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Na temelju ¢lanka 42. stavka 5. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine« broj 70/05) ministar zdravstva i1 socijalne skrbi uz suglasnost ministra poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja i ministra regionalnog razvoja, Sumarstva i vodnoga gospodarstva
donosi

PRAVILNIK

O UVJETIMA MONITORINGA UTJECAJA GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA ILI PROIZVODA KOJI SADRZE I/ILI
SE SASTOJE ILI POTJECU OD GENETSKI MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA I NJTHOVE UPORABE

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom propisuju se uvjeti monitoringa, sadrzaj i opseg plana monitoringa utjecaja
genetski modificiranih organizama (u daljnjem tekstu: GMO-a) i proizvoda koji sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a koji se stavljaju na trziSte te njihove uporabe te nacin i opseg
izvjes¢ivanja o rezultatima pracenja.

Clanak 2.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Pravilnika imaju sljede¢e znacenje:

1. Pracenje stanja (monitoring) je osmisljeno 1 sustavno prac¢enje i nadziranje GMO-a i
prijamnog okolisa, ograni¢ene uporabe GMO-a, postupaka namjernog uvodenja GMO-a u
okolis 1 stavljanja GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a na
trziSte, te mogucih Stetnih posljedica sukladno propisima,

2. Proizvod od GMO-a oznacava pripravak koji se sastoji i/ili sadrzi jedan ili viSe GMO-a,
bez obzira na stupanj njegove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na trziSte

Clanak 3.

Cilj provodenja monitoringa je:

— potvrditi da su pretpostavke vezane uz nastanak i utjecaj mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a ili
njihove uporabe u procjeni rizika za okoli§ tocne,

— identificirati nastanak Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegove uporabe na zdravlje ljudi i okoli§
koji nisu predvideni u procjeni rizika za okolis.

Clanak 4.
Podnositelj prijave, odnosno korisnik dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda

koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a obvezan je nakon stavljanja na trziste istih
zapoceti s pracenjem stanja (monitoringom) navedenih i njihove uporabe.



Prilikom tumacenja podataka prikupljenih monitoringom potrebno je uzeti u obzir i druge
postojece uvjete u okolisu 1 druge aktivnosti vezane uz stavljanje na trziste GMO-a ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a.

Ako se u tijeku pracenja stanja utvrde promjene u okolisu, potrebno je utvrditi jesu li
promjene posljedica GMO-a ili njegove uporabe ili su te promjene posljedica drugih ¢initelja
u okolisu.

Pri izradi plana monitoringa nakon stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili
se sastoje ili potjecu od GMO-a mogu se koristiti iskustva i podaci dobiveni pra¢enjem
pokusnih namjerno uvodenih GMO-a u okolis.

Clanak 5.

Plan monitorniga mora:

1. biti detaljan za svaki pojedini slucaj uzevsi u obzir procjenu rizika za okolis,

2. uzeti u obzir svojstva GMO-a, svojstva 1 opseg njegove namjene i raspon relevantnih uvjeta
okolisa u koji se o¢ekuje stavljanjem GMO na trziste,

3. obuhvatiti op¢i nadzor neoc¢ekivanih Stetnih ucinaka, i prema potrebi specifi¢no pracenje
Stetnih uc¢inaka utvrdenih u procjeni rizika za okolis,

— specifi¢no pracenje za pojedini slucaj treba provoditi u dostatnom vremenskom razdoblju
radi otkrivanja neposrednih i izravnih kao i ovisno o sluc¢aju, odgodenih i neizravnih u¢inaka
utvrdenih u procjeni rizika za okolis,

— za nadzor se moze koristiti i utvrdena rutinska praksa nadzora (npr. nadziranje
poljoprivrednih kultivara, proizvoda za zastitu biljaka, veterinarsko-medicinskih proizvoda ili
lijekova) ovisno o slucaju. Ako se podaci prikupljaju kroz jednu od prethodno nabrojenih
rutinskih praksa nadzora tada je potrebno navesti kako ¢e se tako prikupljeni relevantni podaci
staviti na raspolaganje nositelju dopustenja.

4. olaksavati sustavno pracenje uvodenja GMO-a u okoli$ koji ga prima i tumacenje tih
pracenja u odnosu na sigurnost za zdravlje ljudi i okolis,

5. odrediti subjekte (npr. podnositelje prijave — subjekti u poslovanju s hranom ili hranom za
zivotinje, korisnici ili druge osobe) koji ¢e provoditi razli¢ite zadatke na temelju plana
monitoringa, subjekte koji su odgovorni za pravilno provodenje plana i njegovu koordinaciju,
imenovanu osobu unutar podnositelja prijave odgovornu za izvjes¢ivanje nadleznog tijela o
svim uocenim Stetnim ucincima na zdravlje ljudi i okolis, ukupno razdoblje pracenja i
vremenska razdoblja u kojima ¢e se slati izvjeS¢e o rezultatima nadziranja,

6. odrediti mehanizme koji ¢e se koristiti kod utvrdivanja 1 dokazivanja svih uocenih Stetnih
uc¢inaka na zdravlje ljudi i okoli§, i mjere koje treba poduzeti u slucaju uocenih Stetnih
ucinaka na zdravlje ljudi i okolis.

Clanak 6.

Prilikom izrade plana monitoringa potrebno je uzeti u obzir ciljeve, op¢a nacela i osnove za
op¢i okvir za razvoj prikladnih planova monitoringa nakon stavljanja na trziSte GMO-a ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a koje su navedene u Prilogu koji je
otisnut uz ovaj Pravilnik 1 njegov je sastavni dio.

Clanak 7.
Rokovi i vremenska razdoblja za izvjeS¢ivanje ministarstva nadleZznoga za zdravstvo (u

daljnjem tekstu: Ministarstvo) o rezultatima monitoringa, te opsega izvjeSc¢a utvrduju se u
dopustenju za stavljanje na trziste proizvoda koji sadrzi GMO ili proizvoda koji sadrze i/ili se



sastoje ili potje¢u od GMO-a.
Podnositel;j prijave, odnosno korisnik izvjes¢e o rezultatima monitoringa dostavlja
Ministarstvu u pisanom i elektronskom obliku na hrvatskom i engleskom jeziku.

Clanak 8.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamag, osim
odredbi ¢lanka 7. stavka 2. u dijelu koji se odnosi na dostavu izvjescéa o rezultatima
monitoringa ministarstvu u pisanom i elektronskom obliku na engleskom jeziku 1 dijelova
Priloga u dijelu u kojem se odnose na obavjesc¢ivanje Europske komisije i drzava ¢lanica
Europske unije, koje stupaju na snagu danom punopravnog ¢lanstva Republike Hrvatske u
Europskoj uniji.

