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SLUZBENI GLASNIK BiH

Utorak, 2. 10. 2012.

Na temelju ¢l. 16. i 17. stavak 2. i ¢lanka 72. Zakona o hrani
(,,Sluzbeni glasnik BiH“, broj 50/04), ¢lanka 68. Zakona o
genetski modificiranim organizmima (,,Sluzbeni glasnik BiH",
broj 23/09) i ¢lanka 17. Zakona o Vije¢u 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 Br¢ko
Distrikta Bosne i Hercegovine, na 4. sjednici odrZzanoj 21. oZujka
2012. godine, donijelo je

PRAVILNIK
O SADRZAJU PRIJAVE | TEHNICKE
DOKUMENTACIJE ZA STAVLJANJE NA TRZISTE,
UVJETA OZNACAVANJA | PAKIRANJA GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA ILI PROIZVODA
KOJI SADRZE I/ILI SE SASTOJE ILI POTJECU OD
GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

Ovim Pravilnikom propisuje se sadrzaj prijave i tehnicka
dokumentacija za stavljanje na trZiSte genetski modificiranih
organizama (u daljnjem tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrze
i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a i uvjeti oznacavanja i
pakiranja GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a.

Clanak 2.
(Definicije)

U svrhu ovoga pravilnika pojedine definicije imaju sljedece
znacenje:

a) ,genetski modificirani organizam“ jest organizam,
osim ljudskog, u kojem je genetski materijal
izmijenjen na nacin koji se ne moZze postici prirodnim
razmnoZavanjem ili prirodnom rekombinacijom. Ova
definicija obuhvaéa i ostale pojmove utvrdene
¢lankom 2. tocka d) Zakona 0 GMO-u;

b) ,proizveden od genetski modificiranog organizma“
znaci da potjece u cijelosti ili djelomi¢no od GMO-g,
ali ne sadrzi GMO niti se od njega sastoji;

c) za pojam ,sljedivosti“ primjenjuje se definicija iz
¢lanka 2. tocka aa) Zakona 0 GMO-u;

d) za pojam ,jedinstvena identifikacijska oznaka“
primjenjuje se definicija iz ¢lanka 2. tocka bb) Zakona
0 GMO-u;

e) za pojam ,subjekt u poslovanju s GMO-om“
primjenjuje se definicija iz ¢lanka 2. to¢ka cc) Zakona
0 GMO-u;

f)  ,krajnji potroSa¢* jest fizicka osoba koja nabavlja
hranu za udovoljavanje vlastitih potreba, a ne koristi
je niti u jednoj fazi poslovanja s hranom;

g) ,hrana“ jest hrana koja je definirana ¢lankom 2.
Zakona o hrani;

h) ,sastojak hrane* definiran je ¢lankom 16. stavkom (1)
Pravilnika o opéem deklariranju ili oznacavanju
upakirane hrane (,,Sluzbeni glasnik BiH*, broj 87/08);

i) ,hrana za Zivotinje“ jest hrana za Zivotinje definirana
¢lankom 3. stavkom (4) Zakona o hrani;

j)  .stavljanje na trziSte” jest drzanje hrane ili hrane za
Zivotinje u svrhu prodaje, ukljucuju¢i ponudu za
prodaju, te prodaju ili bilo koji drugi oblik prijenosa,
bez obzira na to je li besplatan ili nije, distribuciju i
druge oblike prijenosa;

k) ,prva faza stavljanja proizvoda na trziSte* jest pocetna
transakcija u proizvodnom distribucijskom lancu u
kojoj se proizvod stavlja na raspolaganje trecoj strani;

) ,zapakirani proizvod“ jest proizvod ponuden na
prodaju koji se sastoji od proizvoda i ambalaZe u koju
je stavljen prije nego Sto je ponuden na prodaju, bez
obzira na to obuhvaca li ta ambalaza proizvod u
cijelosti ili samo djelimi¢no, pod uvjetom da se
sadrZaj ne moZe mijenjati bez otvaranja ambalaZe ili
njezine promjene;

m) ,,primateljski organizam* jest stanica ili organizam
koji prima genetski materijal postupcima genetskog
inZenjeringa od organizma donora, umnozava ga te
prenosi na potomstvo;

n) roditeljski organizam* jest organizam najslicniji
GMO-u, ali bez genetske modifikacije;

0) ,donorski organizam“ jest organizam iz kojega se
uzima genetski materijal za prijenos u primateljski
organizam;

p) ,vektor* jest prenositelj genetskog materijala ili
odgovarajucih  stani¢nih  dijelova iz donorskog
organizma u primateljski organizam;

r ,umetak jest genetski materijal koji se umece u
vektor;

s)  ,vaskularne biljke“ su biljke koje se uvrstavaju u
taksonomsku skupinu sjemenjaca (Spermatophytae)
(golosjemenjace—Gymnospermae i kritosjemenjace —
Angiospermae);

t)  ,nadleZna tijela“ su sukladna nadleZnostima iz ¢lanka
3. Zakona 0 GMO-u.

