucke. Trebalo bi detaljno andlizirati,
protumatiti i raspraviti parametre svih metodologija plana
pracenja, ukljucujuci, ai ne ograni¢avajuéi se na lokaciju plana
pracenja, te istovremeno pojasniti na koji natin ti rezultati
potvrduju opce zakljucke do kojih je doSao korisnik odobrenja.

U ducgjevima kad se koriste upitnici za poljoprivrednike, u
prilogu izvjeStaja trebalo bi navesti analizu dobivenih rezultata.
Tom analizom trebalo bi da budu obuhvacene opce informacije o
poljoprivrednom gazdinstvu, kao $o su podaci o koristenju
gnojiva, plodoredu/radnoj efikasnosti/prinosima, tetocinama i
bolestima, koridtenju pedticida, raSirenosti korova i prisustvu
divljih biljnih i Zivotinjskih vrsta, u ducgevima kad upitnici
osiguravaju ovu vrstu informacija, kao i posebne informacije koje
se odnose na odredeno polje, uz posebno uputstvo o bilo kakvim
informacijakoje bi upucivale na neocekivane ucinke.

Treba utvrditi korelacije na osnovu poredenja upitnika
dostavljenih iz razlicitih regija ili povezivanjem odgovora s
opazanjima zabiljeZzenim u okviru mreZa nadzora ili primjenom
drugih nadzornih metoda

Korisnik odobrenja obavezan je posebno ocijeniti
adekvatnost informacija dobivenih planom pracenja i njihovu
rdlevantnost za pracenje/otkrivanje direktnih, indirektnih,
naknadnih i/ili kumulativnih efekata. U okviru te ocjene takoder
bi trebalo identificirati podrugja (npr., rubove polja, neciljne
grupe vrsta) za koja su mozda potrebni dodatni ili bolji podaci.

Ovg odjdjak izvjedtgja trebalo bi da bude $to podrobniji
kako bi bilo moguce pravilno tumagenje podataka.

3.1.5. Dodatne informacije

U ducgjevima kad se uoce Setni ili neodekivani ucinci
trebalo bi navesti dodatne informacije kao &o su: relevantna
regijaili lokacija, faza sezone rasta, korektivne mjereili mjere za
smanjivanje rizika koje su hile primijenjene ili ¢e ih trebati
primijeniti s obzirom na Stetne ucinke, podjedi¢ne implikacije za
procjenu rizika za okolis (ERA) i bilo kakve druge izvedene
zakljucke. Ovg odjdjak izvjedtagja trebalo bi da bude &o
podrobniji kako bi bilo moguée pravilno tumacenje podataka.

3.1.6. Pregled stru¢no recenziranih publikacija

Strucno recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane
¢lanke u ¢asopisima, zhornike radova s konferencija, recenzijske
radove i sve dodatne studije i druge izvore informacija koji se
odnose na uzgoj kulturalkombinaciju karakteristika za koje se
sastavljaizvjedta, trebalo bi razmatrati i andlizirati s obzirom na
rezultate pracenja i plana pracenja. Te publikacije trebalo bi da
budu popisane, sazete i detajno opisane u Dodatku. U pregledu
literature trebalo bi navesti sve relevantne publikacije koje su se
pojavile tokom perioda izvjeStavanja Ako se smatrgu
relevantnim, mogu se dostaviti zbornici radova s konferencija,
recenzijski radovi i dodatne studije koje je proveo korisnik
odobrenja, koji nisu prodi stru¢nu recenziju.

3.2. Plan pracenja pojedinacnih ducgeva

321 Rezultati plana pratenja pojedinacnih ducajeva
(prema potrebi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu plana pratenja
pojedinacnih ducgjeva utvrdene u procjeni rizika za okolis
(ERA) i odgovargjucoj odluci, te rezultate provedenog plana
pracenja pojedinacnih ducajeva, ukljucujuéi detaljne informacije
0 metodologiji, ucestalosti, trajanju, rezultatima plana pratenja,
andizi i zakljuccima. U ovom odjeljku korisnik odobrenja treba
da prikaze na koji nagin su informacije prikupljene i anaizirane
kako bi potkrijepio izvedene zakljucke. Osim toga, ovaj odjeljak
izvjeStaja trebalo bi da bude &o podrobniji kako bi bilo moguc¢e
pravilno tumagenje podataka.