Klasa: 011-02/08-04/38
Urbroj: 534-07-08-10
Zagreb, 23. rujna 2008.

Ministar
mr. Darko Milinovi¢, dr. med., v. 1.

PRILOG
UVOD

Zakonom o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine« broj 70/05) propisana je
obveza podnositelja prijave, odnosno korisnika dopustenja za stavljanje na trziste GMO-a,
proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje od GMO-a o primjeni planova monitoringa kako bi se
pronasli i uocili bilo kakvi izravni ili neizravni, trenutni, odgodeni ili nepredvideni ucinci
GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a, na zdravlje ljudi 1
okoli§ nakon stavljanja na trziste.

Podnositelji prijave, odnosno korisnici moraju, u sklopu prijave za dobivanje dopustenja za
stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjeu od GMO-a
predati plan monitoringa sukladan odredbama ovoga Pravilnika i Priloga. Plan monitoringa
mora sadrzavati prijedlog za trajanje pracenja, budu¢i da se to razdoblje moze razlikovati od
onoga predlozenoga za izdavanje dopustenja. Odredbama ovoga Priloga u opéim crtama
opisuje se cilj kojemu se teZi te opca nacela koja se imaju slijediti pri izradi plana
monitoringa.

Ovim Prilogom dopunjuju se odredbe ovoga Pravilnika u smislu:

— prosirivanja ciljeva monitoringa,

— prosirivanja op¢ih nacela monitoringa,

— osnove za op¢i okvir za razvoj prikladnih planova monitoringa nakon stavljanja na trziste.
Nakon stavljanja GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a na
trziste, sukladno odredbama Zakonom o genetski modificiranim organizmima podnositelj
izvjesc¢a obvezan je osigurati da se pracenje i izvjes¢ivanje provode u skladu s uvjetima
odredenima u dopustenju. U pisanom dopustenju potrebno je podrobnije objasniti kako pisano
dopustenje mora, u svim sluc¢ajevima, izravno iznositi uvjete za prac¢enje u skladu s
odredbama ovoga Pravilnika i1 Priloga. Rezultati pra¢enja moraju biti dostupni javnosti.

Na osnovi svakog pojedinacnog slucaja treba se izraditi poseban plan monitoringa za GMO-e
koji se stavljaju na trziSte. Pri izradi plana treba uzeti u obzir procjenu rizika za okolis,



modificirane karakteristike specificne za taj GMO, njihovu namijenjenu uporabu te okoli$
koji ih prima. Ovaj Prilog odreduje op¢i okvir a ne daje izricite pojedinosti za izradu plana
monitoringa koji bi se odnosili na sve GMO-e.

U slucaju potrebe odredbe ovoga Priloga nadopunit ¢e se odredenim, dodatnim smjernicama o
planovima monitoringa ili popisima s obzirom na odredene linije, nasade ili skupine GMO-a.
Pracenje moze opcenito biti definirano kao sustavno mjerenje varijabli i procesa kroz
odredeno vrijeme, a ono pretpostavlja specificne razloge za prikupljanje te vrste podataka,
primjerice, radi osiguravanja ispunjenja odredenih standarda ili uvjeta kako bi se ispitale
potencijalne promjene s obzirom na odredena polazista. Uz navedeno potrebno je odrediti
vrste ucinaka ili varijabli koje ¢e se pratiti, sredstva 1 nacine mjerenja kao i odgovarajuce
vremensko razdoblje za mjerenja. Rezultati pra¢enja mogu, se koristiti u razvoju daljnjeg
istrazivanja.

Ucinkovito pracenje i op¢i nadzor zahtijeva razvijenu odgovarajuéu metodologiju koja je
dostupna prije pocetka provodenja plana monitoringa. Pra¢enje ne treba smatrati
istrazivanjem, ve¢ sredstvom procjenjivanja ili provjere rezultata i pretpostavki koje proizlaze
iz prethodnog istrazivanja i procjene potencijalnog rizika i istraZivanja.

A. CILJEVI

Prije nego $to se GMO ili proizvodi koji sadrze 1/ili se sastoje ili potje€u od GMO-a stavi na
trziste, podnositelj treba podnijeti prijavu za dobivanje dopustenja za stavljanje na trziste.
Prijava izmedu ostalog mora sadrzavati tehnicku dokumentaciju s propisanim sastavnim
dijelovima, ukljucujuéi potpunu procjenu rizika za okolis.

Cilj procjene rizika za okoli$ je odrediti i procijeniti moguce Stetne uc¢inke GMO-a (izravne ili
neizravne, trenutne ili zakaSnjele) na zdravlje ljudi 1 okolis koje proizlaze iz stavljanja tog
GMO-a na trziSte. Procjena rizika se izraduje za svaki GMO posebno. Procjena treba uzeti u
obzir moguce dugorocne ucinke koji mogu biti rezultat medusobnog utjecaja izmedu tog
GMO-a i drugih organizama i/ili okoliSa. Procjena tih Stetnih ucinaka treba se temeljiti na
jedinstvenoj metodologiji koja moZze biti neovisno znanstveno provjerena.

Pojedini GMO-i razlikuju se glede urodenih karakteristika modificiranih vrsta kao i
specificnih modifikacija i karakteristika koje su rezultat toga. Navedene karakteristike odrediti
¢e prirodu svakog moguceg ucinka uzrokovanog stavljanjem GMO-a na trziste.

Nakon stavljanja na trziSte GMO-a potrebno je potvrditi da je procjena rizika u vezi s GMO-
om prije stavljanja na trziste bila to¢na.

Mogu¢énost pojave potencijalnih Stetnih u¢inaka koji u procjeni rizika nisu predvideni ne
smiju se zanemariti. Potrebno je predvidjeti pra¢enje nakon stavljanja na trziste GMO-a
sukladno ¢lanku 47. stavku 1. podstavku 7. Zakona o genetski modificiranim organizmima.
Ciljevi monitoringa GMO-a nakon stavljanja na trziSte moraju:

— potvrditi tocnost svih pretpostavki navedenih u procjeni rizika za okolis glede pojave 1
djelovanja mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegovog koristenja i

—uociti pojavu Stetnih uc¢inaka GMO-a koji nisu predvideni u procjeni rizika za okolis, na
zdravlje ljudi i/ili na okolis, a koji su posljedica njegovoga koristenja.

B. OPCA NACELA

Pracenje prema odredbama ovoga Pravilnika, odnosi se na monitoring nakon stavljanja na
trziste, koje se provodi nakon izdavanja dopustenja za stavljanje GMO-a na trziste.
Sukladno ¢lanku 42. tocki 4. Zakona o genetski modificiranim organizmima, podnositel]
prijave mora, kao dio prijave predati plan monitoringa u skladu s odredbama ovoga
Pravilnika.



