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Na temelju ¢lanka 39. stavka 4. Zakona o genetski modificiranim organizmima (»Narodne
novine« broj 70/05) ministar zdravstva i1 socijalne skrbi uz suglasnost ministra poljoprivrede,
ribarstva i ruralnog razvoja donosi

PRAVILNIK

O SADRZAJU I 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 I UVJETIMA KOJE MORA ISPUNJAVATI
PRAVNA OSOBA ZA IZRADU PROCJENE RIZIKA

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom ureduje se sadrzaj i opseg procjene rizika za stavljanje na trziSte genetski
modificiranih organizama (u daljnjem tekstu: GMO) ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a, metodologija za izradu procjene rizika, te uvjeti koje mora ispunjavati
pravna osoba za izradu procjene rizika.

Clanak 2.

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

1. proizvod od GMO-a oznaava pripravak koji se sastoji ili sadrzi jedan ili viSe GMO-a bez
obzira na stupanj obrade koji je namijenjen za stavljanje na trziste,

2. stavljanje GMO-a i proizvoda na trziste znaci uciniti GMO i proizvode dostupnima trecoj
strani, bilo uz placanje ili besplatno,

3. organizam primatelja je stanica ili organizam koji prima genetski materijal postupcima
genetickog inZenjerstva od organizma darivatelja, umnaza ga, te prenosi na potomstvo,

4. organizam darivatelja je organizam iz kojeg se uzima genetski materijal za prijenos u
primateljski organizam,

5. vektor jest prenositelj genetskog materijala ili odgovarajucih stani¢nih dijelova iz
organizma darivatelja u organizam primatelja,

6. umetak je genetski materijal koji se umece u vektor,

7. vaskularne biljke jesu biljke koje se uvrstavaju u taksonomsku skupinu sjemenjaca
(Spermatophytae), golosjemenjace (Gymnospermae) 1 kritosjemenjace (Angiospermae),

8. Hrvatska agencija za hranu (u daljnjem tekstu: HAH) obavlja znanstvene i stru¢ne poslove
procjene rizika i obavjeStavanja o rezultatima procjene rizika sukladno propisima o
zdravstvenoj ispravnosti hrane 1 hrane za zivotinje.

Clanak 3.



Predmet procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje
ili potjecu od GMO-a jest utvrdivanje, analiza i ocjena mogucih Stetnih utjecaja 1 posljedica
odredenog GMO-a na bioloSku raznolikost, okolis i zdravlje ljudi, zdravlje zivotinja i s time
odredivanja stupnja opasnosti. Sukladno navedenoj procjeni odreduju se potrebne mjere
nadzora i upravljanja rizikom sukladno uvjetima propisanim ovim Pravilnikom.

Pri utvrdivanju, analizi 1 ocjeni mogucih Stetnih u¢inaka na okoli$ i1 na zdravlje ljudi, potrebno
je uzeti u obzir sljedece ucinke:

— izravne, koji obuhvacaju primarne ucinke genetski modificiranih organizama i nisu
posljedica drugih uzrocno povezanih dogadaja,

— neizravne, prouzrocene slijedom dogadaja putem mehanizama poput medudjelovanja s
drugim organizmima, prijenosa genetskog materijala ili promjena u uporabi ili upravljanju,

— trenutne uocene u razdoblju uvodenja GMO-a, koji mogu biti izravni ili neizravni,

— odgodene koji ne moraju biti uoceni za vrijeme uvodenja GMO-a, ve¢ kao izravni ili
neizravni ucinci postanu vidljivi u kasnijoj fazi ili nakon zavrSetka uvodenja,

— kumulativne dugorocne koji se odnose na akumulirane u¢inke na okolis, zdravlje ljudi, na
rast 1 razvoj zivotinja 1 biljaka, plodnost tla, razgradnju organskih sastojaka u tlu,
prehrambenu vrijednost hrane za Zivotinje, biolosku raznolikost i otpornost organizama na
antibiotike.

Clanak 4.

Kao moguce $tetne ucinke koje mogu prouzro€iti GMO-i ili proizvodi koji sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a potrebno je uzeti u obzir osobito:

— bolesti kod ljudi, ukljucujuéi alergijske ili toksi¢ne ucinke,

— bolesti kod Zivotinja 1 biljaka ukljucujuéi toksi¢ne 1 ovisno o okolnostima alergijske ucinke,
— ucinke na dinamiku populacija vrsta u okolisSu u koji se GMO uvodi i genetsku raznolikost
svake od tih populacija,

— izmijenjenu podloznost patogenima koji olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti i/ili stvaranje
novih Zarista ili prijenosnika,

— ugrozavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih tretmana ili tretmana
zastite bilja, na primjer prijenos gena koji omogucuju otpornost na antibiotike koriStene u
medicini i veterini,

— ucinke na biogeokemiju (biogeokemijeske cikluse), osobito ciklus recikliranja ugljika i
dusika kroz promjene u razlaganju organskog materijala u tlu.

Pri utvrdivanju mogucih Stetnih u¢inaka treba uzeti u obzir sve mehanizme koji izravno ili
neizravno omogucavaju da se ti Stetni ucinci lako pojave, a osobito:

— nekontrolirano Sirenje GMO-a u okolis,

— prijenos promijenjenoga genetskog materijala na druge vrste ili organizme iste vrste,

— fenotipsku i genetsku nestabilnost,

— medudjelovanje s drugim organizmima,

— promjene u upravljanju i gospodarenju u poljoprivrednoj praksi.

Clanak 5.

Procjenu rizika potrebno je izraditi na znanstveno utemeljen i transparentan na¢in na osnovi
raspolozivih i tehnickih podataka.

Procjenu rizika potrebno je izraditi za svaki slu¢aj pojedinacno, $to znaci da potrebni podaci
mogu varirati ovisno o vrstt GMO-a, njihovoj namjeni i potencijalnom okoliSu koji ih prima,
uzevsi u obzir izmedu ostaloga i GMO-e koji su ve¢ prisutni u tome okoliSu.

Potrebno je obvezno utvrdene znacajke GMO-a i1 na¢in njegove uporabe koji moze prouzrociti



Stetne u€inke usporediti sa znacajkama i na¢inom uporabe roditeljskog organizma.

Pri utvrdivanju 1 vrednovanju mogucih Stetnih u¢inaka na okolis, zdravlje ljudi i zdravlje
zivotinja ne smije se zanemariti niti jedan moguci Stetni ucinak koliko god mala bila
vjerojatnost njegove pojave.

Procjena rizika sastoji se od sljedecih dijelova:

1. prvi dio kojim se utvrduju i analiziraju znacajke GMO-a i1 proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a koji se stavljaju na trziSte, podatke o uvjetima stavljanja na
trziste, te podatke o na¢inu uporabe,

2. drugi dio kojim se u Sest koraka utvrduju i ocjenjuju mogudi Stetni utjecaji stavljanja na
trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a,

3. tre¢i dio u kojem se navodi zakljucak procjene rizika,

4. Cetvrti dio u kojem se opisuje postupak procjene rizika,

5. peti dio u kojem se navode podaci o pravnoj osobi koja je izradila procjenu rizika.

Clanak 6.

U prvom dijelu procjene rizika potrebno je utvrditi 1 analizirati znacajke GMO-a i1 proizvoda
na temelju sljedecih znacajki:

1. primatelja ili jednog ili viSe roditeljskih organizama,

2. jedne ili viSe genetske modifikacije, neovisno radi li se o promijeni, ugradnji ili izrezivanju
genetskog materijala, te podataka o vektoru i1 darivatelju GMO-a,

3. namjernog uvodenja i koriStenja, ukljucujuci i razmjere potencijalnog okolisa koji ga
prima, te

4. njihova medudjelovanja.

