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Natemelju ¢l. 16. i 17. stavek 2. i ¢lanka 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 ¢lanka 17. Zakona o Vijetu ministara Bosne i
Hercegovine ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 30/03, 42/03, 81/06,
76/07, 8107, 94/07 i 24/08), Vijete ministara Bosne i
Hercegovine, na prijedlog Agencije za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine, u suradnji s nadleznim tijelima entiteta i Breéko
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SLUZBENI

GLASNIK BiH

Ponedjeljak, 18. 8. 2014.

Distrikta Bosne i Hercegovine, na 104. gednici odrZzanoj 8. srpnja
2014. godine, donijelo je

PRAVILNIK

O UVJETIMA PLANA PRACENJA (MONITORING)

UTJECAJA GENETSKI MODIFICIRANIH

ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI SE

SASTOJE ILI POTJECU OD GENETSK|
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA | NJIHOVOG
KORISTENJA

DIO PRVI - OPCE ODREDBE

@

@

Clanak 1.

(Predmet)
Ovim se pravilnikom propisuju uvjeti, sadrZgj i opseg plana
pratenja (monitoring) (u dajnjem tekstu: plan pracenja)
utjecgja genetski modificiranih organizama (u dajnjem
tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a koji se stavljgju na trzidte te njihovo
korigtenje, kao i nagin i opseg izvjeXivanja o rezultatima
pratenja.
Plan pracenja provodi se nad proizvodima koji su dobili
odobrenje za stavljanje natrZiste.

Clanak 2.

(Definicije)
U svrhu ovoga pravilnika, pojedine definicije imau

djedete znacenje:

b)

©)

plan pracenja (eng. monitoring) je osmidljeno i sustavno
pracenje i nadziranje GMO-a i primateljskog okoliga,
ograni¢enog kori&tenja, postupaka namjernog unoSenja u
okoli$ i stavljanja na trzite GMO-a ili proizvoda koji
sadrze ifili se sastoje ili vode podrijetlo od GMO-a te
moguc¢ih Stetnih podljedica sukladno Zakonu o genetski
modificiranim organizmima ("Sluzbeni glasnik BiH", broj
23/09) (u ddjnjem tekstu: Zakon o GMO-u) i drugim
propisma;

Proizvod od GMO-a podrazumijeva pripravak koji je
proizveden ili sadrZi jedan ili viSe GMO-a, bez obzira na
stupanj njegove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na
trzie;

nadleZna tijela su tijela s utvrdenim nadleZnostima iz
¢lanka 3. Zakona o GMO-u.

Clanak 3.
(Cilj)

Cilj provedbe plana pracenja je:
potvrditi je li to¢na bilo koja pretpostavka u vezi s
nastanakom i utjecaiem mogucih Stetnih ucinaka
GMO-a ili njihovog koridtenja u procjeni rizika za
okolig,

b) identificirati nastanak &etnih ucinaka GMO-a ili
njegovog koristenja na zdravlje ljudi i okolis koji nisu
predvideni u procjeni rizika za okolis.

DIO DRUGI —PLAN PRACENJA

@

@

Clanak 4.
(Opéanacela)
Podnositelj zahtjeva odnosno korisnik odobrenja  za
stavljanje natrzi&te GMO-aiili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili potjecu od GMO-a obvezan je nakon njihovog
stavljanja na trzidte zapoceti provoditi plan pracenja
njihovog kori&enja.
Prilikom tumagenja podataka prikupljenih iz provedbe
plana pracenja, potrebno je uzeti u obzir postojece uvjete u
okolisu, kao i druge aktivnosti u vezi sa stavljanjem na
trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili
potjetu od GMO-a.

©)

4)

Ako se tijekom provedbe plana pracenja stanja utvrde
promjene u okolisu, potrebno je utvrditi jesu li promjene
podljedica GMO-aili njegovog kori&enjaili su te promjene
podjedicadrugih uzrocnika u okolisu.

Pri izradi plana pracenja nakon stavljanje na trziste GMO-a
ili proizvoda koji sadrzeifili se sastojeili potjetu od GMO-
amogu se koristiti iskustva i podatci dobiveni provedbom
plana pracenja eksperimentalnih namjerno unesenih GMO-
auokalis.

Clanak 5.
(Izrada plana pratenja)

Plan pracenjatreba da:

a) bude detaljan za svaki pojedini sucaj, uzevs u obzir
procjenu rizikaza okalis,

b) uzme u obzir svojstva GMO-a, svojstva i opseg
njegove namjene i raspon relevantnih uvjeta okolisa u
koji se o¢ekujeispustanje GMO-g;

c) obuhvata opéi nadzor ocekivanih &etnih ucinaka a
prema potrebi i plana pracenja specifican za svaki
pojedinacni ducg, usmjeren na Stetne ucinke utvrdene
u procjeni rizika zaokoli&:

1) sobzirom nato da plan pracenja treba provoditi
u odgovarguéem vremenskom razdoblju radi
otkrivanja neposrednih i neposrednih kao i,
ovisno o slucgju, odgodenih i posrednih utjecaja
utvrdenih u procjeni rizika za okalis,

2) s obzirom nato da se za plan pratenja moze
primijeniti i utvrdena rutinska praksa plana
praéenja (npr. plan pratenja poljoprivrednih
kultivara, proizvoda za zatitu hiljeka,
veterinarsko-medicinskih proizvoda ili lijekova)
ovisno o ducgju. Ako se podatci prikupljaju
jednom od prethodno nabrojenih rutinskih
praksa nadzora, tada treba navesti kako ¢e se
tako prikupljeni relevantni podatci staviti na
raspolaganje nositelju odobrenja;

d) olek3ati sustavni plan pracenja unoSenja GMO-a u
primateljski okoli$, kao i tumatenje rezultata plana
pratenja u odnosu na sigurnost za zdravlje ljudi ili
okolisa;

€  odrediti:

1) subjekte (npr. podnositelje zahtjeva — subjekti u
podlovanju s hranom ili hranom za Zivotinje,
korisnici ili druge osobe) koji ¢e obavljati
razlicite zadatke na osnovi plana pracenja,

2)  subjekte odgovorne za pravilnu provedbu plana
pratenjai njegovu koordinaciju,

3) imenovanu osobu unutar podnositelja zahtjeva
odgovornu za izvjeXivanje nadleznog tijela o
svim uocenim &tetnim ucincima na zdravlje |judi
i okolis,

4)  ukupno razdoblje plana pracenja,

5) vremenska razdoblja u kojima ¢e se dati
izvjeia o rezultatima plana pracenja;

f)  odrediti mehanizme za utvrdivanje i potvrdivanje svih
uocenih &etnih ucinaka na zdravlje ljudi i okolis;

g) omoguéiti korisniku odobrenja ili nadleznom tijelu,
ovisno o dudgu, poduzimanje mjera potrebnih za
zaftitu zdravljaljudi, Zivotinjai okolisa

Clanak 6.
(Izreda plana pracenja)
Pri izradi plana pracenja potrebno je uzeti u obzir ciljeve,

opéa nacela i osnove za opci okvir razvoja prikladnih planova,
plan pracenja nakon stavljanja na trziste GMO-a ili proizvoda
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koji sadrze ifili se sastoje ili potjetu od GMO-a navedenih u
Aneksu |. koji je sastavni dio ovoga pravilnika.
Clanak 7.
(IzvjeXiivanje o rezultatima plana pratenja)

(1) Rokovi i vremenska razdoblja za izvjeXtivanje o
rezultatima provedbe plana pracenja te opsega izvjeXa
utvrduju se u odobrenju za stavljanje na trzigte proizvoda
koji sadrZzi GMO ili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili
potjecu od GMO-a

(2) Podnositelj zahtjeva odnosno korisnik odobrenja dostavlja
izvjeSta o rezultatima provedbe plana pracenja nadleznom
tijelu koje mu je izdalo odobrenje za stavljanje na trziste
GMO-aili proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili potjecu
od GMO-au pisanom i elektroni¢kom obliku.

(3) Po primitku izvieXa iz stavka (2) ovoga ¢lanka nadlezna
tijela ih dostavljgju Agenciji za sigurnost hrane Bosne i
Hercegovine, koja je sredidnje i koordinacijsko tijelo za
obavljanje stru¢nih podovau vezi s GMO-ima.

(4) lzvjeita se dostavljgju na obrascimaiz aneksall. i 11. koji
su sastavni dijelovi ovoga pravilnika

DIO TREC! - PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 8.
(Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor)
Sluzbene kontrole i inspekcijski nadzor nad primjenom
ovoga pravilnika provodit ¢e se sukladno zakonskim propisima

Clanak 9.
(Stupanje na snagu)
Ovagj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave
u "SluZbenom glasniku BiH".
VM broj 125/14
8. srpnja 2014. godine
Sargevo

Preds edatelj
Vijecaministara BiH
Vjekodav Bevanda, v. r.

ANEKSI.
uvoD

Zakonom o genetski modificiranim organizmima propisana
je obveza podnositelja zahtjeva odnosno korisnika odobrenja za
stavljanje na trzite GMO-a, proizvoda koji sadrZe ifili se sastoje
od GMO-a o primjeni plana pratenja kako bi se pronadli i ucili
bilo kakvi neposredni ili posredni, trenutacni ili odgodeni
(naknadni) ili nepredvideni u¢inci GMO-a ili proizvoda koji
sadrze ifili se sastoje ili potjecu od GMO-a na zdravlje ljudi i
okoli§ nakon stavljanjanatrZite.

Sukladno c¢lanku 43. Zakona o GMO-u, podnositelj
zahtjeva mora u sklopu zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze ifili se
sastoje ili potjecu od GMO-a predati plan pracenja sukladno
odredbama ovoga pravilnika

Plan pracenja treba sadrZavati prijedlog trgjanja njegove
provedbe, buduéi da se to razdoblje moZe razlikoveti od onoga
predlozZenog za izdavanje odobrenja. Odredbama ovoga Aneksau
op¢im se crtama opisuje cilj kojemu setezi te opéanaelakojase
morgju dijediti pri izradi plana pracenja sukladno Zakonu o
GMO-u.

Ovim aneksom dopunjuju se odredbe ovoga pravilnika u
smidu:

- proSirivanjaciljevaplanapracenja,

- proSirivanjaopcih natela plana pracenja,

- osnove za opci okvir razvoja prikladnih planova

pracenja nakon stavljanjanatrzide.

