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Na osnovu ¢lana 3. stav (2) tac. a., ¢lana 26, stav (2) i ¢lana
28. stav (2) Zakona o genetski modificiranim organizmima
("Sluzbeni glasnik BiH", br: 23/09) Federalno ministarstvo
obrazovanja i nauke donosi

PRAVILNIK
O SADRZAJU ZAHTJEVA ZA OGRANICENU
UPOTREBU GENETSKI MODIFICIRANIH
ORGANIZAMA ZA GRUPE 2,3 i4

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 propisuje se sadrzaj
zahtjeva za ograniCenu upotrebu genetski modificiranih
organizama uvrstenih u Grupu 2, 3 ili 4 (u daljem tekstu: zahtjev).

Clan 2.

Zahtjev podnosi fizicka ili pravna osoba koja namjerava
obavljati ili obavlja ograni¢enu upotrebu GMO-a u zatvorenom
sistemu uvrStenu u Grupu 2., 3. ili 4. (u daljem tekstu: podnosilac
zahtjeva) Federalnom ministarstvu obrazovanja i nauke (u daljem
tekstu: nadlezno ministarstvo), na obrascu koji se nalazi u privitku
ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.

IL.SADRZAJ ZAHTJEVA
Clan 3.
(1) Zahtjev za ogranienu upotrebu GMO sadrzava slijedece
grupe podataka:

A. Op¢ipodaci
B.  Procjena stepena rizika
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C.  Opis karakteristika organizma primaoca

D. Opis karakteristika organizma davaoca

E.  Opis karakteristika vektora

F.  Poslovna tajna

Zahtjev ogranicene upotrebe GMO-a u 3. i 4. nivou
opasnosti, osim podataka iz prethodnog stava, mora
sadrzavati i opis dijelova instaliranog sistema opreme,
posebne opasnosti koje proizlaze iz smjestaja instaliranog
sistema opreme, preventivne mjere koje se primijenjuju, kao
npr. sigurnosna oprema, alarmni sistemi i metode kontrole
Sirenja uticaja GMO-a na okolis, postupke i planove za
provjeru kontinuirane efikasnosti mjera kontrole Sirenja
uticaja i opis informacija datih osobama u neposrednom
kontaktu s GMO-om.

Obrazac Zahtjeva je Prilog 1 ovom pravilniku i predstavlja
njegov sastavni dio.

Clan 4.
Op¢i podaci

Zahtjev mora sadrzavati sljedece opée podatke:

a)  Datum podnosenja zahtjeva

b) Podatke o podnosiocu zahtjeva (ime i prezime/naziv,
prebivaliste/sjediste, kontakt podaci, ime i prezime
odgovorne osobe, djelatnost koju obavlja podnosilac
zahtjeva, itd.)

c¢) Podatke o zatvorenom sistemu, opis prirode posla i
laboratorijskih postupaka koji ¢e se obavljati u
zatvorenom sistemu

d) Podatke o osobi/osobama odgovornim za nadzor i
sigurnost upotrebe GMO ( ime prezime, kvalifikacije,
steCen akademski ili struéni naziv, radno iskustvo)

e) Podatke o stru¢nim tijelima pravne osobe podnosioca
zahtjeva (naziv struénog tijela, ovlasti i odgovornosti)

f)  Svrhu ograni¢enog koristenja GMO, ukljucujuci
ocekivane rezultate

g) Period u kojem podnosilac zahtjeva namjerava
obavljati ili obavlja ograni¢enu upotrebu GMO u
zatvorenom sistemu uvrstenu u 3. ili 4. grupu rizika

h)  Podatke o koli¢ini uzgoja GMO i to pribliznu koli¢inu
uzgoja u zahtjevu za ograni¢enu upotrebu GMO u 2.
grupi rizika, a preciznu koli¢inu uzgoja u zahtjevu za
ograni¢enu upotrebu GMO u 3. 1 4. grupi rizika

i)  Mjere u slucaju nesre¢e i druge mjere sigurnosti
propisane pravilnikom o mjerama sigurnosti i
standardima objekata za ograni¢enu upotrebu GMO-a
u zatvorenom sistemu.