Clanak 7.

U drugom dijelu procjene rizika potrebno je:

1. utvrditi sve znacajke GMO-a koje mogu dovesti do Stetnih u¢inaka za zdravlje ljudi,
zivotinja ili za okolis, pri ¢emu se znacajke GMO-a usporeduju sa znacajkama
nemodificiranog organizma u odgovaraju¢im uvjetima uvodenja ili koriStenja i procjenjuju
potencijalne posljedice svakog Stetnog ucinka, ako do njega dode,

2. odrediti opseg Stetnog utjecaja GMO-a pri ¢emu treba uzeti u obzir i vaznost okolisa u koji
se GMO namjerava/ju ispustati i nacin ispustanja,

3. procijeniti vjerojatnost pojave svakog utvrdenog potencijalnog Stetnog ucinka pri ¢emu
treba uzeti u obzir 1 vaznost okoliSa u koji se GMO namjerava/ju ispustati, i nacin ispustanja,
4. razraditi procjenu rizika za zdravlje ljudi ili okoli$ koju predstavlja svaka utvrdena znacajka
GMO-a s mogu¢noscu uzrokovanja Stetnih ucinaka, uzevsi u obzir kombinaciju vjerojatnosti
pojave Stetnog ucinka i opseg posljedica ako se pojave,

5. utvrditi rizike kojima je potrebno upravljati i nacine kako njima najbolje upravljati, utvrditi
strategiju upravljanja,

6. utvrditi ukupne rizike za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrzi i1/ili se sastoji
ili potje¢u od GMO-a uzevsi u obzir sve predloZene strategije upravljanja rizicima.

Clanak 8.

Ako je predmet procjene rizika stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje€u od GMO-a razli¢itih od vaskularnih biljnih vrsta u prijavi za stavljanje prvi put na
trziSte potrebno je navesti:

1. vjerojatnost da GMO postane postojan i invazivan u prirodnim stanistima,



2. sve selektivne prednosti i nedostatke GMO-a 1 vjerojatnost ostvarenja istih u uvjetima
predlozenog stavljanja na trziste,

3. mogucénost prijenosa gena na druge vrste u uvjetima predlozenog stavljanja na trziste i sve
selektivne prednosti i nedostatke koje bi ti organizmi dobili,

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

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

6. moguce neposredne i1/ili odgodene uc¢inke na zdravlje ljudi nastalih iz potencijalnih izravnih
ili neizravnih medudjelovanja GMO-a i osoba koje s njima rade, dolaze u kontakt ili suu
blizini mjesta stavljanja na trziste,

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

8. moguce neposredne i/ili odgodene ucinke na biogeokemijske procese nastale iz
potencijalnih izravnih i neizravnih medudjelovanja GMO-a i ciljanih i neciljanih organizama
u blizini ispustanja GMO-a,

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

Clanak 9.

Ako je predmet procjene rizika stavljanje na trziSte proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od genetski modificirane vaskularne biljne vrste (u daljnjem tekstu: GMVB) pri izradi
procjene rizika potrebno je ukljuciti sljedece podatke:

1. vjerojatnost da GMVB postane postojanija i invazivnija od primateljskih ili roditeljskih
biljaka, u prirodnim staniStima,

2. selektivne prednosti i nedostatke prenesene na GMVB,

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

4. moguce trenutne 1/ili odgodene utjecaje na okoli$ izravnih i neizravnih medudjelovanja
izmedu GMVB-e¢ i ciljanih organizama, poput predatora, parazita i predatora ako ih ima,

5. moguce trenutne i/ili odgodene utjecaje na okolis izravnih 1 neizravnih medudjelovanja
GMVB i neciljanih organizama (uzevsi u obzir i organizme koji su u medudjelovanju s
ciljanim organizmima) ukljucujuci utjecaj na populacijske razine konkurenata, biljojeda,
simbionata (ako ih ima), parazita i patogena,

6. moguce trenutne i/ili odgodene ucinke na zdravlje ljudi nastale kao posljedica neposrednog
1 posrednog medudjelovanja GMVB-e i osoba koje s njom rade, dolaze u kontakt ili suu
blizini uvodenja GMVB,

7. moguce trenutne i/ili odgodene ucinke na zdravlje Zivotinja i posljedice za hranidbeni lanac
nastale u uporabi kao hrana za zivotinje,

8. moguce trenutne i/ili odgodene uc¢inke na biogeokemijske procese nastale iz mogucih
izravnih 1 neizravnih medudjelovanja GMVB-¢ i ciljanih, te neciljanih organizama u blizini
uvodenja GMVB-a,

9. moguce trenutne i/ili odgodene, izravne ili neizravne uc¢inke na okoli§ posebnih tehnika pri
uzgoju, zastiti i Zetvi, odnosno berbi GMVB-a, kada su one drugacije od upotrijebljenih ili
predvidenih za roditeljske biljke.



Clanak 10.

U cetvrtom dijelu procjene rizika opisuje se postupak njezine izrade, navode se izvori
podataka i informacija koji su koriSteni za izradu procjene ukljucujuci i ocjenu njihove
raspolozivosti, kakvoce, azuriranosti i cjelovitosti.

U cetvrtom dijelu procjene rizika upozorava se i na moguce nedostatke procjene u smislu
utvrdivanja 1 ocjenjivanja mogucih Stetnih uc¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi i1 okolis, te
utvrduje vjerojatnost da se Stetni ucinci pojave, ako je tijekom provedbe bilo objektivnih
poteskoca.

Clanak 11.

U petom dijelu procjene rizika navode se podaci o pravnoj osobi koja je izradila procjenu
rizika i svim osobama koje su sudjelovale u izradi procjene rizika.

Procjenu rizika i njezine sastavne dijelove svojim potpisom obvezno potvrduje odgovorna
osoba pravne osobe ovlastene za izradu procjene rizika.

Clanak 12.

Opca nacela i metodologija procjene rizika za okolis ili stavljanje na trziste GMO-a tiskana su
u Prilogu I. ovoga Pravilnika i ¢ine njegov sastavni dio.

Clanak 13.

Procjenu rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a izraduje pravna osoba koja ima ovlaStenje ministra nadleznog za zdravstvo
(u daljnjem tekstu: ministar) po pribavljenoj suglasnosti ministra nadleznoga za
poljoprivredu, ribarstvo i ruralni razvoj.

Pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora ispunjavati sljedece uvjete:

— imati registriranu djelatnost za izradu procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili
proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a,

— imati najmanje 3 osobe s visokom stru¢nom spremom zaposlene u radnom odnosu,
preporucljiv doktorat znanosti iz podru¢ja molekularne biologije i/ili biotehnologije,

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

Pravna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka moZe po potrebi odgovaraju¢im ugovorom angazirati
vanjske stru¢njake specijalizirane za pojedina podru¢ja neophodna za izradu procjene rizika
(genetika, agronomija, veterina, medicina, Sumarstvo, biotehnologija i sl.), uz obveznu
prethodnu prijavu ministarstvu nadleznom za zdravstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

Clanak 14.

Pravna osoba iz ¢lanka 13. stavka 1. ovoga Pravilnika obvezna je uz zahtjev za izdavanje
ovlastenja za izradu procijene rizika za stavljanje GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a priloziti sljedece:

— akt o osnivanju pravne osobe, izvadak iz sudskog registra s podacima o predmetu
poslovanja, popis zaposlenika i vanjskih stru¢nih suradnika s dokazom o njihovoj stru¢noj
spremi, opisom radnog iskustva, nazivom i adresama ranijih poslodavaca (preslika radne



knjizice), kojima dokazuje ispunjavanje uvjeta sukladno ovom Pravilniku, te ostale dokaze o
radnom iskustvu, istrazivanjima i njihovim rezultatima, popisom objavljenih struc¢nih 1/ili

te podatke o specijalistickim stru¢nim usavrSavanjima

— ostale dokaze po potrebi.

