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CJIYXXBEHE HOBUHE ®EJIEPAIIAJE buX

ITerak, 9. 9. 2022.

Na osnovu ¢lana 3. stav (2) tac. a. Zakona o geneticki
modificiranim organizmima ("Sluzbeni glasnik BiH", br. 23/09)
Federalno ministarstvo obrazovanja i nauke donosi

PRAVILNIK
O MJERAMA SIGURNOSTI I STANDARDIMA
OBJEKATA ZA OGRANICENU UPOTREBU GENETSKI
MODIFICIRANIH ORGANIZAMA U KONTROLIRANOM
ZATVORENOM SISTEMU

I- OSNOVNA ODREDBA

Clan 1.

Ovim pravilnikom blize se razraduje primjena odredbi
Zakona o genetski modificiranim organizmima ("Sluzbeni glasnik
BiH", br. 23/09, u daljem tekstu: Zakon) i propisuju se mjere
sigurnosti pri ograni¢enoj upotrebi genetski modificiranih
organizama (u daljem tekstu: GMO) s obzirom na grupu rizika,
nacin rukovanja GMO 1 drugi uslovi za ograni¢enu upotrebu
GMO s obzirom na grupu rizika, te standardi objekata, opreme,
nacina rada, nacin pohranjivanja i uniStavanja ¢vrstog i tekuceg
otpada za ograni¢enu upotrebu GMO u kontroliranom zatvorenom
sistemu u svrhu zastite zdravlja ljudi, okolisa i/ili bioloske
raznolikosti.

II. MJERE SIGURNOSTI PRI OGRANICENOJ
UPOTREBI GMO-a

Clan 2.

(1) Svaka osoba koja je u neposrednom kontaktu s GMO mora
poduzeti mjere sigurnosti radi zastite zdravlja ljudi, okolisa
i/ili bioloske raznolikosti.

(2) Mjere sigurnosti provode se u skladu s nacelom dobre
mikrobioloske prakse kako bi se sprijecila kontaminacija
zatvorenog sistema s GMO ili organizmima iz okoliSa i
prema sljede¢im op¢im nacelima pravilne zastite i higijene
na radu:

a. postupanjem u skladu s op¢im aktima o bioloskoj
sigurnosti pravne osobe (korisnika) koja ograni¢eno
upotrebljava GMO u kontroliranom zatvorenom
sistemu te op¢im aktom o zastiti na radu

b.  zabranom konzumiranja i pohranjivanja hrane i pica,
upotrebe duhanskih proizvoda i kozmetickih proizvoda

c.  osiguranjem odgovarajuée edukacije osoba koje su u
neposrednom kontaktu s GMO

d.  odgovarajuéim odrzavanjem zatvorenog sistema i
opreme za nadzor

e. ispitivanjem prisutnosti GMO upotrijebljenog u
kontroliranom zatvorenom sistemu izvan prostora pod
nadzorom, prema potrebi

f.  koriStenjem odgovaraju¢ih prostorija za smjestaj
aparata i materijala koji mogu biti kontaminirani,
prema potrebi

g.  upotrebom efikasnih dezinfekcijskih
metoda u slu¢aju kontaminacije.

(3) Pri ogranicenoj upotrebi GMO provode se mjere sigurnosti
zavisno od grupe rizika ograni¢ene upotrebe GMO, u skladu
sa Tabelama 1A, 1B, 1C i 2, koje su prilog i sastavni dio
ovog pravilnika.

(4) Mjere sigurnosti iz prethodnog stava preispitat ¢e se te
prema potrebi odrediti nove mjere sigurnosti u slucaju da
mjere sigurnosti koje se primjenjuju vise ne odgovaraju
grupi rizika ograni¢ene upotrebe GMO ili ako je zbog
dostupnosti novih informacija o ogranic¢enoj upotrebi GMO
ili promjena u radu s GMO u kontroliranom zatvorenom
sistemu potrebno podnijeti novu prijavu za ograni¢enu
upotrebu GMO u 2., 3. ili 4. grupi rizika.

Clan 3.

