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Na temelju ¢l. 5, 16. i 31. Zakona o hrani ("Sluzbeni
glasnik BiH", broj 50/04), ¢l. 10. i 68. Zakona o genetski
modificiranim organizmima ("SluZbeni glasnik BiH", broj
23/09) i c¢lanka 17. Zakona o Vijeéu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 81/07, 94/07 i 24/08), Vije¢e ministara Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine, u suradnji s nadleznim tijelima entiteta i Bréko
Distrikta Bosne i Hercegovine, na 4. sjednici odrZanoj 21.
o0Zujka 2012. godine, donijelo je

PRAVILNIK
O SADRZAJU | OPSEGU PROCJENE RIZIKA ZA
STAVLJANJE NA TRZISTE GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA ILI PROIZVODA
KOJI SADRZE I/ILI SE SASTOJE ILI POTJECU OD
GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA |
METODOLOGIJE ZA 1ZRADU PROCJENE RIZIKA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

Ovim Pravilnikom propisuje se sadrZaj i opseg procjene
rizika za stavljanje na trziSte genetski modificiranih organizama
(u daljnjem tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili potjecu od GMO-a i metodologija za izradu procjene
rizika.

Clanak 2.
(Definicija)

U svrhu ovoga pravilnika pojedine definicije imaju
sljedece znacenje:

a) proizvod od GMO-a jest pripravak Kkoji je
proizveden ili sadrZi jedan ili vise GMO-a bez
obzira na stupanj obrade, a koji je namijenjen
stavljanju na trziste;

b) stavljanje GMO-a i proizvoda od GMO-a na trzZiste
jest drzanje hrane ili hrane za Zivotinje u svrhu
prodaje, ukljucujuéi ponudu za prodaju, te prodaju
ili bilo koji drugi oblik prijenosa ili manipulacije,
bez obzira na to je li besplatan ili nije, te distribuciju
i druge oblike prijenosa ili manipulacije;

c) primateljski organizam jest stanica ili organizam
koji prima genetski materijal postupcima genetskog
inZenjerstva od organizma donatora, umnoZava ga te
prenosi na potomstvo;

d) donatorski organizam jest organizam iz kojega se
uzima genetski materijal za prijenos u primateljski
organizam;

e) vektor jest prenositelj genetskog materijala ili
odgovarajucih stani¢nih dijelova iz donatorskog
organizma u primateljski organizam;

f)  umetak je genetski materijal koji
vektorom;

g) vaskularne biljke jesu biljke koje se uvrStavaju u
taksonomsku skupinu sjemenjaca (Spermatophytae),
(golosjemenjace - Gymnospermae i kritosjemenjace
Angiospermae).

DIO DRUGI - PROCJENA RIZIKA

Clanak 3.
(Nacela procjene rizika)

(1) U ovome dijelu opcenito se opisuje cilj koji treba postici,
elementi koje treba razmotriti, te opca nacela i
metodologija koje se mora slijediti za provodenje procjene
rizika za okolis.
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Pri utvrdivanju, analizi i ocjeni mogucih Stetnih uc¢inaka
na okoli$ i na zdravlje ljudi treba uzeti u obzir sljedece
ucinke:

a) izravne, koji se odnose na primarne udinke na
zdravlje ljudi ili okoli§ koji su posljedica samoga
GMO-a i ne nastaju uzroéno-posljedi¢nim lancem
dogadaja;

b) neizravne, koji se odnose na ucinke na zdravlje ljudi
ili okoli$ koji nastaju uzro¢no-posljedi¢nim lancem
dogadaja, mehanizama poput medudjelovanja s
drugim organizmima, prijenosa genetskog materijala
ili promjena u uporabi ili upravljanju;

c) trenutacne, koji se odnose na uc¢inke na zdravlje ljudi
ili okoli$ koji se uoce tijekom razdoblja unoSenja
GMO-a, koji mogu biti izravni ili neizravni;

d) odgodene (naknadne), koji se odnose na uc¢inke na
zdravlje ljudi ili okoli$ koji ne moraju biti uoceni za
vrijeme unoSenja GMO-a, ve¢ kad izravni ili
neizravni ucinci postanu vidljivi u kasnijoj fazi ili
nakon zavrSetka unoSenja.

Takoder se mora provesti analiza kumulativnih

dugoro¢nih uginaka bitnih za uno3enje i stavljanje na

trziste. Kumulativni dugoroéni ucinci odnose se na
akumulirane ug¢inke na zdravlje ljudi i okoli§, ukljucujuci
izmedu ostaloga floru i faunu, plodnost tla, razgradnju
organskih sastojaka u tlu, prehrambenu vrijednost hrane

za Zivotinje, bioloSku raznolikost, zdravlje Zivotinja i

otpornost organizama na antibiotike.

Clanak 4.
(Cilj procjene rizika)
Cilj procjene rizika za okoli§ je, ovisno o pojedinom
slucaju, identificirati i procijeniti moguce Stetne ucinke
GMO-4a, bilo izravne ili neizravne, trenutacne ili odgodene
(naknadne), na zdravlje ljudi i okoli§ koji mogu nastati
namjernim uno$enjem ili stavljanjem na trziste GMO-a.
Procjena rizika za okoli$ treba da bude provedena kako bi
se utvrdilo da li ima potrebe za upravljanjem rizikom, te
ako on postoji, najprikladniji metod koje ¢e se koristiti.

Clanak 5.
(Op¢a nacela)

Procjenu rizika potrebno je izraditi na znanstveno

utemeljeni i transparentni nacin sukladno standardima

Europske agencije za sigurnost hrane (eng. European

Food Safety Agency - u daljnjem tekstu: EFSA).

Sukladno nac¢elu predostroznosti u provodenju procjene

rizika za okoli$, potrebno je pridrzavati se sljedecih opéih

nacela:

a) utvrdena znacajka GMO-a i njegovo koriStenje koje
potencijalno moZe uzrokovati Stetne ucinke treba
usporediti s onima koje predstavlja nemodificirani
organizam iz kojega je dobiven i njegovo koristenje
u odgovarajucim situacijama;

b) procjenu rizika za okoli§ treba provesti na
znanstveno utemeljeni i transparentni nacin na
temelju raspolozivih znanstvenih i tehnickih
podataka;

c) procjenu rizika za okoli$ treba provesti ovisno o
pojedinom slucaju, Sto znac¢i da potrebni podaci
mogu varirati ovisno o vrsti GMO-a, njihovoj
namjeni i potencijalnom okoliSu koji ih prima,
uzevsi u obzir izmedu ostaloga i GMO-e koji su ve¢
u tome okolisu;

d) ako se dobiju novi podaci 0 GMO-u i njegovim
u¢incima na zdravlje ljudi ili okolis, procjena rizika
za okoli§ mozda ¢e se morati ponoviti radi:
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1) utvrdivanja da li se rizik promijenio;
2) utvrdivanja ima li potrebe za
upravljanja rizikom u skladu s tim.

Clanak 6.
(Osobine GMO-a i unosenja)

Ovisno o slucaju, pri procjeni rizika za okoli§ moraju se
uzeti u obzir relevantne tehnicke i znanstvene pojedinosti
u vezi s osobinama:
a) primatelja ili

organizama;
b) jedne ili vise genetskih modifikacija, bez obzira na

to radi li se o ukljucivanju ili brisanju genetskog

materijala, te relevantnih podataka o wvektoru i

izmjenom

jednoga ili vise roditeljskih

davatelju;

c) GMO-g;

d) namjeravanog unoSenja ili koristenja, ukljucujuéi i
razmjere;

e) potencijalnog okoliSa koje ga prima, te

f)  njihova medudjelovanja.

Podaci iz ispustanja sli¢nih organizama i organizama sa
sliénim osobinama i njihovom medudjelovanju sa sli¢nim
okolisem mogu biti od koristi u procjeni rizika za okolis.

Clanak 7.
(Koraci u procjeni rizika za okolis)

Utvrditi osobine koje mogu uzrokovati Stetne ucinke:

a) potrebno je utvrditi sve osobine GMO-a vezane uz
genetsku modifikaciju koje mogu dovesti do Stetnih
u¢inaka za zdravlje ljudi ili okolis;

b) usporedivanje osobina GMO-a s osobinama
nemodificiranog organizma u odgovarajuc¢im
uvjetima unoSenja ili koriStenja pomoc¢i ¢e u
utvrdivanju odredenih potencijalnih Stetnih ucinaka
nastalin iz genetske modifikacije. Vazno je ne
otpisati bilo Kkoji potencijalni Stetni ucinak na
temelju ¢injenice da nije vjerojatno da ¢e nastupiti;

¢) potencijalni Stetni u¢inci GMO-a variraju ovisno o
sluéaju, a mogu obuhvacati:

1) bolest kod ljudi, ukljucujuci alergijske ili
toksi¢ne ucinke,

2) bolest kod Zivotinja i biljaka, ukljucujuci
toksi¢ne i, ovisno o okolnostima, alergijske
ucinke,

3) uginke na dinamiku populacija vrsta u okolisu
koje ih prima i genetsku raznolikost svake od
tih populacija,

4) izmijenjenu podloZnost patogenima  Kkoji
olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti i/ili
stvaranje novih spremnika ili prijenosnika,

5) ugrozavanje profilaktickih ili  terapijskih
medicinskih ili veterinarskih tretmana il
tretmana zastite bilja, primjerice prijenos gena
koji omoguéuju otpornost na pesticide i
antibiotike koriStene u medicini i veterini,

6) ucinke na biogeokemiju (biogeokemijske
cikluse), posebice ciklus recikliranja ugljika
(C) i dusika (N) kroz promjene u razlaganju
organskog materijala u tlu;

d) Stetni ucinci mogu se pojaviti izravno ili neizravno,
mehanizmima koji mogu obuhvacati:

1) Sirenje GMO-a u okolis,

2) prijenos unesenog genetskog materijala na
druge organizme ili isti organizam bez obzira
na to je li genetski modificiran ili nije,

3) fenotipsku i genetsku nestabilnost i prilagodlji-
vost organizama,
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4)  medudjelovanja s drugim organizmima,

5) promjene u upravljanju, ukljucujuci, ovisno o
okolnostima, promjene u poljoprivrednoj
praksi.