U dopustenju za stavljanje na trziSte potrebno je to¢no navesti vremensko razdoblje plana
monitoringa, precizirati obveze osoba koje prodaju taj proizvod 1 obveze korisnika proizvoda.
U sluc¢aju uzgoja treba navesti vrstu podataka koju treba prikupiti.

Nadlezno tijelo koje zaprimi izvornu prijavu obvezno je o rezultatima pracenja obavijestiti
Europsku komisiju i nadleZna tijela drzava ¢lanica Europske unije. Ako se zbog dobivenih
rezultata tijekom pracenja ukaze potreba za mijenjanje plana on se moze mijenjati nakon
prvog razdoblja prac¢enja. Tada nadlezno tijelo u suradnji s ostalim drzavama ¢lanicama
Europske unije mijenja plan pracenja.

Pri izradi plana monitoringa potrebno je uzeti u obzir pracenje odredenih slucajeva i opce
pracenje, odnosno nadziranje. Pra¢enje mogucih kumulativnih Stetnih u¢inaka smatra se
obaveznim dijelom plana monitoringa.

Planom monitoringa, usredotocuje se na moguce Stetne ucinke koji nastaju zbog stavljanja
GMO-a na trziste. Ove uc¢inke moguce je predvidjeti na temelju procjene rizika i dostupnih
znanstvenih podataka, medutim znatno je teze planirati Stetne ucinke ili varijable koje se ne
mogu naslutiti ili predvidjeti. Usprkos tome prikladnim planiranjem planova nadzora i
monitoringa mogu se poboljsati izgledi za ranim uocavanjem takvih nepredvidivih Stetnih
uc¢inaka. Zbog navedenog nacrt plana monitoringa mora sadrzavati i op¢i nadzor nad
nepredvidivim Stetnim ucincima.

U planu monitoringa potrebno je uzeti u obzir financijsku isplativost pracenja svakog
pojedinacnog slucaja i op¢eg nadzora. Plan monitoringa mora biti u skladu s najnovijim
znanstvenim saznanjima i praksom.

Nadlezna inspekcijska tijela sudjeluju u monitoringu sukladno ¢lanku 64. Zakona o genetski
modificiranim organizmima a prema potrebi mogu provesti inspekcijski nadzor i druge oblike
kontrole kako bi osigurala postivanje odredaba ovoga Pravilnika. Nadlezna inspekcijska tijela
takoder su ovlaStena poduzeti daljnje mjere za monitoring pracenje i inspekciju GMO-a kao
proizvoda ili kao sastojaka proizvoda stavljenih na trziste. Inspekcijske mjere nisu zamjena za
plan monitoringa za koji je odgovoran podnositelji prijave (iako uz suglasnost svih strana,
mogu biti dijelom plana).

Pri tumacenju podataka prikupljenih monitoringom potrebno je uzeti u obzir postojece uvjete
1 aktivnosti u okolisu kako bi se odredilo prikladno polaziste, u ¢emu mogu pomoci op¢i
nadzor i programi pracenja u okoliSu. Pri promatranju neoc¢ekivanih promjena u okoliSu moze
biti potrebno provesti daljnju procjenu rizika kako bi se ustanovilo jesu li promjene nastale
kao posljedica stavljanja GMO-a na trziste ili kao rezultat drugih ¢initelja. Na osnovu
dobivenih rezultata potrebno je razmotriti i mjere nuzne za zastitu zdravlja ljudi 1 okolisa.

C. NACRT PLANA MONITORINGA

Nacrt plana monitoringa sastoji se od tri osnovna dijela:
1. Strategija monitoringa;

2. Metodologija monitoringa;

3. Analiza, izvjeS¢ivanje, preispitivanje.

1. Strategija monitoringa

Vazan zahtjev strategije monitoringa je uocavanje mogucih u¢inaka koji mogu nastati
stavljanjem GMO-a na trziste, stupnja do kojega ih je potrebno pratiti te odgovarajuceg
pristupa (ili viSe njih) i razdoblja u kojima ¢e se pracenje vrsiti.

Vjerojatnost mogucih izravnih, neizravnih, trenutnih ili odgodenih Stetnih u¢inaka GMO-a
potrebno je u prvoj fazi razmotriti u skladu s namijenjenim koriStenjem i primateljskim
okoliSem.



Izravni u€inci odnose se na primarne ucinke na zdravlje ljudi i na okoli$ koji su rezultat
samog GMO-a, a koji se ne javljaju kauzalnim slijedom dogadaja. Na primjer, u slucaju
usjeva modificiranih radi stvaranja otpornosti na odredenu vrstu kukca, izravni u¢inci mogu
ukljucivati smrt i promjene u populaciji i ciljnih i neciljnih vrsta kukaca kao rezultat toksina
kojega stvara GMO.

Neizravni u¢inci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na okoli$ koji nastaju kauzalnim
slijedom dogadaja. Na primjer, u gore navedenom slu¢aju neizravni u¢inci mogu se pojaviti
ako smanjenje populacije ciljne vrste kukaca utjece na populacije drugih organizama koji se
obi¢no hrane tim kukcima.

Neizravni u¢inci mogu ukljucivati interakciju izmedu odredenog broja organizama i okolisa,
¢ime je teze predvidjeti bilo kakav mogu¢i u€inak. Neizravnih u€inci opazit ¢e se s
vremenskim odmakom, medutim, moraju biti dio strategije.

Trenutni u¢inci odnose se na u¢inke na zdravlje ljudi 1 na okoli§ uocene u razdoblju uvodenja
GMO-a. Trenutni u¢inci mogu biti izravni 1 neizravni.

Odgodeni ucinci odnose se na ucinke na zdravlje ljudi i na okoli§ koje nije moguce opaziti u
razdoblju uvodenja GMO-a, ve¢ postanu vidljivi kao izravni ili neizravni uc¢inak ili u
kasnijem stupnju ili nakon zavrSetka uvodenja. Primjer odgodenog ucinka je izgradnja
otpornosti kukaca na stalnu izloZenost Bt-toksinu.

Trenutni 1 odgodeni u¢inci mogu biti izravni ili neizravni, no ukljucuju odredeno razdoblje u
kojem se promjena dogada. Vjerojatnije je da ¢e se izravni ucinci u uocljivim stupnjevima
javiti odmabh ili u kratkom roku. Neizravni u€inci se mogu manifestirati nakon duzeg
vremenskog razdoblja, ali ih je potrebno uzeti u obzir.