3.2.2. Plan pratenja o &etnim ugincima nastaim zbog
nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Mjere preduzete za vrijeme &etnih ucinaka nakon
nenamjernog rasipanja treba dostaviti u ducgjevima kad se u
odobrenju ili vazetem planu pracenja zahtijeva takav plan
pratenja, pri ¢emu treba navesti ucestalost kojom se provodi
takav plan pracenja, kori&tene metodologije plana pracenja, mjere
primijenjene za smanjivanje rasipanja na namanju moguéu
mjeru, te uvedene postupke ¢isenja u ducgevima kad je dodo
do nenamjernog rasipanja Trebalo bi zabiljeziti sve uocene
neobi¢nei &etne weinkeili ucinke vezane za GMO-e.

3.3. Zakljuéne napomene

Treba navesti sazetak rezultata plana pracenja dobivenih
putem upitnika, mreza ili drugih metoda nadzora, zainteresirane
stranei pregled literature, kao i izvedene opée zakljucke.

Uz izvjedta treba prilozZiti dokumentaciju dobivenu
primjenom mreza nadzora ili ostalih nadzornih metoda, kojom se
potkrepljuju  svi aspekti provedenog plana pracenja, i
sveobuhvatni izvjestg) o odgovorima dobivenim putem upitnika
za poljoprivrednike, ukljucujuéi primjerak priru¢nika koji duzi
kao pomo¢ poljoprivrednicima pri popunjavanju upitnika, a u
izviedtaju, prema potrebi, navesti uputstva za priloZzenu
dokumentaciju.
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4, SAZETAK REZULTATA | ZAKLJUCCI

Potrebno je navesti saZetak dobivenih rezultata plana
pracenja i izvedene opée zakljucke. U sazetku treba jasno
prikazati kako nalazi provedenog plana pratenja i tumatenje
podataka potvrduju te zakljucke.

U ovom odjeljku izvjestaja korisnik odobrenjatreba ponovo
prowiti glavne nalaze dobivene na osnovu aktivnosti pracenja
provedenih tokom prethodnih godina, radi analize i procjene
moguénosti ili vjerovatnosti pojave interaktivnih ili kumulativnih
ucinaka koje bi moglo hiti teSko u potpunosti procijeniti tokom
samo jedne godine plana pracenja.

5. PRILAGOPAVANJE PLANA PRACENJA | SNJIM
POVEZANE METODOL OGIJE ZA NAREDNE GODINE

Treba navesti ocjenu plana pracenja i s njim povezane
metodologije, koristene za potrebe izvjeltgja. Potrebno je
razmotriti efikasnost i ograni¢enja metodologija koristenih za
otkrivanje Stetnih ucinakai navesti dali je potrebno plan pratenja
i s njim povezanu metodologiju modificirati ili prilagoditi s
obzirom na informacije dobivene planom pracenja, odnosno na
relevantnost i kvalitet prikupljenih podataka i nesigurnost
rezultata predocenih u izvjeltgju.
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3.2.1. Opis opéeg nadzora

3.2.2. Pojedinosti 0 mreZama nadzora vezanim za industriju, okoli, hranu ifili hranu za Fvotinje,
korigtenim tokom opceg nadzora

3.2.3. Pojedinost o informacijama i/1li obuci za uvoznike, trgovee, rukovaoce, preradivade, itd.

3.2.4. Rezultati opéeg nadzora
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3.3.3. Plan pracenja i izvje¥tavanje o ¥tetnim u&incima nastalim zbog nenamjernog rasipanja
(prema potrebi)

3.4. Zakljuéne napomene

4. SaZetak rezultata i zakljucci

5. Prilagodavanje plana pracenja i s njim povezane metodologije za buduce godine
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Dodatak 2.

POJASNJENJA
A. Opée napomene

Plan pracenja pojedinacnih slucajeva provodi se u skladu sa
uslovima utvrdenim u odobrenju i u skladu s planom pracenja
navedenim u zahtjevu.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim
wincima trebalo bi takoder smatrati obaveznim sastavnim
dijelom plana pracenja.