Clanak 15.

Na temelju zahtjeva pravne osobe, pisanih dokaza te neposrednim o¢evidom radnog prostora
Ministarstvo utvrduje ispunjavanje uvjeta za ishodenje ovlastenja za izradu procjene rizika.
Za utvrdivanje ispunjavanja uvjeta za izradu procjene rizika Ministarstvo imenuje stru¢no
povjerenstvo od tri ¢lana..

Ministarstvo donosi rjesenje o ispunjavanju uvjeta pravne osobe za davanje ovlastenja za
izradu procjene rizika koje se dostavlja ministarstvu nadleznom za poljoprivredu, ribarstvo i
ruralni razvoj na suglasnost.

Popis pravnih osoba ovlastenih za izradu procjene rizika objavljuje se u »Narodnim
novinamac.

Clanak 16.

Ovlastenje za izradu procjene rizika daje se pravnoj osobi iz ¢lanka 13. stavka 1. ovoga
Pravilnika na rok od 5 godina.

Sest mjeseci prije isteka roka iz stavka 1. ovoga ¢lanka zainteresirana pravna osoba moze
podnijeti zahtjev za ponovno davanje ovlasStenja.

Clanak 17.

Sve troskove ukljucujuci putne troskove 1 dnevnice, nastale tijekom postupka rjesavanja o
zahtjevu pravne osobe za izdavanje ovlastenja za izradu procjene rizika te troSkove obavljanja
ocevida sukladno odredbama ovoga Pravilnika, snosi pravna osoba iz ¢lanka 13. stavka 1.
ovoga Pravilnika.

Ministarstvo moze zatraziti da se radi poduzimanja pojedinih radnji u postupku davanja
ovlaStenja za izradu procjene rizika priloZe uplatnice troSkova od strane podnositelja zahtjeva.

Clanak 18.

Pravnoj osobi iz ¢lanka 13. stavka 1. ovoga Pravilnika oduzet ¢e se ovlastenje za izradu
procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a prije isteka roka iz ¢lanka 16. stavka 1. ovoga Pravilnika ako se:

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

— Odbor za uvodenje GMO-a u okolis ili HAH o¢ituje negativno o kvaliteti izradenih procjena
rizika te pravne osobe.

Clanak 19.

Ministarstvo vodi evidenciju pravnih osoba iz ¢lanka 13. stavka 1. ovoga Pravilnika koje su
ovlastene za izradu procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a 1 njihovih vanjskih stru¢nih
suradnika.

Evidencija iz stavka 1. ovoga Clanka sadrzi:



—naziv 1 punu adresu s navedenim na¢inom korespondencije,

— broj 1 datum izdavanja rjeSenja o davanju ili oduzimanju ovlastenja,

— popis zaposlenika s podacima o njihovoj stru¢noj osposobljenosti,

— popis vanjskih stru¢nih suradnika s podacima o njihovoj stru¢noj osposobljenosti,
— podatke o radnom prostoru.

ZAVRSNA ODREDBA
Clanak 20.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinama

Klasa: 011-02/07-04/11
Urbroj: 534-08-1-3/1-08-1
Zagreb, 2. travnja 2008.

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

PRILOG I.

OPCA NACELA I METODOLOGIJA PROCJENE RIZIKA ZA OKOLIS ILI
STAVLJANIJE NA TRZISTE GMO-a

1. UVOD

Procjena rizika je znanstveno-stru¢na analiza kojom se utvrduju, analiziraju 1 ocjenjuju
moguci Stetni utjecaji odredenog GMO-a na biolosku raznolikost i/ili zdravlje ljudi,
procjenjuje rizik stavljanja na trziste te sukladno toj procjeni odreduju potrebne mjere nadzora
1 upravljanja rizikom, sukladno uvjetima propisanim ovim Pravilnikom.

Kao jednu od op¢ih obveza prema odredbama ovoga Pravilnika potrebno je osigurati da se
moguci Stetni ucinci na zdravlje ljudi 1 na okolis, do kojih moze doé¢i izravno ili neizravno,
to¢no procjenjuju na temelju svakog pojedinacnog slucaja uzimajuci u obzir djelovanje na
organizam ili okoli§ prema prirodi unesenog organizma te okolisa koji ga prima. Procjena
rizika za stavljanje na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a provodi se sukladno odredbama ovoga Pravilnika.

Odredbe Pravilnika u op¢im crtama opisuju cilj koji je potrebno postici, elemente koje je
potrebno razmotriti, te op¢a nacela i metodologiju koju je potrebno slijediti u provodenju
procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjecu
od GMO-a, uzimaju¢i u obzir u¢inak na zdravlje ljudi i na okoli§ prema prirodi unesenog
organizma te organizma i okoliSa koji ga prima.

Pravna osoba mora predati izvjeSc¢e ukljucujuéi i procjenu rizika za stavljanje na trziste GMO
ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, sukladno odredbama ovoga
Pravilnika.

Ovaj Prilog u glavnim crtama iznosi ciljeve i nacela, kao i metodologiju za procjenu rizika za
stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, kako
bi se pomoglo podnositeljima izvjestaja, olaksalo nadleznim tijelima obavljanje cjelovite i
odgovarajuce procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potje¢u od GMO-a sukladno odredbama ovoga Pravilnika te kako bi se ucinilo
postupak procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje



ili potje¢u od GMO-a transparentnim opcoj javnosti.
Sest koraka u izradi procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili
se sastoje ili potjecu od GMO-a navedeni su u poglavlju 4.2. ovoga Priloga.

2. CILJ

Cilj je procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a na temelju svakog pojedinacnog slucaja otkriti i procijeniti moguce Stetne
ucinke GMO-a, bilo izravne ili neizravne, neposredne ili odgodene, na zdravlje ljudi i na
okolis, koji moze imati namjerno pustanje ili stavljanje GMO-a na trZiSte. Procjene rizika za
stavljanje na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a
potrebno je provesti s ciljem odredivanja potrebe za upravljanje rizikom te, ako potreba ima,
najprikladnijih metoda koje se mogu koristiti.

Procjena rizika. stavljanja na trziste vrlo Cesto, iako ne nuzno, ukljucuje namjerno uvodenje u
okolis, ali se uvijek odnosi na namjerno stavljanje na trziste (primjerice, poljoprivredni
proizvodi koji sadrze ili se sastoje od GMO-a, a koriste se samo za prehranu ljudi 1 Zivotinja i
obradu). U tim slucajevima procjena rizika takoder mora biti ukljuc¢ena u postupak
obavjestavanja. Opcéenito, moze postojati razlika izmedu procjene rizika za namjerno
uvodenje i procjene rizika za stavljanje na trziSte, zbog primjerice razlika u postojecim
podacima, vremenskom razdoblju i podrucju.

Uz to, te se smjernice odnose na sve GMO-e, ukljuc¢uju¢i mikroorganizme, biljke 1 Zivotinje.
Iako su vaskularne biljke bile dosad ve¢ina GMO-a namjerno uvodenih ili stavljenih na
trziste, to se u buduénosti moze promijeniti.

Procjene rizika ¢e sluziti kao temelj za odredivanje potrebe za upravljanje rizikom, te ako ona
postoji, 1 najprikladnijih metoda koje ¢e se koristiti, te za pazljivo pracenje.