Nakon stavljanja GMO-a ili proizvoda koji sadrZe ifili se
sastoje ili potjecu od GMO-a na trzite, sukladno odredbama
Zakona o GMO-u, podnositelj zahtjevalkorisnik odobrenja
obvezan je osigurati provodenje plana pracenja i izvjeXtivanje u

skladu s uvjetima odredenima u odobrenju. U sadrZaju odobrenja
za stavljanje natrziste GM O-a treba podrobnije objasniti upute za
plan pracenja sukladno odredbama ovoga pravilnika. Rezultati
plana pracenjamoraju biti dostupni javnosti.

Panovi pratenja za GMO-e koje treba staviti na trziste
ocito ¢e morati biti razvijeni na osnovi svakog pojedinanog
ducgja, uzimajuéi u obzir procjenu rizika za okoli§, modificirane
Znatajke specificne za doticni GMO, njihovo namijenjeno
kori&enje te primateljski okolis. Te se smjernice pozivaju na opci
okvir, ali ne pokuSavaju dati eksplicitne pojedinosti za razvoj
planapracenjakoji bi pokrivali sve GMO-e.

Mogla bi se javiti potreba za dopunom toga okvira
odredenijim, dodatnim smjernicama o planovima pracenja ili
listama s obzirom na odredene linije, nasadeili skupine GMO-a.

Plan pratenja opéenito moZe biti definiran kao sustavno
mjerenje parametarai procesa tijekom odredenog vremena, a ono
pretpostavlja specificne razloge za prikupljanje te vrste podataka,
primjerice, radi osiguravanja ispunjenja odredenih standarda ili
uvjeta kako hi se ispitale potencijalne promjene s obzirom na
odredena polazita. Uz takvu podlogu, nuzno je odrediti vrste
winakaili parametara koji ¢e se pratiti te, $to je vazno, sredstvai
nacine mjerenja, kao i odgovargjuce vremensko razdoblje za
mjerenja. Rezultati plana pracenja mogu, medutim, biti vazni u
razvoju daljnjeg istrazivanja. Ucinkovit plan pracenja zahtijeva
razvijenu odgovargjuéu metodologiju koja je dostupna prije
pocetka provedbe plana pracenja. Plan pracenja ne bi trebalo
smatrati istraZivanjem, ve¢ sredstvom za procjenu ili provjeru
rezultatai pretpostavki koje proizlaze iz prethodnog istrazivanjai
procjenu potencijalnog rizikai istraZivanja
A.CILJEVI

Prije nego Sto GMO ili proizvodi koji sadrze ifili se sastoje
ili potjetu od GMO-a budu stavljeni na trziste, podnositelj treba
podnijeti zahtjev sukladno ¢lanku 43. Zakona o GMO-u. Zahtjev,
medu ogtalim, mora sadrZavati tehnicku dokumentaciju s
propisanim sastavnim dijelovima, ukljucujuci potpunu procjenu
rizikaza okolis.

Cilj procjene rizika za okoliS je, na osnovi svakog
pojedinatnog ducgja, odrediti i procijeniti moguce &tetne ucinke
GMO-a, neposredne ili posredne, trenutacne ili  odgodene
(naknadne), na zdravlje ljudi i na okoliS koje proizlaze iz
stavljanja GMO-a na trzidte. Procjena ¢e mozda morati uzeti u
obzir potencijalne dugorocne ucinke u vezi s medudjlovanjem s
drugim organizmimai okoliSem. Procjena takvih moguéih Stetnih
winaka treba biti utemeljena na zajednickoj metodologiji,
Zasnovanoj naneovisno provjerljivim znanstvenim dokazima.

Pojedini GMO-i vjergjatno ¢e se znatno razlikoveti glede
uocenih znacaiki modificiranih  vrsta, kao i specificnih
modifikacija i znatgjki koje su rezultat toga. Te ¢e znatajke
uvelike odrediti prirodu svakog moguéeg ucinka uzrokovanog
stavljanjem GMO-anatrzige.

Takoder je, nakon &o je GMO stavljen na trziste, potrebno
potvrditi to¢nost procjene rizika prije stavljanja GMO-a na
trzidte. Nadalje, nemoguée je zanemariti mogucnost pojave
potencijalnih Stetnih ucinaka koji nisu predvideni u procjeni.

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

- potvrditi to¢nost svih pretpostavki navedenih u
procjeni rizika za okoli§ u vezi s pojavom i
dilovanjem mogué¢ih &etnih ucinaka GMO-a ili
njegovog koritenjai

- ucciti pojavu &tetnih ucinaka GMO-a ili njegovoga
kori&enja na zdravlje ljudi ili na okoli§ koji nisu
predvideni u procjeni rizika za okolis.
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B. OPCA NACELA

Plan pracenja, prema odredbama ovoga pravilnika, odnos
se na praenje nakon stavljanja na trzi%e, a po izdavanju
odobrenja za stavljanje GMO-anatrzise.

Sukladno ¢lanku 43. Zakona o GMO-u, podnositelj
zahtjeva mora, kao dio zahtjeva, predati plan pracenja sukladno
odredbama ovoga pravilnika.

U odobrenju za stavljanje na trzide treba tocno navesti
vremensko razdoblje provedbe plana pracenja, precizirati obveze
osoba koje prodaju tgj proizvod i obveze korisnika proizvoda. U
ducagju uzgoja, treba navesti vrstu podataka koje treba prikupiti.

Podnositelj zahtjeva odnosno korisnik odobrenja obvezan je
obavijestiti 0 rezultatima plana pracenja nadlezno tijelo koje mu
je izdalo odobrenje za stavljanje na trziste GMO-aili proizvoda
koji sadrze ifili se sastoje ili potjecu od GMO-a, kao i Agenciju
zasigurnost hrane BiH.

Ako se zbog dobivenih rezultata za vrijeme provedbe plana
pracenja ukaZe potreba za izmjenom plana, on se moze mijenjati
nakon prvog razdoblja provedbe plana pracenja.

Planiranje je od ngjvece vaZnosti za sve vrste planova
pracenja, pri ¢emu trebauzimati u obzir i plan pracenja odredenih
ducgeva i opéi plan pracenja. Usto, plan pratenja mogucih
kumulativnih Stetnih u¢inakatreba se smatrati obveznim dijelom.

Ako je ukljugen u plan pracenja, plan pracenja pojedinacnih
ducgevatrebao bi se usredotociti na moguce ucinke koji nastaju
zbog stavljanja GMO-a na trZidte, akoji su nagladeni kao rezultat
zakljucakai pretpostavki procjene rizika za okolis. Medutim, dok
je moguce predvidieti pojavu odredenih ucinaka na osnovi
procjene rizika i dostupnih znanstvenih podataka, mnogo je teze
planirati moguce ucinke ili parametre koje je nemoguce nasl utiti
ili predvidjeti.

Moguée je, medutim, prikladnim planiranjem plana
pracenja poboljSati Sanse za rano uodavanje takvih ucinaka. Nacrt
plana pracenja treba, dakle, sadrzavati opc¢i plan pracenja za
nepredvideneili neducene Setne ucinke.

U tom kontekstu treba uzeti u obzir financijsku isplativost
pracenja svaekog pojedinatnog slucgja i opéeg plana pracenja
Naddje, plan pracenja treba biti sukladan s nanovijim
znanstvenim dokazimai praksom.

Nadlezna inspekcijska tijela sudjeluju u provedbi plana
pracenja sukladno ¢lanku 61. Zakona 0 GMO-u, a prema potrebi
mogu provesti inspekcijski nadzor i druge oblike kontrole kako bi
osigurala podtivanje odredaba ovoga pravilnika. NadleZzna
inspekcijska tijela takoder su ovladtena poduzeti daljnje mjere za
provedbu plana pracenja i inspekciju GMO-a kao proizvoda ili
kao sastojaka proizvoda stavljenih na trziste. Inspekcijske mjere
nisu zamjena za plan pratenja, za koji je odgovoran podnositel]
zahtjeva (iako uz suglasnost svih strana, mogu biti dijelom
plana).

Pri tumatenju podateka prikupljenih planom pracenja
potrebno je uzeti u obzir postojece uvjete i aktivnosti u okolisu
kako bi se odredilo prikladno polaziste. U tom kontekstu di¢no
mogu pomoci opéi plan pracenjai programi pracenja u okolisu.
Pri promatranju neocekivanih promjena u okolisu mozda ce
trebati razmotriti daljnju procjenu rizika kako bi se ustanovilo
jesu li promjene nastale kao podjedica stavljanja GMO-a na
trzie ili kao rezultat drugih pokazatelja. Na osnovi toga moze
biti potrebno razmotriti i mjere nuzne za zatitu zdravlja ljudi i
okolisa

C. NACRT PLANA PRACENJA

Nacrt plana pracenja treba biti utemeljen na okviru koji se
sastoji od tri klju¢nadijela, ato su:

1. drategijaplanapracenja,

2. metodologijaplana pratenja,

3. andiza, izvjeXivanje, revizija

1. Strategija plana pracenja

Za strategiju plana pracenja vazno je uociti moguce uginke
koji mogu nastati stavljanjem GMO-a na trzidte, stupanj do
kojega ih je potrebno pratiti te odgovargjuéi pristup (ili vise njih)
i razdoblje/au kojima ¢e se provoditi plan pracenja.

U prvoj fazi vjerojatnost mogucih, neposrednih, posrednih,
trenutacnih ili odgodenih (naknadnih) &etnih ucinaka GMO-a
treba razmotriti u skladu s namijenjenim kori&enjem i
primateljskim okolisem.

Neposredni uéinci odnose se na primarne ucinke na zdravlje
ljudi ili na okoli$ koji su rezultat samoga GMO-a, a kgji se ne
javljgiu uzrotno-podjediénim dijedom dogadagja. Primjerice, u
ducgu ugeva modificiranih radi stvaranja otpornosti na
odredenu vrstu kukaca, neposredni ucinci mogu ukljucivati smrt i
promjene u populaciji i ciljnih i neciljnih vrsta kukaca kao
rezultat toksina kojega stvara GMO.

Posredni u¢inci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na
okoli§ koji nastgju uzro¢no-podjedi¢nim dijedom dogadaja.
Primjerice, u gore navedenom du¢aju posredni uginci mogu se
pojaviti ako smanjenje populacije ciljne vrste kukaca utjece na
populacije drugih organizama koji se obi¢no hrane tim kukcima.