Zahtjev ograni¢ene upotrebe GMO u trecoj i Cetvrtoj grupi

rizika, osim podataka iz stava (1) ovog  c¢lana, mora

sadrzavati i:

a) Opis dijelova instaliranog sistema opreme, posebne
opasnosti koje proizlaze iz smjestaja instaliranog
sistema opreme,

b) Preventivne mjere koje se primijenjuju, kao npr.
sigurnosna oprema, alarmni sistemi i metode kontrole
Sirenja GMO na okolis,

c¢) Postupke 1 planove za provjeru kontinuirane
djelotvornosti mjera kontrole Sirenja uticaja i

d)  Opis informacija koje su date osobama u neposrednom
kontaktu sa GMO.

Clan 5.
Procjena grupe rizika
(1) Zahtjev mora sadrzavati procjenu rizika za koju se trazi

odobrenje za ograni¢enu upotrebu i procjenu grupe rizika izradenu
prema Pravilniku o sadrZaju, obimu i metodologiji izrade procjene
rizika za ograni¢enu upotrebu GMO.
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Clan 6.
Opis karakteristika organizma primaoca
Zahtjev mora sadrzavati detaljan opis karakteristika
organizma primaoca (organizma za modifikaciju).
Organizam primaoca razvrstava se u:

a)  Dbakterije
b)  viruse
c) gljive

d)  ostale mikroorganizme

e)  kulture ljudskih stanica

f)  druge eukariotske stanice

g)  poljoprivredne kulture

h)  ostale biljke

i)  zivotinje koje se koriste u privredi

j)  druge Zivotinje.

Opis organizma primaoca sadrzi:

a) puni naziv organizma, taksonomski naziv (naziv i
porijeklo stani¢nih kultura, genska karta virusa ako je
poznata)

b)  podatke o grupi rizika u koju spada organizam

c¢) podatke o tome jesu li organizam davalac i organizam
primalac taksonomski srodni, uz detaljan opis

d) poblizi opis prirode, mobilnosti, porijekla plazmida,
faga, virusa, ako je poznato da ih organizam primalac
ima, a koji su vazni za odredivanje grupe rizika te
poblizi opis mogucega gena za otpornost (rezistenciju)

e) podatke o tome otpusta li organizam primalac neki
bioloski agens koji je vazan za odredivanje grupe
rizika, ako je poznato, uz detaljan opis prirode i rizika

f)  podatke o tome je li organizam primalac ve¢ genetski
promijenjen (modificiran) te ako jeste dodatne podatke
za taj organizam.

Clan 7.

Opis karakteristika organizma davaoca
Zahtjev mora sadrzavati detaljan opis
organizma davaoca.

Opis organizma davaoca sadrzi:

a) puni naziv organizma, taksonomski naziv (naziv i
porijeklo stani¢nih kultura; genska karta virusa, ako je
poznata)

b) grupu rizika u koju spada organizam prema
klasifikaciji ograni¢ene upotrebe iz pravilnika o
sadrzaju, opsegu i metodologiji izrade procjene rizika
za ogranic¢enu upotrebu GMO

c) podatke o tome je li poznato da je organizam patogen,
mutagen, toksi¢an ili alergen za ljude ili ima patogeno
svojstvo za zivotinje ili biljke, uz detaljan opis ako su
navedene ¢injenice poznate

d) podatke o tome je li
modificiran

e) karakteristike nukleinske kiseline koja se prenosi (npr.
kodira li citokine, onkogene, toksine ili alergene, sadrzi
li otvorene okvire €itanja ili regulatorne sljedove) i to:
i) ako je DNA dobiven iz GMO-a navodi se

potpuni sistematski opis, opis soja, broj zbirke iz
koje poti¢e, u kojem vektoru se nalazi gen,
podaci o grupi rizika kojoj pripada taj GMO
ii)  Cistoa i naéin dobivanja nukleinske kiseline
(npr. genomska, PCR- lananom reakcijom
polimeraze, procis¢ena iz gela ili sinteticki
fragment, slijed nukleotida i slicno).
Clan 8.
Opis karakteristika vektora
Zahtjev mora sadrzavati detaljan opis karakteristika vektora
u sluc¢ajevima u kojima se vektor upotrebljava.

karakteristika

organizam ve¢ genetski
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(2) Opis karakteristika vektora sadrzi:
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a)  podatke o vektoru:

1)  virus/fag; opis

2)  viroid; opis

3)  bakterijski plazmid; opis

4) neki drugi tip vektora (npr. kozmid, fazmid,
YACiBAC);

b)  karakteristike vektora (karta vektora s funkcionalnim
mjestima na posebnom prilogu);

1)  opis originalnog vektora iz kojeg je nastao novi
vektorski konstrukt

2)  opis podrijetla replikona (svi proteini i genetski
elementi vazni za replikaciju)

3) opis, porijeklo i funkcija gena i regulatornih
elemenata  (npr.  promotora,  pojacivaca,
terminatorskih sekvencija)

4)  opis i porijeklo gena koji se mogu koristiti kao
selekcijski biljezi

5)  opis i porijeklo ostalih otvorenih okvira ¢itanja;

¢) ostalo:

1) podaci o karakteristikama prirodnih domacina
vektora

2) podaci o karakteristikama sposobnosti transfera
(prijenosa)

3)  podaci o karakteristikama brzine kotransfera

4) podaci o tome postoji li vlastiti sistem transfera
uz detaljan opis ako postoji vlastiti sistem
transfera

5) podaci o tome postoji li moguénost transfera
preko endogenih pomoénih virusa s naznakom
"da", "ne", "nepoznato" te uz detaljan opis ako
postoji moguénost transfera preko endogenih
pomo¢énih virusa

6) podatke o tome je li vektor sam po sebi
infektivan uz detaljan opis ako jest ili objasnjenje
ako vektor nije sam po sebi infektivan

7) podatke o tome moze li vektor potencijalno
izazvati tumore, uz detaljan opis ako vektor
moZze potencijalno izazvati tumore.

Podatke iz stava 2. tacka b) ovog ¢lana o karakteristikama
vektora nije potrebno navoditi u slucaju ako se koriste
komercijalno dostupni vektori, uz naznaku izvora i opisa
proizvoda (kataloski broj i dr.). Ako je komercijalni vektor
promijenjen, navodi se kako je promijenjen.
Clan 9.

Poslovna tajna i zastita
Podnosilac zahtjeva moze u zahtjevu oznaciti podatke koji
su poslovna tajna ili koji su zastiCeni na osnovu posebnog
propisa.
Ministarstvo nadleZzno za nauku ¢e, nakon savjetovanja s
podnosilacem zahtjeva, odluciti koji ¢e se podaci u postupku
smatrati tajnim.
Podnosilac zahtjeva ne smije u zahtjevu oznaciti kao tajne
podatke propisane Zakonom o genetski modificiranim
organizmima.

Clan 10.
Izmjena podataka iz zahtjeva

Federalno ministarstvo moze, nakon prijema zahtjeva
zatvorenog sistema, radi zastite zdravlja ljudi, okolisa i/ili
bioloske raznolikosti, od podnosioca zahtjeva zatraziti da u
odredenom roku podnese nove podatke o zatvorenom
sistemu ili o ogranienoj upotrebi GMO ili da izmijeni
uslove ogranicene upotrebe GMO navedene u zahtjevu.

U slucaju promjene uslova ili bilo koje stavke iz Zahtjeva,
Podnosilac zahtjeva je duzan u roku od 15 dana od nastanka

promjene, podnijeti zahtjev za izmjenu podataka, uz
precizno navodenje stavki koje se mijenjaju.

(3) U slucaju da promijenjene okolnosti upotrebe GMO u
zatvorenom sistemu zahtijevaju promjenu grupe rizika,
Podnosilac je duzan ispostovati zahtjeve za novu grupu
rizika i1 pokrenuti proces izmjene Zahtjeva, ili podnijeti novi
zahtjev, ukoliko se odnosi na grupu rizika 1.

III ZAVRSNA ODREDBA

Clan 11.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Po ovlastenju
Vlade Federacije BiH
Premijer
Fadil Novalic, s. r.