3. OPCA NACELA

Sukladno nacelu predostroznosti, procjenu rizika potrebno je temeljiti na sljede¢im opéim
nacelima:

Uocene znacajke GMO-a i njegove upotrebe koje mogu uzrokovati stetne ucinke trebaju se
usporediti s karakteristikama nemodificiranog organizma iz kojega je nastao te s njegovom
uporabom u odgovaraju¢im situacijama.

Prije nego Sto je moguce odrediti bilo kakve Stetne znacajke GMO-a, potrebno je utvrditi
polaziste primateljskog okolisa, ukljucujuéi organizme i njihove interakcije u njemu, kao i
njihove poznate varijacije. Polaziste sluzi kao tocka za usporedbu s kojom se mogu usporediti
sve buduée promjene. Na primjer, u slucaju usjeva koji se razmnozavaju vegetativno,
komparativna analiza treba ukljucivati roditeljske vrste pomocu kojih su nastale transgenske
linije. U slu¢aju biljaka koje se razmnoZavaju spolnim putem, tocke za usporedbu bi
ukljucivale odgovarajuce istorodne linije. Ako se usjevi razvijaju pomocu povratnog krizanja,
u takvim je slucajevima vazno da se u pokusu sadrzajne jednakovrijednosti koristi
najprikladniji nadzor te da se ono ne oslanja samo na usporedbe s izvornim roditeljskim
materijalom.

Ako postojeci podaci nisu dovoljni, mora se odrediti polaziSte prema drugim tockama za
usporedbu kako bi se omogucila usporedba. Polaziste ¢e u znatnoj mjeri ovisiti o okolisu
primatelju, ukljucujuéi bioticke 1 abioticke ¢imbenike (npr. prirodno ofuvana stanista,
poljoprivredna zemljista ili zagadeno tlo) ili kombinaciju razli¢itih okolisa.

Procjena rizika treba se provoditi znanstveno ispravno i transparentno, na temelju dostupnih
znanstvenih 1 tehnickih podataka.

Procjena mogucih Stetnih ucinaka treba se temeljiti na znanstvenim 1 tehnickim podacima te



na zajednickoj metodologiji za odredivanje, prikupljanje i tumacenje relevantnih podataka.
Podaci, mjerenja i ispitivanja trebaju biti jasno opisani. Uz to, koriStenje znanstveno ispravnih
postupaka modeliranja moze dati korisne dodatne podatke za procjenu rizika.

Procjena rizika mora u obzir uzeti nesigurnost na razli¢itim razinama. Znanstvena nesigurnost
obic¢no proizlazi iz pet karakteristika znanstvene metode: odabrane varijable, obavljenog
mjerenja, prikupljenih uzoraka, koristenih modela i uzro¢no posljedi¢nih odnosa. Znanstvena
nesigurnost moze takoder nastati iz proturjecnosti postoje¢ih podataka ili nedostatka nekih
bitnih podataka. Nesigurnost moze utjecati na kvalitativne ili kvantitativne elemente analize.
Razina znanja ili podataka za polaziste odrazava se razinom nesigurnosti, koju podnositelj
izvjeStaja mora navesti (procjena nesigurnosti, uklju¢ujuci nedostatak podataka, nedostatno
poznavanje materije, standardnu devijaciju, slozenost, itd.) u usporedbi sa znanstvenim
nesigurnostima u trenutnoj praksi.

Zbog nedostatka podataka procjena rizika ne mora uvijek dati kona¢ne odgovore na sva
pitanja. Dostupnost podataka za moguce dugoro¢ne ucinke, primjerice, moze biti vrlo mala. U
tim slu€ajevima moraju se razmotriti odgovarajuéi nacini upravljanja rizikom (jamstva) u
skladu s nacelom predostroznosti, kako bi se sprijecili Stetni u€inci na zdravlje ljudi i na
okolis.

Kao opc¢e nacelo, procjena rizika treba ukljuciti rezultate odgovarajucih istrazivanja u moguci
rizik povezan s namjernim uvodenjem ili stavljanjem GMO-a na trzi$te, uz sva jasno
dokumentirana usporediva iskustva.

Koristan moze biti pristup korak po korak (tj. svi koraci, pocevsi od pokusa s upotrebom u
zatvorenim sustavima, preko namjernog uvodenja, sve do stavljanja na trziste). Podaci o
svakom koraku trebaju se prikupljati §to je ranije moguce za vrijeme postupka. Simulirani
uvjeti okoliSa u zatvorenom sustavu mogu dati rezultate bitne za namjerno pustanje (npr.
ponasanje mikroorganizama moze se simulirati u mikrokozmima, ponaSanje biljaka moze se
donekle simulirati u staklenicima).

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

Procjena rizika za okolis treba se izvoditi prema nacelu slucaj po slucaj, Sto znaci da se trazeni
podaci mogu razlikovati ovisno o vrsti GMO-a, njihovoj namjeni i mogué¢em primateljskom
okoliSu, uzimaju¢i u obzir, izmedu ostalog i GMO-¢ koji su ve¢ u okolisu.

Procjena rizika treba koristiti nacelo slucaj po slucaj zbog Sirokog raspona pojedinacnih
znacajki razli¢itih organizama (GMO po GMO) i razli¢itih vrsta okoliSa (mjesto po mjesto i
regiju po regiju).

Moguca je ogromna raznovrsnost u¢inaka na okoli§ izazvanih genetski modificiranim
organizmima (zbog njihove male veli¢ine i ¢esto nepoznatih interakcija), biljkama (primjerice
vaskularne biljke koje se koriste kao hrana 1 krmivo, ili drvece zbog svoje potencijalne
dugovjecnosti) i Zivotinjama (primjerice, kukci zbog svoje male veli¢ine i visoke sposobnosti
prilagodljivosti ili morske ribe zbog potencijalne Siroke rasprostranjenosti).

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

Podnositelj izvjeStaja mora takoder uzeti u obzir potencijalno Stetne interakcije GMO-a s bilo
kojim relevantnim GMO-ima koji su mogli biti namjerno uvedeni ili stavljeni na trziste u
proslosti, ukljuc¢ujuci ponovljena uvodenja istog GMO-a. Ponovljena uvodenja, naspram
povremenim uvodenjima, mogu s vremenom uzrokovati da visoka pozadinska razina GMO-a
u okolisu postane stalna.

Ako postanu dostupni novi podaci o GMO-ima i njihovim u¢incima na zdravlje ljudi i na



okoli§, mozda ¢e biti potrebno ponovo pristupiti procjeni rizika, kako bi se odredilo: ima li
kakvih promjena u stupnju rizika, je 1i nuzno u skladu s time izmijeniti upravljanje rizikom.
U slucaju pojavljivanja novih podataka, bez obzira je li potrebno trenutno poduzeti neke
mjere, mozda Ce biti potrebna nova procjena rizika okoliSa kako bi se ocijenila potreba za
promjenom uvjeta autorizacije za pustanje ili stavljanje GMO-a na trziste, ili kako bi se
prilagodilo mjere upravljanja rizikom (vidi takoder poglavlje 6.). Do novih podataka moze se
do¢i istrazivanjem ili kroz planove za promatranje, ili kroz relevantno iskustvo steceno na
nekom drugom podrudju.

Procjena rizika i promatranje ¢vrsto su povezani. predstavlja temelj za planove promatranja,
koji se usredotocuju na ucinke na zdravlje ljudi i na okoli$. Zahtjevi za planove promatranja
namjernog pustanja GMO-a i stavljanja GMO-a na trZiSte razli€iti su. Promatranje iz dijela C,
ukljucujucéi op¢i nadzor, moze takoder igrati vaznu ulogu u priskrbljivanju podataka o
dugoro¢nim, moguce Stetnim uc¢incima GMO-a. Rezultati promatranja mogu potvrditi
procjena rizika okolisa ili dovesti do njezine ponovne procjene.