Stetne ucinke trebalo bi razmatrati s obzirom na biljne
kulture, njihove nove karakteristike, primateljski okoli§, kao i na
zakljucke procjene rizika za okoli$ koja se provodi za svaki
pojedini ducg. Sljedeti popis predstavija nepotpuni popis
ucinaka i podjedica ili ishoda koji bi mogli rezultirati Stetnim
u¢incimanaokolis:

(& postojanost i invazivnost, selektivha prednost ili

nedostatak, ukljucujuci:

- povec¢anu ucestalost pojave samoniklih biljaka,

- povecanu ucestalost rasta genetski modificiranih
(GM) hiljakaizvan polja,

- povecano Sirenje, postojanost i akumulaciju GM
biljaka u okolis (ukljuuju¢i ukrstanje s divljim
srodnicima),

(b) prijenosizmijenjenih gena:

- potencijalno smanjivanje oprasivanja,

- povetana ucestalost horizontalnog prijenosa
genas hiljke na mikrobne populacije;

(c) interakcijaizmedu GM biljkei drugih organizama:

- direktni/indirektni utjecaj na druge organizme,

- promjene u ogetljivosti na druge &etocine i

bolesti;
- utiecaj na raznolikost sanista i biolosku
raznolikost;

(d) promjene u biohemijskim procesima;
(e) uticy na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao zbog
izloZenogti okolisa
B. Uputstva za popunjavanje obrasca

lzvjestaj mora popuniti korisnik odobrenja za stavljanje na
trzie GMO-a u skladu s odredbama Zakona o GMO-u i
posebnog propisa o usovimai postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
put natrziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedljivost i oznatavanje.

IzvjeStaj mora hiti popunjen u skladu s obrascem, i u skladu
s rjeSenjem o odobrenju izdatim na osnovu Zakona 0 GMO-u i
posebnog propisa o usovima i postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
put natrziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedijivost i oznatavanje i s odgovargjuéim planom
pracenja.

Podaci navedeni u izvjetgiu morgu, koliko god je to
moguce, biti ilustrirani dijagramima, slikamai tabelama. Isto tako
treba navesti statigticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden nakon sveke stavke nije indikativan za
obim informacija koje se zahtijevgu u svrhu izvietga.
Odgovarguca prateta dokumentacija trebao bi da bude
osigurana u formi priloga te da sadrzava jasna uputstva za
odgovargjuée odjeljke uizvjestaju.

U ducgievima kad nije moguce dostaviti informacije koje
se zahtijevaju u okviru odredenih odobrenja ili plana pracenja,
prema potrebi, treba navesti detaljno obrazlozZenje.

C. Povjerljivost

Povjerljivi dijelovi izvjedtga trebao bi da se dostavljgju

kao zasebni dokumenti.

C.1. Zahtjevi dostavljeni na osnovu Zakona o GMO-u

Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lana 8. Zakona o GMO-u,
informacije navedene u ovom izvjeStagju ne smatrgu se
povjerljivim.

To ne sprecava nadleZzni organ koje je izdao rjeSenje o
odobrenju na osnovu Zakona o GMO-u da zatraZi dodatne
informacije od podnosioca zahtjeva, kako povjerljive tako i one
koje nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izviestaj ne bi smio sadrzavati
povjerljive podatke. U ducaju postojanja povjerljivih podataka,
oni bi trebalo da budu dostavljeni u prilogu izvjestaja, uz sazetak
koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih podataka kaji ¢e biti
dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na osnovu posebnog propisa o
usovima i postupku izdavanja odobrenja za stavljanje genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi put natrZiste Bosne i
Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na njihovu djedljivost i
oznacavanje.

Koliko god je to moguce, izviestaj ne bi smio sadrzavati
povjerljive podatke. U izvjeStaju treba jasno navesti koji se
dijelovi informacija smatrgu  povjerljivim, zgedno s
obrazloZenjem povjerljivosti koje se moZe verificirati u skladu s
posebnim propisom o uslovima i postupku izdavanja odobrenja
za stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
put natrziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedljivost i oznatavanje.

Sazetak koji nije povjerljive prirode ili opéi opis tih
podataka trebalo bi da bude naveden u prilogu izvjestaa koji ¢e
biti dostupan javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

U ducgjevima kad se neka biljna kultura uzgajai preraduje
ili koristi za hranu/ hranu za Zivotinje u Bosni i Hercegovini,
obavezno treba popuniti i izvjestaj o planu pracenja uzgoja
2. SAZETAK

Treba dostaviti sazetak dobivenih rezultata plana pracenja i
izvedenih  opéih  zakljucaka. Potrebno je opisati  sva
prilagodavanja plana pracenja i s njim povezane metodologije,
predioZene na osnovu tih rezultata i zakljucaka.