DIO DRUGI - SADRZAJ PRIJAVE | TEHNICKE
DOKUMENTACIJE

Clanak 3.

(SadrZaj prijave za stavljanje na trzisSte GMO-a ili proizvoda koji

sadrZe i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a)

(1) Prijava (u daljnjem tekstu: zahtjev) za izdavanje odobrenja
za stavljanje na trzisSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili
se sastoje ili potjecu od GMO-a pravna ili fizicka osoba
podnosi nadleznome tijelu.

(2) Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje na trZiste
proizvoda koji sadrZi bilo koji GMO, osim vaskularnih
biljaka, mora sadrZavati:

a) tehni¢ku dokumentaciju koja sadrzi:

1) podatke o podnositelju zahtjeva, ukljucujuci
podatke o  znanstvenom  projektu i
osposobljenosti osoblja,

2)  podatke 0 GMO-u koji proizvod sadrZi,

3) dodatne podatke o stavljanju proizvoda na
trZiste,

4)  druge podatke;

b)  procjenu rizika za okolis, sukladno posebnom propisu
o0 sadrZaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na
trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje
ili potjecu od GMO-a i metodologije za izradu
procjene rizika;

c) podatke o uvjetima stavljanja na trziste, ukljucujuci
posebne uvjete uporabe i rukovanja proizvodom;

d) plan pracenja utjecaja proizvoda i njegove uporabe na
biolosku raznolikost, okoli5 i zdravlje ljudi,
ukljucujuéi razdoblje u kojemu ¢e se provoditi plan
pracenja;

e) prijedlog razdoblja za koje se trazi odobrenje;

f)  prijedlog oznac¢avanja proizvoda;

g) prijedlog pakiranja proizvoda;
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h)  podatke o genetskoj modifikaciji u GMO-u sukladno
posebnom propisu;
i)  saZetak tehnicke dokumentacije.

(3) Podnositelj moze ukljuciti u zahtjev podatke o rezultatima
namjernog uno3enja u okolis istog GMO-a ili kombinacije
GMO-a koju sadrzi proizvod, koja je bila predmetom
njegova ranijeg zahtjeva, ili se takvo namjerno unosenje jo$
provodi.

(4) Podnositelj zahtjeva moZze se pozvati na podatke ili
rezultate koji se odnose na proizvode koje je nadleznome
tijelu predloZzio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu
povjerljivi i ako ima njegov pisani pristanak.

Clanak 4.

(Sadrzaj tehnicke dokumentacije za dobivanje odobrenja za
stavljanje na trziSte GMO-a za sve vrste organizama, 0sim
vaskularnih biljaka)

(1) Tehnicka dokumentacija za dobivanje odobrenja za
stavljanje na trziSte GMO-a za sve vrste organizama, 0sim
vaskularnih biljaka, podnosi se na obrascu iz Aneksa 1. koji
je sastavni dio ovoga pravilnika.

(2) Ispunjeni obrazac iz Aneksa I. podnositelj zahtjeva predaje
nadleznome tijelu u pisanom obliku.

Clanak 5.

(Sadrzaj tehnicke dokumentacije za dobivanje odobrenja za
stavljanje na trZiste proizvoda koji sadrzi genetski modificirane
vaskularne biljke)

(1) Tehnicka dokumentacija za dobivanje odobrenja za
stavljanje na trZiSte proizvoda koji sadrZi genetski
modificirane vaskularne biljke (u daljnjem tekstu: GMVB)
podnosi se na obrascu iz Aneksa Il. koji je sastavni dio
ovoga pravilnika.

(2) Ispunjeni obrazac iz Aneksa Il. podnositelj zahtjeva predaje
nadleznome tijelu u pisanom obliku.