U slucaju nesreée koja moze rezultirati rizikom za zdravlje
ljudi, okolis /ili biolosku raznolikost provode se mjere predvidene
planom mjera za slu¢aj nesrece koji je izradio podnosilac prijave
zatvorenog sistema i odobrilo Federalno ministarstvo obrazovanja
i nauke, kao nadleZzno ministarstvo u skladu sa Zakonom o
genetski modificiranim organizmima.

Clan 4.

(1) Tokom rada s GMO u ograni¢enoj upotrebi osoba
odgovorna za ograni¢enu upotrebu GMO obavezna je voditi
evidenciju o svojstvima GMO, prostorima u kojima su pohranjeni
GMO i osobama u neposrednom kontaktu s GMO.

(2) Osoba odgovorna za ograni¢enu upotrebu GMO
obavezna je podatke iz evidencije iz prethodnog stava Cuvati
najmanje pet godina nakon zavrSetka ogranicene upotrebe GMO

(3) Osoba odgovorna za ograni¢enu upotrebu GMO-a
obavezna je podatke iz evidencije iz stava (1) ovog ¢lana dati na
uvid zainteresiranim fizickim i pravnim osobama, drzavnim ili
drugim tijelima na njihov zahtjev, osim u slu¢ajevima propisanim
zakonom, drugim propisom ili opéim aktom korisnika donesenim
u skladu sa zakonom / ili drugim propisom.

sredstava i
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IV - ZAVRSNA ODREDBA

Clan 6.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
Sluzbenim novinama Federacije Bosne i Hercegovine.
Broj 05-35-2590-1/22
30. augusta 2022. godine
Mostar

III - STANDARDI OBJEKATA ZA OGRANICENU
UPOTREBU GMO-a

Clan 5.

Standardi objekata za ograniCenu upotrebu GMO u
kontroliranom zatvorenom sistemu odreduju se u Tabelama 1A,
1B, 1C 12, koje su prilog i sastavni dio ovog pravilnika, uzimajuci
u obzir aktivnosti ograni¢ene upotrebe GMO razvrstane prema

Po ovlastenju
Vlade Federacije BiH
Fadil Novalic, s. r.

grupama rizika za zdravlje ljudi, okoli§ i/ili biolosku raznolikost u
skladu sa Pravilnikom o sadrzaju, obimu i metodologiji procjene
rizika za ogranienu upotrebu geneticki modificiranih organizama.