Procijeniti potencijalne posljedice svakog Stetnog ucinka,

ako se pojave, i to:

a) potrebno je procijeniti vaznost posljedica svakog
potencijalnog Stetnog ucinka;

b) procjenom treba pretpostaviti da ¢e se takav Stetni
ucinak pojaviti. Na vaZnost posljedica vjerojatno
utjece okoli$ u koji se GMO namjerava/ju unijeti i
nacin unosenja.

Procijeniti  vjerojatnosti  pojave svakog utvrdenog

potencijalnog Stetnog ucinka. Glavni ¢initelj u procjeni

vjerojatnosti pojave Stetnih ucinaka su osobine okolisa u

koji se GMO namjerava unijeti, te nacin unosenja.

Procijeniti rizik koji predstavlja svaku utvrdenu osobinu

GMO-a. Procjenu rizika za zdravlje ljudi ili okoli$§ koji

predstavlja svaku utvrdenu osobinu GMO-a s

mogué¢nod¢éu uzrokovanja Stetnih ucinaka treba provesti

Sto je moguc¢e dalje, uzevsi u obzir stanje tehnike,

kombinacijom vjerojatnosti pojave Stetnog ucinka i

vaznosti posljedica, ako se pojave.

Primijeniti upravljacke strategije za rizike od namjernog

unoSenja ili stavljanja GMO-a na trziste. Procjenom rizika

mogu se utvrditi rizici kojima je potrebno upravljati i kako
njima najbolje upravljati, te je potrebno definirati
strategiju upravljanja.

Utvrditi  ukupni rizik GMO-a. Potrebno je provesti

procjenu ukupnog rizika GMO-a uzevsi u obzir sve

predlozene strategije upravljanja rizicima.

Clanak 8.

(Zakljugci o potencijalnom utjecaju unoSenja ili stavljanja na

trziste GMO-a na okoli8)
Na temelju procjene rizika za okoli$ provedene sukladno

nacelima i metodologiji navedenima u ¢l. 5., 6. i 7., u zahtjev
treba ukljuciti podatke navedene u to¢. a) i b) ovoga ¢lanka,
ovisno o okolnostima, u cilju pomo¢i u donoSenju zaklju¢ka o
potencijalnom utjecaju na okoli§ unoSenjem ili stavljanjem na
trziSte GMO-a:

a) U slucaju GMO-a razli¢itih od vaskularnih biljnih
vrsta potrebno je navesti sljedece podatke:

1) vjerojatnost da GMO postane postojan i
invazivan u prirodnim staniStima u uvjetima
predloZenog/predlozZenih uno3enja;

2)  sve selektivne prednosti i nedostatke GMO-a i
vjerojatnost njihovog ostvarenja u uvjetima
predloZenog stavljanja na trZiste;

3) mogucénost prijenosa gena na druge vrste u
uvjetima predloZenog stavljanja na trziste i sve
selektivne prednosti i nedostatke koje bi ti
organizmi dobili;

4) moguénost neposrednog i/ili  odgodenog
utjecaja izravnih i neizravnih medudjelovanja
izmedu GMO-a i ciljanih organizama (ako ih
ima);

5) potencijalni neposredni i/ili odgodeni utjecaj
izravnih i neizravnih medudjelovanja GMO-a i
neciljanih organizama, ukljucujuéi utjecaj na
populacijske  razine konkurenata, plijena
domacina, simbionta, predatora, parazita i
patogena;

6) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na
zdravlje ljudi nastalih iz potencijalnih izravnih
ili neizravnih medudjelovanja GMO-a i osoba
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koje s njima rade, dolaze u dodir ili su u blizini
mjesta stavljanja na trziste;

7) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na
zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni
lanac nastale konzumiranjem GMO-a i bilo
kojega proizvoda dobivenog iz njega, ako se
koristi kao hrana za Zivotinje;

8) moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na
biogeokemijske procese nastale iz potencijal-
nih izravnih i neizravnih medudjelovanja
GMO-a i ciljanih i neciljanih organizama u
blizini unoSenja GMO-g;

9) moguce neposredne i/ili odgodene, izravne ili
neizravne ucinke na okoli§ posebnih tehnika
koriStenih za unoSenje GMO-a u okoli$ ako se
razlikuju od onih koristenih za nemodificirane
organizme.

b) U slucaju genetski modificiranih vaskularnih biljaka
(u daljnjem tekstu: GMVB) pri izradi procjene rizika
potrebno je navesti sljede¢e podatke:

1) vjerojatnost da GMVB postane postojaniji i
invazivniji od primateljskih ili roditeljskih
biljaka, u prirodnim stanistima;

2)  selektivne prednosti i nedostatke prenesene na
GMVB;

3) mogucnost prijenosa gena na istu ili na druge
spolno prikladne vrste pri uzgoju, unoSenja
GMVB te sve selektivne prednosti i nedostatke
koje bi te biljne vrste dobile;

4) moguce trenutacne i/ili odgodene utjecaje na
okoli§ izravnih i neizravnih medudjelovanja
izmedu GMVB-a i ciljanih organizama, poput
grabeZljivaca, parazita i patogena (ako ih ima);

5) moguce trenutacne i/ili odgodene utjecaje na
okoli§ izravnih i neizravnih medudjelovanja
GMVB-a i neciljanih organizama (uzevsi u
obzir i organizme koji su u medudjelovanju s
ciljanim organizmima), ukljucuju¢i utjecaj na
populacijske razine konkurenata, biljojeda,
simbionata (ako ih ima), parazita i patogena;

6) moguce trenutacéne i/ili odgodene ucinke na
zdravlje  ljudi nastale kao posljedica
neposrednog i posrednog medudjelovanja
GMVB-a i osoba koje s njom rade, dolaze u
dodir ili su u blizini uno3enja GMVB-g;

7) moguce trenutacne i/ili odgodene ucinke na
zdravlje Zivotinja i posljedice za prehrambeni
lanac nastale pri uporabi kao hrana za
Zivotinje;

8) moguce trenutacéne i/ili odgodene ucinke na
biogeokemijske procese nastale iz mogucih
izravnih i neizravnih medudjelovanja GMVB-a
i ciljanih, te neciljanih organizama u blizini
unosenja GMVB-a;

9) moguce trenutacne i/ili odgodene, izravne ili
neizravne ucinke na okoli§ zbog posebnih

tehnika pri uzgoju, zastiti i Zetvi odnosno berbi

GMVB-a, kada su one drugadije od
uporabljenih ili predvidenih za roditeljske
biljke.

Clanak 9.

(Opc¢a nacela i metodologija)
Opc¢a nacela i metodologija procjene rizika za okolis ili

stavljanje na trziste GMO-a dane su u Aneksu koji je sastavni
dio ovoga pravilnika.

DIO TRECI - IZRADA PROCJENE RIZIKA
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Clanak 10.
(NadleZna tijela za izradu procjene rizika)

Procjenu rizika za uporabu GMO-a sukladno ¢lanku 10.

Zakona 0 GMO-u izraduje pravna osoba koju je ovlastilo

Vije¢e ministara Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:

Vijece ministara BiH), a na prijedlog Agencije za

sigurnost hrane Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:

Agencija).

Pravna osoba iz stavka (1) ovoga ¢lanka mora ispunjavati

sljedece uvjete:

a) imati registriranu djelatnost za izradu procjene rizika
za uporabu GMO-3g;

b) imati najmanje tri osobe s visokom stru¢nom
spremom zaposlene u radnom odnosu, preporuéljiv
doktorat znanosti iz podru¢ja molekularne biologije
i/ili biotehnologije;

c) imati odgovaraju¢i radni prostor, bilo u vlasniStvu ili
u zakupu u trajanju propisanom za vaZenje ovlasti za
obavljanje djelatnosti procjene rizika, u kojemu ¢e
obavljati sve potrebne radnje u postupku izrade
procjene rizika, osim one koje se po prirodi stvari
obavljaju na otvorenom prostoru.

Clanak 11.
(Sadrzaj zahtjeva za izdavanje ovlasti)

Pravna osoba iz ¢lanka 10. stavka (1) ovoga pravilnika

obvezna je podnijeti zahtjev Agenciji za izdavanje ovlasti

za izradu procjene rizika za uporabu GMO-a.