Vrlo je tesko, ako ne i nemoguce, predvidjeti pojavu mogucih nepredvidenih ili neo¢ekivanih
ucinaka koji nisu istaknuti u procjeni rizika. Dio strategije monitoringa treba ukljuciti i op¢i
nadzor nad nepredvidenim ili neoc¢ekivanim Stetnim ucincima.

1.1. Procjena rizika

Strategija monitoringa treba odrediti kako potvrditi ocjenu dobivenu procjenom rizika
koriStenjem GMO-a i primateljskog okoliSa. Pri tome je potrebno uzeti u obzir zakljucke i
pretpostavke iz procjene rizika, utemeljene na znanstvenoj procjeni i preporukama vijeca
stru¢njaka. Pitanja iz procjene rizika koja su podlozna odredenom stupnju nesigurnosti, na
primjer moguc¢i ucinci koji se mogu pojaviti samo kod uvodenja Sirokog opsega, mogu
takoder biti dio strategije monitoringa. Pozivanje na pomo¢ne napomene iz Pravilnika o
sadrzaju 1 opsegu procjene rizika za stavljanje na trziste genetski modificiranih organizama ili
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama,
metodologiji za izradu procjene i1 uvjetima koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu
procjene rizika («Narodne novine« br. 39/08) moze koristiti.

1.2. Osnovni podaci
Osnovni podaci 0 GMO-u, ukljucuju¢i podatke dobivene iz pokusnih uvodenja, znanstvenih
publikacija i relevantnih usporedivih dokaza iz drugih uvodenja, mogu se koristiti u
planiranju i osmisljavanju plana monitoringa. Podaci dobiveni dostupnim studijama
istrazivanja rizika i pra¢enjem pokusnih uvodenja mogu biti pomo¢ u izradi plana.

1.3. Sadrzaj

Sadrzaj strategije monitoringa mora biti opisan. Paznja ¢e u mnogim slu¢ajevima vjerojatno
biti usmjerena prema osnovnim problemima (koje je potrebno upoznati) i uspostavi ciklicnog



procesa monitoringa kako bi se omogucilo trajno poboljSavanje kvalitete programa.
Strategija monitoringa mora osigurati moguénost uo¢avanja mogucih stetnih u¢inaka u ranom
stadiju manifestacije. Rano uocavanje bilo kakvih Stetnih u¢inaka koji se mogu pripisati
GMO-u omoguc¢it ¢e brzu ponovnu procjenu te primjenu mjera za smanjivanje bilo kakvih
posljedica za okolis.

Nacrt planova monitoringa za GMO-e mora biti sastavljen koriStenjem pristupa »korak po
korak«, uzimajuéi u obzir postojece podatke i metodologiju prac¢enja. Pristup »korak po
korak« ¢e uzeti u obzir i opseg uvodenja. Prvi korak se temelji na rezultatima pokusa u
zatvorenim sustavima, dok se sljede¢i koraci temelje na pokusima Sirokoga opsega na terenu
te na istrazivanjima na komercijalnim nasadima. Iskustvo i podaci prikupljeni monitoringom
navedenih istrazivanja temelj su za izradu plana monitoringa nakon stavljanja na trziste
navedenog GMO-a.

Postojeci programi pra¢enja mogu se prilagoditi potrebama monitoringa GMO-a kako bi
pracenje bilo kompatibilnije 1 da se smanje troskovi. Programi koji se mogu prilagoditi
navedenim potrebama su: promatranje okoliSa, poljoprivrednih usjeva dugoro¢na ekoloska
pracenja, promatranja tla, programi ocuvanja prirode, istrazivanja o hrani i1 veterinarskih
istrazivanja. Prije uklju¢ivanja navedenih programa u plan monitoringa podnositelj prijave
treba potpisati sporazum s osobama ili organizacijama koje obavljaju takve poslove.

Ovaj se odjeljak usredotocCuje na pracenje pojedinacnih slucajeva i op¢i nadzor u skladu s dva
glavna cilja sukladno ovom Prilogu, iako mogu¢nost razmatranja drugih vrsta sustava
pracenja nije iskljucena.

1.3.1. Pracenje svakog pojedina¢nog slucaja

Pracenje svakog pojedinacnog slucaja sluzi za potvrdivanje tocnosti znanstveno utemeljenih
pretpostavki o mogucim Stetnim ucincima koji nastaju zbog stavljanja na trziSte GMO-a i
njegovom uporabom, iz procjene rizika za okolis.

Monitoring svakog pojedinacnog sluc¢aja mora:

— se usredotociti na sve moguce uc¢inke na zdravlje ljudi 1 na okoli§ utvrdene u procjeni rizika,
uzimajuci u obzir npr. razlicite lokacije, vrste tla, klimatske uvjete, i

— definirati odredeno razdoblje u kojemu se moraju postici rezultati.

Prvi korak izrade plana monitoringa za pracenje svakog pojedinac¢nog slu¢aja je utvrdivanje
ciljeva strategije monitoringa za svaki pojedinac¢ni slucaja. To ukljucuje odredivanje
pretpostavki vezanih uz pojave i posljedice mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegove
upotrebe utvrdene u procjeni rizika za okolis te ih je potrebno potvrditi monitoringom svakog
pojedinacnog slucaja. Medutim, ako je zakljucak procjene rizika — nepostojanje rizika ili
zanemariv rizik, tada nije nuzno prac¢enje svakog pojedinacnog slucaja.

Moguc¢i Stetni ucinci utvrdeni u procjeni rizika za okoli§ moraju biti ukljuceni u plan
monitoringa samo na temelju ¢injenice da bi monitoring mogao doprinijeti potvrdi ili
odbacivanju pretpostavki vezanih uz te ucinke.

Ako namijenjena upotreba GMO-a ukljucuje kultivaciju, tada se moze razmotriti pracenje
moguceg rizika koji proizlazi iz prijenosa peludi, oplodivanja i ustrajnosti tth GMO-a. Stupan]
u kojem ce se ti fenomeni vjerojatno pojavljivati ovisit ¢e 1 0 opsegu te upotrebe te o
primateljskom okoliSu, ukljucujuéi blizinu i opseg proizvodnje spolno kompatibilnih vrsta
obic¢nih kultiviranih biljaka te njihovih divljih srodnika.

I obratno, mogu¢i rizici za okoli§ uzrokovani GMO-ima odobrenima samo za uvoz i obradu
vjerojatno ¢e Cesto biti procijenjeni kao iznimno ograniceni, s obzirom da nece biti namjerno
uneseni u okoli$ te da je malo vjerojatno da ¢e se razmnozavati.