Posredni  u¢inci  mogu  ukljucivati  medudjelovanje
odredenoga broja organizama i okoliSa, ¢ime je teze predvidieti
bilo kakav mogu¢i u¢inak. Vjerojatno ¢e i za opazanje posrednih
wcinaka biti potreban vremenski odmak. Ti se pokazatelji,
medutim, morgju uzeti u obzir kao dio strategije.

Trenutatni u¢inci odnose se na zdravlje ljudi i na okolis
uoceni u razdoblju pustanja GMO-a. Trenutaéni ucinci mogu biti
neposredni i posredni.

Odgodeni (naknadni) ucinci odnose se na zdravlje ljudi i na
okolis, anije ih moguce opaziti u razdoblju pustanja GMO-a, vet
postanu vidljivi kao neposredni ili posredni uginak ili u kasnijem
stupnju ili nakon zavrSetka pustanja. Primjer zakasnjelog ucinka
jeizgradnjaotpornosti kukaca na Bt-toksin.

Trenutatni i odgodeni (naknadni) ucinci mogu i sami hiti
neposredni ili posredni, no ukljucuju odredeno razdoblje unutar
kojega se odvija promjena. Vjergjatnije je da ¢e se neposredni
winci u uogljivim stupnjevima javiti odmah ili u kratkom
vremenskom roku. Posredni uéinci mogu se manifestirati nakon
duzeg vremenskog razdoblja, di ih svejedno moze hiti potrebno
uzeti u obzir.

Vrlo je tesko, ako ne i nemoguce, predvidjeti pojavu
mogucih nepredvidenih ili neogekivanih ucinaka koji nisu
naglaSeni u procjeni rizika. Op¢i nadzor mogucih nepredvidenih
ili neocekivanih ucinaka trebao bi stoga biti razmotren kao dio
strategije pracenja.

1.1. Procjenarizika

Strategijom plana pracenjatrebalo bi odrediti kako potvrditi
da ocjene dobivene procjenom rizika proizlaze iz kori&enja
GMO-a i primateljskog okolisa. Pritom treba uzeti u obzir
zakljucke i pretpostavke iz procjene rizika, utemeljene na
Znanstvenoj procjeni i preporukama Vijecaza GMO.

Moze hiti korisno pozivanje na pomoéne napomene iz
posebnog propisa o sadrZaju i opsegu procjenerizika za stavljanje
na trzi%te GMO-a ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili
potjedu od GMO-ai metodologije zaizradu procjenerizika

1.2. Dostupni referentni podatci

Dostupni  referentni podatci o doticnom GMO-u,
ukljugujuci podatke dobivene iz pokusnih pustanja, znanstvenih
publikacijai mjerodavnih usporedivih dokaza iz drugih pustanja
mogu se koridtiti u planiranju i osmidjavanju plana pracenja
Podatci dobiveni iz dostupnih studija o istrazivanju rizika i plana
pracenja pokusnih pustanja bit ¢e vazni kao pomo¢ u ovom
kontekstu.
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1.3. Pristup

Pristup strategije plana pracenja treba biti detaljno opisan.
PaZnja ¢e u mnogim duéajevima vjerojatno biti usmjerena prema
osnovnim problemima (koje je potrebno upoznati) i uspostavi
permanentnog procesa pracenja kako bi  se omogudilo
poboljSavanje kvalitete programa.

Pristup treba osigurati sredstva za uocavanje moguéih
Setnih ucinaka u ranom stadiju manifestacije. Rano uocavanje
bilo kakvih &etnih ucinaka koji se mogu pripisati GMO-u
omoguéit ¢e brzu ponovnu procjenu te primjenu mjera za
smanjivanje bilo kakvih podjedica za okalis.

Nacrt plana pracenja GMO-a treba biti sastavljen
primjenom pristupa 'korak po korak', uzimgjuéi u obzir postojece
podatke i metodologiju plana pratenja. Pristupom 'korak po
korak' u mnogim ¢e se ducgevima morati uzeti u obzir i opseg
pustanja. Prvi korak moze hiti zasnovan na dokazima iz pokusnih
pokuSgja, dok se djededi koraci zasnivaju na pokusima Srokoga
opsega na terenu te, na kraju, na istrazivanjima u komercijalnim
usjevimal/nasadima.

Vjerojatno je, dakle, da ¢e iskustvo i podatci prikupljeni
provedbom plana pra¢enja pokusnih pustanja GMO-a biti korisni
u osmidjavanju rezima plana pracenja nakon stavljanja natrzite,
apotrebnog za stavljanje GMO-anatrZi&e.

Postoje¢i programi plana pracenja takoder se mogu
prilagoditi potrebama provedbe plana pracenja GMO-a kao
sredstva za osiguravanje kompatibilnosti te za ogranicavanje
trodenja sredstava u razvijanju pristupa. To bi ukljucivalo
postojece programe promatranja okolia na polju poljoprivrede,
istrazivanja o hrani, ocuvanja prirode, programa ekoloskog
dugorocnog plana pracenja, promatranja tla i veterinarskih
istrazivanja.

Prije ukljucivanja navedenih programa u plan pracenja
podnositelj zahtjeva treba potpisati sporazum s osobama ili
organizacijama koje obavljgju takve poslove.

Ovgj se odjdjak usredotocuje na plan pracenja pojedinatnih
ducgevai opéi nadzor u skladu s dva glavna cilja shodno ovom
Aneksu, iako nije isklju¢ena moguénost razmatranja drugih vrsta
sustava plana pracenja.

1.3.1. Plan pracenja svakog pojedinachog ducaja

Plan pracenja svakog pojedinacnog slucgja duzi za
potvrdivanje tocnosti znanstveno utemeljenih pretpostavki o
mogué¢im Setnim udincima uzrokovanih GMO-a i njegovim
kori&tenjem, iznesenih u procjeni rizika za okolis.

Tim pristupom trebalo bi:

- usredotogiti se na sve moguce ucinke na zdravlje ljudi

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

- odrediti odredeno razdoblje u kojemu se morgu

posti¢i rezultati.

Prvi korak u razvoju plana pracenja za plan pracenja svakog
pojedinatnog slucsja jest utvrditi ciljeve strategije plana pracenja
svakog pojedinatnog ducgja To ukljuduje odredivanje koje su
pretpostavke u vezi s pojavom i podjedicama moguéih Setnih
winaka GMO-a ili njegovog koristenja navedene u procjeni
utjecgja na okalis te ih treba potvrditi planom pracenja svakog
pojedinatnog ducaja. Medutim, ako zakljuccima procjene rizika
bude utvrdeno nepostojanje rizika ili zanemariv rizik, tada nije
nuZan plan pracenja svakog pojedinatnog ducgja.

Moguéi Stetni uéinci utvrdeni u procjeni rizika za okolis
trebaju biti ukljuceni u plan pratenja samo na osnovi cinjenice da

bi plan pracenja mogao doprinijeti potvrdi ili odbacivanju
pretpostavki vezanih uz te ucinke.
Ukoliko namijenjeno  koristenje GMO-a  ukljucuje

kultivaciju, tada se moZe razmotriti plan pracenja moguceg rizika
koji proizlazi iz prijenosa peludi, kao i Srenja i postojanosti

doti¢cnih GMO-a. Stupanj u kojemu ¢e se ti fenomeni vjerojatno
pojavljivati ovisit ¢ei 0 opsegu tog koristenja, te o primateljskom
okolidu, ukljuéujuéi blizinu i opseg proizvodnje spolno
kompatibilnih vrsta obi¢nih kultiviranih biljaka te njihovih divljih
srodnika

| obratno, moguéi rizici za okoli§ uzrokovani GMO-ima
odobrenima samo za uvoz i obradu vjerojatno ¢e ¢esto hiti
procijenjeni kao izuzetno ogranic¢eni, s obzirom nato da nece hiti
namjerno uneseni u okolisS te da je mao vjerojatno da ¢e se
razmnoZavati.

Moguéi uginci na zdravlje ljudi ili na okolis uzrokovani
pustanjem ili stavljanjem GMO-a na trzi&te prije svega ¢e ovisiti
0 urodenoj prirodi GMO-a i njegovoj specificnoj genetskoj
modifikaciji. Primjerice, moguéi uginci prijenosa peludi s
genetski modificiranih useva na nemodificirane ili na srodne
divlje vrste biljaka u prvoj ¢e fazi uvelike ovisiti o tome krizali
se genetski modificirani ugev s biljkama ili se samoopradivao.
Takoder moze biti potrebno razmatrati prisutnost divljih
srodnika.

Medutim, bilo kakvi naknadni ucinci, npr. moguéi razvoj
otpornosti kukaca na Bt-gen, bit ¢e povezani samo s GMO-ima
tako da sadrZe tg) toksin. To ne bi bio ducgj s GMO-ima samo za
toleranciju na herbicide, budu¢i da ti GMO-i ne sadrZe gen Bt-
toksina

dliéno tome, hilo bi vaZno pratiti moguéi prijenos gena za
otpornost na antibiotike te moguce podjedice s obzirom na
GMO-e koji kao dio modifikacije ukljucuju marker gene za
antibiotike i njihove interakcije.

Nakon utvrdivanja ciljeva na osnovi mogucih &etnih
ucinaka, djedeci korak trebao bi biti utvrdivanje parametara koje
treba izmjeriti kako bi se ti ciljevi postigli. Parametri, kao i
metode koristene za mjerenje i procjenu, morgju biti vajani i
prikladni namjeni.

1.3.2. Opéi nadzor

Op¢i nadzor uvelike se temelji na rutinskom promatranju
(pristup look-see) te se treba korititi za odredivanje pojave
nepredvidenih &etnih ucinaka GMO-aiili njegovog koristenja na
zdravlje ljudi ili na okolis, a kaji nisu hili predvideni u procjeni
rizika. To ¢e vjerojatno ukljucivati promatranje fenotipskih
osobing, ai nisuiskljucene ni detaljnije analize.

Zarazliku od plana pracenja svakog pojedinacnog ducaja,
op¢i nadzor trebao bi:

- nastojati utvrditi i zabiljeziti sve posredne, odgodene
(naknadne) i/ili kumulativne Stetne ucinke koji nisu
predvideni u procjeni rizika,

- biti proveden kroz duZe razdoblje te po moguénosti na
Sirem podrugjul.