Clanak 6.
(Sazetak tehnicke dokumentacije)

(1) Ako se radi o tehnickoj dokumentacija za dobivanje
odobrenja za stavljanja na trzisSte GMO-a iz ¢lanka 4. ovoga
pravilnika, saZetak tehni¢ke dokumentacije mora sadrZavati
podatke odredene u Aneksu Ill. Dijelu 1. ovoga pravilnika.

(2) Ako se radi o tehnickoj dokumentacija za izdavanje
odobrenja za stavljanja na trziste proizvoda i ¢lanka 5.,
onda sazetak tehnicke dokumentacije mora sadrZavati
podatke odredene u Aneksu Il1. Dijelu 2. ovoga pravilnika.

(3) Podnositelj mora podnijeti saZetke tehnicke dokumentacije
iz st. (1) i (2) ovoga ¢lanka u obliku odredenom u Aneksu
111 koji je sastavni dio ovoga pravilnika.

Clanak 7.
(Povijerljivost podataka)

(1) Podnositelj moze oznaditi u zahtjevu podatke koji su
poslovna tajna ili koji su zaSticeni na temelju posebnog
propisa. Za podatke koji ¢e se u postupku smatrati tajnim
mora se navesti prihvatljivo opravdanje.

(2) Nadlezno tijelo odluduje o tome Koji ¢e se podaci u
postupku smatrati povjerljivima i o odluci obavjeStava
podnositelja zahtjeva.

(3) Podnositelj zahtjeva ne moze kao tajne podatke navesti:

a) imei prezime, tvrtku i sjediste tvrtke;

b)  namjeravani na¢in uporabe GMO-a i proizvoda koji
se sastoje, sadrze ili potjecu od GMO-a, uvjete
stavljanja proizvoda na trZiste i uvjete uporabe;

c¢) osobine GMO-a i proizvoda, odnosno njihovih
komponenti;

d) podru¢je i skupinu opasnosti ograni¢ene uporabe
GMO-g;

e) plan pracenja u vezi sa stavljanjem GMO-a na trZiste,
njegovom uporabom i mjerama u sluéaju
nepredvidenih rizika prilikom stavljanja na trziste
GMO-a i proizvoda koji se sastoje, sadrZe ili potjecu
od GMO-g;

f)  podatke 0 mogué¢im Stetnim i drugim utjecajima na
zdravlje ljudi, bioloSku raznolikost ili okolis;

g) procjenu rizika.

(4) Ako podnositelj odustane od zahtjeva, nadlezno tijelo
duzno je cuvati povjerljivost podataka iz stavka (1) ovoga
¢lanka.

Clanak 8.
(Oznacavanje dokumentacije i potpisivanje izjave)

(1) Sva dokumentacija koja ¢ini zahtjev mora biti vidljivo
oznacena imenom i prezimenom, odnosno tvrtkom
podnositelja.

(2) Podnositelj uz popunjeni obrazac iz ¢l. 4. i 5. ovoga
pravilnika potpisuje i izjavu kojom pod kaznenom i
materijalnom odgovorno$¢u potvrduje da su svi podaci koje
je naveo u tehnickoj dokumentaciji istiniti i tocni. 1zjava se
dostavlja na dokumentu s memorandumom podnositelja
zahtjeva, protokolirana i ovjerena pecatom podnositelja
zahtjeva.

Clanak 9.
(Komercijalni naziv proizvoda)

Podnositelj mora bez odgode obavijestiti nadlezno tijelo o
svakom novom komercijalnom nazivu proizvoda za koji je
izdano odobrenje za stavljanje na trZiste ili o njegovoj promjeni.
DIO TRECI - SLIJEDIVOST | OZNACAVANJIE GMO-A |
SLJEDIVOST HRANE | HRANE ZA ZIVOTINJE
PROIZVEDENIH OD GMO-A

Clanak 10.
(Okvir za sljedivost proizvoda i podrucje primjene)

(1) Odredbama ovoga Dijela propisuje se okvir za sljedivost
proizvoda koji sadrze GMO-¢ ili se od njih sastoje, hrane i
hrane za Zivotinje proizvedene od GMO-a radi olak3avanja
pravilnoga oznacavanja, pracenja ucinaka na zdravlje i
okoli§, provedbu odgovaraju¢ih mjera za upravljanje
rizikom, ukljucuju¢i, ako je to potrebno, povlacenje
proizvoda s trZista.