Uz zahtjev pravna osoba obvezna je priloZiti sljedece:

a) akt o osnivanju pravne osobe, izvadak iz sudskog
registra s podacima o predmetu poslovanja, popis
zaposlenika i vanjskih stru¢nih suradnika s dokazom
o0 njihovoj struénoj spremi, opisom radnog iskustva,
nazivom i adresama ranijih poslodavaca (preslika
radne knjiZice), kojima dokazuje ispunjavanje uvjeta
sukladno ovome Pravilniku, te ostale dokaze o
radnom iskustvu, istraZivanjima i njihovim
rezultatima, popisu objavljenih  stru¢nih ifili
znanstvenih radova, domacoj i/ili medunarodnoj
suradnji na podrucju problematike GMO-a, te
podatke o specijalistickim stru¢nim usavr3avanjima;

b) ostale dokumente po potrebi.

Clanak 12.
(Davanje ovlasti za izradu procjene rizika)

Za utvrdivanje ispunjavanja uvjeta za izradu procjene
rizika Agencija, u suradnji s Vijeéem za GMO, imenuje
troclano stru¢no povjerenstvo.
Na temelju zahtjeva pravne osobe, pisanih dokaza, te
neposrednim uvidom u radni prostor, stru¢no povjerenstvo
utvrduje ispunjava li pravna osoba uvjete za davanje
ovlasti za izradu procjene rizika.
Struéno povjerenstvo dostavlja ravnatelju Agencije
stru¢no misljenje o ispunjavanju uvjeta pravne osobe.
Na prijedlog Agencije, Vijece ministara BiH donosi
odluku o ovlas¢ivanju pravne osobe za izradu procjene
rizika.
Agencija sastavlja popis pravnih osoba ovlastenih za
izradu procjene rizika koji se objavljuje u "Sluzbenom
glasniku BiH".

Clanak 13.

(Rokovi za izradu)

Ovlast za izradu procjene rizika daje se pravnoj osobi iz
¢lanka 10. stavka (1) ovoga pravilnika na rok od pet
godina.
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(2) Sest mjeseci prije isteka roka iz stavka (1) ovoga &lanka
zainteresirana pravna osoba moZe podnijeti zahtjev za
ponovno davanje ovlasti.

Clanak 14.
(TroSkovi postupka utvrdivanja ispunjavanja uvjeta)

(1) Sve troskove, ukljucujuci putne troSkove, dnevnice i
sli¢no, nastale tijekom postupka utvrdivanja ispunjavanja
uvjeta povodom zahtjeva pravne osobe za izdavanje
ovlasti za izradu procjene rizika te troSkove obavljanja
uvida sukladno odredbama ovoga pravilnika snosi pravna
osoba iz ¢lanka 10. stavka (1) ovoga pravilnika.

(2) Agencija moZe zatraZiti da, radi poduzimanja pojedinih
radnji u postupku davanja ovlasti za izradu procjene
rizika, podnositelj zahtjeva priloZi uplatnice troSkova.

Clanak 15.
(Postupanje povodom oduzimanja ovlasti)

Pravnoj osobi iz ¢lanka 10. stavka (1) ovoga pravilnika
oduzet ¢e se ovlast za izradu procjene rizika za uporabu GMO-a
prije isteka roka iz ¢lanka 13. stavka (1) ovoga pravilnika ako
se:

a)  inspekcijskim nadzorom utvrdi da je pravna osoba
prestala ispunjavati uvjete iz ovoga Pravilnika,
odnosno ako u roku odredenom u rjeSenju ne otkloni
utvrdene nedostatke ili

b)  Agencija, u suradnji s Vije¢cem za GMO, negativno
izjasni o kvaliteti izradenih procjena rizika te pravne
osobe.

Clanak 16.
(Vodenje registra)

(1) Agencija vodi registar pravnih osoba iz ¢lanka 12. stavka
(5) ovoga pravilnika koje su ovlastene za izradu procjene
rizika.

(2) Registar iz stavka (1) ovoga ¢lanka sadrzi:

a) naziv i punu adresu s navedenim nacinom
korespondencije,
b) broj i datum izdavanja odluke o davanju ili

oduzimanju ovlasti,

c) popis zaposlenika s podacima o njihovoj stru¢noj
osposobljenosti,

d) popis vanjskih stru¢nih suradnika s podacima o
njihovoj stru¢noj osposobljenosti,

e) podatke o radnom prostoru.

Clanak 17.
(Postupak do davanja ovlasti pravnim osobama)

(1) Podnositelj zahtjeva za stavljanje na trziste GMO hrane i
hrane za Zivotinje duzan je osigurati procjenu rizika za
uporabu GMO-a izradenu prema standardima EFSA-e do
davanja ovlasti pravnim osobama iz ¢lanka 10. stavka (1)
ovoga pravilnika.

(2) Evaluaciju procjene rizika izradenu prema standardima
EFSA-e, do davanja ovlasti pravnim osobama iz ¢lanka
10. stavka (1) ovoga pravilnika, obavlja Vije¢e za GMO
ovlasteno od Vije¢a ministara BiH, i svoje misljenje
podnosi Agenciji, na odobravanje.

DIO CETVRTI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 18.
(Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor)
Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor nad primjenom
ovoga pravilnika provodit ¢e se u skladu s vaze¢im zakonskim
propisima.

Clanak 19.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana
objave u "Sluzbenom glasniku BiH".
VM broj 143/12
21. oZujka 2012. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vijeca ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.

ANEKS
VODIC, CILJEVI, OPCA NACELA | METODOLOGIJA
PROCJENE RIZIKA ZA OKOLIS ILI STAVLJANJE NA
TRZISTE GMO-A

1. UvOoD

Procjena rizika je znanstveno-stru¢na analiza kojom se
utvrduju, analiziraju i ocjenjuju moguéi Stetni utjecaji
odredenoga GMO-a na bioloSku raznolikost i/ili zdravlje ljudi,
procjenjuje rizik stavljanja na trziste te sukladno toj procjeni
odreduju potrebne mjere nadzora i upravljanja rizikom, u
skladu s uvjetima propisanim ovim Pravilnikom.

Kao jednu od opc¢ih obveza prema odredbama ovoga
Pravilnika potrebno je osigurati da se moguéi Stetni ucinci na
zdravlje ljudi i na okolis, do kojih moZe do¢i izravno ili
neizravno, toéno procjenjuju na temelju svakog pojedinaénog
slu¢aja, uzimajuc¢i u obzir djelovanje na organizam ili okoli§
prema prirodi unesenog organizma te okoliSa koji ga prima.
Procjena rizika za namjerno uno3enje i stavljanje na trZiste
GMO-a i proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a provodi se sukladno odredbama ovoga Pravilnika.

Odredbe Pravilnika u opé¢im crtama opisuju cilj koji je
potrebno postici, elemente koje je potrebno razmotriti, te opc¢a
nacela i metodologiju koju je potrebno slijediti u provodenju
procjene rizika za namjerno uno3enje i stavljanje na trZiste
GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a, uzimajuéi u obzir u¢inak na zdravlje ljudi i na okoli$
prema prirodi unesenog organizma te organizma i okolisa koji
ga prima.

Podnositelj zahtijeva za namjerno uno3enje i stavljanje na
trziste GMO-a mora podnijeti zahtjev za odobrenje sukladno
odredbama Zakona o GMO-u, a ovlaStena pravna osoba
izraduje procjenu rizika.

U ovome Aneksu se u glavnim crtama iznose ciljevi i
nacela kao i metodologija procjene rizika za namjerno unoSenje
i stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a, kako bi se pomoglo
podnositeljima zahtjeva za odobrenje, olak3alo nadleZznim
tijelima obavljanje cjelovite i odgovarajuce procjene rizika za
namjerno unoenje i stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda
koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a sukladno
odredbama Zakona 0 GMO-u, te kako bi se postupak procjene
rizika za namjerno uno3enje i stavljanje na trZiste GMO-a i
proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili potjecu od GMO-a
ucinio transparentnim op¢oj javnosti.

Sest koraka u izradi procjene rizika za namjerno unosenje
i stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a navedeni su u Poglavlju 4.2.
ovoga Aneksa.

2.CILJ

Cilj procjene rizika za namjerno unoSenje i stavljanje na
trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a na temelju svakog pojedinac¢nog sluc¢aja jest otkriti i
procijeniti moguce Stetne ucinke GMO-a, bilo izravne ili
neizravne, trenuta¢ne ili odgodene, na zdravlje ljudi i na okolis,
a koji moze imati namjerno unosSenje ili stavljanje GMO-a na
trziSte. Procjene rizika za namjerno unoSenje i stavljanje na
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trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a potrebno je provesti s ciljem odredivanja potrebe za
upravljanjem rizikom te, ako ima potrebe, najprikladnijih
metoda koje se mogu koristiti.

Procjena rizika za stavljanje na trZiste vrlo ¢esto, iako ne
nuzno, uklju¢uje namjerno unoSenje u okolis, ali se uvijek
odnosi na namjerno stavljanje na trziSte (primjerice,
poljoprivredni proizvodi koji sadrze ili se sastoje od GMO-a, a
koriste se samo za prehranu ljudi i Zivotinja i obradu). U tim
slucajevima procjena rizika takoder mora biti ukljucena u
postupak obavjeStavanja. Opcenito moZe postojati razlika
izmedu procjene rizika za namjerno unoSenje i procjene rizika
za stavljanje na trziSte zbog, primjerice, razlika u postoje¢im
podacima, vremenskom razdoblju i podrugju.