Vrsta opéeg nadzora, ukljucujuéi lokacije i podrucja, kao i
bilo kakve parametre koje treba mjeriti, uvelike ¢e ovisiti 0 vrsti
nepredvidenog Stetnog ucinka koji se nadzire. Primjerice, svaki
nepredvideni &etni ucinak na sustav ugeva, poput promjena u
bioraznolikosti, kumulativnih utjecaja na okoli§ uzrokovanih
viSestrukim ispustanjima i interakcijama, moZe zahtijevéti
drugadiji pristup opéem nadzoru drugih ucinaka uzrokovanih
prijenosom gena.

U ducgu kompatibilnosti, opéi nadzor moze imati koristi
od uspostavljenih rutinskih praksi nadzora, poput plana pracenja
poljoprivrednih  ugeva, zadtite biljaka, veterinarskih i
medicinskih proizvoda, kao i ekoloskog plana pracenja,
promatranja okoliSa te programa za ofuvanje prirode. Plan
pra¢enja moze ponuditi i pojedinosti o tome kako dohiti ili
korisniku odobrenja uciniti dostupnim bitne podatke prikupljene
uhodanim rutinskim nadzorom.

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

Odredivanje polazisSnog stanja primateljskog okolisa
preduvjet je za uocavanje i procjenu promjena koje se promatraju
planom pracenja. Ukratko, polaziste sluzi kao tocka za usporedbu
s kojom se mogu usporediti svi weinci stavljanja GMO-a na
trziste. Stoga treba odrediti to polaziste prije uocavanjai pratenja
bilo kakvih di¢nih uginaka. Usporedni plan pracenja GMO-a i
referentnih kontrolnih podrugja moZe ponuditi alternativu i moze
biti vaZan u ducaju nekontroliranih uvjeta okolice.

Dakle, mogu biti potrebni pouzdani podatci o stanju
primateljskog okolisa na osnovi odgovargjucih sustava njegovog
promatranja, prije primjene programa plana pracenjai aktivnosti
politike o okalisu. Programi promatranja okolisa osmisljeni su
tako da se njima uzimaju u obzir dokazani ili pretpostavljani i
vjergjatni odnos u ekosustavima, te mogu pomodi pri
odredivanju:

- statusa okoliSai promjena u njemu,

- uzrokatakvih promjenai

- oc¢ekivanog razvoja okolisa

Primjeri pokazatelja stanja primateljskog okoliSa mogu
ukljuciveti Zivotinje, biljke i mikroorganizme iz razlicitih skupina
organizamai ekosustava. Bitni pokazatelji mogu se razmatrati na
osnovi osobina doticnog GMO-a i parametara koje ¢e se
promatrati. U tom kontekstu moze biti bitna i spolna
kompatibilnost drugih organizama s GMO-om. Za pojedinacne
pokazateljske vrste postojat ¢e nekoliko moguéih parametara ili
varijabli mjernih sposobnosti, ukljucujuéi stopu rasta, biomasu,
reproduktivnu snagu, stopu porasta/pada populacije te genetsku
raznolikost.

Takoder bi trebalo razmoatriti polaziste u vezi s promjenama
u praksama upravljanja koje nastaju zbog koristenja GMO-a. To
moZe ukljuivati promjene u uporabi pesticida u odnosu na vrstu
useva modificiranu za otpornost na herbicide i otpornost na
kukce. Pri razmatranju plana pracenja za genetski modificirane
usieve otporne na herbicide takoder moZe biti prikladno uzeti u
obzir uporabu herbicida za konvencionalne usieve kao dio
prikladnog polazista.

1.5. Vremensko razdoblje

Promatranje treba provoditi u dovoljno dugom razdoblju
kako bi se ucgili ne samo neposredni moguci ucinci, tamo gdje je
to prikladno, ve¢ i naknadni ucinci utvrdeni procjenom rizika za
okoliS. Potrebno je uzeti u obzir i medusobni utjecy
procijenjenog stupnja rizika i trganja pustanja. Produzeno
razdoblje pustanja moZe povecati rizik od kumulativnih ucinaka.

S druge strane, nepojavljivanje trenutacnih ucinaka u
produzenom razdoblju moZze omoguéiti plan pracenja i
usredotocavanje na odgodene i posredne ucinke. Takoder valja
razmotriti potrebu produzivanja plana pracenja izvan prethodno
utvrdenog razdoblja. To se moze dogoditi, primjerice, kada
postoji moguénost da ¢e se GMO-a odrzati znatno duze u
okolisu.

Potrebno je navesti predloZeno vremensko razdoblje za plan
pracenja, ukljucujuci okvir vjerojatne ucestalosti pogetalinspek-
cija te bilo kakvih intervala za preispitivanje plana pracenja
Pritom treba uzeti u obzir moguéu pojavu bilo kakvih moguéih
ucinaka, kako je naglaSeno u procjeni rizika. Primjerice, potrebno
je uzeti u obzir bilo kakve &etne ucinke koji su rezultat Srenja
semena, razmnoZavanja i stabilnosti GMO-a u okolisu nakon
stavljanja na trzite. To moZe trajati nekoliko dana ili mjeseci u
skuc¢aju genetski modificiranih mikroba pustenih u programima
bioloskog oporavka, di se moze protegnuti i na nekoliko godina
u ducaju odredenih vrsta uzgajanih biljaka. Takoder treba uzeti u
obzir vjergjatnost Srenja i sabilnost samih  modificiranih
sekvenci u smislu kriZanja spolno kompatibilnih vrsta.

Planiranje ingpekcija ovisit ¢e o vrsti parametara koji ¢e se
pratiti. Primjerice, u¢inci uzrokovani prijenosom peludi bit ¢e

vidljivi samo za vrijeme cvatnje, iako bi bilo primjereno pogjetiti
doticno mjesto prije cvatnje kako bi se ustanovio stupanj
prisutnosti spolno kompatibilnih vrsta u blizini. Sli¢no tome, plan
pracenja pojave biljaka samoniklih iz istog Semena u djedecoj
sezoni bit ¢e povezano s vremenom odbacivanja §emena te
otporno&tu i davanjem dljedeceg narastajaiz §emena

Prema potrebi, moze hiti nuZan i poget prije pocetka plana
pracenjakako bi se uspostavilarelevantna polazista.

Panovi pracenjai njihova razdoblja ne trebgju biti konatno
utvrdeni, ve¢ preispitivani i izmjenjivani u svjetlu rezultata
dobivenih zatrgjanja provedbe plana pracenja

1.6. Raspodjela odgovornosti

U konanici, podnositelj zahtjeva odnosno korisnik
odobrenja odgovoran je za to da plan pracenja bude uklju¢en u
zahtjev, primijenjen i proveden na odgovargjuéi nacin.

U prvom stupnju podnositelj zahtjeva mora podnijeti plan
pracenja u skladu s odredbama ovoga aneksa. Prikladnost
predlozenog plana pracenja jedno je od mjerila prema kojemu se
ocjenjuje sveki zahtjev za stavljanje GMO-a natrziste. Plan treba
ocijeniti kao prikladan ili neprikladan ovisno o tome jeli ispunio
ili nije uvjeteiz ovoga pravilnika

Treba osigurati da podnositelj zahtjeva, prema odobrenom
planu pracenja, prati i izvjeXuje nakon stavljanja GMO-a na
trziste, te se zato u obavijesti moraju jasno podijeliti odgovornosti
za svaki korak u provedbi plana pracenja. To se odnosi na plan
pracenja svakog pojedinatnog ducgjai naopéi plan pracenja kao
dio plana pratenja.

Odgovornogti za svaki korak plana pracenja trebgju stoga
biti jasno podijeljene. To se odnosi i na svaki pojedinacni ducg i
naopci plan pracenja kao dio plana pracenja. Dok je odgovornost
za osiguravanje izvedbe plana pracenja joS uvijek na podnositelju
zahtjeva, to ne sprjecava da trece strane, kao $to su savjetodavci i
korisnici, budu ukljucene u plan pracenja obavljanjem razli¢itih
zadataka koji su zahtijevani planom pracenja.

Ako su trece strane zapodene ili ungjmljene za vodenje
studija pracenja, struktura njihova poda treba biti podrobno
opisana. Podnositelj zahtjevalkorisnik odobrenja odgovoran je za
prikupljanje podataka u provedbi plana pracenja i rezultate, te
mora osigurati prijenos tih podataka nadleznim tijelima, prema
planu pracenja, posebice u vezi s utvrdivanjem bilo kakvih
Setnih ucinaka.

Takoder valja redi kako nije isklju¢eno da nadlezna tijela
izvode dodatno pracenje u obliku plana pratenja svakog
pojedinatnog ducaja ili opéeg plana pracenja. Cilj takvog plana
pracenja je omoguciti osobi koja upravlja rizikom da bez odgode
poduzme prikladne mjere, ukoliko se pojave bilo kakvi nezeljeni
i neidentificirani uginci unutar prethodne procjene rizika. To se
ipak ne bi trebalo smatrati zamjenom za plan pracenja, za ¢iju je
provedbu i dalje odgovoran podnositelj zahtjeva (iako ona moze,
uz suglasnost svih strana, hiti dijelom plana pracenja).

1.7. Postojeci sustavi

Moguce je proSiriti postojee sustave provedbe plana
pracenja ili opéeg plana pracenja kako bi se obuhvatili moguci
&etni winci stavljanja GMO-a na trziste. Ti sustavi mogu
ukljucivati programe istraZivanja i promatranja u podrucju
poljoprivrede, istraZivanja o hrani, o¢uvanja prirode, sustava
dugorocnog ekoloskog promatranja, programa promatranja
okoliSate veterinarska istrazivanja.

Primjerice, sustavi proizvodnje gemena koji dijede pravila
Organizacije za ekonomsku suradnju i razvoj (OECD -
Organisation for Economic Co-operation and Development) te
stoga ukljucuju rutinske inspekcije polja i okolnoga podrucja
mogu se prilagoditi planu pracenja na terenu za posebne
parametre.

Vet seizvodi plan pracenja konvencionalnih komercijalnih
ugeva, §o sei podrazumijeva, s obzirom naizratune o uporabi
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gnojiva, kao i kontrolu &tetnika, bolesti i korova. Ovu vrstu plana
pracenja tijekom cijelog vegetacijskog razdoblja redovito
provode savjetodavci koji prodaju dotiche agronomske
proizvode, kao i sami uzggjivadi.