(2) Odredbe ovoga Dijela primjenjuju se u svim fazama
stavljanja na trziSte na:

a) proizvode koji sadrze GMO-e i/ili se sastoje ili
potjeéu od GMO-a stavljene na trziste sukladno
posebnim propisima,

b) hranu proizvedenu od GMO-a stavljenu na trZiste
sukladno posebnim propisima,

c) hranu za Zivotinje proizvedenu od GMO-a i stavljenu
na trziste sukladno posebnim propisima.

(3) Odredbe ovoga Dijela ne odnose se na medicinske
proizvode za ljudsku i veterinarsku uporabu.

Clanak 11.
(Zahtjev za sljedivost i 0znacavanje za proizvode koji sadrze
GMO-¢ ili se od njih sastoje)

(1) U prvoj fazi stavljanja na trziSte proizvoda koji sadrZe
GMO-¢ ili se od njih sastoje, ukljucujuci rinfuzu, subjekti u
poslovanju s GMO-om moraju osigurati da se pisanim
putem subjektu u poslovanju koji preuzima proizvod
prenesu ove informacije:

a) daproizvod sadrzi GMO-¢ ili se od njih sastoji,

b) jedinstveni kod dodijeljen tim GMO-ima sukladno
posebnom propisu 0 uspostavi sustava za razvoj i
dodjelu jedinstvenih kodova za GMO-e.
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(2) U svim daljnjim fazama stavljanja na trziSte proizvoda iz
stavka (1) ovoga ¢lanka subjekti u poslovanju s GMO-om
moraju osigurati da je primljena informacija sukladno
stavku (1) ovoga clanka prenesena u pisanom obliku
subjektima u poslovanju s GMO-om Kkoji preuzimaju
proizvode.

(3) Kaod proizvoda koji sadrze mjeSavine GMO-a ili se od njih
sastoje i koji ¢e se rabiti samo i neposredno kao hrana il
hrana za Zivotinje ili za preradu, informacija iz stavka (1)
tocke b) ovoga ¢lanka moZe se zamijeniti uputom za
uporabu koju osigurava subjekt u poslovanju s GMO-om,
popra¢enom popisom jedinstvenih kodova svih GMO-a
uporabljenih u toj mjeSavini.

(4) Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 13. ovoga pravilnika, subjekti
u poslovanju s GMO-om moraju imati sustave i hormirane
postupke kako bi omogucili ¢uvanje informacija navedenih
u st. (1),(2) i (3) ovoga ¢lanka te, tijekom pet godina,
identifikaciju svake transakcije subjekta u poslovanju s
GMO-om koji je proizvode iz stavka (1) ovoga c¢lanka
stavio na raspolaganje i kojemu su proizvodi iz stavka (1)
ovoga ¢lanka stavljeni na raspolaganje.

(5) St od (1) do (4) ovoga ¢lanka ne dovode u pitanje druge
posebne zahtjeve u posebnim propisima.

(6) Za proizvode koji sadrze GMO-e ili se od njih sastoje
subjekti u poslovanju s GMO-om moraju osigurati da:

a) za zapakirane proizvode koji sadrze GMO-¢ ili se od
njih sastoje na oznaci piSe: ,,Ovaj proizvod sadrZi
genetski modificirane organizme* ili ,,Ovaj proizvod
sadrZi genetski modificiran [naziv organizma]®,

b) za nezapakirane proizvode ponudene krajnjem
potrosacu vidljivo naglasen i uocljiv natpis: ,,Ovaj
proizvod sadrZi genetski modificirane organizme* ili
,Ovaj proizvod sadrZi genetski modificiran [naziv
organizma]“ bude na proizvodu ili neposredno uz
proizvod.

(7) St. od (1) do (6) ovoga ¢lanka ne primjenjuju se na tragove
GMO-a u proizvodima koji ne prelaze prag odreden
sukladno Zakonu 0 GMO-u, pod uvjetom da su ti tragovi
GMO-a sporedni ili tehnicki neizbjezni.

(8) St. od (1) do (6) ovoga ¢lanka ne primjenjuju se na tragove
GMO-a u proizvodima koji su namijenjeni neposrednoj
uporabi kao hrana ili hrana za Zivotinje ili za preradu u
koli¢ini koja ne prelazi prag odreden za te GMO-e sukladno
Zakonu 0 GMO-u, pod uvjetom da su ti tragovi GMO-a
sporedni ili tehnicki neizbjezni.