3. KORISTENJE GMO-a, OSIM ZA UZGOJ

3.1. Uvoz proizvodau Bosnu i Hercegovinu
3.1.1. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u
Bosnu i Hercegovinu prema zemlji porijekla
3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u
Bosnu i Hercegovinu premazemlji odredista
Sljede¢i podaci trebalo bi da budu navedeni u tabelama
3.1.1.i 3.1.2. Umjesto procijenjenih podataka trebalo bi da budu
navedeni stvarni podaci (uz izuzetak udjela GMO-a u uvozu u
Bosnu i Hercegovinu):
(@ zemljaizvoznicau kojoj se GM kulturauzgaja;
(b) koli¢ina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM +
ne-GM) koji seizvozi;
(c) drZave u koje se poljoprivredni proizvod (GM + ne-
GM) uvozi;
(d) kalicina, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM +
ne-GM) koji se uvozi.
3.1.3. Analiza podataka navedenih u tabelama3.1.1. i 3.1.2.
U andizi treba ukratko opisati izvor navedenih podataka,
utvrditi da li je uvoz povetan ili smanjen u poredenju s
prethodnim godinama, te navesti razloge eventualnih promjena,
najvece dobavljate poljoprivrednih kultura koji snabdijevaju
Bosnu i Hercegovinu s podrucja van Bosne i Hercegovine, kao i
glavne uvoznike koji uvoze poljoprivredne kulture u Bosnu i
Hercegovinu s podrucja van Bosne i Hercegovine, svaku
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promjenu u trendovima u vezi sa znaéagjnim uvoznim trzistima u
poredenju s prethodnim godinamai razloge za nju.
3.2. Opci plan pracenja
3.2.1. Opis opceg plana pracenja
Opis provedenog opcéeg plana pracenja, ukljucujudi, ai ne
ograni¢avajuci se na pojedinosti o svim kori&tenim metodologija-
ma, ukljucujuci posmatrane parametre, metodol ogije prikupljanja
podataka, vrste lokacija.
322, Pojedinosti 0 mreZama nadzora vezanim za
industriju, okolis, hranu i/ili hranu za Zivotinje
Treba navesti pojedinosti 0 mrezama plana pracenja
vezanim za industriju, okoli§, hranu i/ili hranu za Zivotinje,
koritenim tokom provedenog opéeg nadzora. Za svaku navedenu
mrezu plana pracenja nadzora treba navesti djedece informacije:
(@ naziv, pri ¢emu treba navesti da li se radi o mreZi
vezanoj za industriju, okoli§, hranu i/ili hranu za
Zivotinje;
(b) drZave u kojima je ta mreza nadzora aktivnai dali je
aktivna na lokalnom, regionalnom ili nacionalnom

nivou;

() veb-adresy;

(d) cilj zastite;

(e kako mreza prikuplja informacije relevantne za opci
plan pracenja;

(f) postupak prijavljivanja &etnih winaka korisniku
odobrenja;

(9) kriterije korigtene za odabir mreZe plana pracenja

3.2.3. Pojedinosti 0 informacijama ifili obuci za uvoznike,
trgovce, rukovaoce, preradivace, itd.

Treba navesti pojedinosti 0 informacijama koje su dostupne
uvoznicima, trgovcima, rukovaocima, preradivatima, itd., kad i
kako su te informacije date na raspolaganje te odredbe za azurno
obavjestavanje navedenih grupa 0 svim promjenama postojecih
informacijaili novim informacijama

3.2.4. Rezultati provedenog opéeg plana pracenja

Trebalo bi navesti rezultate provedenog opéeg plana
pratenja ukljucujuéi uocene direktne, indirektne, odgodene i/ili
kumulativne ucinke te prirodu svih uocenih &etnih ucinaka i
izvedene zakljucke. Trebalo bi detdjno analizirati, protumaciti i
raspraviti uocene parametre svih metodologija plana pracenja, te
istovremeno pojasniti na koji nacin ti rezultati potvrduju opcée
zakljucke do kojih je doSeo korisnik odobrenja. Ovaj odjéljak
izvjeStgja trebalo bi da bude $to podrobniji kako bi bilo moguce
pravilno tumagenje podataka.

3.2.5. Dodatne informacije

U ducgievima kad se uoce etni ili neocekivani efekti
trebalo bi navesti dodatne informacije, kao o su podrucje ili
lokacija, koraci preduzeti za potvrdivanje Setnog ucinka,
korektivne mjere ili mjere za smanjivanje rizika koje su hile
primijenjene ili ¢e ih trebati primijeniti s obzirom na Stetne
weinke, podjedic¢ne implikacije za procjenu rizika za okoliS i sve
druge izvedene zakljucke. Ovaj odjeljak izvjeStgja trebalo bi da
bude &to podrobniji kako bi bilo mogucée pravilno tumacenje
podataka