Stoga se moZe di¢na usluga povezati s prodajom genetski
modificiranog gemena, pri ¢emu bi predstavnici tvrtke ili
ungmljeni savjetodavci obavljali barem nekakav oblik opéeg
nadzora. Upute u vezi s planom prac¢enja i izvjestivanjem mogu
se davati uzggjivatima koji kupuju zalihe genetski modificiranog
semena, a ugovorni sporazumi mogu biti sroéeni kao uvjet za
prodajui kori&enje.

Svakako jeizvedivo da uzgsjivati ili agronomi savjetodavci
provode istraZivanja vecih nepredvidenih promjenaili ucinaka,
kao &o su Sirenje gemena ili udomacivanje samoniklih biljaka u
okolnim podru¢jima, ako im se dau jasne upute. U tim
okolnostima moZe se predvidjeti ugradivanje pracenja Stetnih
ucinaka u svakodnevne aktivnosti radi odredivanja agronomskih
podataka o kontroli Stetnika, bolesti i korova
2. Metodologija plana praéenja

Ovg dio sadrZi smjernice o vrsti parametara i elemenata
koje ¢e mozda trebati uociti i pratiti kao dio programa plana
pracenja, kao i 0 sredstvima za provedbu takvog plana pracenja,
ukljucujuéi podrucjakoja se pratei ucestalost plana pracenja

2.1. Parametri/dementi plana pracenja

Prvo ¢e hiti nuZzno odrediti relevantne parametre/elemente
koji ¢e se pratiti, uz prikladno obrazloZenje zatakav odabir. To ¢e
ovigiti 0 zakljuccima procjene rizika za okolis. Odluke u vezi s
parametrima/elementima koji ¢e se pratiti morgju se donositi na
osnovi svakog pojedinatnog slucgia u skladu s modificiranim
zZnatajkama doticnog GMO-a To bi ukljucilo plan pratenja
Zzeljenih  Wwinaka na ciljnim organizmima nastaima
modifikacijom, za &o bi primjer bio 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 pracenja, a primjeri takvih elemenata su
sljedem iakoni drug| nisu |skljucen|

ucinci naostae organ| zme uzrokovani modifikacijom,
ukljugujuci razvoj otpornosti kod divljih srodnika ili
organizama nametnika, promjena u ukupnom dometu
ili u proSrenosti organizama nametnika i Vvirusa,
razvoj novih virusa,

- proSirenost, udomacenost i upornost u neciljnom
okolidu ili ekosustavima,

- ukr&tanje nesrodnih vrsta (npr. pojava, sredstva i
utestalost  krizanja nesrodnih vrsta), sa  spolno
kompatibilnim divljim srodnicima u prirodnim
populacijama,

- nezdljene promjene U 0osnovnom  ponasanju
organizma, npr. promjene pri razmnoZavanju, broju
potomstva, ponaSanju tijekom rasta te sposobnosti
preZivljavanja §emena,

- 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 izvoditi plan pracenja. To moZe biti na
razini drzave, zemljopisnih regija, pojedinacnih lokacija, parcela
ili bilo kojeg drugog podrugja koje se smatra pogodnim.

Potrebno je utvrditi podrucjaifili uzorke koji ¢e se pratiti s
obzirom na moguce ucinke koji nastaju stavljanjem GMO-a na
trziste, ukljucujuc¢i one koji ¢e poduziti za usporedbu ili kontrolu.
Sva podrugja ifili uzorci za usporedbu ili kontrolu morgju biti
dovoljno reprezentativni u smidu okoliai uvjeta kori&tenja kako
bi se mogli izvu¢i zakljusci. Nadalje, sva metodologija

uzorkovanjatrebabiti znanstveno i statisticki ispravna. Na osnovi
toga takvi podatci mogu pruziti vazne informacije o varijacijama
pokazatelja, &to ¢e povetati sposobnost otkrivanja ucinaka.

Prilikom razmatranja podrucja koja ¢e se prétiti s obzirom
na genetski modificirane vrste usgeva, osobine (urodene i
modificirane), kao i razmnozavanje i Srenje gemena te vrste u
ekosustavima koji se mogu naéi na udaru, mogu se uzeti u obzir
pri odredivanju stanista odabranih za plan pracenja. Relevantna
podru¢ja koja ¢e se pratiti ukljucivala bi odabrane obradene
povraine na kojima se ugevi uzgagjgju u komercijalne svrhe, kao i
okolna stani&ta.

Takoder moze biti nuzno proSiriti plan pracenja na spojena
ili sugedna obradena ili neobradena podrucja, podru¢ja plana
pracenjanakon Zetve za samonikle hiljke te zasti¢ena podrucja.

Odredene vrste stanidta, poput pogodenih podrucjate biljne
zgjednice bogate razlicitim vrstama, sklonije su invaziji od
ostalih. Pogodena podrugja s velikim bogatstvom razlicitih vrsta
trava narogito su prikladna za svrhu plana pracenja. Prvo, Siroko
su rasprostranjena i ¢esto ih se naazi u blizini obradenih
poljoprivrednih podrucja Drugo, ta su podrucja ¢esto tipicna za
rubove cesta, jarke i rubove polja na kojima ¢e najvjerojatnije
doci do dugagjnih gubltakal srenjaSJemenau prvoj fazi.

Plan pracenja takoder se moze razmotriti radi moguénosti
prijenosa genetskog materijala na spolno kompatibilne organske i
konvencionalne ugeve. To ¢e zahtijevati procjenu opsega uzgoja
takvih ugevau spojenimiili sugednim podrucjima.

2.3. Inspekcije

Planom pracenja treba odrediti vjerojatnu ucestalost
inspekcija To moZe ukljucivati raspored kojim bi se odredili
vrijeme i broj planiranih pogeta mjestu. U tom smidu, kako je
vet podrobnije navedeno u djdovima 1.5. i 2.2., hitno je uzeti u
obzir vrijeme kada ¢e se ngjvjerojatnije pojaviti moguéi Stetni
ucinci, kao i podrucje plana pracenja.

2.4. Uzorkovanjei analiza

Metodologija kojom ¢e se potom pratiti ti parametri/ele-
menti takoder bi trebala biti jasno navedenai opisana, ukljudujuci
i tehnike uzorkovanjai analize. Standardnu metodologiju, koja je
propisana pravilnicima Europskog odbora za standardizaciju
(CENS - European Committee for Sandardization) i Organiza-
cije za ekonomsku suradnju i razvoj (OECD - Organisation for
Economic Co-operation and Development) kao metoda plana
pracenja organizama u prirodi, treba dijediti tamo gdje je to
prikladno, a potrebno je priloziti i uputu o izvoru metodologije.
Metode koje se koriste za plan pracenja trebagju biti znanstveno
ispravne i vdjane u pokusnim uvjetima u kojima ce se
primjenjivati: stoga treba razmotriti znacagjke metoda poput
selektivnosti, specificnosti, reproduktivnosti, kao i bilo kakvih
odredivanja granica otkrivanja te raspolozivosti prikladnih
kontrola

U planu pratenja takoder treba navesti kako se oc¢ekuje da
metodologija po potrebi bude aZurirana 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 velicine uzoraka te najkraca razdoblja plana pracenja
za potrebe statisticke razine otkrivanja ucinaka.

2.5. Prikupljanje i usporedivanje podataka

Kad su u pitanju plan pracenja svakog pojedinatnog ducagja
i opci plan pracenja, planom pracenja treba odrediti kako ¢e se
prikupljati i usporedivati podatci, tko ¢e to ¢initi i koliko ¢esto.
To moze hiti od iznimne vaznosti ako su ukljuceneili ungjmljene
trete strane za prikupljanje podataka. Podnositelj zahtjeva ¢e
mozda trebati priloZiti standardne mehanizme, obrasce i
protokole za prikupljanje i biljeZenje podataka kao sredstvo
kojim ¢e osigurati dodjednost. Primjerice, mogu se ponuditi
standardizirani formulari za biljezenje podateka ili izravno
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stvaranje hiljezaka ili biljezenje podataka na standardizirane
'mape’ pomocu prijenosnih racunala. Podnositelj zahtjeva mozda
¢etrebati detaljno objasniti kako ¢e usporedivati podatke te, &to je
narocito vazno, kako ¢e se podatci uzimati od trecih strana kao
&o su savjetodavci ili korisnici.

Takoder treba odrediti rokove i intervale za predavanje
izvjeita s pojedinostima o rezultatima plana pracenja.
3. Analiza, izvjesivanje, preispitivanje

U planu pracenja treba navesti koliko se ¢esto podatci
preispituju i spominju u opéoj analizi.

3.1. Procjena

Procjena podataka treba, kad je to prikladno, ukljucivati
stetisticke analize s odgovargjuéim vrijednostima standardnih
pogreSaka kako bi se omogucilo donoSenje odiuka na zdravim
osnovama. Medu te odluke spadaju odluke o tome jesu li
ispravne procjene nagladene u procjeni rizika. U tom su pogledu
ispravna polazidta ifili kontrole u vezi sa statusom primateljskog
okolisa tekoder od iznimne vaZnosti za tocnost procjena
Primjena datistickih analiza takoder treba ponuditi podatke o
tome je li doti¢ni tip metodologije, ukljuujuc¢i uzorkovanje i
testiranje, prikladan.

Procjena rezultata plana pracenjai promatranja moZze otkriti
treba li pratiti i druge parametre u programu. MoZe biti potrebno
preispitati i odgovargjuce rezultate svih preliminarnih otkrica,
narocito ako su moguéi negativni uginci na ogetljiva stanista i
skupine organizama.

Tumatenje podataka prikupljenih planom pracenja mozda
¢etrebati razmotriti u svjetlu drugih postojecih uvjetai aktivnosti
u okolisu. Tamo gdje se promatraju promjene u okolisu moZe biti
potrebna daljnja procjena kako bi se ustanovilo jesu li promjene
posjedice GMO-a ili njegovog koristenja ili su one mozda
rezultat nekih drugih pokazatelja u okolisu, pored stavljanja
GMO-a na trzi%e. MozZe hiti potrebno ponovo preispitati
polazi&ta koristena za usporedbu u tome slucgju.

Plan pracenja treba biti strukturiran teko da se rezultati
plana pracenja svakog pojedinacnog ducajai opéeg nadzora, kao
i dodatnih istrazivanja, mogu jasno koristiti u odlucivanju pri
obnovi odobrenja za stavljanje GMO-anatrzise.