Op¢e nacelo za procjene rizika jest da je potrebno provesti analizu »kumulativnih dugoro¢nih
ucinaka« bitnih za uvodenje 1 stavljanje na trziste.

»Kumulativni dugorocni ucinci« odnose se na zdravlje ljudi i na okolis, ukljucujuéi floru 1
faunu, plodnost tla, gubitak organskoga materijala iz tla, hranidbeni lanac za ljude i Zivotinje,
bioloSku raznovrsnost, zdravlje Zivotinja te probleme otpornosti na antibiotike.

Pri razmatranju moguc¢ih kumulativnih dugoro¢nih ucinaka, procjena rizika treba uzeti u obzir
probleme kao §to su:

— dugoroc¢ne interakcije GMO-a 1 primateljskog okolisa,

— znacajke GMO-a koje dugoro¢no postaju vazne,

— ponovljena namjerna uvodenja ili stavljanja na trziste kroz duze razdoblje,

— GMO-i namjerno uvodeni ili stavljeni na trziste u proslosti.

Mozda ¢e biti potrebni daljnji podaci o pojedinacnim dugoro¢nim ucincima (npr. visestruka
otpornost na herbicide) te se mora provesti odgovarajuce istrazivanje, djelomicno unutar
okvira planova za promatranje, koje moze pribaviti vazne podatke za procjenu kumulativnih
dugoroc¢nih uc¢inaka. Mogu biti preporucene daljnje upute o ovom pitanju.

4. METODOLOGIJA
4.1. Znacajke GMO-a i uvodenja

Procjena rizika mora uzeti u obzir relevantne tehnicke 1 znanstvene pojedinosti glede
znacajki:

— primateljskog ili roditeljskog organizma (organizama),

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

— GMO-a,

— planiranog uvodenja ili koristenja, ukljucujuci njegov opseg,

— potencijalni okoli§ kojega prima, i

—njihovog medudjelovanja.

Podaci o uvodenju sli¢nih organizama i organizama sa slicnim obiljezjima te njihovom
medudjelovanju 1 sa slicnim okoliSem mogu pomoc¢i u procjeni rizika.

Prije namjernog uvodenja GMO-a ili kombinacije GMO-a sukladno posebnim propisima
kojima je uredeno namjerno uvodenje i stavljanje na trziSte GMO-a u okolis, potrebno je
nadleznom tijelu u kojem ¢e se pustanje ili stavljanje na trziste desiti po prvi puta predati
obavijest koja ukljuc¢uju podatke o GMO-u, donoru, primatelju, vektoru, uvjetima uvodenja i
okoliSu, interakcijama izmedu GMO-a i okolisa te o pra¢enju GMO-a).



Obavijesti trebaju sadrzavati spis tehnickih podataka koji ukljucuje potpunu procjena rizika
okolisa sukladno posebnim propisima, koli¢inu pojedinosti potrebnu za obrazlozenje bilo koje
tocke, ovisno o njezinoj vaznosti unutar procjene rizika okolisa. Podnositelji izvjeStaja
osiguravaju bibliografske biljeske te navode koriStene metode.

Podaci o planiranom uvodenju, o primateljskom okoliSu i interakciji izmedu njih, prema
zahtjevima odnose se na pojedinacne okolise u koje ¢e GMO biti uveden, kao i na uvjete,
ukljucujuéi opseg uvodenja. Ti ¢e podaci odrediti opseg svih mogucih Stetnih u¢inaka GMO-a
1 veli¢inu potrebnih zasStitnih zona utjecaja.

4.2. Koraci u analizi procjena rizika

»Opasnost« (Stetni uc¢inak) definirana je kao potencijal nekog organizma da Stetno djeluje ili
uzrokuje Stetne ucinke na zdravlje ljudi ili na okolis.

»Rizik« je kombinacija opsega posljedica opasnosti, ukoliko do toga dode, te vjerojatnost
javljanja tih posljedica.

4.2.1. 1. korak: Uocavanje znacajki koje mogu izazvati Stetne ucinke

Moraju se izdvojiti sve karakteristike GMO-a povezne s genetskom modifikacijom koje bi
mogle uzrokovati Stetne ucinke na zdravlje ljudi i na okolis. Usporedivanje karakteristika
GMO-a s karakteristikama nemodificiranih organizama u odgovaraju¢im uvjetima uvodenja
ili koriStenja pomo¢i ¢e pri odredivanju mogucih Stetnih ucinaka, posljedica genetske
modifikacije u GMO-u. Vazno je ne zanemariti niti jedan moguci Stetni ucinak zato $to je
vjerojatnost njegova pojavljivanja mala.

Mogu¢i stetni ucinci GMO-a razlikuju se od slucaja do slucaja, a mogu ukljucivati:

* bolest opasnu za ljude, ukljucujuéi alergijske ili toksi¢ne ucinke,

* bolest opasnu za zivotinje 1 biljke, ukljucujuéi toksi¢ne i, ponekad, alergijske ucinke,

* u¢inke na dinamiku populacija vrsta u primateljskom okoliSu te na genetsku raznolikost
svake od tih populacija,

* izmijenjenu prijemljivost na patogene koji olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti i/ili stvaranje
novih primatelja ili vektora,

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

* uc¢inke na biogeokemiju (biogeokemijske cikluse), posebice na recikliranje ugljika i dusika
putem promjena pri razlaganju organskih tvari u tlu.

Vecina uocljivih opasnosti (Stetnih znacajki) koje mogu izazvati Stetne uc¢inke povezane su s
doti¢nim genom ili genima, koji su uneseni i GMO ili s proteinima koji nastaju ekspresijom
tih gena. Dodatni §tetni ucinci, npr. pleiotrofi¢ni ucinci, mogli su nastati kao rezultat metode
koriStene za stvaranje transgena, te mjesta umetanja u genomu GMO-a u kojega su transgeni
umetnuti. Kada se u primatelja premjesta viSe od jednog gena ili kada se transgen premjesta u
GMO, mora se uzeti u obzir moguca interakcija razli¢itih transgena radi mogucih
epigenetskih ili regulatornih ucinaka.

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

Ako je u GMO-u prisutan moguce rizi¢an geneticki element, onda je on uvijek prisutan te se
moze smatrati urodenom znacajkom. Moguc¢i rizik moze uz zadanu vjerojatnost (3. korak) —



povecati ozbiljnost negativnih posljedica koje mogu biti razli¢itih redova veli¢ine (2. korak).
Napokon, pojedina¢ne mogucnosti rizika za svaki GMO moraju biti ukratko navedene.

Na ovom stupnju procjena rizika, medutim, nuzno je razmotriti moguce rizike koje se javljaju
kao posljedice genetske modifikacije koja moze uzrokovati Stetne ucinke. 1. korak pruza
znanstveni temelj za korake koji slijede u procjeni rizika. Cak i na tom stupnju, kljuéno je za
svaki pojedina¢ni moguci rizik odrediti specificnu razinu znanstvene nesigurnosti kako bi se u
kasnijim fazama ona mogla uzeti u obzir.

Stetni u¢inci mogu nastati izravno ili neizravno kroz mehanizme koji mogu ukljugivati:

a) Sirenje GMO-a u okoli$u

Potencijal GMO-a za §irenje u okoliSu ovisit ¢e primjerice o:

—njegovoj bioloskoj sposobnosti (GMO-i osmisljeni za bolji opstanak u ciljnom okoliSu
ekspresijom osobina koje dovode do pojacane prodornosti u prirodnom okolisu, ili
kvalitativna i kvantitativna promjena u sastavu sastojaka, ili GMO-i otporni na pritiske
prirodnog odabira kao $to su bolest ili abiotski stres poput vru¢ine, hladnoce, slanoce ili
stvaranja anti-mikrobskih tvari u mikroorganizmima),

— uvjetima namjernog uvodenja ili stavljanja na trziSte (posebice podrucje uvodenja i opseg,
odnosno, broj uvedenih GMO-a),

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

— putevi rasprsivanja vitalnog materijala (npr. sjemena, spora i tako dalje) putem vjetra, vode,
zivotinja itd.