Uz to, te se smjernice odnose na sve GMO-e, ukljucujuéi
mikroorganizme, biljke i Zivotinje. lako su veéina GMO-a
namjerno unesenih ili stavljenih na trZiste dosad bile vaskularne
biljke, to se u budu¢nosti moze promijeniti.

Procjene rizika posluzit ¢e kao osnova za odredivanje
potrebe za upravljanjem rizikom te, ako ona postoji, i
najprikladnijih metoda koje ¢e se koristiti, kao i za paZljivo
pracenje.

3. OPCA NACELA

Radi predostroznosti, procjenu rizika treba temeljiti na
sljede¢im opéim nacelima:

Uocene osobine GMO-a i njegove uporabe koje mogu
uzrokovati Stetne ucinke treba usporediti s osobinama
nemodificiranog organizma iz kojega je nastao te s njegovom
uporabom u odgovarajucim situacijama.

Prije nego Sto je moguée odrediti bilo kakve Stetne
funkcije GMO-a, potrebno je utvrditi polaziSte primatelja
okoli$a, ukljucujuéi organizme i njihova medudjelovanja u
njemu, kao i njihove poznate varijacije. Polaziste sluzi kao
tocka za usporedbu s kojom se mogu usporediti sve buduce
promjene. Primjerice, u slucaju usjeva koji se razmnoZavaju
vegetativno, usporedna analiza treba ukljucivati roditeljske
vrste s pomocéu kojih su nastale transgenske linije. U slu¢aju
biljaka koje se razmnozavaju spolnim putem, tocke za
usporedbu bi ukljucivale odgovarajuce istorodne linije. Ako se
usjevi razvijaju pomocu povratnog kriZzanja, u takvim je
slucajevima vazno da se u pokusu sadrZajne jednakovrijednosti
koristi najprikladniji nadzor te da se ono ne oslanja samo na
usporedbe s izvornim roditeljskim materijalom.

Ako postojeci podaci nisu dovoljni, mora se odrediti
polaziSte prema drugim tockama za usporedbu kako bi se
omogucila usporedba. PolaziSte ¢e u znatnoj mjeri ovisiti o
primateljskom okoliSu, ukljucujuéi bioticke i abioticke ¢initelje
(npr. prirodno oc¢uvana staniSta, poljoprivredna zemljista ili
zagadeno tlo) ili kombinaciju razli¢itih okolisa.

Procjenu rizika treba provoditi znanstveno ispravno i
transparentno, na temelju dostupnih znanstvenih i tehnickih
podataka.

Procjena mogucih Stetnih ucinaka treba se temeljiti na
znanstvenim i tehni¢kim podacima te na zajednickoj
metodologiji za odredivanje, prikupljanje i tumacenje bitnih
podataka. Podaci, mjerenja i ispitivanja trebaju biti jasno
opisani. Uz to, koriStenje znanstveno ispravnih postupaka
modeliranja moZe dati korisne dodatne podatke za procjenu
rizika.

Pri procjeni rizika mora se uzeti u obzir nesigurnost na
razli¢itim razinama. Znanstvena nesigurnost obi¢no proizlazi iz
pet znacajki znanstvene metode: odabrane varijable, obavljenog
mjerenja, prikupljenih uzoraka, koristenih modela i uzro¢no-
posljedi¢nih odnosa. Znanstvena nesigurnost takoder moze
nastati iz proturjecnosti postojecih podataka ili nedostatka

nekih bitnih podataka. Nesigurnost moze utjecati na
kvalitativne ili kvantitativne elemente analize. Razina znanja ili
podataka za polaziSte odraZava se kao razina nesigurnosti, koju
podnositelj zahtjeva za odobrenje mora navesti (procjena
nesigurnosti, ukljuéuju¢i nedostatak podataka, nedostatno
poznavanje materije, standardnu devijaciju, sloZenost itd.) u
usporedbi sa znanstvenim nesigurnostima u trenutacnoj praksi.

Zbog nedostatka podataka, procjena rizika ne mora uvijek
dati konac¢ne odgovore na sva pitanja. Dostupnost podataka za
moguce dugoro¢ne ucinke, primjerice, moze biti vrlo mala. U
tim slucajevima moraju se razmotriti odgovarajuci nacini
upravljanja rizikom u skladu s nacelom predostroznosti, kako bi
se sprijecili Stetni uginci na zdravlje ljudi i na okolis.

Kao opce nacelo, procjena rizika treba ukljuciti rezultate
odgovarajucih istraZzivanja u moguci rizik povezan s namjernim
unoSenjem ili stavljanjem GMO-a na trZiSte, uz sva jasno
dokumentirana usporediva iskustva.

Koristan moZze biti pristup korak po korak (tj. svi koraci,
pocevsi od pokusa s uporabom u zatvorenim sustavima, preko
namjernog unoSenja, sve do stavljanja na trziste). Podatke o
svakom koraku treba prikupljati $to je moguce ranije za vrijeme
postupka. Simulirani uvjeti okolisa u zatvorenom sustavu mogu
poluciti rezultate bitne za namjerno pustanje (npr. ponaSanje
mikroorganizama moZze se simulirati u mikrokozmima,
ponasanje biljaka moZe se donekle simulirati u staklenicima).

Kako bi GMO-i bili stavljeni na trziste, potrebno je
pribaviti relevantne i dostupne podatke o namjernim
unoSenjima na tipovima okoliSa na kojima ¢e se Kkoristiti GMO.

Procjenu rizika za okoli§ treba izvoditi prema nacelu
slu¢aj po slucaj, $to znaci da se traZzeni podaci mogu razlikovati
ovisno o wvrsti GMO-a, njihovoj namjeni i moguéem
primateljskom okoliSu, uzimajué¢i u obzir izmedu ostaloga i
GMO-¢ koji su ve¢ u okoliu.

Za procjenu rizika treba Koristiti nacelo sluc¢aj po slucaj
zbog Sirokog raspona pojedinac¢nih znacajnosti razligitih
organizama (GMO po GMO) i razli¢itih vrsta okoliSa (mjesto
po mjesto i regiju po regiju).

Moguéa je ogromna raznovrsnost uc¢inaka na okoli$
izazvanih genetski modificiranim organizmima (zbog njihove
male veli¢ine i ¢esto nepoznatih medudjelovanja), biljkama
(primjerice vaskularne biljke koje se koriste kao hrana i krmivo
ili drvece zbog svoje potencijalne dugovje¢nosti) i Zivotinjama
(primjerice, kukci zbog svoje male velicine i visoke
sposobnosti prilagodljivosti ili morske ribe zbog potencijalne
Siroke rasprostranjenosti).

Nadalje je mogué¢ i Sirok raspon osobina okolisa
(svojstvene mjestu ili regiji) koje treba uzeti u obzir. U prilog
procjeni mjesto po mjesto moglo bi biti korisno rasporediti
podatke o regiji prema podrucju stanista, koji pokazuju aspekte
primatelja okoliSa bitne za GMO-e (primjerice: botanicke
podatke o postojanju divljih srodnika GMO biljaka u razli¢itim
poljoprivrednim ili prirodnim staniStima u Europi).

Podnositelj zahtjeva za odobrenje takoder mora uzeti u
obzir potencijalno Stetna medudjelovanja GMO-a s bilo kojim
relevantnim GMO-ima koji su mogli biti namjerno uvedeni ili
stavljeni na trziste u proSlosti, ukljucujuci ponovljena unosenja
istog GMO-a. Ponovljena uno3enja, naspram povremenih
uno8enja, mogu s vremenom uzrokovati da visoka pozadinska
razina GMO-a u okoliSu postane stalna.

Ako postanu dostupni novi podaci 0 GMO-ima i njihovim
uc¢incima na zdravlje ljudi i na okoli§, mozda ¢e biti potrebno
ponovo pristupiti procjeni rizika kako bi se odredilo: ima li
kakvih promjena u stupnju rizika, je li potrebno u skladu s time
izmijeniti upravljanje rizikom.

U slucaju pojavljivanja novih podataka, bez obzira na to
je li potrebno trenuta¢no poduzeti neke mjere, mozda ¢e biti
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potrebna nova procjena rizika okoliSa kako bi se ocijenila
potreba za promjenom uvjeta autorizacije za unoSenje ili
stavljanje GMO-a na trZiSte, ili kako bi se prilagodile mjere
upravljanja rizikom. Do novih podataka moZe se doci
istrazivanjem ili planovima pracenja ili kroz relevantno
iskustvo steceno na nekom drugom podrugju.

Procjena rizika i pracenje ¢vrsto su povezani i ¢ine osnovu
za planove pracenja, koji se usredotocuju na u¢inke na zdravlje
ljudi i na okolis. Razli¢iti su zahtjevi za planove pracenja
namjernog uno3enja GMO-a i stavljanja GMO-a na trZiSte.
Pracenje, ukljucujuc¢i op¢i nadzor, takoder moze imati vaznu
ulogu u pribavljanju podataka o dugoro¢nim, moguce Stetnim
ucincima GMO-a. Rezultati pra¢enja mogu potvrditi procjenu
rizika okoliSa ili dovesti do njegove ponovne procjene.