Moguc¢i ucinci na zdravlje ljudi 1 na okoli§ uzrokovani uvodenjem ili stavljanjem GMO-a na
trziste prije svega ¢e ovisiti o urodenoj prirodi GMO-a i njegovoj specifi¢noj genetskoj



modifikaciji. Primjerice, mogu¢i ucinci prijenosa peludi s genetski modificiranih usjeva na
nemodificirane ili na srodne divlje vrste biljaka u prvoj ¢e fazi uvelike ovisiti o tome je li se
genetski modificirani usjev krizao s biljkama izvan svoje vrste ili se samooprasivao. Moze
takoder postojati potreba razmatranja prisutnosti divljih srodnika.

Medutim bilo kakvi naknadni u€inci, primjerice mogu¢i razvoj otpornosti kukaca na Bt-
toksin, bit ¢e povezani samo s GMO-ima modificiranima tako da eksprimiraju taj toksin. To
ne bi bio slucaj s GMO-ima modificiranima samo za toleranciju na herbicide, budu¢i da ti
GMO-i ne sadrze gen Bt-toksina.

Sli¢no tome, bitno je pratiti moguci prijenos gena za otpornost na antibiotike te moguce
posljedice s obzirom na GMO-e¢ koji kao dio modifikacije ukljucuju marker gene za
antibiotike.

Nakon utvrdivanja ciljeva na temelju mogucih Stetnih ucinaka, sljede¢i korak mora biti
utvrdivanje parametara koje je potrebno izmjeriti kako bi se ti ciljevi postigli. Parametri, kao 1
metode koriStene za mjerenje 1 procjenu, moraju biti valjani i1 prikladni svrsi.

1.3.2. Op¢i nadzor

Op¢i nadzor temelji se na rutinskom promatranju (pristup »look-

-see«) te se koristit za odredivanje pojave nepredvidenih Stetnih u¢inaka GMO-a ili njegove
upotrebe na zdravlje ljudi i na okoli§, a koji nisu bili utvrdeni u procjeni rizika. Navedeni
pristup uklju¢uje promatranje fenotipskih karakteristika, ali nisu isklju¢ene ni detaljnije
analize.

Op¢i nadzor mora:

— utvrditi 1 zabiljeziti sve neizravne, odgodene i/ili kumulativne Stetne ucinke koji nisu
predvideni u procjeni rizika,

— biti proveden kroz duze razdoblje te po moguénosti na Sirem podrucju.

Vrsta opéeg nadzora, ukljucujuci lokacije, podrucja te bilo kakve parametre koje je potrebno
mjeriti, ovisi o vrsti nepredvidenog Stetnog ucinka koji se nadzire. Na primjer, svaki
nepredvideni Stetni u€inak na sustav usjeva poput promjena u bioraznolikosti, kumulativnih
utjecaja na okoli$ uzrokovanih visestrukim uvodenjima i interakcijama moze zahtijevati
drukciji pristup opéem nadzoru drugih ucinaka uzrokovanih prijenosom gena.

Op¢i nadzor moze, u slu€aju kompatibilnosti, imati koristi od uspostavljenih rutinskih praksi
nadzora poput pracenja poljoprivrednih usjeva, zastite biljaka, veterinarskih i medicinskih
proizvoda, kao i ekoloSko pracenje, motrenje okolisa te programi za ocuvanje prirode. Plan
monitoringa osigurava i pojedinosti o tome kako prikupiti ili u€initi dostupnim nositelju
dopustenja bitne podatke prikupljene uhodanim rutinskim nadzorom.

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

1.4. Polazista

Odredivanje polaziSnog stanja primateljskog okolisa preduvjet je za uo€avanje i1 procjenu
promjena koje se monitoringom promatraju. Ukratko polaziste sluzi kao toc¢ka za usporedbu
svih u¢inaka koji nastaju prilikom stavljanja GMO-a na trziste. To je polaziSte potrebno
odrediti prije pokuSaja uocavanja i prac¢enja bilo kakvih sli¢nih u¢inaka. Usporedno pracenje
»GMO podrucja« 1 usporedivih »ne-GMO referentnih podrucja« moze ponuditi alternativu i
moze biti vazno u slucaju visoko dinami¢ne okoline.

Potrebni su pouzdani podaci o stanju primateljskog okolisa na temelju odgovarajucih sustava
promatranja okoliSa, prije primjene programa monitoringa i aktivnosti vezane uz zastitu
okolisu. Programi promatranja okoliSa trebaju uzeti u obzir dokazane ili pretpostavljane i



vjerojatne odnose u ekosustavima koji mogu pomo¢i pri odredivanju:

— statusa okoliSa 1 promjena u njemu,

— uzroka takvih promjena, i

— ocekivanog razvoja okolisa.

Primjeri pokazatelja stanja primateljskog okolisa ukljucuju zivotinje, biljke i mikroorganizme
iz razlicitih skupina organizama i ekosustava. Bitni pokazatelji se razmatraju na temelju
karakteristika tog GMO-a i parametara koji ¢e se pratiti. Bitna je i spolna kompatibilnost
drugih organizama s GMO-om. Za pojedinacne indikatorske vrste postoji nekoliko moguéih
parametara ili varijabli za mjerenje ukljucujuéi brojeve, stopu rasta, bio masu, reproduktivnu
snagu, stopu porasta/pada populacije te genetsku raznolikost.

Potrebno je razmotriti polaziste primateljskog okoliSa vezano uz promjene koje nastaju zbog
upotrebe GMO-a. To moze ukljucivati promjene u upotrebi pesticida u odnosu na vrstu usjeva
modificiranu za otpornost na herbicide i otpornost na kukce. Pri izradi plana monitoringa za
genetski modificirane usjeve otporne na herbicide treba uzeti u obzir upotrebu herbicida za
konvencionalne usjeve kao dio prikladnog polazista.

1.5. Vremensko razdoblje

Monitoring je potrebno provoditi kroz dovoljno dugo razdoblje kako bi se uocili ne samo
neposredni moguci ucinci, tamo gdje je to prikladno, ve¢ i odgodeni ucinci utvrdeni
procjenom rizika za okoliS. Potrebno je uzeti u obzir i medusobni utjecaj procijenjene razine
rizika i trajanja uvodenja GMO-a. ProduZeno razdoblje uvodenja moze povecati rizik od
kumulativnih u¢inaka. Nepojavljivanje trenutnih u¢inaka u produzenom razdoblju moze
omoguciti pracenje i usredoto¢ivanje na odgodene i neizravne ucinke. Potrebno je razmotriti
mogucénost za produljenjem plana monitoringa izvan utvrdenog razdoblja, na primjer kada
postoji mogucénost da ¢e prisutnost GMO-a u okoliSu biti znacajna.