— odredenim uvjetima okoliSa (specificnima za mjesto ili regiju): kako bi se omogucila
procjena mjesto po mjesto ili regiju po regiju, moze biti korisno klasificirati podatke prema
podrudju stanista, koji odrazavaju aspekte primateljskog okolisa vazne za doticni GMO (na
primjer, botanicke podatke o ucestalosti divljih srodnika GMO biljaka koji se mogu
medusobno krizati u razli¢itim poljoprivrednim ili prirodnim stanistima u Europi).

Vazno je takoder procijeniti koliko ¢e dugo pojedini GMO ili odredeni broj GMO-a odredene
vrste moci prezivjeti, kao i njegovu spremnost da se razmnozi i udomaci u razli¢itim
staniStima. Bit ¢e potrebno razmotriti oblike za razmnozavanje, prezivljavanje i neaktivne
oblike, ukljucujuéi, na primjer:

— za biljke: vitalnost peluda, sjemena i1 vegetativnih struktura,

— za mikroorganizme: vitalnost spora kao oblika za prezivljavanje, ili potencijal
mikroorganizama da se razmnozavaju ali ne i uzgajaju.

Op¢i potencijal Sirenja moze znatno varirati, ovisno o vrsti, genetskoj modifikaciji i
primateljskom okolisu, primjerice, uzgajanje biljaka u pustinji ili riba u moru.

b) Prijenos umetnutog genetskog materijala u druge organizme, ili u isti organizam,
genetski modificiran ili ne

Rizik moze izazvati Stetne ucinke putem prijenosa gena unutar iste vrste ili na drugu vrstu
(vertikalni i1 horizontalni genski prijenos). Brzina i opseg genskog prijenosa na druge vrste
(obi¢no spolno kompatibilne u sluc¢aju visih organizama) ovisit ¢e o:

— reproduktivnim znacajkama samog GMO-a, ukljucujuc¢i modificirane sekvence,

—uvjetima uvodenja, te pojedina¢nim uvjetima u okolisu kao $to je klima (na primjer, vjetar),
—razlikama u reproduktivnoj biologiji,

— poljoprivrednoj praksi,

— dostupnosti potencijalnih partnera za krizanje,

— vektora za prijenos i opraSivanje (na primjer, kukeci ili ptice, zivotinje opcenito),



— dostupnosti domacina za parazite.

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

U slucaju visih biljaka i Zivotinja, potrebno je ustanoviti daljnje razlikovanje u vezi s
mogucim genskim prijenosom na iste, blize ili dalje povezane i nepovezane vrste.

U sluc¢aju mikroorganizama, horizontalni genski prijenos igra vazniju ulogu. Odredeni
genetski materijal moze se lako prenositi izmedu blize povezanih organizama, na primjer,
putem plazmida ili faga. Potencijalno brza stopa rasta mikroorganizama moze omoguciti
genski prijenos na relativno visokim razinama u usporedbi s viSim organizmima.

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

U nekim slu¢ajevima metoda genetske modifikacije moze izmijeniti potencijal genskog
prijenosa, kao u slu¢aju neintegriranih plazmida i viralnih vektora. Metoda genetskog
modificiranja moze takoder smanjiti potencijal genskog prijenosa, na primjer, transformacija
kloroplasta.

Genski prijenos moze rezultirati ustrajnos¢u unesenog genskog materijala u prirodnoj
populaciji. Ako GMO ima potencijala za genski prijenos, to ne zna¢i nuzno urodeni rizik ili
promjenu sposobnosti prezivljavanja, udomacivanja ili uzrokovanja Stetnih uc¢inaka. To ¢e
ovisiti 0 unesenom genskom materijalu, vrsti 1 primateljskom okolisu, ukljuc¢ujuci
potencijalne primatelje.

¢) Fenotipska i genetska nestabilnost

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

— ako u transgenic¢noj liniji biljke koja sadrzi vise od jednog transgena, postupak naknadnog
razdvajanja uzrokuje razdvajanje tih transgena kod potomstva, mogu se dobiti biljke s manje
transgena ali s novim fenotipovima,

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

— ako dupliciranje transgena dovede to utiSavanja gena,

— ako je broj kopija vrlo velik,

— ako ponovno umetanje premjestivih elemenata dovodi do novih fenotipova, zbog
inaktivacije transgena umetanjem mobilnih genetskih elemenata,

— ako je razina transgenske ekspresije vazna (npr. vrlo niska ekspresija neke toksicne tvari),
genetska nestabilnost regulatornih elemenata moze dovesti do vise transgenske ekspresije.
Fenotipska nestabilnost moZe nastati interakcijom s okoliSem za vrijeme kultivacije, pa bi
stoga u procjeni rizika trebalo razmotriti uc¢inke ¢imbenike okolisa i poljoprivrede na
ekspresiju transgena.

Ako je transgeni¢na ekspresija ograni¢ena na odredeni dio u GMO-u (kao §to je odredeno
biljno tkivo), nestabilnost regulacije moze dovesti do ekspresije transgena u ¢itavom
organizmu. U tom kontekstu regulatorni signali (kao Sto su promotori) igraju vaznu ulogu 1
trebaju se razmotriti.



Potrebno je takoder razmotriti ekspresiju transgena u odredenom vremenu u zivotnom ciklusu
organizma ili pod odredenim okolnostima u okoliSu.

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

Stabilnost razli¢itih transgena, ne samo u primarnom GMO-u ve¢ i u njegovom potomstvu,
posebno je vazna za dugoro¢ne ucinke.

d) Interakcije s drugim organizmima (osim razmjene genetskog materijala/peludi)

Moguce interakcije s drugim organizmima, ukljuc¢ujuc¢i druge GMO-e, moraju se pazljivo
procijeniti, uzimajuci u obzir slozenost multitrofickih interakcija. Izravno opasne interakcije
koje mogu izazvati Stetne uc¢inke mogu ukljucivati:

— izloZenost ljudima (kao Sto su poljoprivrednici, potrosaci),

— izloZenost Zivotinjama,

—nadmetanje za prirodne resurse kao $to su zemlja, podrucje, voda, svjetlost,

— premjestanje staniSta prirodnih populacija drugih organizama,

—unosenje toksi¢nih tvari,

— razli¢iti uzorci rasta.

Opcenito govoreci, ako se bioloska sposobnost genetskim modificiranjem poveca, doticni
GMO moze napasti novi okoli§ i zamijeniti postojeée vrste. Cesto je pojava specifi¢nih stetnih
ucinaka proporcionalno povezana s opsegom uvodenja.

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

VaZznost promjena u postupcima upravljanja kao neizbjezna posljedica namjernog uvodenja
GMO-a mora se procijeniti na temelju postojecih postupaka. Promjene u upravljanju
obradivim povrSinama mogle bi, primjerice, biti povezane sa:

— sjetvom, sadenjem, rastom, zetvom ili prijenosom uroda (npr. sadenjem na malim ili
velikim poljima), tempiranjem,

— rotacijom usjeva (npr. uzgojem iste vrste biljaka svake godine ili svake Cetvrte godine),
—nadzorom bolesti i nametnika (npr. vrsta i doziranje insekticida za biljke, ili antibiotika za
zivotinje, ili alternativne mjere),

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

—izolacija u kopnenim ili vodenim poljoprivrednim sustavima (na primjer, izolacijske
udaljenosti u uzgoju biljaka ili kvaliteta izolacije u uzgajalistima ribe),

— poljoprivredne prakse (uzgajanje GMO-a i1 ne-transgeni uzgoj, ukljucujuci ekoloski uzgoj),
— upravljanje u nepoljoprivrednim sustavima (npr. izolacijske udaljenosti prirodnih stanista od
podrucja sadnje GMO-a).