Opc¢e nacelo za procjenu rizika jest da je potrebno provesti
analizu "kumulativnih dugoro¢nih u¢inaka" bitnih za unodenje i
stavljanje na trziste.

"Kumulativni dugoroéni uginci” odnose se na zdravlje
ljudi i na okoli$, ukljucujuéi floru i faunu, plodnost tla, gubitak
organskoga materijala iz tla, hranidbeni lanac za ljude i
Zivotinje, bioloSku raznovrsnost, zdravlje Zivotinja te probleme
otpornosti na antibiotike.

Pri razmatranju mogucih kumulativnih  dugoro¢nih
ucinaka, procjena rizika treba uzeti u obzir probleme poput:

- dugoro¢nog medudjelovanja GMO-a i primatelja

okolisa,

- osobina GMO-a koje dugoro¢no postaju vazne,

- ponovljenih namjernih unoSenja ili stavljanja na

trZiste tijekom duljeg razdoblja,

- GMO-a namjerno uneseni ili stavljenih na trZiste u

proslosti.

Mozda ¢e biti potrebni dodatni podaci o pojedinac¢nim
dugoro¢nim u¢incima (npr. viSestruka otpornost na herbicide)
te se mora provesti odgovarajuce istraZivanje, djelomi¢no
unutar okvira planova za pracenje, ¢ime se mogu pribaviti vazni
podaci za procjenu kumulativnih dugoro¢nih uginaka. Mogu
biti preporucene daljnje upute o ovom pitanju.

4. METODOLOGIJA

4.1. Osobine GMO-a i unoSenja

Procjena rizika mora uzeti u obzir relevantne tehnicke i
znanstvene pojedinosti u pogledu osobina:

- primateljskog ili roditeljskog

(organizama),

- genetskih modifikacija, bilo ugradnje ili izrezivanja
genetskog materijala i relevantnih podataka o
vektoru i donoru,

- GMO-g,

- planiranog unoSenja ili koristenja, ukljucujuéi njegov
opseg,

- potencijalni okoli$ kojega prima i

- njihovog medudjelovanja.

Podaci o unoSenju sli¢nih organizama i organizama sa
sliénim obiljeZjima te njihovom medudjelovanju i sa slichim
okoliSem mogu pomodi u procjeni rizika.

Prije namjernog unoSenja GMO-a ili kombinacije GMO-a
sukladno posebnim propisima kojima je uredeno namjerno
uno$enje i stavljanje na trziste GMO-a u okoli3 u kojem ¢e se
pustanje ili stavljanje na trZiSte dogoditi po prvi puta, potrebno
je nadleZznome tijelu predati rjeSenje o odobrenju koje ukljucuju
podatke o: GMO-u, donoru, primatelju, vektoru, uvjetima
unoSenja i okoliu, medudjelovanja izmedu GMO-a i okolisa te
o planu pracenja GMO-a.

RjeSenje o odobrenju treba sadrzavati: popis tehni¢kih
podataka koji ukljucuje potpunu procjenu rizika okolisa
sukladno posebnim propisima, sve pojedinosti potrebne za

organizma

obrazlozenje bilo koje tocke, ovisno o njezinoj vaznosti unutar
procjene rizika okoliSa. Podnositelji zahtjeva za odobrenje
osiguravaju bibliografske biljeSke te navode koriStene metode.

Podaci o planiranom uno3enju, o primateljskom okoliSu i
njihovom medudjelovanju, prema zahtjevima, odnose se na
pojedinacne okolise u koje ¢e GMO biti uveden, kao i na
uvjete, ukljucujuci opseg unoSenja. Ti ¢e podaci odrediti opseg
svih mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a i veli¢inu potrebnih
zaStitnih zona utjecaja.

4.2. Koraci u analizi procjene rizika

Dijagram 1: Sest koraka u analizi procjene rizika

Prvi korak: Uocavanje znacajki koje mogu
izazvati Stetne ucinke

Drugi korak: Procjena moguc¢ih Tre¢i korak: Procjena vjerojatnosti
posljedica svakog Stetnog ucinka, ako do| pojave svakog uocenog pojedinacnog
njega dode Stetnog ucinka

Cetvrti korak: Procjena rizika kojega
predstavlja svaka od odredenih vaznosti
GMO-a

Peti korak: Primjena strategija upravljanja
rizikom od namjernog unoSenja ili
stavljanja GMO-a na trziste

Sesti korak: Odredivanje sveukupnog rizika
doti¢cnog GMO-a

"Opasnost” (Stetni ucinak) definirana je kao potencijal
nekog organizma da Stetno djeluje ili uzrokuje Stetne uginke na
zdravlje ljudi ili na okolis.

"Rizik" je kombinacija opsega posljedica opasnosti, ako
do toga dode, te vjerojatnost javljanja tih posljedica.

4.2.1. Prvi korak: Uocavanje znacajki koje mogu izazvati
Stetne uginke

Moraju se izdvojiti sve osobine GMO-a povezane s
genetskom modifikacijom koje bi mogle uzrokovati Stetne
ucinke na zdravlje ljudi i na okoli$. Usporedba osobina GMO-a
s osobinama nemodificiranih organizama, u odgovaraju¢im
uvjetima unoSenja ili koriStenja, pomoci ¢e pri odredivanju
mogucih Stetnih ucinaka i posljedica genetske modifikacije u
GMO-u. Vazno je ne zanemariti niti jedan mogudéi Stetni ucinak
jer je vjerojatnost njegova pojavljivanja mala.

Moguéi Stetni u¢inci GMO-a razlikuju se od slu¢aja do
sluéaja, a mogu ukljucivati:

- bolest opasnu za ljude, ukljucujuéi alergijske ili

toksi¢ne uginke,

- bolest opasnu za Zivotinje i biljke, ukljucujuéi
toksi¢ne i, ponekad, alergijske ucinke,

- ucinke na dinamiku populacija vrsta u okoliSu
primatelja te na genetsku raznolikost svake od tih
populacija,

- izmijenjenu  prijemljivost na patogene  Koji
olak3avaju Sirenje zaraznih bolesti i/ili stvaranje
novih primatelja ili vektora,

- ometanje profilaktickih ili terapeutskih medicinskih,
veterinarskih  ili  biljnih  zastitnih  postupaka,
primjerice prijenosom gena otpornih na antibiotike
koji se koriste u medicini za ljude ili Zivotinje,

- ucinke na biogeokemiju (biogeokemijske cikluse),
posebno reciklaZa ugljika i duSika promjenama pri
razlaganju organskih tvari u tlu.

Vecina uoéljivih opasnosti (Stetnih osobina) koje mogu

izazvati Stetne u¢inke povezane su s doti¢nim genom ili genima
koji su uneseni u GMO ili s proteinima koji nastaju ekspresijom
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tih gena. Dodatni Stetni uginci, npr. pleiotrofiéni ucinci, mogli
su nastati kao rezultat metode koriStene za stvaranje transgena,
te mjesta umetanja u genomu GMO-a u kojega su transgeni
umetnuti. Kada se u primatelja premjesta viSe od jednoga gena
ili kada se transgen premje$ta u GMO, mora se uzeti u obzir
moguée medudjelovanje razlicitih transgena radi mogucih
epigenetskih ili regulatornih ucinaka.

Dok je moguéu opasnost vazno definirati $to je moguce
to¢nije, u mnogim ¢e slugajevima biti korisno uzeti u obzir
moguce opasnosti pod dolje navedenim naslovima, te potom
specificirati pojedinu moguéu opasnost izdvojenu u svrhu
procjene rizika (npr. ako je u odredenom slucaju uocena
mogucnost nastanka Stetnih ucinaka na zdravlje ljudi, alergiju i
toksi¢nost, ona se u procjeni rizika treba odvojeno razmotriti).

Ako je u GMO-u prisutan moguée rizi¢an genetski
element, onda je on uvijek prisutan te se moZe smatrati
urodenom vazno3¢u. Moguci rizik moze uz zadanu vjerojatnost
(tre¢i korak) — povecati ozbiljnost negativnih posljedica koje
mogu biti razli¢itih redova velicine (drugi korak). Napokon
pojedinacne mogucénosti rizika za svaki GMO moraju biti
ukratko navedene.

Na ovom stupnju procjene rizika nuzno je razmotriti
moguce rizike Koji se javljaju kao posljedice genetske
modifikacije koja moZe uzrokovati Stetne ucinke. Prvi korak
pruza znanstvenu osnovu za korake koji slijede u procjeni
rizika. Cak je i na tom stupnju klju¢no za svaki pojedinagni
mogudi rizik odrediti specifi¢nu razinu znanstvene nesigurnosti,
kako bi se u kasnijim fazama ona mogla uzeti u obzir. Stetni
ucinci mogu nastati izravno ili neizravno kroz mehanizme koji
mogu ukljucivati:

a) Sirenje GMO-a u okolidu

Potencijal GMO-a za Sirenje u okoliSu ovisit ¢e primjerice

- njegovoj biolodkoj sposobnosti (GMO-i osmisljeni za
bolji opstanak u ciljnom okoliSu ekspresijom osobina
koje dovode do pojacane prodornosti u prirodnom
okolidu, ili kvalitativna i kvantitativna promjena u
sastavu sastojaka, ili GMO-i otporni na pritiske
prirodnog odabira kao Sto su bolest ili abiotski stres
poput vruéine, hladnoce, slanoce ili stvaranja
antimikrobnih tvari u mikroorganizmima),

- uvjetima namjernog unoSenja ili stavljanja na trziste
(posebice podrucje unoSenja i opseg, odnosno broj
uvedenih GMO-a),

- vjerojatnosti namjernog unoSenja ili stavljanja na
trziste, ili nenamjernih uno3enja u okoli§ (npr. GMO-
i za obradu),

- putovi rasprivanja vitalnog materijala (npr. sjemena,
spora i tako dalje) vjetrom, vodom, Zivotinjama itd,

- odredenim uvjetima okoliSa (specificnima za mjesto
ili regiju): kako bi se omogucila procjena mjesto po
mjesto ili regiju po regiju, moZe biti korisno
razvrstati podatke prema podru¢ju staniSta, Kkoji
odraZavaju aspekte primatelja okolisa vaZzne za
doticni GMO (primjerice, botanicke podatke o
ucestalosti divljih srodnika GMO-a bhiljaka koji se
mogu medusobno krizati u razligitim
poljoprivrednim ili prirodnim staniStima u Europi).