3.2. lzjeiivanje

Nakon stavljanja GMO-a na trZidte podnositelj zahtjevaima
pravnu obvezu osigurati provedbu plana pracenja u skladu s
uvjetima iznesenima u odobrenju. Izvje&¢a o tom planu pracenja
morgju se predati nadleznom tijelu, iako nije propisan nikakav
rok za predavanje dokumenta. Ti podatci takoder morgju hiti

dostupni javnosti. Na osnovi svega toga podnositelji zahtjeva
morgju opisati uvjeteizvjeXivanjau planu pracenja.

Osim toga, plan pracenja treba sadrZavati i uputu o naginu
na koji ¢e se relevantni podatci prikupljeni bilo kojom
prihvacenom rutinskom metodom nadzora uginiti dostupnima
podnositelju zahtjeva odnosno korisniku odobrenja i nadleznom
tijelu koje mu jeizdalo odobrenje.

Podnositelj zahtjevalkorisnik odobrenja treba osigurati
transparentnost rezultata i mjera programa plana pracenja, a
planom pracenja treba utvrditi kako se prikupljeni podatci
|zv1&stavag u/objavljuju. To se moZe posti¢i putem:

obrazaca s podatcima za korisnike i tre¢e strane,

- radionica za predstavljanje i razmjenu podataka s

tre¢im stranama,

- dokumenata arhiviranih u tvrtki,

- uvrdtavanjem podataka na internetske stranice tvrtki,

- objavljivanjem podataka u publikacijama iz podrugja

trgovinei znanosti.

Sukladno ¢lanku 50. Zakona o GMO-u, ako korisnici ili
drugi izvori iznesu nove informacije o riziku, podnositelj
zahtjevalkorisnik odobrenja obvezan je odmah poduzeti potrebne
mjere za zadtitu zdravlja ljudi i okoli%a te o tome obavijestiti
nadleZno tijelo.

3.3. Preispitivanjei prilagodba

Plan pratenjane bi se trebao smatrati staticnim. Od ngjvete
je vaznodti preispitivati plan pracenjai pripadajucu metodologiju
u odgovargjuéim vremenskim razmacima te ih azurirati ili
prilagodavati prema potrebi.

Medutim, primjena promijenjenog plana pracenja i dalje je
odgovornost podnositelja zahtjevalkorisnika odobrenja.

Preispitivanjem treba ispitati uspjeSnost i ucinkovitost
mjerenja i prikupljanja podataka, ukljucujuéi uzorkovanje i
andlizu. Preispitivanjem se takoder treba procijeniti uginkovitost
mjera plana pracenjau vezi s procjenamai bilo kakvim pitanjima
iz procjenerizika.

Primjerice, ako se u predvidive svrhe koriste specificni
modeli, moZze se provesti validacija na osnovi prikupljenih
podatakai njihove procjene. Sli¢cno tome, kad je to moguce, treba
uzeti u obzir novi razvoj dogadaja i napredak u uzorkovanju i
analitickim tehnikama. Slijedom takvih preispitivanja mogu biti
potrebne prilagodbe metoda, ciljeva plana pracenja i programa
plana pracenja, te ih shodno tome treba prilagoditi i nadograditi.
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Dodatak 2.

POJASNJENJA
A. Opée napomene

Plan pracenja pojedinacnih slucagjeva trebalo bi provoditi u
skladu s uvjetima utvrdenima u odobrenju nadleznog tijela prema
planu pracenja navedenom u zahtjevu.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim
ucincimatrebalo bi takoder smatrati obveznim sastavnim dijelom
plana pracenja.

Stetne ucinke trebalo bi razmatrati s obzirom na biljne
kulture, njihove nove znatajke, primateljski okolis, kao i na
zakljucke procjene rizika za okoli$ koja se provodi za svaki
pojedini ducg. Sjedeti popis predstavlja nepotpuni  popis
ucinaka i podjedica ili ishoda koji bi mogli rezultirati Stetnim
ucincimanaokolis:

(& postojanost i invazivnost, selektivha prednost ili

nedostatak, ukljucujuci:

- pove¢anu ucestalost pojave samoniklih biljaka,

- povecano Srenje 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 biljke na mikrobne populacije;

(c) interakcijaizmedu GM hiljkei ciljanih organizama:

- smanjenaraSirenost i raznolikost korova,

- razvoj otpornosti populacija Stetnika,

- razvoj otpornosti hiljaka,

- razvoj sekundarnih Stetnika;

(d) interakcijaizmedu GM biljkei drugih organizama:

- neposredni/posredni utjecag  ha  neciljne
organizme,

- promjene u ogetljivosti na neciljne Setnike i
bolesti,

- utiecgy na raznolikost oanista i biolosku
raznolikost;

(&) promjene u biokemijskim procesma;

(f) promjene u uzgojnoj praksi;

(9) utjeca na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao udlijed

izloZenosti okolisa.
B. Upute za popunjavanje obrasca

lzvjeS¢e morgju popuniti korisnik odobrenja za stavljanje
GMO-a na trZi&e u skladu s odredbama Zakona o GMO-u i
korisnik odobrenja na temelju posebnog propisa o uvjetima i
postupku izdavanja odobrenja za stavljanje genetski modificirane
hrane i hrane za Zivotinje prvi puta na trzite Bosne i
Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na njihovu djedljivost i
oznatavanje.

1zvjeS¢e mora biti popunjeno u skladu s obrascem i u skladu
s rjeSenjem o odobrenju izdanom na temelju Zakona o GMO-u i
posebnog propisa 0 uvjetima i postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
puta na trziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose
na njihovu djedljivost i oznatavanje, te s odgovargjucim planom
pracenja.

Podatci navedeni u izvjeStu morgju, koliko god je to
moguce, biti ilustrirani dijagramima, dikama i tablicama. Isto
tako treba navesti statisticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden ispod svake stavke nije indikativan za
opseg informacija koje se zahtijevaju u svrhu izvjeta. Trebalo bi
osigurati odgovargjuéu pratecu dokumentaciju u obliku privitaka

i ona treba sadrzavati jasne upute za odgovargjuée odjeljke u
izvjeliu.

U ducgevima kada nije moguée dostaviti informacije
traZzene u odredenim odobrenjima ili planu pracenja, prema
potrebi treba navesti obrazloZenje.

C. Povjerljivost

Povjerljive dijelove izvieXa trebao bi dostavljati kao
zasebne dokumente.

C.1. Zahtjevi dostavljeni natemelju Zakonao GMO-u

Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanka 8. Zakona o GMO-u,
informacije navedene u ovom izvjeu ne smatrgiu se
povjerljivima

To ne spriecava nadlezno tijelo koje je izdalo rjeSenje o
odobrenju na temelju Zakona 0 GMO-u da zatrazi dodatne
informacije od podnositelja zahtjeva, kako povjerljive tako i one
koje nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguce, izvjeie ne bi smjelo sadrZavati
povjerljive podatke. U sluéaju postojanja povjerljivin podataka,
trebalo bi ih dostaviti u izvjeSéu uz sazetak koji nije povjerljive
prirodeili opéi opistih podataka, koji ¢e biti dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na temelju posebnog propisa o
uvjetima i postupku izdavanja odobrenja za stavljanje genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi puta na trzi&e Bosne
i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na njihovu djedljivost
i 0znacavanje.

Koliko god je to moguée, izvjesie ne bi smjelo sadrzavati
povjerljive podatke. U izvjeStu trebajasno navesti koji se dijelovi
informacija smatrgju povjerljivima, zajedno s obrazloZenjem
povjerljivosti koje se moZe verificirati u skladu s posebnim
propisom o uvjetimai postupku izdavanja odobrenja za stavljanje
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi puta na
trzite Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedljivost i oznatavanje.

Sazetak koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih
podataka trebao bi biti naveden u izvjestu, koje ¢e biti dostupno
javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

U ducgjevima kad se neka biljna kultura uzgajai preraduje
ili koristi za hranwhranu za Zivotinje unutar Bosne i
Hercegovine, obvezno treba popuniti i izvjeite o planu pracenja
kori&enja GMO-a 0sim za uzgoj.
2. SAZETAK

Treba dostaviti saZetak dobivenih rezultata plana pracenjai
izvedenih opéih zakljucaka. Treba opisati sve prilagodbe plana
pratenjai s njime povezane metodologije, predlioZzene na osnovi
tih rezultatai zakljucaka

3. REZULTATI PRACENJA

3.1. Opci nadzor

3.1.1. Opisopéeg nadzora

Trebalo bi dostaviti opis opéeg nadzora, ukljucujuéi, ai se

ne ograni¢ava uci na
pojedinosti o0 svim kori&enim metodologijama,
ukljucujuéi pracene parametre, istraZivacke metode,
lokacijui ucestalost;

b) kori&enjevrucih telefonskih linija;

c) predstavnike preduzecalkompanija;

d) internetske stranice;

e) koritenje upitnika za poljoprivrednike ili drugih
metoda nadzora;

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

0) ukljucenetrece stranei kriterije kori&tene za odabir tih
strana.
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Podrucje uzgoja koje se prati trebalo bi biti razmjerno i
reprezentativno za ukupno regionalno podrucje na kojemu se
uzgajsju GMO kulture. Trebalo bi navesti opis i pojedinosti 0
razmjernosti i reprezentativnosti nadziranog okolisa i kriterije
prema kojima se ta podrucja smetraju reprezentativnima te su
stoga odabrana za plan pracenja.

3.1.2. Pojedinosti 0 mrezama nadzora koristenima za plan
pracenja ucinaka na okoli$ tijekom provedbe opéega plana
pracenja.

Trebalo bi navesti pojedinosti 0 svim mreZama nadzora
kori&enih za pracenje wucinaka na okolis tijekom trgjanja
provedbe opéeg plana pracenja. Za svaku identificiranu mrezu
plana pracenjatrebanavesti djedece informacije:

@ naziv;

(b) zemlju u kojoj je mreZa nadzora, te je li aktivna na

lokalnoj, regionanoj ili nacionalnoj razini;

(c) internetsku adresu;

(d) cilj zadtite;

(e kako mreza prikuplja informacije bitne za opéi plan
pracenja;

(f) postupak prijavljivanja Setnih ucinaka korisniku
odobrenja;

(9) pojedinosti 0 svim vaZzecim sporazumima izmedu
korisnika odobrenja, mreze i/ili ostalih trecih strana,
ovisno o ducauy;

(h) kriterije koristene za odabir mreze plana pracenja.