PRILOG 1 Tabele 5
Tabela 1A: KONTROLIRANI ZATVORENI SISTEM I MJERE ZASTITE U LABORATORIJU

Specifikacija 1 Grupa rizikza ogranicene upotrebe (;MO -
Laboratorijska jedinica ( izolacija = laboratorij je odijeljen
1. od ostalih prostorija u istoj zgradi Nije potrebna izolacija Nije potrebna izolacija| Obavezna izolacija Obavezna izolacija
ili je poseban objekat)
2. |Laboratorijski prostor hermeticki zatvoren za raskuzivanje Nije potrebno Nije potrebno Obavezno Obavezno
Oprema
L .. - Obavezno za radnu plohu,
Otpornost na vodu, kiseline, luzine, otapala, dezincijense, Obavezno za radnu Obavezno za radnu . .
3. dek PV . B N . Obavezno za radnu plohu : pod, zidove i
ekontaminirajuca sredstva i lako¢a odrzavanja plohu plohu i pod strop
Ulaz u laboratorij preko hermeticki izoliranog pretprostora|
(predstavlja prostor kroz koji se ulazi u laboratorij.
4. | Nekontaminirana strana pretprostora mora biti odvojena Nije potreban Nije potreban Prema procjeni Obavezan
od radne prostorom za presvlacenje ili tusiranje, pozeljno s|
jednosmjernim vratima)
Obavezan osim za
5. Potpritisak s obzirom na neposredan okolni prostor Nije potreban Nije potreban aktlYnostl kod kopl} ¢ Obavezan
prijenos ne obavlja
zrakom
Obavezno (HEPA) | Obavezno (HEPA) ispust i
Ispust i unos zraka laboratorija obavljaju se preko HEPA ispust zraka osim kod | unos zraka; Za viruse koji
6. | filtra (High Efficiency Particulate Air / Efikasni precista¢ Nije potrebno Nije potrebno aktivnosti kod kojih se| prolaze kroz HEPA filtre,
zraka) prijenos ne obavlja dodatne mjere za
zrakom proci§avanje zraka.
7. Mikrobioloski sigurnosni kabinet Nije potreban Prema procjeni Obavezan Obavezan
U sklopu zatvorenog
sistema, zgrade. U
slucaju odobrenih
procesa i postupaka,
prijenos materijala u U iedinici zat U laboratoriju zatvorenog
8. Autoklav U sklopu pravne osobe (korisnika) autoklav izvan Jedinict zatvorenog sistema = autoklav sa
laboratorija mora biti sistema posebnim ulazom i izlazom
siguran i treba
omoguciti
odgovarajuci nivo
zastite.
9. Ograni¢en pristup zatvorenom sistemu Nije potreban Obavezan Obavezan Obavezan
10. Znak bioloske opsanosti na vratima Nije potreban Obavezan Obavezan Obavezan
Obavezno Obavezno ograni¢ava | Obavezno ogranicavanje
11. Posebne mjere za kontrolu irenja aerosola Nisu potrebne ograniCavanje Sirenja AR o
acrosola nje Sirenja aerosola Sirenja aerosola
12. Tus Nije potreban Nije potreban Prema procjeni Obavezan
Prikladna zagtitna . - .
o Prikladna zastitna odjeéa | odjeca (laboratorijski | | Tiladna zastima - {  Obavezna je potpuna
13. Zastitna odjeca - . oy odjeca i obuca promjena jednokratne odjece
(laboratorijski mantil) mantil) i prema . .. . o ..
o ..|(laboratorij ska odijela)] i obuce prije ulaza i izlaza
[procjeni posebna obucal
14. Rukavice Nisu potrebne Prema procjeni Obavezne Obavezne
15. | Efikasna kontrola prijenosnika (npr. glodavci, insekti) Prema procjeni Obavezna Obavezna Obavezna
Otpad
16. ina(lzt?\iz(g%:zif;};l\t]] (z)d:r?:x(:;ngi/ls g filgv((r;?;qa) Nije potrebna Nije potrebna Prema procjeni Obavezna
17 Inaktivacija GMO u ¢vrstom i teku¢em zagadenom Prema procjeni Obavezna koristenjem | Obavezna koriStenjem|  Obavezna koristenjem
" | materijalu i otpadu te laboratorijskom priboru i posudu. provjerenih tehnika | provjerenih tehnika provjerenih tehnika
Ostale mjere
18. Vlastita kompletna oprema laboratorija Nije potrebna Nije potrebna Prema procjeni Obavezna
19. Omogucena vizuelna lforr}umkacya zaposlenih preko Prema procjeni Prema procjeni Prema procjeni Obavezna
ostakljenih povr§ina
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Tabela 1B KONTROLIRANI ZATVORENI SISTEM I MJERE ZASTITE U STAKLENICIMA I KOMORAMA ZA UZGOJ

(Pod staklenicima i komorama za uzgoj podrazumijevaju se izolirani prostori za uzgoj bilja u kontroliranim uvjetima i zasticenom
okolisu)

[ Grupa rizika ograni¢ene upotrebe GMO

Specifikacija | 1 | 5 [ 3 [ 7
Gradevina
Staklenik je trajna gradevina. Staklenik mora biti trajna
gradevina sa stalnim pokrovom otpornim na vodu, mora biti
1. | smjesten na lokaciji koja sprjecava ulaz slivnih povrSinskih Nije potrebno Obavezno Obavezno Obavezno
voda i mora imati vrata s mehanizmom
samozatvaranja
Oprema
2. Ulaz kroz posebnu prostoriju s dva jednosmjerna vrata Nije potreban Prema procjeni Prema procjeni Obavezan
Obavezno smanjiti odvodnju u
L . . . X Obavezno Obavezno
3. Kontrola zagadene odvodne vode Prema procjeni slucaju ako je moguca odvodnja| _..~... . e .
kroz tlo sprijeciti odvodnju|sprijeciti odvodnju
Nacin rada
Obrada otpadnih voda zatvorenog sistema (radi inaktivacije . .. L
4. eventualno prisutnog GMO u odvodima) Nije potrebna Nije potrebna Prema procjeni Obavezna
Inaktivacija GMO u ¢vrstom i teku¢em zagadenom R Ob'szez'na Ot?i”"?“a
PES - Obavezna koristenjem koristenjem koristenjem
5. materijalu i Prema procjeni . . k . . . .
du te laboratorijskom priboru i posudu provjerenih tehnika provjerenih provjerenih
ofpa ) tehnika tehnika
Ostale mjere
6. Vlastita kompletna oprema laboratorija Nije potrebna Nije potrebna Prema procjeni Obavezna
7. Omoguéena vizuelna ]fon?un1kac34a zaposlenih preko Prema procjeni Prema procjeni Prema procjeni Obavezna
ostakljenih povr§ina