Vazno je takoder procijeniti koliko ¢e dugo pojedini

GMO ili odredeni broj GMO-a odredene vrste moci preZivjeti,
kao i njegovu spremnost da se razmnozi i udomaci u razli¢itim
stanistima. Bit ¢e potrebno razmotriti oblike za razmnozavanje,
preZivljavanje i neaktivne oblike, ukljucujuci primjerice:

- za biljke: vitalnost polena, sjemena i vegetativnih
struktura,

- za mikroorganizme: vitalnost spora kao oblika za
prezivljavanje, ili potencijal mikroorganizama za
razmnoZavanje ali ne uzgajanje.

Op¢i potencijal Sirenja moZe znatno varirati, ovisno o
vrsti, genetskoj modifikaciji i primatelju okoliSu, primjerice
uzgajanje biljaka u pustinji ili riba u moru.

b) Prijenos umetnutog genetskog materijala u druge

organizme ili u isti organizam, genetski modificiran
ili ne

Rizik moZe izazvati Stetne ucinke prijenosom gena unutar
iste vrste ili na drugu vrstu (vertikalni i horizontalni genetski
prijenos). Brzina i opseg genetskog prijenosa na druge vrste
(obi¢no spolno kompatibilne u slu¢aju visih organizama) ovisit
¢e o:

- reproduktivnim  osobinama  samoga

ukljucujuc¢i modificirane sekvence,

- uvjetima uno3enja te pojedinac¢nim uvjetima u
okolisu, poput klime (primjerice, vjetar),

- razlikama u reproduktivnoj biologiji,

- poljoprivrednoj praksi,

- dostupnosti potencijalnih partnera za ukrstanje,

- vektora za prijenos i opraSivanje (primjerice, kukci
ili ptice, Zivotinje opéenito),

- dostupnosti domacina za parazite.

Ucestalost specifi¢nih Stetnih ucinaka putem genetskog
prijenosa moZze biti povezana s brojem pustenih GMO-a. Velika
polja transgenskih biljaka mogu imati posve drugaciji
potencijal za genetski prijenos nego mala polja, ¢ak i na temelju
razmijernosti. Stovise, kvalitativni i kvantitativni podaci o
postojanju potencijalnih partnera za krizanje ili primatelja (za
biljke unutar doti¢nih udaljenosti) vrlo su vazni.

U slugaju visih biljaka i Zivotinja, potrebno je ustanoviti
daljnje razlikovanje u vezi s moguéim genetskim prijenosom na
njih, bliZe ili dalje povezane i nepovezane vrste.

U slucaju mikroorganizama, horizontalni  genetski
prijenos ima vazniju ulogu. Odredeni genetski materijal moze
se lako prenositi izmedu blize povezanih organizama,
primjerice, putem plazmida ili faga. Potencijalno brza stopa
rasta mikroorganizama moze omogudéiti genski prijenos na
relativno visokim razinama u usporedbi s viS§im organizmima.

Prijenos transgena moZe nakon nekog vremena dovesti do
mijeSane populacije GMO-a ili do razli¢itih kombinacija gena i
biljaka, Sto zatim moze uzrokovati nastajanje sloZzenih uzoraka
vrlo dugotrajnih Stetnih u¢inaka. Oni ¢e postajati sve slozeniji
Sto se viSe transgenskog materijala bude prenosilo u populaciju
(primjerice, nagomilavanje gena).

U nekim slucajevima metoda genetske modifikacije moZe
izmijeniti potencijal genetskog prijenosa, kao u slucaju
neintegriranih plazmida i viralnih vektora. Metoda genetskog
modificiranja takoder moze smanjiti potencijal genetskog
prijenosa, primjerice, transformacija kloroplasta.

Genetski prijenos moZe rezultirati ustrajno$¢u unesenog
genetskog materijala u prirodnoj populaciji. Ako GMO ima
potencijala za genetski prijenos, to ne znaci nuzno urodeni rizik
ili promjenu sposobnosti prezivljavanja, udomacivanja ili
uzrokovanja Stetnih ucinaka. To ¢e ovisiti 0 unesenom
genetskom materijalu, vrsti i primateljskom okoliSu, ukljucujuéi
potencijalne primatelje.

c) Fenotipska i genetska nestabilnost

Potrebno je razmotriti stupanj na kojemu genetska
(ne)stabilnost moze dovesti do fenotipske (ne)stabilnosti i
rezultirati  opasnim  u¢inkom.  Nestabilnost  genetske
modifikacije u nekim slu¢ajevima moZe rezultirati povratkom u
divlji tip fenotipa. Potrebno je razmotriti i druge slucajeve, npr:

- ako u transgeni¢noj liniji biljke koja sadrZi vise od
jednog transgena postupak naknadnog razdvajanja

GMO-g,
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uzrokuje razdvajanje tih transgena kod potomstva,
mogu se dobiti biljke s manje transgena ali s novim
fenotipima,

- ako oslabljeni mutanti, zbog nestabilnosti (zbog
konstrukcije odredene mutacije) mogu povratiti
virulenciju,

- ako udvostru¢avanje transgena dovede do utiSavanja
gena,

- ako je broj kopija vrlo velik,

- ako ponovno umetanje premjestivin elemenata
dovodi do novih fenotipa, zbog inaktivacije
transgena umetanjem mobilnih genetskih elemenata,

- ako je razina transgenske ekspresije vazna (npr. vrlo
niska ekspresija neke toksi¢ne tvari), genetska
nestabilnost regulatornih elemenata moZe dovesti do
viSe transgenske ekspresije.

Fenotipska nestabilnost moZe nastati interakcijom s
okolisem za vrijeme kultivacije, pa bi stoga u procjeni rizika
trebalo razmotriti ucinke faktora okoliSa i poljoprivrede na
ekspresiju transgena.

Ako je transgeni¢na ekspresija ogranicena na odredeni dio
u GMO-u (kao 3to je odredeno biljno tkivo), nestabilnost
regulacije moZe dovesti do ekspresije transgena u cijelom
organizmu. U tom kontekstu regulatorni signali (kao Sto su
promotori) igraju vaznu ulogu i treba ih razmotriti.

Takoder je potrebno razmotriti ekspresiju transgena u
odredenom vremenu u Zivotnom ciklusu organizma ili pod
odredenim okolnostima u okoli3u.

Moguce je da su u GMO uneseni posebni transgeni za
neplodnost, kako bi ga u¢inili neplodnim (npr. radi spre¢avanja
prijenosa i Sirenja odredenih transgena). Nestabilnost transgena
za neplodnost moze dovesti do reaktivacije plodnosti biljke i
omoguciti Sirenje tih transgena, $to bi moglo imati Stetne
ucinke.

Stabilnost razligitih transgena, ne samo u primarnom
GMO-u ve¢ i u njegovom potomstvu, posebno je vaZna za
dugorocne ucinke.

d) Medudjelovanja s drugim organizmima (osim

razmjene genetskog materijala/polena)

Moguéa medudjelovanja s drugim organizmima,
ukljucuju¢i druge GMO-e, moraju se pazljivo procijeniti,
uzimajuéi u obzir sloZzenost multitrofickih medudjelovanja.
Izravno opasna medudjelovanja koja mogu izazvati Stetne
uc¢inke mogu ukljucivati:

- izloZzenost ljudima (kao Sto su poljoprivrednici,

potro3aci),

- izloZenost Zivotinjama,

- nadmetanje za prirodne resurse kao $to su zemlja,
podrugje, voda, svjetlost,

- premjeStanje staniSta prirodnih populacija drugih
organizama,

- unoSenje toksiénih tvari,

- razligiti uzorci rasta.

