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Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 — procisceni tekst) i ¢lanaka 129., 159. i 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada
Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama Zakona o genetski
modificiranim organizmima, s Kona¢nim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti s
pravnom stecevinom Europske unije i pravnim aktima Vije¢a Europe.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Rajka Ostoji¢a, dr. med., ministra

zdravlja, prim. mr. sc. Marijana Cesarika, dr. med., zamjenika ministra zdravlja, te Ljubicu
Dukanovi¢ i Ivu Afri¢a, pomo¢nike ministra zdravlja.
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PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA | DOPUNAMA
ZAKONA O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

l. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga zakona sadrzana je u c¢lanku 2. stavku 4.
podstavku 1., a u vezi s ¢lankom 70. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, broj
85/2010 - procisceni tekst).

1. OCJENA ~ STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREDUJU
PREDLOZENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM
ZAKONA PROISTECI

Zakon o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine, broj 70/2005)
donesen je radi uskladivanja nacionalnog zakonodavstva u podruéju genetski modificiranih
organizama (u daljnjem tekstu: GMO) s pravnom stecevinom Europske unije u poglavljima
27. Okolis i 12. Sigurnost hrane i fitosanitarna politika.

Navedeni je Zakon noveliran 2009. godine (Narodne novine, broj 137/2009), radi
daljnjeg uskladivanja s novom pravnom stecevinom donesenom na razini Europske unije,
posebno u odnosu na prekograniéni prijenos GMO-a (Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskoga
parlamenta i Vijeca od 15. srpnja 2003. godine o prekograniénom prijenosu genetski
modificiranih organizama) i koegzistencija GMO-a i konvencionalnih usjeva (Preporuka
Komisije 2003/556/EZ o vodi€ima za razvoj nacionalnih strategija 1 najboljih praksi za
osiguravanje suzivota genetski modificiranih usjeva s konvencionalnim i organskim
uzgojem).

Vlada Republike Hrvatske je na sjednici odrzanoj 17. listopada 2012. godine donijela
Zaklju¢ak u vezi s Informacijom o promjenama u procesu uskladivanja hrvatskog
zakonodavstva s uredbama Europske unije u svjetlu buduceg ¢lanstva Republike Hrvatske u
Europskoj uniji, kojim je zaduzila tijela drzavne uprave i druga nadlezna tijela da, sukladno
svojem djelokrugu, odnosno nadleznosti za uskladivanje zakonodavstva te provedbu
pojedinih dijelova pravne steCevine Europske unije, provedu postupak analize nacionalnih
propisa u koje je preuzet normativni sadrzaj uredbi Europske unije, a koje u uvjetima ¢lanstva
u Europskoj uniji imaju izravan ucinak, s ciljem utvrdivanja izmjena i prilagodbi koje je
potrebno provesti u nacionalnom zakonodavstvu do dana pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji.

Slijedom navedene obveze Ministarstvo zdravlja je izvrsilo predmetnu analizu, te je
utvrdeno da ¢e se od 1. srpnja 2013. godine u podru¢ju GMO-a izravno primjenjivati sljedece
uredbe Europske unije:

- Uredba (EZ) br. 1946/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003.
godine o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih organizama,

- Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003.
godine o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje,



- Uredba (EZ) br. 641/2004 od 6. travnja 2004. o detaljnim pravilima za provedbu
Uredbe (EZ-a) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vijeca u pogledu prijave za
odobrenje nove genetski modificirane hrane i hrane za zivotinje, notifikacije o
postojec¢im proizvodima i slucajne, ali tehnoloski neizbjezne prisutnosti genetski
modificiranog materijala koji je pri procjeni rizika povoljno ocijenjen,

- Uredba (EZ) br. 1981/2006 od 22. prosinca 2006. godine o detaljnim pravilima za
provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ-a) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vijeca
vezano za Referalni laboratorij zajednice za GMO,

- Uredba (EZ) br. 1830/2003. Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003.
godine o sljedivosti i oznaavanju genetski modificiranih organizama i sljedivosti
prehrambenih proizvoda 1 hrane za zivotinje proizvedenih od genetski
modificiranih organizama kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/18/EZ,

- Uredba (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. godine o uspostavi sustava za
razvoj i dodjeljivanje jedinstvenih identifikacijskin oznaka za genetski
modificirane organizme.