Primjenju se sve odredbe navedene u Tabeli 1A uz sljede¢e dopune/izmjene
Tabela 1C KONTROLIRANI ZATVORENI SISTEM I MJERE ZASTITE ZA RAD SA ZIVOTINJAMA
Primjenju se sve odredbe navedene u Tabeli 1A uz sljede¢e dopune/izmjene

Specifikacija Grupa rizika ograni¢ene upotrebe GMO
1 | 2 | 3 | 4
Kapaciteti
1. Odvojenost objekata’ za rad sa Zivotinjama Prema procjeni Obavezna Obavezna Obavezna
2. Prostor 72 uzgoj Z‘V"“Wi‘ Od\.’ojen vratima koja se Prema procjeni Obavezno odvojen Obavezno odvojen Obavezno odvojen
zakljuCavaju
Prostor za uzgoj dizajniran tako da omoguc¢i dekontaminaciju L L Obavezno sprijeciti Obavezno sprijeciti
3. g .. o . Prema procjeni Prema procjeni . -
(vodonepropusni i lako perivi materijali, kavezi i dr.) odvodnju odvodnju
4. Podovi 1/ili zidovi lako perivi Prema procjeni Obavezni lakg pervi Obavezn{ l.akAo pervi Obavezm. l.ak_o pervi
podovi podovi i zidovi podovi i zidovi
Drzanje zivotinja u odgovaraju¢im prostorima kao $to su Lo Lo L .
5. . R Prema procjeni Prema procjeni Prema procjeni Prema procjeni
kavezi, spremnici ili kutije
6 Filtri na izolatorima® ili izoliranim prostorijama Nije potrebna Prema procjeni Obavezni Obavezni

Tabela 2: ZASTITNE MJERE ZA OSTALE AKTIVNOSTI

Grupa rizika ograni¢ene upotrebe GMO

Specifikacija I I 2 [ 3 I 7
Generalno
1. Cuvanje zivih orgamizama u sistemu koj,l qdvaja Obavezno Obavezno Obavezno Obavezno
proces od okolisa (kontrolirani zatvoreni sistem)
2 Posebno obiljezavanje prostora u kojima se Obavezno Obavezno Obavezno Obavezno

pohranjuje GMO

(Obavezno je Sirenje ispusnih)
3. Nadzor ispusnih plinova zatvorenog sistema Nije potreban | plinova svesti na najmanju
mogucu mjeru

Obavezno je sprijeciti Sirenje ispusnih |  Obavezno je sprijeciti Sirenje
plinova ispusnih plinova

Nadzor aerosola koji mogu nastati tokom

L . . (Obavezno je Sirenje aerosolal
4 | vzimanja uzoraka, dodavanja eksperimentalnog J y

L . S X . O Obavezno je sprijeciti Sirenje
Prema procjeni | svesti na najmanju mogucu | Obavezno je sprijeciti Sirenje aerosola