Opcéenito govoredi, ako se bioloSka sposobnost genetskim
modificiranjem poveca, dotiéni GMO moZze ugroziti novi okoli$
i zamijeniti postojece vrste. Nerijetko je pojava specifi¢nih
Stetnih u¢inaka proporcionalno povezana s opsegom unosenja.

e) Promjene u upravljanju, ukljucujuéi, ako je
primjenjivo, poljoprivrednu praksu

Vaznost promjena u postupcima upravljanja kao
neizbjezna posljedica namjernog unoSenja GMO-a mora se
procijeniti na temelju postoje¢ih postupaka. Promjene u
upravljanju obradivim povrSinama mogle bi, primjerice, biti
povezane sa:

- sjetvom, sadnjom, rastom, Zetvom ili prijenosom
uroda (npr. sadnjom na malim ili velikim poljima),
tempiranjem,

- rotacijom usjeva (npr. uzgojem iste vrste biljaka
svake godine ili svake ¢etvrte godine),

- nadzorom bolesti i nametnika (npr. vrsta i doziranje
insekticida za biljke, ili antibiotika za Zivotinje, ili
alternativne mjere),

- upravljanjem otpornosti (npr. vrsta i doziranje
herbicida za biljke koje podnose herbicide, ili
promjena u Koristenju bioloSke kontrole putem Bt
proteina, ili virusa),

- izolacija u kopnenim ili vodenim poljoprivrednim
sustavima (primjerice, izolacijske udaljenosti u
uzgoju  biljaka ili  kvaliteta  izolacije u
ribogojilistima),

- poljoprivredne prakse (uzgajanje GMO-a i ne-
transgeni uzgoj, ukljuéujuci ekoloski uzgoj),

- upravljanje u nepoljoprivrednim sustavima (npr.
izolacijske udaljenosti prirodnih staniSta od podrucja
sadnje GMO-a).

4.2.2. Drugi korak: Procjena moguc¢ih posljedica svakog
Stetnog ucinka, ako do njega dode

Potrebno je procijeniti
potencijalnog Stetnog ucinka.

Osim procjene vjerojatnosti moguce opasnih o0sobina,
procjena opsega posljedica vazan je dio procjene rizika. Opseg
je stupanj do kojega ¢e posljedice bilo kojeg moguce opasnog
ucinka GMO-a kojega treba namjerno uvesti ili staviti na trZiste
biti ostvarene.

Opseg se odreduje u odnosu na polaziste, a vjerojatno ¢e
biti pod utjecajem:

- genetske konstrukcije,

- svakog utvrdenog Stetnog ucinka,

- broja unesenih GMO-a (opsega),

- okoliSa u koji ¢e GMO-i biti uneseni,

- okolnosti unoSenja, ukljucuju¢i mjere nadzora,

- kombinacije gore navedenoga.

Moraju se procijeniti posljedice za druge organizme,
populacije, vrste ili ekosustave izlozene GMO-u za svaki
utvrdeni Stetni u¢inak. To zahtijeva dobro poznavanje okolisa u
koji ¢e se GMO pustiti (mjesto, regija), kao i metode unoSenja.
Posljedice ¢e se kretati od "zanemarivih™ ili nebitnih i
samoogranic¢avaju¢ih do "snaznih" ili bitnih, a imat ¢e ili
trenutacan i ozbiljan Stetni ucinak ili ¢e moZda dovesti do
dugorognih, trajnih Stetnih posljedica.

U kvantitativnom smislu, opseg bi se trebao, ako je to
mogude, izraZzavati kao "visok", "umjeren”, "nizak" ili
"zanemariv". U nekim sluc¢ajevima nije moguce utvrditi Stetan
ucinak u odredenom okoliSu. U takvim se slucajevima rizik
povezan s tim odredenim Stetnim ucinkom moZe oznagditi kao
"zanemariv" ili nebitan.

Dolje navedene posljedice predloZene su kao opisni i
kvalitativni primjeri u vrlo Sirokom smislu. Nisu namijenjeni
biti kona¢nima ili iskljugivima, ve¢ pruziti primjer tema koje se
mogu uzeti u obzir pri procjeni posljedica:

- "snaZne posljedice” mogu biti znatne promjene u
broju jedne ili viSe wvrsta drugih organizama,
ukljucujuéi ugrozZene i korisne vrste u kratkom ili
dugom vremenskom razdoblju. Te promjene mogu
ukljuc¢ivati smanjenje ili potpuno iskorjenjivanje
vrste, S$to dovodi do negativnog ucinka na
funkcioniranje ekosustava i/ili drugih povezanih
ekosustava. Takve promjene vjerojatno nece biti lako
vratiti u prvotno stanje, a svaki oporavak ekosustava
do kojega ¢e do¢i vjerojatno ce biti spor;

opseg posljedica svakog
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- "umjerene posljedice” mogu biti znatne promjene u
gusto¢i populacije drugih organizama, ali koje nece
dovesti to potpunog iskorjenjivanja neke vrste ili do
bilo kakvog znagajnog ucinka na ugroZene ili korisne
vrste. Mogu se ukljuciti popratne prijelazne i
korjenite promjene u populaciji, ako ih bude moguce
vratiti u prvotno stanje. Moguci su dugoro¢ni uginci,
ukoliko nema nikakvih ozbiljnih ucinaka na
funkcioniranje ekosustava;

- "slabe posljedice" mogu biti beznacajne promjene u
gusto¢i populacije drugih organizama, koje ne
dovode do potpunog iskorjenjivanja niti jedne vrste
niti  imaju  ikakvih  negativnih ucinaka na
funkcioniranje ekosustava. Organizmi koji bi mogli
biti pogodeni bili bi samo neugroZene i beskorisne
vrste, na dulje ili krace vrijeme;

- "zanemarive posljedice” znacilo bi da nisu
uzrokovane nikakve znacajne promjene niti u jednoj
od populacija u okolidu ili u ekosustavu.

U gore navedenim primjerima opisani su moguci Stetni
ucinci GMO-a na populacije, iako bi u nekim slu¢ajevima
moglo biti prikladnije razmotriti vjerojatne uginke na
pojedinacne organizme. Samo jedna moguca opasnost moZe
imati vise od jednog Stetnog uc¢inka, a opsezi pojedinacnih
stetnih u¢inaka mogu se razlikovati. Stetni uginci jedne jedine
moguce opasnosti na zdravlje ljudi te poljoprivredna i prirodna
staniSta mogu varirati.

Moguce posljedice mogu se saZeti tako da pokriju sve
ekolodke cjeline koje se mogu na¢i pogodenima (kao Sto su
vrste, populacije, troficke razine, ekosustavi), ukljucujuci
moguce ucinke i razinu nesigurnosti.

4.2.3. Tre¢i korak: Procjena vjerojatnosti pojave svakog
uo¢enog pojedinacnog Stetnog uc¢inka

Jedan od glavnih cinitelja pri procjeni vjerojatnosti ili
moguénosti pojave Stetnih uc¢inaka su funkcije okoliSa u koji se
namjerava uvesti GMO, te na¢in uno3enja.

Osim opsega posljedica opasnosti, procjena vjerojatnosti
pojave Stetnih uc¢inaka jo$ je jedan vazan dio procjene rizika.
Ovim se korakom procjenjuje stupanj vjerojatnosti stvarnog
pojavljivanja Stetnih ucinaka. U nekim je slu¢ajevima potrebno
obratiti pozornost i na vjerojatnost i na ucestalost. Osim same
opasnosti, broj GMO-a, primatelj okoli§ i uvjeti puStanja
takoder su bitni za odredivanje vjerojatnosti. Medu vazne
¢initelje spadaju klimatski, geografski i demografski uvjeti, tlo,
te vrste flore i faune u potencijalnom primatelju okoliu.

U pogledu sposobnosti prezivljavanja, potrebno je, dakle,
procijeniti udio GMO-a Kkoji ¢e vjerojatno prezivjeti izvan
namijenjenih mjera upravljanja rizikom predloZzenih za
namjerno unoSenje ili stavljanje na trzZiSte. Potrebno je
razmotriti vjerojatni broj takvih slucajeva ili stupanj na kojemu
¢e se dogoditi prijenos za slu¢ajeve u kojima ¢e vjerojatno doci
do genetskog prijenosa. Ako GMO ima patogene ili toksi¢ne
osobine, treba procijeniti udio ciljnih organizama u okolisu koji
¢e vjerojatno osjetiti u¢inak.

Nadalje, vjerojatnost pojave u¢inka ovisit ¢e o specifiénim
mjerama upravljanja rizikom koje mogu sprijeciti takve ucinke
(primjerice, ako je Sirenje polena onemogucéeno uniStenim
cvatovima).

Relativnu vjerojatnost posljedica vjerojatno nece Dbiti
moguce procijeniti za svaki utvrdeni Stetni ucinak, ali ¢e ona
modi biti izraZzena izrazima "visoka", "umjerena”, "niska" ili
"zanemariva".

Gore navedeni primjeri predstavljaju potencijalni Stetni
ucinak GMO-a na populacije, iako bi u nekim slucajevima bilo
prikladnije razmotriti vjerojatne ucinke na pojedinacne
organizme. Jedna moguca opasnost moze uzrokovati vise od

jednog Stetnog ucinka, pa vjerojatnost pojedinac¢nog Stetnog
udinka takoder moze biti razli¢ita. Stetni ucinci jedne moguée
opasnosti na zdravlje ljudi, poljoprivredna ili prirodna stanista
mogu varirati.

Vjerojatnost se moZe saZeti tako da pokriva sve ekolo3ke
cjeline koje se mogu na¢i pogodenima (kao Sto su vrste,
populacije, troficke razine, ekosustavi), ukljucujué¢i moguce
ucinke i razinu nesigurnosti.