3.1.3. Pojedinosti o informacijamai/ili obuci za operatore i
korisnikeitd.

Potrebno je 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
opcéa svojstva proizvoda te na uvjete 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 aZzurno obavjeStavanje operatoralkorisnika 0 svim
promjenama postojecih informacijaili o novim informacijama.

U vezi s proizvodima od modificiranog Bt-kukuruza i ako
je to navedeno u procjeni rizika za okoli§ ERA (Enviromental
Risk Assessment), trebalo bi navesti pojedinosti o izobrazbi i
obuci poljoprivrednika te o informacijama o proizvodu koje su
im osigurane kako bi saznali koje su njihove obveze u cilju
spriecavanja razvoja otpornosti kod kukaca Jedan primjerak
informacija o proizvodu trebao bi biti prilozen izvjestu.

3.1.4. Rezultati opéeg nadzora

Trebalo bi navesti rezultate provedenoga opéeg nadzora,
ukljucujuéi  uocene neposredne, posredne, odgodene ifili
kumulativne ucinke te osobito prirodu svih uogenih &etnih
uwéinaka i izvedene zakljucke. Trebalo bi detaljno andlizirati,
protumatiti i raspraviti parametre svih metodologija plana
pracenja, ukljucujudi, ai se ne ograni¢avgjuci na lokaciju plana
pracenja, te istovremeno pojasniti na koji natin ti rezultati
potvrduju opce zakljucke do kojih je doSao korisnik odobrenja.

U ducgjevimakad se koriste upitnici za poljoprivrednike, u
prilogu izvjeXta trebalo bi navesti analizu dobivenih rezultata. Ta
bi analiza trebala obuhvatiti opée informacije o poljoprivrednom
gospodarstvu, kao Sto su podatci o koristenju gnojiva,
plodoredu/radnoj uginkovitosti/prinosima, Stetnicima i bolestima,
te o koristenju pesticida, radirenosti korova i prisutnogti divljih
biljnih i Zivotinjskih vrsta u ducgjevima kad upitnici osiguravaju
ovu vrstu informacija, kao i posebne informacije koje se odnose
na odredeno polje, uz posebnu uputu o hilo kakvim
informacijama koje bi upuc¢ivale na neocekivane ucinke.

Treba utvrditi korelacije na osnovi usporedbe upitnika
dostavljenih iz razli¢itih regija ili povezivanjem odgovora s
opaZanjima zabiljeZzenima u okviru mreza nadzora ili primjenom
drugih nadzornih metoda

Korisnik odobrenja obvezan je posebno ocijeniti
prikladnost informacija dobivenih planom pratenja i njihovu
relevantnost za pracenje/otkrivanje neposrednih, posrednih,
naknadnih i/ili kumulativnih u¢inaka. U sklopu te ocjene takoder
bi trebalo identificirati podrugja (npr. rubove polja, neciljne
skupine vrsta) za koja su mozda potrebni dodatni ili bolji podatci.

Ova odjeljek izvjeta trebao bi biti Sto podrobniji da bi
omogucio pravilno tumacenje podataka.

3.1.5. Dodatne informacije

U ducgievima kad se uoce &tetni ili neogekivani 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. Ovegj odjeljak izvjesta trebao bi biti Sto podrobniji da
bi omogucio 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 koje se
odnose na uzgoj kulturalkombinaciju znadajki za koje se sastavlja
izvjelle, trebalo bi razmatrati i andizirati s obzirom na rezultate
pracenjai plana pracenja. Te bi publikacije trebale biti popisane,
sazete i podrobno opisane u dodatku. U pregledu literature
trebalo bi navesti sve relevantne publikacije koje su se pojavile
tijekom razdoblja izvjeXivanja. Ako se smatrgju relevantnima,
mogu se dostaviti zbornici radova s konferencija, recenzijski
radovi i dodatne studije koje je proveo korisnik odobrenja, a koji
nisu prodi stru¢nu recenziju.

3.2. Plan pra¢enja pojedinatnih ducgjeva

321 Rezultati plana pracenja pojedinacnih ducgeva
(prema potrehi)

Ukratko treba navesti zahtjeve u pogledu plana pracenja
pojedinacnin ducgjeva utvrdene u procjeni rizika za okolis
(ERA) i odgovargjucoj odluci, te rezultate provedenog plana
pracenja pojedinacnih  ducgeva, ukljucujuéi  podrobne
informacije o metodologiji, u¢estaloti, trgjanju, rezultatima plana
pracenja, andlizi i zakljutcima. U ovom odjdjku korisnik
odobrenja treba prikazati na koji su natin informacije prikupljene
i andlizirane kako bi potkrijepio izvedene zakljucke. Osim toga,
ovag odjeljak izvjeXta trebao bi biti &to podrobniji kako bi bilo
moguce pravilno tumagiti podatke.

3.2.2. Plan pratenja 0 Setnim uc¢incima nastalima zbog
nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Mjere poduzete za Setnih ucinaka nakon nenamjernog
rasipanja treba dostaviti u slucajevima kad se u odobrenju ili
vazeéem planu pracenja zahtijeva takav plan pracenja, pri ¢emu
treba navesti ucestalost kojom se provodi takav plan pratenja,
kori&tene metodologije plana pracenja, mjere primijenjene za
smanjivanje rasipanja na hgmanju moguéu mjeru, te uvedene
postupke ¢isenja u ducgievima kad je dodo do nenamjernog
rasipanja. Sve uocene neobicne i Stetne ucinke ili uginke vezane
uz GMO-etrebao bi zabiljeziti.

3.3. Zakljuéne napomene

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

Uz izvjelte treba prilozZiti dokumentaciju dobivenu
primjenom mreza nadzoraili ostalih nadzornih metoda, kojom se
potkrepljuju svi aspekti provedenoga plana pracenja, i
sveobuhvatno izvjesée o odgovorima dobivenima iz upitnika za
poljoprivrednike, ukljucujuéi primjerak prirucnika koji duzi kao
pomo¢ poljoprivrednicima pri popunjavanju upitnika, a u
izvjeStu prema potrebi navesti upute 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 odjéjku izvjeSta korisnik odobrenja treba ponovo
prowiti glavne nalaze dobivene na osnovi aktivnosti pracenja
provedenih tijekom prethodnih godina, radi analize i procjene
moguénosti ili vjerojatnosti pojave interaktivnih ili kumulativnih
ucinaka koje bi moglo hiti teSko u potpunosti procijeniti za samo
jednu godinu plana pracenja.

5. PRILAGODBA PLANA PRACENJA | SNJIME
POVEZANE METODOL OGIJE ZA BUDUCE GODINE

Treba navesti ocjenu plana pracenja i s njime povezane
metodologije, koristene za potrebe izvjeXfa. Potrebno je
razmotriti ucinkovitost i ograni¢enja metodologija koristenih za
otkrivanje &tetnih u¢inakai navesti treba li plan pracenjai snjime
povezanu metodologiju modificirati ili prilagoditi s obzirom na
informacije dobivene planom pracenja, odnosno na relevantnost i
kvalitetu prikupljenih podatakai nesigurnost rezultata predocenih
uizvjeXu.
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Dodatak 2.

POJASNJENJA
A. Opée napomene

Plan pracenja pojedina¢nih sugajeva provodi se u skladu s
uvjetima utvrdenima u odobrenju i u skladu s planom pracenja
navedenim u zahtjevu.

Op¢i nadzor nad neocekivanim ili nepredvidivim Stetnim
ucincimatrebalo hi takoder smatrati obveznim sastavnim dijelom
plana pracenja.

Stetne ucinke trebalo bi razmatrati s obzirom na biljne
kulture, njihove nove znatajke, primateljski okolis, 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:

- povecanu ucestalost pojave samoniklih biljaka,

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

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

(b) prijenosizmijenjenih gena:

- potencijalno smanjivanje oprasivanja,

- povetana ucestalost horizontalnog prijenosa
genas hiljke na mikrobne populacije;

(c) interakcijaizmedu GM biljkei drugih organizama:

- neposredni/posredni utjecaj na druge organizme,

- promjene u ogetljivosti na druge &etnike i

bolesti,
- utiecaj na raznolikost sanista i biolosku
raznolikost;

(d) promjene u biokemijskim procesima;
(6) utjeca na zdravlje ljudi i Zivotinja nastao zbog
izloZenogti okolisa
B. Upute za popunjavanje obrasca

IzvieSte mora popuniti korisnik odobrenja za stavljanje
GMO-a na trZi&te u skladu s odredbama Zakona 0 GMO-u i
posebnog propisa 0 uvjetima i postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
puta na trziste Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose
nanjihovu djedljivost i oznatavanje.

IzvjeSte morabiti popunjeno u skladu s obrascem i u skladu
s rjeSenjem o odobrenju izdanom na temelju Zakona 0 GMO-u i
posebnog propisa 0 uvjetima i postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi
puta na trzite Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose
na njihovu djedljivost i oznatavanje i s odgovargjuéim planom
pracenja.

Podatci navedeni u izvje¢u morgu, koliko god je to
moguce, biti ilustrirani dijagramima, dikama i teblicama Isto
tako treba navesti Satisticke podatke, ako su relevantni.

Prostor predviden ispod svake stavke nije indikativan za
opseg informacija koje se traze u svrhu izvjeséa. Trebao bi
osigurati odgovargjuéu pratecu dokumentaciju u obliku privitaka
i trebda bi sadrZati jasne upute za odgovargjuée odjeljke u
izvjeXu.

U ducgievima kad nije moguce dostaviti informacije koje
se traze u odredenim odobrenjima ili planu pracenja, prema
potrebi treba navesti podrobno obrazlozenje.

C. Povjerljivost
Povjerljive dijelove izvieXa trebao bi dostavljati kao
zasebne dokumente.

C.1. Zahtjevi dostavljeni natemelju Zakonao GMO-u

Ne dovodedi u pitanje odredbe ¢lanka 8. Zakona o0 GMO-u,
informacije navedene u ovome izvjeXu ne smatrgu se
povjerljivima.

To ne sprjecava nadleZzno tijelo koje je izdao rjeSenje o
odobrenju na temlju Zakona o GMO-u da zatraZi dodatne
informacije od podnositelja zahtjeva, kako povjerljive tako i one
koji nisu povjerljive prirode.