Plan monitoringa mora imati navedeno vremensko razdoblje za pracenje, ucestalost provedbe
inspekcijskog nadzora te revizije plana. Potrebno je uzeti u obzir pojavu svih mogucih
ucinaka, kako je utvrdeno u procjeni rizika. Na primjer, potrebno je uzeti u obzir bilo kakve
Stetne ucinke koji su rezultat Sirenja sjemena, razmnozavanja i upornosti/prezivljavanja
GMO-a u okoliSu nakon stavljanja na trziste. Pracenje moze trajati nekoliko dana ili mjeseci
kod genetski modificiranih mikroba uvedenih u programima bioloSkog oporavka, ali se moze
protegnuti 1 na nekoliko godina u slucaju odredenih vrsta usjeva. Vjerojatnost Sirenja 1
tvrdokornosti samih modificiranih sekvenci takoder je potrebno uzeti u obzir u smislu
krizanja spolno kompatibilnih vrsta.

Planiranje inspekcije ovisi o vrsti u¢inka GMO-a koji ¢e se pratiti. Na primjer, u¢inci
uzrokovani prijenosom peludi bit ¢e vidljivi samo za vrijeme cvatnje, iako bi bilo primjereno
posjetiti to mjesto prije cvatnje kako bi se ustanovio stupanj prisutnosti spolno kompatibilnih
vrsta u blizini. Slicno tome, prac¢enje pojave biljaka samoniklih iz istog sjemena u sljedecoj
sezoni bit ¢e povezano s vremenom odbacivanja sjemena te s ustrajnosc¢u i klijanjem sljedeceg
narastaja sjemena.

Prema potrebi mogu biti nuzni i posjeti prije poc¢etka monitoringa kako bi se uspostavila
relevantna polazista.

Planovi monitoringa i njihova razdoblja ne moraju biti konacno utvrdeni, ve¢ se ovisno o
rezultatima dobivenih monitoringom mogu izmijeniti.

1.6. Raspodjela odgovornosti

Konac¢no, podnositelj prijave, odnosno korisnik dopustenja je taj koji je odgovoran za to da
plan pracenja bude ukljucen u prijavu, primijenjen i proveden na odgovarajuci nacin.



U prvom stupnju podnositelji prijave mora podnijeti plan monitoringa u skladu s odredbama
ovoga Priloga. Prikladnost predlozenog plana monitoringa jedno je od mjerila prema kojem se
ocjenjuje svaki zahtjev za stavljanje GMO-a na trziSte. Plan treba ocijeniti kao prikladan ili
neprikladan ovisno je li ispunio ili nije uvjeta iz ovoga Pravilnika.

Potrebno je osigurati da podnositelj prijave prema odobrenom planu monitoringa prati i
izvjeStava nakon stavljanja GMO-a na trziste, zato se u obavijesti moraju jasno raspodijeliti
odgovornosti za svaki korak pracenja.. Ovo se odnosi na pracenje svakog pojedinac¢nog
slu¢aja 1 na op¢i nadzor kao dio plana pracenja. Odgovornost za osiguranje izvodenja pracenja
je na podnositelju prijave, ali ga to ne sprecava da ukljuci u pracenje i trece strane, kao §to su
savjetnici 1 korisnici. U sluc¢aju opéeg pracenja u pracenje moze ukljuciti Europsku komisiju,
drzave ¢lanice Europske unije i/ili nadlezna tijela. Ako su trece strane zaposlene ili
unajmljene za vodenje studija pracenja, struktura njihovog posla mora biti podrobno opisana.
Podnositelj prijave/korisnik dopustenja odgovoran je za prikupljanje podataka i rezultata
pracenja, i mora prema planu monitoringa, osigurati da dobivene podatke proslijedi Europskoj
komisiji i nadleznim tijelima, a posebice kada se utvrde Stetni ucinci.

Takoder drzave ¢lanice mogu provoditi dodatno pracenje i to ili pracenje svakog
pojedinacnog slucaja ili opéeg nadzora. Cilj tog nadzora je omogucditi upravitelju rizikom da
bez odlaganja poduzme prikladne mjere, ¢im se primijete nezeljeni i/ili neindentificirani
ucinci. Ovo dodatno pracenje se ne smije smatrati zamjenom za plan monitoringa za ¢iju je
provedbu i dalje odgovoran podnositelj prijave, iako ona moze, uz suglasnost svih strana, biti
dijelom plana monitoringa.

1.7. Postojeci sustavi

Moguce je prosiriti postojece sustave monitoringa ili opéeg nadzora kako bi se obuhvatili svi
mogudi Stetni ucinci stavljanja GMO-a na trziste. Ti sustavi mogu ukljucivati programe
promatranja u podrucju poljoprivrede, istrazivanja o hrani, oCuvanja prirode, sustava
dugorocnog ekoloskog promatranja, programa promatranja okoliSa te veterinarska
istrazivanja.

Na primjer, sustavi proizvodnje sjemena koji slijede pravila OECD-a te stoga ukljucuju
rutinske inspekcije polja 1 okolnoga podruc¢ja mogu se prilagoditi pra¢enju na terenu za
posebne parametre.

Pracenje 1 nadzor konvencionalnih komercijalnih usjeva ve¢ se izvode, $to se podrazumijeva,
s obzirom na izracune o upotrebi gnojiva kao i kontrolu nametnika, bolesti i korova. Ovu
vrstu pracenja i nadzora kroz cijelo doba rasta redovito provode savjetnici koji prodaju
poljoprivredne proizvode, kao i sami uzgajivaci.

Sli¢nu uslugu treba povezati uz prodaju genetski modificiranog sjemena. Predstavnici tvrtke,
ili unajmljeni savjetnici, bili bi obvezni obavljati neki oblik opéeg nadzora. Ujedno uvjet za
prodaju 1 koristenje genetski modificiranog sjemena bio bi ugovor s uzgajiva¢ima kojim se
oni obvezuju pratiti i izvje$¢ivati o primijeenim promjenama.

Uzgajivaci ili agronomi savjetnici provode istrazivanja vec¢ih nepredvidenih promjena ili
ucinaka kao $to su Sirenje sjemena ili udomacivanje samoniklih biljaka u okolnim
podruc¢jima, ukoliko im se daju jasne upute. U tim okolnostima moze se predvidjeti da bi se
pracenje i nadzor Stetnih u¢inaka mogli ugraditi u svakodnevne aktivnosti radi odredivanja
poljoprivrednih podataka o nametnicima i1 kontroli korova.

2. Metodologija pracenja



Ovaj odjeljak sadrzi smjernice o vrsti parametara i elemenata koje ¢e mozda biti potrebno
uociti 1 pratiti kao dio programa monitoringa, kao i o sredstvima za provodenje takvog
pracenja, ukljucujuéi podrucja koja se prate i ucestalost pracenja.