Broj 05-35-2590-2/22
30. augusta 2022. godine
Mostar

PRILOG 1

OBRAZAC ZAHTJEVA ZA OGRANICENU UPOTREBU

GENETSKI MODIFICIRANIH ORGANIZAMA 1Z GRUPE

RIZIKA 2,3i4

A. Op¢i podaci

Al) Datum podnosenja zahtjeva:

A2) Podaci o fizickoj ili pravnoj osobi (podnosiocu zahtjeva)

Naziv:

Sjediste/prebivaliste:

JIB:

Kontakt telefon:

Kontakt e-posta:

Ime odgovorne osobe podnosilaca zahtjeva:

Prezime odgovorne osobe podnosilaca zahtjeva:

Registrirana djelatnost podnosilaca zahtjeva:

Poslovna jedinica/zatvoreni sistem unutar podnosioca

zahtjeva ":

Podaci o zatvorenom sistemu u kojemu se provodi

ogranicena upotreba GMO, mjerama sigurnosti i

ispunjavanju uslova propisanih Pravilnikom o mjerama

sigurnosti i standardima objekata za ograni¢enu upotrebu

GMO u zatvorenom sistemu

1.  Datum podnoSenja zahtjeva zatvorenog sistema:

2. Grupa rizika ograni¢ene upotrebe GMO u skladu sa

kriterijima za uvrStavanje upotrebe GMO u grupu

rizika u skladu sa Pravilnikom o mjerama sigurnosti i

standardima objekata za ograni¢enu upotrebu GMO.

Ukupna povrsina:

Namjena prostorija (laboratorij, proizvodni odjel, itd):

Popis opreme u prostorima u kojima se provodi

ogranic¢ena upotreba GMO

6.  Opis prirode posla i laboratorijskih postupaka koji ¢e
se obavljati u zatvorenom sistemu:

7. Mjere sigurnosti koje zatvoreni sistem ispunjava
(prema tabelama iz Pravilnika o mjerama sigurnosti i
standardima objekata za ogranic¢enu upotrebu GMO:

Podaci o osobi/osobama odgovornim za nadzor i sigurnost

upotrebe GMO u zatvorenom sistemu

Ime

Prezime:

Kontakt telefon:

Kontakt e-posta:

Stepen obrazovanja:

Akademski ili stru¢ni naziv:

OO AW~

A3)

Dbk w

A4)

S e

! Poslovna jedinica/zatvoreni sistem moze biti zavod, laboratorij, odjel i sl. unutar
podnosioca zahtjeva. Za svaki zatvoreni sistem potrebno je podnijeti zasebni
zahtjev. Zatvoreni sistem definiran je Zakonom o genetski modificiranim
organizmima ("Sluzbeni glasnik BiH", br: 23/09).
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7. Zvanje:

8. Zavr$ena strucna edukacija i sl.

9. Radno iskustvo sa GMO:

AS) Strucna tijela pravne osobe podnosioca zahtjeva vezana uz

GMO ' (ako su uspostavljena)

1. Naziv tijela:

2. Ovlasti:

3. Odgovornosti:

B. Procjena grupe rizika
B1) Podacio ogramcen()J upotrebi GMO

1. Svrha ogranicenog koriStenja GMO:

2. Priblizna godi$nja proizvodnja GMO:

3. Vrsta i priblizna koli¢ina otpada, te nacin postupanja s
otpadom prije kona¢nog zbrinjavanja prema Pravilniku
o mjerama sigurnosti i standardima objekata za
ograni¢enu uporebu GMO u zatvorenom sistemu:

4.  Mjere u sluCaju nesree i druge mjere sigurnosti
propisane Pravilnkkom o mjerama sigurnosti i
standardima objekata za ograni¢enu uporebu GMO u
zatvorenom sistemu:

B2) Sazetak procjene rizika iz Obrasca za procjenu rizika:

C. Karakteristike organizma primaoca (organizma za
modifikaciju)

C1) Puni naziv organizma, taksonomski naziv (naziv i porijeklo
stani¢nih kultura, genska karta virusa ako je poznata):

C2) Grupa rizika u koju spada organizam prema Pravilniku o
sadrzaju, obimu i metodologiji izrade procjene rizika za
ogranicenu upotrebu genetski modificiranih organizama:

C3) Podaci o takonomskoj srodnosti organizma davaoca i
organizma primaoca, uz detaljan opis:

C4) Poblizi opis prirode mobilnosti i porijekla plazmida, faga,
virusa, te poblizi opis mogudeg gena za otpornost
(rezistenciju) ako ih organizam primalac ima i ukoliko su
vazni za odredivanje grupe rizika:

C5) Bioloski agensi koje organizam-primalac otpusta, a vazni su
za odredivanje grupe rizika, uz detaljan opis prirode i rizika :

C6) Podaci o Stetnosti organizma primaoca za zdravlje ljudi te
Stetnom djelovanju na biljke i Zivotinje:

C7) Dodatni podaci o organizmu primaoca, ako je organizam
primalac ve¢ genetski modificiran:

D. Karakteristike organizma davaoca

D1) Puni naziv organizma, taksonomski naziv, naziv i porijeklo
stani¢nih kultura, virusa:
D2) Grupa rizika u koju spada organizam prema Pravilniku o
sadrzaju, obimu i metodologiji izrade procjene rizika za
ogranicenu upotrebu genetski modificiranih organizama:
D3) Podaci o Stetnosti organizma davaoca za zdravlje ljudi te
Stetnom djelovanju na biljke i Zivotinje:
D4) Dodatni podaci o organizmu davaoca, ako je organizam
davalac ve¢ genetski modificiran (potpuni opis, porijeklo i
broj zbirke, taksonomski opis, opis soja, broj zbirke iz koje
potice:
D5) Karakteristike fragmenata DNA koji se unosi u organizam
primalac
1. Otvoreni okviri €itanja i regulatorni elementi sadrzani
u fragmentu DNA (navesti ako DNA kodira za
citokine, onkogene, toksine ili alergene):

2. Postupak izolacije fragmenta DNA (npr. nacin
izolacije 1 fragmentiranje genomske DNA, te
izdvajanja DNA fragmenta, umnozavanje DNA

! Fizi¢ka ili pravna osoba koja je podnosilac zahtjeva prema potrebi moze
uspostaviti odgovarajuca strucna tijela

lan¢anom reakcijom polimerazom, hemijska sinteza
DNA fragmenta itd.):

E. Opis karakteristika vektora (ukoliko se upotrebljavaju)

E1) Podaci o vektoru:

1. Vrsta (tip, porijeklo) vektora (fag, viroid, bakterijski

plazmid, kozmid, fazmid, YAC, BAC...):
E2) Karaktenstlke vektora (priloziti kartu vektora u posebnom
pnlogu)
Opis originalnog vektora iz kojeg je nastao novi
vektorski konstrukt:

2. Porijeklo replikona (ishodista replikacije):

3. Opis i porijeklo gena koji se mogu koristiti kao
selekcijske oznake:

4. Opis, porijeklo i funkcija ostalih gena i regulatornih
elemenata (npr. promotora, pojacivaca, terminatorskih
sekvencija):

E3) Ostali podaci o vektoru:

1. Relevantne karakteristike prirodnog domadina u
kojima se vektor moZe umnozavati:

2. Podaci o mogucnosti horizentalnog prijenosa vektora:

3. Podaci o tome postoji li vlastiti sistem transfera uz
detaljan opis ako postoji (navesti koji od gena
potrebnih za transfer se nalaze na samom vektoru:

4.  Podaci o mogucénosti horizontalnog transfera vektora
pomocu endogenih virusa ("helper" virusa):

5. Podaci o tome o tome je li vektor sam po sebi
infektivan za biljke, ljude i zivotinje uz detaljan opis,
ako jest:

6.  Podaci o potencijalnoj moguénosti vektora da izazove
tumore kod ljudi ili zivotinja, uz detaljan opis:

7. Postupak konstrukcije vektora koji se namjerava
unijeti u organizam primalac, uz detaljan opis ako
vektor moze potencijalno izazvati tumore:

F. Poslovna tajna

F1) Podaci k(%]l su poslovna tajna ili su zaSticeni posebnim
propisom

2 Ove podatke o karakteristikama vektora nije potrebno navoditi u slu¢aju ako se
koriste komercijalno dostupni vektori, uz naznaku izvora i opisa proizvoda
(katalo§ki broj i dr.). Ako je komercijalni vektor promijenjen, navodi se kako je
promijenjen.

3 Ministarstvo ¢e , nakon savjetovanja s podnosiocem zahtjeva, odlugiti koji ée se
podaci u postupku smatrati tajnima. Podaci koji su propisani Zakonom o GMO ne
smiju se u zahtjevu oznaciti kao tajna