4.2.2. 2. korak: Procjena mogucih posljedica svakog Stetnog ucinka, ako do njega dode

Potrebno je procijeniti opseg posljedica svakog potencijalnog Stetnog ucinka.

Osim procjene vjerojatnosti mogucée opasnih karakteristika procjenjivanje opsega posljedica
vazan je dio procjene rizika. Opseg je stupanj do kojega ¢e posljedice bilo kojeg moguce
opasnog uc¢inka GMO-a kojega treba namjerno uvesti ili staviti na trziste biti ostvarene.
Opseg se odreduje u odnosu na polaziste, a vjerojatno ¢e biti pod utjecajem:

— genetske konstrukecije,



— svakog utvrdenog Stetnog ucinka,

— broja uvedenih GMO-a (opsega),

— okolisa u koji ¢e GMO-i biti uvedeni,

— okolnosti uvodenja, uklju¢uju¢i mjere nadzora,

— kombinacije gore navedenoga.

Moraju se procijeniti posljedice za druge organizme, populacije, vrste ili ekosustave izlozene
GMO-u za svaki utvrdeni Stetni u¢inak. To zahtijeva podrobno poznavanje okolisa u koji ¢e
se GMO pustiti (mjesto, regija), kao 1 metode uvodenja. Posljedice ¢e se kretati od
»zanemarivih« ili nebitnih i samo-ogranicavajuc¢ih do »snaznih« ili bitnih, a imat ¢e ili
trenutan 1 ozbiljan Stetni ucinak ili ¢e mozda dovesti do dugoroc¢nih, trajnih Stetnih posljedica.
U kvantitativnom smislu, opseg bi se trebao, ako je to mogucée, izrazavati kao »visok,
»umjeren«, »nizak« ili »zanemariv«. U nekim sluc¢ajevima nije moguce utvrditi Stetan ucinak
u odredenom okolisu. U takvim slu¢ajevima se rizik povezan s tim odredenim Stetnim
uc¢inkom moze oznaciti kao »zanemariv« ili nebitan.

Dolje navedene posljedice predlozene su kao opisni 1 kvalitativni primjeri u vrlo Sirokom
mogu uzeti u obzir pri procjeni posljedica:

— »snazne posljedice« mogu biti znatne promjene u broju jedne ili viSe vrsta drugih
organizama, ukljucujuéi ugrozene i korisne vrste u kratkom ili dugom vremenskom razdoblju.
Te promjene mogu ukljucivati smanjenje ili potpuno iskorjenjivanje vrste, Sto dovodi do
negativnog ucinka na funkcioniranje ekosustava i/ili drugih povezanih ekosustava. Takve
promjene vjerojatno nece biti lako vratiti u prvotno stanje, a svaki oporavak ekosustava koji
¢e se desiti vjerojatno ¢e biti spor,

— »umjerene posljedice« mogu biti znatne promjene u gusto¢i populacije drugih organizama,
ali koje nec¢e dovesti to potpunog iskorjenjivanja neke vrste ili do bilo kakvog znacajnog
ucinka na ugrozene ili korisne vrste. Mogu se ukljuciti popratne prijelazne i1 korjenite
promjene u populaciji, ako ih bude moguce vratiti u prvotno stanje. Mogu¢i su dugorocni
ucinci, ukoliko nema nikakvih ozbiljnih u¢inaka na funkcioniranje ekosustava,

— »slabe posljedice« mogu biti beznacajne promjene u gustoci populacije drugih organizama,
koje ne dovode do potpunog iskorjenjivanja niti jedne vrste niti imaju ikakvih negativnih
uc¢inaka na funkcioniranje ekosustava. Organizmi koji bi mogli biti pogodeni bili bi samo
neugrozene 1 beskorisne vrste, na duze ili kra¢e vremensko razdoblje,

— »zanemarive posljedice« znacilo bi da nisu uzrokovane nikakve znacajne promjene niti u
jednoj od populacija u okolisu ili u ekosustavima.

Gore navedeni primjeri opisuju moguce Stetne u¢inke GMO-a na populacije, iako bi u nekim
slu¢ajevima moglo biti prikladnije razmotriti vjerojatne uc¢inke na pojedinacne organizme.
Samo jedna moguca opasnost moze imati vise od jednog Stetnog ucinka, a opsezi
pojedina¢nih $tetnih uginaka mogu se razlikovati. Stetni uéinci jedne jedine moguée opasnosti
na zdravlje ljudi te poljoprivredna 1 prirodna staniSta mogu varirati.

Moguce posljedice mogu se sazeti tako da pokriju sve ekoloske cjeline koje se mogu naci
pogodenima (kao Sto su vrste, populacije, troficke razine, ekosustavi) ukljucuju¢i moguce
ucinke i razinu nesigurnosti.

4.3.3 3. korak: Procjena vjerojatnosti pojave svakog uocenog pojedinacnog Stetnog ucinka

Jedan od glavnih ¢imbenika pri procjenjivanju vjerojatnosti ili moguénosti pojave Stetnih
ucinaka su znacajke okoliSa u kojega se namjerava uvesti GMO, te na¢in uvodenja.

Osim opsega posljedica opasnosti procjena vjerojatnosti pojave Stetnih ucinaka jos je jedan
vazan dio procjene rizika. Ovim se korakom procjenjuje stupanj vjerojatnosti stvarnog
pojavljivanja Stetnih u€inaka. U nekim je slu¢ajevima potrebno obratiti paznju i na



vjerojatnost 1 na ucestalost. Osim same opasnosti, broj GMO-a, primateljski okolis i uvjeti
pustanja takoder su vazni za odredivanje vjerojatnosti. Medu vazne ¢imbenike spadaju
klimatski, geografski i demografski uvjeti, tlo, te vrste flore i faune u potencijalnom
primateljskom okolisu.

Glede sposobnosti prezivljavanja, potrebno je, dakle, procijeniti udio GMO-a koji ¢e
vjerojatno prezivjeti, izvan namijenjenih mjera upravljanja rizikom predlozenih za namjerno
pustanje ili stavljanje na trziSte. Potrebno je razmotriti vjerojatni broj takvih slucajeva ili
stupanj u kojem ¢e se desiti prijenos za slucajeve u kojima ¢e vjerojatno do¢i do genetskog
prijenosa. Ako GMO ima patogene ili toksi¢ne karakteristike, treba procijeniti udio ciljnih
organizama u okoliSu koji ¢e vjerojatno osjetiti ucinak.

Nadalje, vjerojatnost pojave ucinka ovisit ¢e o specifiénim mjerama upravljanja rizikom koje
mogu sprijeciti takve u€inke (na primjer, ako je Sirenje peludi onemoguéeno unistenim
cvatovima).

Relativnu vjerojatnost posljedica vjerojatno nece biti moguce procijeniti za svaki utvrdeni
Stetni ucinak, ali ¢e ona mo¢i biti izrazena izrazima »visoka«, »umjerena«, »niska« ili
yzanemariva.

Gore navedeni primjeri predstavljaju potencijalni Stetni u¢inak GMO-a na populacije, iako bi
u nekim slucajevima bilo prikladnije razmotriti vjerojatne u¢inke na pojedinacne organizme.
Jedna moguca opasnost moze uzrokovati vise od jednog Stetnog ucinka, pa vjerojatnost
pojedina¢nog §tetnog udinka moze takoder biti razli¢ita. Stetni u¢inci jedne moguée opasnosti
na zdravlje ljudi, poljoprivredna ili prirodna stani§ta moze varirati.