3.2.6. Pregled struéno recenziranih publikacija - Dodatak

Strucno recenzirane publikacije, ukljucuju¢i recenzirane
¢lanke u ¢asopisima, zbornike radova s konferencija, recenzijske
redove i sve dodatne studije ili druge izvore informacija koji se
odnose na uvoz, preradu i koridtenje kultura za hranu i/ili hranu
za Zzivotinje /kombinaciju karakteristika kultura za koje se
izvjeltag) sastavlja, trebalo bi razmatrati i andlizirati s obzirom na
rezultate plana pratenja. Te publikacije trebalo bi da budu
popisane, sazete i detajno opisane u Dodatku. U pregledu

literature trebalo bi navesti sve relevantne publikacije koje su se
pojavile tokom izvjetginog perioda. Ako se smargu
relevantnim, mogu se dostaviti zbornici radova s konferencija,
recenzijski radovi i dodatne studije koje je proveo korisnik
odobrenja, koji nisu prodi struénu recenzijul.

3.3. Plan pracenja pojedinacnih ducajeva

331 Rezultati plana pratenja pojedinacnih ducgjeva
(prema potrebi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu plana pratenja
pojedinacnih slu¢agjeva utvrdene u procjeni rizika za okolis ERA
(Enviromental Risk Assessment) i odgovargucoj odluci, te
rezultate provedenog plana pracenja pojedinacnin ducajeva,
ukljucujuc¢i detaljne informacije o metodologiji, ucestalosti,
trgjanju, rezultatima plana pracenja, andizi i zakljuccima. U
ovom odjeljku korisnik odobrenja treba prikazati na koji su nagin
informacije prikupljene i analizirane kako bi potkrijepio izvedene
zakljucke. Ovg odjdjak izvjedtgja trebalo bi da bude &o
podrobniji kako bi bilo moguce pravilno tumagenje podataka.

3.3.2. Prerada (prema potrehi)

Informacije predvidene u ovom odjeljku treba navesti samo
u sluc¢gevimakad se u odobrenju ili planu pracenja zahtijeva plan
pracenjanenamjernog rasipanjai:

(8 u ducgevima kad se prerada odvija na lokacijama

izvan odredenog mjesta uvoza; ili

(b) uvezi slokacijama prerade GM kultura uzgojenih u

drzavi.

3.3.3. Plan pratenja i izvjetavanje o Setnim ucincima
nastalim zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Mjere preduzete za plan pracenja nenamjernog rasipanja
treba navesti ako se u odobrenju ili vazetem planu pratenja
zahtijeva takvo pracenje, npr. ucestalost kojom se plan pracenja
provodi, metodologije plana pracenja koje se koriste, mjere koje
se primjenjuju za smanjivanje rasipanja na ngmanju moguéu
mjeru te utvrdeni postupci ¢is¢enja Osim toga, treba zabiljeZziti
sve uocene neohicne i dtetne ucinke ili ucinke vezane za GMO-e.
Te informacije treba navesti s obzirom na:

(@) odredeno mjesta preko kojih se GM usjevi uvozei u

kojima se prerada odvija u odredenom mjestu uvoza;

(b) lokacije prerade navedene u odjeljku 3.3.2.

3.4. Zaklju¢ne napomene

Uz izvjesta treba prilozZiti dokumentaciju dobivenu
primjenom mreZa nadzora ili drugih nadzornih metoda, koja
potkrepljuje sve aspekte provedenog plana pratenja, te gdje je to
bitno, u izvjestaju navesti uputstva za prilozenu dokumentaciju.
Treba navesti sazetak rezultata plana pracenja dobivenih putem
mrezZa, pregled literature i izvedene opce zakljucke.

4. SAZETAK REZULTATA | ZAKLJUCCI

Treba navesti saZetak dobivenih rezultata plana pracenja i
izvedene opée zakljucke. U sazetku treba jasno prikazati kako
nalazi provedenog plana pracenjai tumatenje podataka potvrduju
te zakljucke.

5. PRILAGOPAVANJE PLANA PRACENJA | SNJIM
POVEZANE METODOL OGIJE ZA NAREDNE GODINE

Potrebno je osigurati ocjenu plana pratenja i s njim
povezane metodologije, koritene za potrebe izvjeStgja. Treba
razmotriti efikasnost i ograni¢cenja metodologija koristenih za
otkrivanje &etnih ucinaka te navesti da li je potrebno plan
pracenja i s njim povezanu metodologiju modificirati il
prilagoditi s obzirom na informacije dobivene planom pracenja,
odnosno na relevantnost i kvalitet prikupljenih podateka i
nesigurnost rezultata predocenih u izvjestgju.