Clanak 12.
(Zahtjevi za sljedivoS¢u za prehrambene proizvode i hranu za
Zivotinje proizvedene od GMO-a)

(1) Kada se na trZiste stavlja hrana i hrana za Zivotinje
proizvedena od GMO-ga, subjekti u poslovanju s GMO-om
moraju osigurati preno3enje sljede¢ih informacija u
pisanom obliku subjektu u poslovanju s GMO-om Kkoji
prima proizvod:

a) oznaka svakog sastojka hrane koji je proizveden od
GMO-a,

b) oznaka svakog sastojka hrane za Zivotinje ili aditiva
koji je proizveden od GMO-g,

¢) zahranu i hranu za Zivotinje za koje ne postoji popis
sastojaka, oznaka da je hrana proizvedena od GMO-a.

(2) Ne dovodeci u pitanje ¢lanak 13. ovoga pravilnika, subjekti
u poslovanju s GMO-om moraju imati sustave i normirane
postupke kako bi omogucili ¢uvanje informacija navedenih
u stavku (1) ovoga clanka te, tijekom pet godina,

identifikaciju od svake transakcije subjekta u poslovanju s
GMO-om koji je proizvode iz stavka (1) ovoga ¢lanka
stavio na raspolaganje i kojemu su proizvodi iz stavka (1)
ovoga ¢lanka stavljeni na raspolaganje.

(3) St. (1) i (2) ovoga ¢lanka ne dovode u pitanje druge
posebne zahtjeve propisane posebnim propisima kojima su
uredeni GMO-i i zdravstvena ispravnost hrane i hrane za
Zivotinje.

(4) St (1), (2) i (3) ovoga ¢lanka ne primjenjuju se na tragove
GMO-a u prehrambenim proizvodima i hrani za Zivotinje
proizvedenim od GMO-a u kolicini koja ne prelazi prag
odreden za te GMO-e sukladno Zakonu o GMO-u, pod
uvjetom da su ti tragovi GMO-a sporedni ili tehnicki
neizhjezni.

Clanak 13.
(I1znimke)

(1) U slucaju kada su posebnim propisima predvideni posebni
identifikacijski sustavi, kao §to su oznacavanje brojem
serije (eng. lot numbering) za zapakirane proizvode,
subjekti u poslovanju s GMO-om nisu obvezni cuvati
podatke iz ¢lanka 11. st. (1), (2) i (3) i ¢lanka 12. stavka (1)
ovoga pravilnika, pod uvjetom da su ti podaci i oznaka
serije jasno oznaceni na ambalazi i da se podatak o
oznakama serije ¢uva tijekom razdoblja iz ¢lanka 11. stavka
(4) i ¢lanka 12. stavka (2) ovoga pravilnika.

(2) Odredba stavka (1) ovoga ¢lanka ne primjenjuje se na prvu
fazu stavljanja na trziste proizvoda ili primarne izrade ili
zapakiranog proizvoda.

Clanak 14.
(Iznimke od oznac¢avanja)

Za proizvode namijenjene neposrednoj preradi, zahtjevi iz
¢lanka 11. stavka (6) ovoga pravilnika ne primjenjuju se na
tragove dopustenih GMO-a u kolic¢ini koja ne prelazi razinu od
0,9% ili manje, pod uvjetom da su ti tragovi sporedni ili tehnicki
neizbjezni.

Clanak 15.
(Oznacavanije proizvoda koji sadrZi ili se sastoji od GMO-a)

(1) Proizvod koji sadrzi ili se sastoji od GMO-a mora biti
vidljivo oznacen podacima o nazivu i sjediStu proizvodaca,
uvoznika ili trgovca koji stavlja genetski modificiran
proizvod na trziSte Bosne i Hercegovine, trgovacki naziv
genetski modificiranog proizvoda i naziv GMO-a koji
proizvod sadrZi ili se od njega sastoji.

(2) Nakon izdavanja odobrenja za stavljane na trziSte proizvoda
koji sadrzi ili se sastoji od GMO-a, svi novi trgovacki
nazivi moraju se dostaviti nadleznom tijelu.

DIO CETVRTI - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 16.
(SluZbene kontrole i inspekcijski nadzor)

Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor nad primjenom
ovoga pravilnika provodit ¢e se sukladno vaze¢im zakonskim
propisima.

Clanak 17.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave

u ,,Sluzbenom glasniku BiH".

VM broj 134/12
21. ozujka 2012. godine
Sarajevo

Predsjedatelj
Vije¢a ministara BiH
Vjekoslav Bevanda, v. r.
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