2.1. Parametri/elementi pracenja

Prvo ¢e biti potrebno odrediti relevantne parametre/elemente koji ¢e se pratiti, uz prikladno
obrazlozenje za takav odabir. Ovo ¢e uvelike ovisiti o zakljuccima procjene rizika za okolis.
Odluke u vezi s parametrima/elementima koji ¢e se pratiti moraju se donositi na temelju
svakog pojedinacnog slucaja u skladu s modificiranim karakteristikama tog GMO-a. To bi
ukljucilo pracenje zeljenih ucinaka na ciljnim organizmima nastalima modifikacijom, na
primjer monitoring populacija kukuruznog moljca s obzirom na kultivaciju razli¢itih sorti Bt-
kukuruza.

Nespecifi¢ne elemente potrebno je razmotriti kao dio plana monitoringa, a neki od primjera
takvih elemenata su:

— ucinci na neciljne organizme uzrokovani modifikacijom, ukljucujuéi razvoj otpornosti kod
divljih srodnika ili organizama nametnika, promjena u ukupnom dometu ili u prosirenosti
organizama nametnika i virusa, razvoj novih virusa,

— prosirenost, udomacenost 1 postojanost u neciljnom okoliSu ili ekosustavima,

— krizanje nesrodnih vrsta (npr. pojava, sredstva i ucestalost krizanja nesrodnih vrsta), sa
spolno kompatibilnim divljim srodnicima u prirodnim populacijama,

— neZeljene promjene u osnovnom ponasanju organizma, na primjer promjene pri
razmnozavanju, broju potomstva, ponasanju kod rasta te sposobnosti prezivljavanja sjemena,
— promjene u bioraznolikosti (npr. u broju ili sastavu vrsta).

2.2. Podrucja/uzorci

Plan monitoringa moze ukljucivati pojedinosti o tome gdje ¢e se 1 na kojem podrucju pracenje
izvoditi. To moze biti na razini pojedina¢nih drzava, zemljopisnih regija, pojedina¢nih
lokacija, parcela ili bilo kojeg drugog podrucja koje se smatra pogodnim.

Podrugja 1/ili uzorci koje ¢e se pratiti s obzirom na moguce ucinke koji nastaju stavljanjem
GMO-a na trziSte moraju biti utvrdeni, ukljucujuci one koji ¢e posluziti za usporedbu ili
kontrolu. Sva podrugja i/ili uzorci za usporedbu ili kontrolu moraju biti dovoljno
reprezentativni u smislu okolisa i uvjeta koristenja kako bi se mogli izvuc¢i smisleni zakljucci.
Metodologija uzorkovanja mora biti znanstveno 1 statisticki ispravna. Na temelju toga takvi
podaci mogu pruziti vazne informacije o varijacijama indikatora, §to ¢e povecati sposobnost
otkrivanja ucinaka.

Pri razmatranju podrucja koja ¢e se pratiti s obzirom na, primjerice, genetski modificirane
vrste usjeva, karakteristike (urodene i modificirane) kao i razmnoZzavanje i Sirenje sjemena te
vrste ekosustava koji se mogu na¢i na udaru mogu se uzeti u obzir pri odredivanju stanista
odabranih za pracenje. Relevantna podrucja koja ¢e se pratiti ukljucivala bi odabrane
obradene povrsine na kojima se usjevi uzgajaju u komercijalne svrhe, kao 1 okolna stanista.
Moze takoder biti potrebno prosiriti prac¢enje/nadzor na spojena ili susjedna obradena ili
neobradena podrucja, podrucja nadzora nakon zetve za samonikle biljke te zaSti¢ena podrucja.
Odredene vrste staniSta poput pogodenih podrucja te biljne zajednice bogate razli¢itim
vrstama sklonije su invaziji od ostalih. Pogodena podrucja s niskim raslinjem 1 velikim
bogatstvom razli¢itih vrsta trava narocito su prikladna za svrhu pracenja. Prvo, Siroko su
rasprostranjena i ¢esto ih se nalazi u blizini obradenih poljoprivrednih podrucja. Drugo, ta su
podrucja Cesto tipi¢na za rubove cesta, jarke i rubove polja na kojima ¢e najvjerojatnije doci
do slu¢ajnih gubitaka i Sirenja sjemena u prvoj fazi.



Pracenje radi mogucénosti prijenosa genetskog materijala na spolno kompatibilne organske 1
konvencionalne usjeve takoder se moze razmotriti. To ¢e zahtijevati procjenu opsega uzgoja
takvih usjeva u spojenim ili susjednim podruc¢jima.

2.3. Inspekcije

U planu monitoringa mora se odrediti ucestalost inspekcija. To moze ukljucivati raspored koji
odreduje vrijeme i broj planiranih posjeta mjestu. U tom smislu, kako je ve¢ podrobnije
navedeno u odjeljcima 1.5. 1 2.2., bitno je uzeti u obzir vrijeme kada ¢e se moguci Stetni
ucinci najvjerojatnije pojaviti, kao i podrucje (podrucja) koja ¢e se pratiti.

2.4. Uzorkovanje i analiza

Metodologija kojom ¢e se potom pratiti ti parametri/elementi takoder bi trebala biti jasno
navedena i izloZena, ukljucujuéi tu i tehnike za uzorkovanje i analizu. Standardnu
metodologiju, propisanu Europskim CEN standardima i OECD metodom za pracenje
organizama u prirodi, potrebno je slijediti tamo gdje je to prikladno, a potrebno je priloziti i
uputu o izvoru metodologije. Metode koje se koriste za monitoring trebaju biti znanstveno
ispravne i valjane u eksperimentalnim uvjetima u kojima ¢e se primjenjivati: stoga je potrebno
razmotriti karakteristike metoda poput selektivnosti, specificnosti, reproduktivnosti, bilo
kakvih ogranicenja, granica otkrivanja te raspolozivosti prikladnih kontrola.

U planu monitoringa treba navoditi kako se o¢ekuje da se metodologija po potrebi obnavlja
dopuni u skladu s pristupom/strategijom selektivnog pracenja.

Pri izradi prikladne metodologije uzorkovanja i testiranja takoder se moze koristiti statisticka
analiza, kako bi se odredile optimalne veli¢ine uzoraka te najmanja razdoblja pracenja za
potrebne statisticke razine otkrivanja ucinaka.