Vjerojatnost se moze sazeti tako da pokriva sve ekoloske cjeline koje se mogu naci
pogodenima (kao Sto su vrste, populacije, troficke razine, ekosustavi) uklju¢ujuéi moguce
ucinke i razinu nesigurnosti.

4.2.4. 4. korak: Procjena rizika kojega predstavlja svaka od odredenih znacajki GMO-a

Procjena rizika za zdravlje ljudi ili za okoli$ kojega predstavlja svaka utvrdena znacajka
GMO-a koji moZze izazvati Stetne ucinke treba biti §to opseznija, ovisno o raspolozivoj
opremi, uz kombinaciju vjerojatnosti pojave Stetnog ucinka i opsega posljedica, ako do njega
dode.

Potrebno je napraviti procjenu rizika od Stetnih uc¢inaka za svaku mogucu opasnost utvrdenu
1. korakom. Mogu¢nost kvantitativne procjene je ponovo malo vjerojatna. Procjena za svaku
opasnost treba uzeti u obzir:

— opseg posljedica (»visoka«, »umjerena«, »niska« ili »zanemariva«),

— vjerojatnost pojave Stetnog ucinka (»visoka«, »umjerena«, »niska« ili »zanemariva«),

— ukljucuje li opasnost vise od jednog Stetnog ucinka, opseg 1 vjerojatnost svakog
pojedinac¢nog Stetnog ucinka.

Svaki se GMO treba razmotriti po nacelu slucaj po slucaj. Svaki opceniti pokusaj da se
kvantificira gore opisano mora se izvoditi vrlo pazljivo. Primjerice, u jednom slucaju se
visoki opseg posljedica Stetnog ucinka moze kombinirati sa zanemarivom vjerojatnoséu
pojave toga ucinka, $to ¢e uzrokovati Sirok raspon, od visokog do zanemarivog rizika.
Rezultat ¢e ovisiti o okolnostima doti¢noga slucaja i o vaganju odredenih ¢imbenika od strane
podnositelja izvjestaja, $to sve treba biti jasno izneseno i opravdano u zapisniku procjene
rizika okolisa.

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

— predvidanjima i projekcijama provedene u razli¢itim stupnjevima procjene rizika okolisa,
— razli¢itim znanstvenim procjenama i stajaliStima,

— nesigurnostima,



— poznatim granicama mjera oslabljivanja,

— zakljuc¢cima koji se mogu izvesti iz tih podataka.

Iako se Procjena rizika za okoli$ ili stavljanje na trzi§te GMO-a treba temeljiti na mjerljivim
rezultatima, vjerojatno je da ¢e mnogi rezultati procjene rizika okoliSa morati biti kvalitativni.
No nuzno je, gdje je god to moguce, dobiti relativne rezultate Procjene rizika (u usporedbi s
nemodificiranim organizmima, na primjer), ¢ak i kada su kvalitativni.

4.2.4 5. korak: Primjena strategija upravljanja rizikom namjernog uvodenja ili stavljanja
GMO-a na trziste

Procjena rizika moze utvrditi rizike koji zahtijevaju mjere upravljanja, pa je potrebno odrediti
strategiju upravljanja rizikom.

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

Ovo treba uzeti u obzir u koracima 1. do 4. Upravljanje rizikom treba nadzirati utvrdeni rizik i
pokriti nesigurnosti. Sigurnosne mjere trebaju biti razmjerne razini rizika i razini nesigurnosti.
Kada u kasnijoj fazi postanu dostupni relevantni podaci, upravljanje rizikom treba se
primijeniti u skladu s tim novim podacima.

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

Strategije upravljanja mogu ukljucivati mjere izolacije u svakoj bitnoj fazi rukovanja 1
koristenja GMO-a. Mogu takoder ukljucivati Sirok raspon mjera, ukljucujuci razli¢ita sredstva
izoliranja reprodukecije, fizicke ili bioloSke prepreke te ¢iS¢enje strojeva ili kontejnera u dodiru
s GMO-ima, i tako dalje.

Podrobni postupci upravljanja rizikom ovisit ¢e o:

— upotrebi GMO-a (vrsta i opseg namjernog uvodenja ili stavljanja na trziste),

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

— opcoj vrsti staniSta (npr. biogeokemijski status, klima, dostupnost medusobnih i medusobno
specificnih partnera za krizanje, srediSta porijekla, povezanost razli¢itih stanista),

— vrsti poljoprivrednog stanista (npr. poljoprivreda, Sumarstvo, vodena kultura, seosko
podrucje, veli¢ina mjesta, broj razlicitth GMO-a), vrsta prirodnog stanista (npr. status
ocuvanih podrucja).

Posljedice upravljanja rizikom trebaju biti jasno navedene, u smislu nuznih prilagodbi
pokusima, uvjetima za stavljanje na trziste, i tako dalje, te posljedi¢nog smanjenja rizika koje
¢e vjerojatno biti postignuto.

4.2.6. 6. korak: Odredivanje sveukupnog rizika doticnog GMO-a

Procjena opceg rizika GMO-a treba biti u€injena uzimajuci u obzir sve predloZene strategije
upravljanja rizikom.

Na temelju 4. 1, ako je prikladno, 5. koraka, trebalo bi napraviti konacnu procjenu opcenitog
rizika, ukljucujuéi opseg i vjerojatnost pojave Stetnih u¢inaka GMO-a, na temelju kombinacije



rizika od svakog pojedinacnog Stetnog ucinka, ukljucujué¢i kumulativne u¢inke drugih GMO-
a. Ova konacna procjena treba biti izrazena kao sazetak op¢ih rizika od namjernog uvodenja
ili stavljanja na trziste, ukljucujuci opcée nesigurnosti.

5. ZAKLJUCCI O MOGUCEM UTJECAJU NA OKOLIS UVODENJA ILI STAVLJANJA
GMO-a NA TRZISTE

Daljnji napredak, posebice na podrucju koje ne ukljucuje biljke, moze ponuditi daljnje
smjernice o podacima koje treba ukljuciti u obavijesti.

6. PREISPITIVANIJE I PRILAGODBA
6.1. Preispitivanje i prilagodba procjene rizika okolisa

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

Nakon svakog takvog preispitivanja procjena rizika i upravljanje rizikom trebaju se prilagoditi
ili nadograditi prema potrebi.

6.2. Preispitivanje i prilagodba smjernica procjene rizika okolisa

Budu¢i razvoj genetskog modificiranja moze zahtijevati prilagodbu i ovih smjernica
tehnickome napretku. Daljnja razrada potrebnih podataka za razli¢ite vrste GMO-a, poput
jednostani¢nih organizama, riba ili kukaca, ili za odredenu upotrebu GMO-a, kao §to je razvoj
cjepiva, moze biti mogu¢ nakon Sto se sakupi dovoljno iskustva s obavijestima o uvodenju
odredenih GMO-a.

Preispitivanje 1 prilagodba smjernica procjene rizika takoder treba, ako je moguce, uzeti u
obzir potrebu za prilagodavanjem tehni¢kom napretku te potrebu za razvijanjem daljnjih
smjernica na temelju iskustva — gdje je prikupljeno dovoljno iskustva — s uvodenjem
odredenth GMO-a u odredene ekosustave, kao 1 iskustava 1 znanstvene dokaze u vezi sa
sigurnos$¢u za zdravlje ljudi 1 okoliSa u vezi sa stavljanjem odredenih GMO-a na trziste.
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