materijala u kontrolirani zatvoreni sistem ili . aerosola
. . L L. mjeru
prijenosa u drugi kontrolirani zatvoreni sistem.
Inaktivacija ukupnih tekucina kulture prije L Ol??ve;na maknyacug Obavezna inaktivacija koristenjem (Obavezna maknyacug koriStenjem
5. ispustania iz zatvorenog sistema Prema procjeni | KkoriStenjem provjerenih rovierenih postupaka provjerenih
P Y s postupaka provj postup postupaka
Mogucnost zatvaraca da osiguraju smanjenje ili Obavezno je osigurati N R . - .
o AR . A Lo PR Obavezno je osigurati sprjeGavanje Obavezno je osigurati
6. | sprjecavanje ispustanja sadrzaja na najmanju | Prema procjeni smanjenje ispustanja LS L S e
! . SR ispustanja sprjecavanje ispustanja
mjeru sadrZaja na najmanju mjeru
Moguénost podrutja pod kontrolom da zadr%i Obave:gno je osigurati moguénost Obaveigno je osigurati mogucnost
.. . W Lo Lo podruéja pod kontrolom da zadrzi | podrugja pod kontrolom da zadrzi
7. ukupan sadrzaj zatvorenog sistema u slucaju Prema procjeni Prema procjeni . . . .
izlijevanja ukupan sadrzaj zatvorenog sistema u Jukupan sadrzaj zatvorenog sistemal
slucaju izlijevanja u slucaju izlijevanja
8. Moguénost henngtlckog zatv[granja podruc;a p(}d Nije potrebno Prema procjeni Prema procjeni Obavezno Je ?51gurat1 moguénost
kontrolom kako bi se omogu¢ila dekontaminacija hermetickog zatvaranja

! Objekat za rad sa Zivotinjama: zgrada ili odvojeni prostor u zgradi koji sadri prostorije za presvlacenje, tusiranje, Guvanje hrane, autoklaviranje itd.
2 Prostor za uzgoj: prostor za uzgoj mati¢nih sojeva, reproduktivnih ili eksperimentalnih Zivotinja te onih koje se koriste za manje hirurske zahvate.
? Izolatori: prozirne kutije za Cuvanje malih Zivotinja u kavezu ili izvan kaveza; za velike Zivotinje pogodnije su izolirane prostorije.
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metodama

Oprema
9. Ulaz kroz hermeticki izoliran Nije potreban Nije potreban Prema procjeni Obavezan
pretprostor
Otpornost na vodu, kiseline, luzine, otapala, Obavezno za Obavezno za radnu plohu, pod,
10. |dezincijense, dekontaminirajuca sredstva i lakoca Obavezno za radnu plohu Obavezno za radnu plohu i pod strop i
N . radnu plohu .
odrzavanja zidove
Posebne mjere za prozra¢ivanje kontroliranog
11. prostora kako bi se kontaminacija svela na Prema procjeni Prema procjeni Prema procjeni Obavezne posebne mjere
najmanju mogucéu mjeru
12. Kontrolirani prostor pod p otpqtlskom s obzirom Nije potreban Prema procjeni Prema procjeni Obavezan
na neposredan okolni prostor
Ispust i unos zraka iz kontroliranog prostora .. . Obavezno je za ispust zraka, a prema . ..
13. obavljaju se preko HEPA filtera Nije potrebno Nije potrebno procjeni za unos zraka Obavezno je za unos i ispust zraka|
Sistem rada
14. SmjeStaj Zatvorem:rzlsstt;n:a u kontroliranom Nije potreban Prema procjeni Obavezan Obavezan
15. | Ograni¢avanje pristupa samo ovlastenom osoblju| Nije potrebno Obavezno Obavezno Obavezno
16. Isticanje znaka bioloske opasnosti Nije potrebno Obavezno Obavezno Obavezno
17.] Tusiranje osoblja prije kontroliranog prostora Nije potrebno Nije potrebno Prema procjeni Obavezno
Obavezno ic Obavezna je potpuna promjena
18. Osoblje mora nositi zastitnu odjecu 01 Obavezno je radno odijelo Obavezno odjece za jednokratnu upotrebu
radno odijelo . ..
prije ulaska i izlaska
Otpad
Obrada otpadnih voda zatvorenog sistema (radi
19. inaktivacije eventualno prisutnog GMO u Nije potrebna Nije potrebna Prema procjeni Obavezna
odvodima)
Inaktivacija GMO u ¢vrstom i teku¢em Prema procjeni Obavezna je 1r}aktlya01ja Obavezna je inaktivacija GMO Obavezna je inaktivacija GMO
20. Lo L GMO provjerenim S S
zagadenom materijalu i otpadu korisnika provjerenim metodama provjerenim metodama