2.5. Prikupljanje i usporedivanje podataka

Plan monitoringa za svaki pojedinacni slucaja pracenja i opéeg nadzora, mora odrediti kako
¢e se podaci prikupljati i usporedivati, tko ¢e to €initi i kako ¢esto. To moze biti od iznimne
vaznosti ako su uklju€ene ili unajmljene trece strane za prikupljanje podataka. Podnositelj
prijave mozda ¢e morati priloziti standardne mehanizme, formate i protokole za prikupljanje i
biljezenje podataka kao sredstvo kojim ¢e osigurati dosljednost. Na primjer, mogu se ponuditi
standardizirani formulari za biljezenje podataka ili izravno stvaranje biljezaka ili pak
biljezenje podataka na standardizirane »mape« putem prijenosnih racunala. podnositelj
izvjesca ¢e takoder mozda trebati podrobno objasniti kako ¢e se podaci usporedivati te, Sto je
posebno vazno, kako ¢e se podaci uzimati od tre¢ih strana kao $to su savjetnici ili korisnici.
Takoder je potrebno odrediti rokove i intervale za predavanje izvjeséa s pojedinostima o
rezultatima pracenja.

3. Analiza, izvjeséivanje, preispitivanje

U planu monitoringa mora se navesti koliko se ¢esto podaci preispituju i spominju u opéoj
analizi.

3.1. Procjena

Procjena podataka mora, gdje je to prikladno, ukljucivati statisticke analize s odgovaraju¢im
vrijednostima standardnih pogreSaka kako bi se omogucilo donosenje odluka na zdravim



temeljima. Medu te odluke ubrajaju se odluke o tome jesu li procjene naglaSene u procjeni
rizika ispravne. U tom pogledu, ispravna polazista i/ili kontrole u vezi sa statusom
primateljskog okoliSa takoder su od iznimne vaznosti za tocne procjene. Upotreba statistickih
analiza takoder je potrebno ponuditi podatke o tome je li taj tip metodologije, ukljucujuci
uzorkovanje i testiranje, prikladan.

Procjena rezultata pra¢enja i promatranja moze otkriti da li je potrebno pratiti 1 druge
parametre u programu. MozZze biti potrebno preispitati i odgovarajuce rezultate svih
preliminarnih otkri¢a, posebice ako su moguci negativni ucinci na osjetljiva stanista i skupine
organizama.

Kako bi se mogli pravovaljano tumaciti podaci prikupljeni za vrijeme monitoringa, tj. kako bi
se utvrdile jesu li promjene GMO-a ili njegovog koristenja ili su one rezultat nekih drugih
Cinitelja u okoliSu pored stavljanja GMO-a na trziste, treba izraditi dodatnu procjenu gdje
treba preispitati i Sto je koriSteno kao polaziste za usporedbu podataka.

Plan monitoringa mora biti strukturiran tako da se rezultati pra¢enja svakog pojedinacnog
slu¢aja i opéeg nadzora, kao i dodatnih istrazivanja, mogu jasno koristiti u odlu¢ivanju pri
obnovi dopustenja za proizvode.

3.2. Izvjescivanje

Nakon stavljanja GMO-a na trzi$te, podnositelj izvjeS¢a ima pravnu obvezu osigurati da se
pracenje 1 izvjeS¢ivanje provode u skladu s uvjetima iznesenima u dopustenju. Izvjeséa o tom
pracenju moraju se predati Europskoj komisiji i nadleznom tijelu, iako nije propisan nikakav
rok za predavanje dokumenta. Ti podaci takoder moraju biti dostupni javnosti, u skladu sa
¢lankom 50. Zakona o genetski modificiranim organizmima («Narodne novine« broj 70/05).
Na osnovu svega toga podnositelji izvjeS¢a moraju opisati uvjete izvjes¢ivanja u planu
pracenja.

Plan monitoringa mora sadrzavati i uputu o nacinu na koji ¢e se relevantni podaci prikupljeni
bilo kojom prihvac¢enom rutinskom metodom nadzora uciniti dostupnima podnositelju prijave,
odnosno korisniku dopustenja 1 nadleznim tijelima.

Podnositelj prijave, odnosno korisnik dopuStenja moraju osigurati transparentnost rezultata i
mjera programa pracenja, a plan pra¢enja mora utvrditi kako se prikupljeni podaci
izvjes¢uju/objavljuju. To se, primjerice, moze posti¢i putem:

— obrazaca s podacima za korisnike i trece strane,

—radionica za predstavljanje i razmjenu podataka s tre¢im stranama,

— dokumenata arhiviranih u tvrtki,

— uvrstavanjem podataka na internetske stranice tvrtki,

— objavljivanjem podataka u publikacijama iz podrucja trgovine 1 znanosti.

Odredbe ¢lanka 50. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine« broj
70/05) odnose se 1 na izvjeS¢ivanje. U skladu s ¢lankom 50. Zakona o genetski modificiranim
organizmima (»Narodne novine« broj 70/05) ako korisnici ili drugi izvori iznesu nove
podatke o riziku, podnositelj izvjeséa je obvezan odmah poduzeti potrebne mjere za zastitu
zdravlja ljudi i1 okoliSa te o tome obavijestiti nadlezno tijelo.

Podnositelj izvjesc¢a je takoder obvezan preispitati podatke i uvjete iznesene u prijavi.

3.3. Preispitivanje i prilagodba

Planove monitoringa ne bi se trebalo smatrati statiénima. Od najvece je vaznosti da se plan
monitoringa i pripadajuc¢a metodologija preispituju u odgovaraju¢im vremenskim razmacima
te dopunjavaju ili prilagodavaju prema potrebi.

Clanak 50. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne novine« broj 70/05)



dozvoljava nadleznom tijelu koje prima originalnu prijavu, na temelju izvje$¢a podnositelja te
u skladu s dopustenjem 1 okvirom za odredeni plan pracenja, da prilagodi plan pracenja nakon
prvog razdoblja pracenja. Medutim, za primjenu promijenjenog plana monitoringa i dalje je
odgovoran podnositelja izvjesca.

Preispitivanja moraju ispitati uspjesnost i u¢inkovitost mjerenja i prikupljanja podataka,
ukljucujuéi uzorkovanje i analizu. Preispitivanjem se takoder mora procijeniti u¢inkovitost
mjera pracenja u vezi s procjenama i bilo kakvim pitanjima iz procjene rizika.

Na primjer, ako se u predvidive svrhe koriste specificni modeli, moze biti provedena
validacija na temelju prikupljenih podataka i njihove procjene. Sli¢no tomu, gdje je to
moguce, potrebno je uzeti u obzir novi razvoj dogadaja 1 napredak u uzorkovanju i analitickim
tehnikama.

Slijedom takvih preispitivanja mogu biti nuzne prilagodbe metoda, ciljeva pracenja i
programa pracenja te ih je shodno tome potrebno prilagoditi i nadograditi.
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