Koliko god je to moguée, izvjesie ne bi smjelo sadrzavati
povjerljive podatke. U ducaju postojanja povjerljivih podataka,
oni bi trebali biti dostavijeni u prilogu izvjeita uz sazetak koji
nije povjerljive prirode ili opé¢i opis tih podataka, koji ¢e biti
dostupan javnosti.

C.2. Zahtjevi dostavljeni na temelju posebnog propisa o
uvjetima i postupku izdavanja odobrenja za stavljanje genetski
modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi puta na trziste Bosne
i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na njihovu djedljivost
i oznacavanje.

Koliko god je to moguce, izvjeste ne bi smjelo sadrzavati
povjerljive podatke. U izvjeStu trebajasno navesti koji se dijelovi
informacija smatrgju povjerljivima, zajedno s obrazloZzenjem
povjerljivosti koje se moZe verificirati u skladu s posebnim
propisom o uvjetimai postupku izdavanja odobrenja za stavljanje
genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje prvi puta na
trzite Bosne i Hercegovine i zahtjevima koji se odnose na
njihovu djedljivost i oznatavanje.

Sazetak koji nije povjerljive prirode ili op¢i opis tih
podataka trebao bi biti naveden u prilogu izvjeXta, koje ¢e biti
dostupno javnosti.

1. OPCE INFORMACIJE

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

Treba dostaviti saZetak dobivenih rezultata plana pracenja i
izvedenih opcih zakljucaka Potrebno je opisati sve prilagodbe
plana pratenja i s njime povezane metodologije, predioZzene na
temelju tih rezultatai 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 podrijetla
3.1.2. Uvoz poljoprivrednih proizvoda (GM + ne-GM) u
Bosnu i Hercegovinu prema zemlji odredista
Sljedeci podatci trebali bi biti navedeni u tablicama 3.1.1. i
3.1.2. Umjesto procijenjenih podataka, trebalo bi navesti stvarne
podatke (uz iznimku udjela GMO-a u uvozu u Bosnu i
Hercegovinu):
(@ zemljuizvoznicu ukojoj se GM kultura uzgaja;
(b) kali¢inu, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM +
ne-GM) koji seizvozi;
(c) zemlje u koje se uvozi poljoprivredni proizvod (GM +
ne-GM);
(d) kali¢inu, u tonama, poljoprivrednog proizvoda (GM +
ne-GM) koji se uvozi.
3.1.3. Andiza podataka navedenih u tablicama 3.1.1. i
312
U andlizi treba ukratko opisati izvor navedenih podataka,
utvrditi je li uvoz povecan ili smanjen u usporedbi s prethodnim
godinama, te navesti razloge eventualnih promjena, najvece
dobavljate poljoprivrednih kultura koji opskrbljuju Bosnu i
Hercegovinu s podru¢jaizvan Bosne i Hercegovine, kao i glavne
uvoznike koji uvoze poljoprivredne kulture u Bosnu i
Hercegovinu s podrugja izvan Bosne i Hercegovine, svaku
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promjenu u trendovima u vezi sa znaéagjnim uvoznim trzistima u
usporedbi s prethodnim godinamali razloge zanju.

3.2. Opci plan pracenja

3.2.1. Opis opceg plana pracenja

Opis provedenoga opceg plana pracenja, ukljucujudi, di se
ne ogranicavguéi na pojedinosti o svim koristenim
metodol ogijama, ukljucujuéi promatrane parametre, metodologije
prikupljanja podataka, vrste lokacija.

32.2. Pojedinosti 0 mreZama nadzora vezanima uz
industriju, okolis, hranu i/ili hranu za Zivotinje

Treba navesti pojedinosti 0 mrezama plana pracenja
vezanima uz industriju, okoli§ hranu ifili hranu za Zivotinje
kori&tenima tijekom provodenja opéeg nadzora. Za svaku
navedenu mrezu plana pracenja treba navesti djedece
informacije:

(& naziv, pri ¢emu treba navedti radi li se 0 mrezi vezanoj

uz industriju, okoli§, hranu i/ili hranu za Zivotinje;
(b) zemlje u kojima je ta mreza nadzora aktivna i je i
aktivnanalokangj, regionangj ili nacionanaj razini;
(c) internetsku adresu;

(d) cilj zadtite;

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

(f) postupak prijavljivanja Setnih winaka korisniku
odobrenja;

(g) kriterije koristene za odabir mreze plana pracenja.

3.2.3. Pojedinosti o informacijama i/ili obuci za uvoznike,
trgovce, rukovatelje, preradivace itd.

Treba navesti pojedinosti 0 informacijama koje su dostupne
uvoznicima, trgovcima, rukovateljima, preradivadima itd., kad i
kako su te informacije dane na raspolaganje i odredbe o azurnom
obavjeStavanju navedenih skupina o svim promjenama postojecih
informacijaili novim informacijama

3.2.4. Rezultati opéeg plana pracenja

Trebalo bi navesti rezultate provedenoga opéeg plana
pratenja, ukljudujuéi uocene neposredne, posredne, odgodene
i/ili kumulativne ucinke te prirodu svih uoéenih &tetnih ucinaka i
izvedene zakljucke. Trebalo bi podrobno andlizirati, protumaiti i
raspraviti uoene parametre svih metodologija plana pracenja, te
istovremeno pojasniti na koji nacin ti rezultati potvrduju opée
zakljucke do kojih je do3ao korisnik odobrenja. Ovaj odjeljak
izvjeXa trebao bi hiti o podrobniji kako bi bilo moguce
pravilno tumiti podatke.

3.2.5. Dodatne informacije

U ducgevima uocavanja Stetnih ili neogekivanih ucinaka,
trebalo bi navesti dodatne informacije kao &o su: podrucje ili
lokacija, Kkoraci poduzeti za potvrdivanje &etnog ucinka,
korektivne mjere ili mjere za smanjivanje rizika koje su bile
primijenjene ili ¢e ih trebati primijeniti s obzirom na Stetne
ucinke, podljedi¢ne implikacije za procjenu rizika za okoliSi sve
druge izvedene zakljucke. Ova odjeljak izvjeStatrebao bi biti &o
podrobniji kako bi bilo moguée pravilno tumaciti podatke.

3.2.6. Pregled strugno recenziranih publikacija- Dodatak

Strueno recenzirane publikacije, ukljucujuéi recenzirane
¢lanke u ¢asopisima, zbornike radova s konferencija, recenzijske
radove i sve dodatne studije ili druge izvore informacija koje se
odnose na uvoz, preradu i korigtenje kultura za hranu i/ili hranu
za Zivotinjelkombinaciju znacgiki kultura za koje se izvjeXke
sastavlja, trebalo bi razmatrati i andlizirati s obzirom na rezultate
plana pracenja. Te bi publikacije trebae biti popisane, saZete i
podrobno opisane u dodatku. U pregledu literature trebalo bi
navesti sve relevantne publikacije koje su se pojavile tijekom
razdoblja izvjeXivanja. Ako se smatrgju relevantnima, mogu se
dostaviti zbornici radova s konferencija, recenzijski radovi i
dodatne studije koje je proveo korisnik odobrenja, koji nisu prodli
struénu recenzijul.

3.3. Plan pracenja pojedinacénih ducajeva

331 Rezultati plana pracenja pojedinacnih ducgjeva
(prema potrebi)

Treba ukratko navesti zahtjeve u pogledu plana pracenja
pojedinacnih slu¢gjeva utvrdene u procjeni rizika za okolis ERA
(Enviromental Risk Assessment) i odgovargju¢oj odluci, te
rezultate provedenog plana pracenja pojedinacnih ducageva,
ukljuuju¢i podrobne informacije o metodologiji, ucestalosti,
trgjanju, rezultatima plana pracenja, analizi i zakljuécima. U
ovom odjeljku korisnik odobrenja treba prikazati nakoji su nacin
informacije prikupljene i analizirane kako bi potkrijepio izvedene
zakljucke. Ova odjeljak izvjeXta trebao bi biti $to podrobniji
kako bi bilo moguce pravilno tumaiti podatke.

3.3.2. Prerada (prema potrebi)

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

(@ u slucajevima kad se prerada odvija na lokacijama

izvan odredenog mjesta uvozaili

(b) u vezi s lokacijama prerade GM kultura uzgojenih
unutar drzave.

3.3.3. Plan pratenja i izvjeXivanje o Stetnim ugincima

nastalima zbog nenamjernog rasipanja (prema potrebi)

Treba navesti mjere poduzete za plan pracenja nenamjernog
rasipanja ako se u odobrenju ili vazecem planu pracenja zahtijeva
takvo pracenje, npr. ucestalost kojom se plan pracenja provodi,
metodologije plana pratenja koje se koriste, mjere koje se
primjenjuju za smanjivanje rasipanja na ngjmanju moguéu mjeru
te utvrdeni postupci ¢iS¢enja Osim toga, treba zabiljeZiti sve
uocene neohi¢ne i Stetne weinke ili ucinke vezane uz GMO-e. Te
informacije treba navesti s obzirom na:

(@) odredena mjesta preko kojih se GM usjevi uvozei u
kojima se odvija prerada unutar odredenog mjesta
uvoza;

(b) lokacije prerade navedene u odjeljku 3.3.2.

3.4. Zakljuéne napomene

Uz izvjeXe treba priloZiti dokumentaciju dobivenu
primjenom mreza nadzoraiili drugih nadzornih metoda, kojom se
potkrepljuju svi aspekte provedenoga plana pracenja te, kad je to
bitno, u izvjeS¢u navesti upute za priloZzenu dokumentaciju.
Potrebno je navesti sazetak rezultata plana pracenja dobivenih
putem mreZa, pregled literature i izvedene opce zakljucke.

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.

5. PRILAGODBA PLANA PRACENJA | SNJIME
POVEZANE METODOL OGIJE ZA BUDUCE GODINE

Potrebno je osigurati ocjenu plana praenja i s njime
povezane metodologije, koridtene za potrebe izvjeXkfa. Treba
razmotriti ucinkovitost i ogranic¢enja metodologija koridenih za
otkrivanje &tetnih ucinakai navesti trebali plan pracenjai snjime
povezanu metodologiju modificirati ili prilagoditi s obzirom na
informacije dobivene planom pracenja, odnosno na relevantnost i
kvalitetu prikupljenih podatakai nesigurnost rezultata predocenih
uizvjeXu.