4.2.4. Cetvrti korak: Procjena rizika koji predstavlja svaka
od odredenih osobina GMO-a

Procjena rizika za zdravlje ljudi ili za okoli§ koji
predstavlja svaka utvrdena osobina GMO-a koji moZe izazvati
Stetne ucinke treba biti Sto opseznija, ovisno o raspoloZivoj
opremi, uz kombinaciju vjerojatnosti pojave Stetnog ucinka i
opsega posljedica, ako do njega dode.

Na osnovi procjene rizika utemeljene na zakljuccima
analize, koraci 2. i 3., potrebno je napraviti procjenu rizika od
Stetnih ucinaka za svaku mogucu opasnost utvrdenu prvim
korakom. Mogucnost kvantitativne procjene ponovno je malo
vjerojatna. Pri procjeni za svaku opasnost treba uzeti u obzir:

- opseg posljedica ("visoka", "umjerena"”, "niska" ili

""zanemariva"),

- vjerojatnost pojave Stetnog ucinka
"umjerena”, "niska" ili “zanemariva"),

- ukljucuje li opasnost vise od jednog Stetnog ucinka,
opseg i vjerojatnost svakog pojedinacnog Stetnog
ucinka.

Svaki se GMO treba razmotriti po nagelu slucaj po slucaj.
Svaki op¢i pokuSaj kvantifikacije gore opisanoga mora se
izvoditi vrlo paZljivo. Primjerice, u jednom slucaju visoki se
opseg posljedica Stetnog ucinka moze kombinirati sa
zanemarivom vjerojatnoS¢u pojave toga ucinka, Sto ¢e
uzrokovati Sirok raspon, od visokog do zanemarivog rizika.
Rezultat ¢e ovisiti o okolnostima doti¢noga slucaja i o0 vaganju
odredenih ¢initelja od strane podnositelja zahtjeva za
odobrenje, Sto sve treba biti jasno izneseno i opravdano u
zapisniku o procjeni rizika za okolis.

Opc¢a nesigurnost za svaki utvrdeni rizik mora se opisati,
po moguénosti, uz priloZenu dokumentaciju u vezi s:

- predvidanjima i projekcijama provedenima na

razli¢itim stupnjevima procjene rizika za okolis,

- razli¢itim znanstvenim procjenama i stajaliStima,

- nesigurnostima,

- poznatim granicama mjera oslabljivanja,

- zakljuccima koji se mogu izvesti iz tih podataka.

lako se procjena rizika za okoli$ ili stavljanje na trZiste
GMO-a treba temeljiti na mjerljivim rezultatima, vjerojatno je
da ¢e mnogi rezultati procjene rizika za okoli§ morati biti
kvalitativni. No potrebno je, kad god je to moguce, dobiti
relativne rezultate procjene rizika (u usporedbi s
nemodificiranim organizmima, na primjer), ¢ak i kada su
kvalitativni.

4.2.5. Peti korak: Primjena strategija upravljanja rizikom
namjernog unoSenja ili stavljanja GMO-a na trZiste

Procjenom rizika mogu je utvrditi rizike koji zahtijevaju
mjere upravljanja, pa je potrebno odrediti strategiju upravljanja
rizikom.

Prije primjene mjera za upravljanje rizikom, a u svrhu
sprecavanja, treba razmotriti izmjenu unoSenja, po moguénosti
dok je rizik zanemariv. Npr. u postupku sastavljanja gena treba
izbjegavati genetske elemente koji mogu izazvati Stetne ucinke
ili koji su nedefinirani. Ako to nije moguce, ti bi se genetski
elementi po moguénosti trebali ukloniti iz GMO-a u kasnijoj
fazi, prije namjernog uno3enja ili stavljanja na trZiste.

To treba uzeti u obzir u koracima 1. - 4. Upravljanje
rizikom treba nadzirati utvrdeni rizik i pokriti nesigurnosti.

("visoka",



Ponedjeljak, 8. 10. 2012.

SLUZBENI GLASNIK BiH

Broj 79 - Stranica 15

Sigurnosne mjere trebaju biti razmjerne razini rizika i razini
nesigurnosti. Kada u kasnijoj fazi postanu dostupni relevantni
podaci, upravljanje rizikom treba primijeniti u skladu s tim
novim podacima.

Kako bi se upravljanjem smanjio rizik, mjere trebaju jasno
posti¢i taj cilj. Primjerice, ako postoji rizik da se gen toksic¢an
za kukce, umetnut u biljku iz usjeva, prenese na srodnu vrstu
biljaka, odgovaraju¢e mjere nadzora mogu sadrzavati prostornu
ili vremensku izolaciju od doti¢nih vrsta ili promjenu mjesta
uno3enja na podrucje na kojemu nema izloZenosti odredenom
riziku (kao Sto su biljne vrste).

Strategije upravljanja mogu ukljucivati mjere izolacije u
svakoj bitnoj fazi rukovanja i koristenja GMO-a. Mogu takoder
ukljucivati Sirok raspon mjera, ukljucujuéi razlicita sredstva
izoliranja reprodukcije, fizicke ili biolo3ke prepreke te ¢iscenje
strojeva ili spremnika u dodiru s GMO-ima, i tako dalje.

Podrobni postupci upravljanja rizikom ovisit ¢e o:

- uporabi GMO-a (vrsta i opseg namjernog unoSenja
ili stavljanja na trziste),

- vrsti. GMO-a  (npr.  genetski  modificirani
mikroorganizmi,  godiSnja  vaskularna  biljka,
dugotrajna vaskularna biljka ili Zivotinja, GMO s
jednom ili viSestrukom modifikacijom, jedna ili
razlicite vrste GMO-a),

- opéoj vrsti staniSta (npr. biogeokemijski status,
klima, dostupnost medusobnih i medusobno
specifi¢nih partnera za ukrstanje, srediSta podrijetla,
povezanost razligitih stanista),

- vrsti poljoprivrednog staniSta (npr. poljoprivreda,
Sumarstvo, vodena kultura, seosko podrugje, veli¢ina
mjesta, broj razlicitih GMO-a), vrsta prirodnog
staniSta (npr. status o¢uvanih podrugja).

Posljedice upravljanja rizikom trebaju biti jasno navedene,

u smislu nuznih prilagodbi pokusima, uvjetima za stavljanje na
trZiSte i tako dalje, te posljedi¢nog smanjenja rizika koje c¢e
vjerojatno biti postignuto.

4.2.6. Sesti korak: Odredivanje sveukupnog rizika
doti¢nog GMO-a
Procjena opéeg rizika GMO-a treba biti obavljena

uzimajuci u obzir sve predloZene strategije upravljanja rizikom.
Na temelju cetvrtog i, ako je prikladno, petog koraka,
trebalo bi napraviti kona¢nu procjenu opceg rizika, ukljucujuci
opseg i vjerojatnost pojave Stetnih uc¢inaka GMO-a, na temelju
kombinacije rizika od svakog pojedina¢nog Stetnog ucinka,
ukljuéuju¢i kumulativne ug¢inke drugih GMO-a. Ova konac¢na
procjena treba biti izraZena kao saZetak opcih rizika od
namjernog uno3enja ili stavljanja na trziste, ukljucujuci opce
nesigurnosti.
5. ZAKLJUCCI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS
UNOSENJA ILI STAVLJANJA GMO-A NA TRZISTE
Daljnji napredak, osobito na podru¢ju koje ne ukljucuje
biljke, mozZe ponuditi daljnje smjernice o podacima koje treba
ukljugiti u procjenu rizika za okolis.
6. PREISPITIVANJE | PRILAGODBA

6.1. Preispitivanje i prilagodba procjene rizika za okoli$

Procjenu rizika ne bi trebalo smatrati staticnom. Treba je
redovito preispitivati i obnavljati ili mijenjati kako bi se usvojili
novi relevantni podaci. Svako bi preispitivanje trebalo uzeti u
obzir ucinkovitost, djelotvornost i to¢nost procjene rizika i
upravljanja rizikom, uzimajuc¢i u obzir podatke iz istrazivanja,
druga namjerna unosenja i podatke promatranja. To ¢e ovisiti i
0 stupnju nesigurnosti odredenom procjenom rizika.

Nakon svakog takvog preispitivanja procjenu rizika i
upravljanje rizikom treba prilagoditi ili nadograditi prema
potrebi.

6.2. Preispitivanje i prilagodba smjernica za procjeni
rizika za okoli§

Buduc¢i razvoj genetskog modificiranja moZe zahtijevati
prilagodbu i ovih smjernica tehnickome napretku. Daljnja
razrada potrebnih podataka za razli¢ite vrste GMO-a, poput
jednostani¢nih organizama, riba ili kukaca, ili za odredenu
uporabu GMO-a, kao §to je razvoj cjepiva, moze biti moguca
nakon Sto se skupi dovoljno iskustva o unoSenju odredenih
GMO-a u okolis.

Preispitivanje i prilagodba smjernica za procjeni rizika
takoder treba, ako je mogucée, uzeti u obzir potrebu za
prilagodbom tehnickome napretku te potrebu za razvijanjem
daljnjih smjernica na osnovi iskustva, da je ste¢eno dovoljno
iskustva pri unoSenju odredenih GMO-a u odredene ekosustave,
kao i iskustva i znanstvene dokaze povezane sa sigurno$¢u za
zdravlje ljudi i okoli$ u vezi sa stavljanjem odredenih GMO-a
na trZiste.