Nadalje, predlozeni zakon predstavlja pravnu osnovu i za daljnje uskladivanje sa
sljede¢im direktivama:

- Direktiva 2001/18/EZ od 12. ozujka 2001. godine o namjernom uvodenju genetski
modificiranih organizama u okoli$, kojom se ukida Direktiva Vije¢a 90/220/EEZ,

- Direktiva 2009/41/EZ od 6. svibnja 2009. godine o ograni¢enoj uporabi genetski
modificiranih mikroorganizama.

Slijedom navedenog, Ministarstvo zdravlja je pristupilo prilagodbi zakonodavnog
okvira u podru¢ju GMO-a za izravnu primjenu uredbi Europske unije te u svrhu osiguravanja
pravne osnove za dalju provedbu direktiva Europske unije u podru¢ju GMO-a.

Predlozenim zakonom redefiniraju se pojedini pojmovi u smislu Zakona o GMO-u, te
se postoje¢i pojmovnik prosiruje novim definicijama radi upuéivanja na odgovarajuce uredbe
Europske unije koje ¢e se nakon pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji izravno
primjenjivati.

Radi uskladivanja s odredbama Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drugih
srediS$njih tijela drZzavne uprave (Narodne novine, br. 150/2011 i 22/2012), predlozenim se
zakonom, nadalje, redefiniraju odredbe o nadleznim tijelima za provedbu upravnih i struénih
poslova vezano uz GMO-e i/ili proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a.

Predlozenim zakonom se, sukladno zahtjevima Europske komisije, propisuje pravna
osnova za ovlas¢ivanje nacionalnog referentnog laboratorija za ispitivanje, kontrolu i pracenje
GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a, a koji ovlaséuje sredisnje
tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravlja.

Zakonskim prijedlogom propisuje da ¢e se nakon pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji prekograni¢ni prijenos GMO-a obavljati u skladu s odredbama Uredbe br.
1946/2003 Europskoga parlamenta i Vijeca od 15. srpnja 2003. godine o prekogranicnom
prijenosu genetski modificiranih organizama 1 medunarodnih ugovora kojih je Republika
Hrvatska stranka.



Radi uskladivanja s odredbama Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drugih
sredisnjih tijela drzavne uprave, ovim se zakonskim prijedlogom takoder revidiraju odredbe o
nadleznim inspekcijskim tijelima za njegovu provedbu, te odredbe o primjeni odgovarajuéih
preporuka Europske komisije vezano uz uzorkovanje GMO-a u provedbi sluzbenih kontrola.

Predlozeni zakon uvaZava posebnost vremena i procesa pristupanja Republike
Hrvatske Europskoj uniji, te omogucava fleksibilnu prilagodbu domaceg zakonodavstva
zakonodavstvu Europske unije, odnosno izravnoj primjeni uredbi Europske unije nakon
pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji.

I11. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provodenje ovoga zakona nije potrebno osigurati dodatna financijska sredstva u
drzavnom prorac¢unu Republike Hrvatske.
IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPKU

Zbog potrebe uskladenja domaceg zakonodavstva s propisima Europske unije na

podrucju zastite zdravlja ljudi i zastite okoliSa od GMO-a, sukladno ¢lanku 161. Poslovnika
Hrvatskoga sabora predlaze se donoSenje ovoga zakona po hitnom postupku.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

Clanak 1.

U Zakonu o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine, br. 70/2005 i
137/2009), iza ¢lanka 1. dodaje se ¢lanak 1.a koji glasi:

"Clanak 1.a
Ovaj Zakon sadrzi odredbe koje su u skladu sa sljede¢im direktivama Europske unije:

- Direktiva 2001/18/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. godine
0 namjernom uvodenju genetski modificiranih organizama u okoli§, kojom se
ukida Direktiva Vije¢a 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001.),

- Direktiva 2009/41/EZ Europskoga parlamenta i Vijec¢a od 6. svibnja 2009. godine
o ograni¢enoj uporabi genetski modificiranih mikroorganizama (SL L 125,
21.5.2009.).

Ovim se Zakonom utvrduje okvir za provedbu pojedinih odredaba sljede¢ih uredbi
Europske unije:

- Uredba (EZ) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003.
godine o genetski modificiranoj hrani i hrani za zivotinje (SL L 268, 18.10.2003.)
- u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1829/2003.,

- Uredba (EZ) br. 641/2004 od 6. travnja 2004. o detaljnim pravilima za provedbu
Uredbe (EZ-a) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a u pogledu prijave za
odobrenje nove genetski modificirane hrane i hrane za zivotinje, notifikacije o
postoje¢im proizvodima 1 slucajne, ali tehnoloski neizbjezne prisutnosti genetski
modificiranog materijala koji je pri procjeni rizika povoljno ocijenjen, (SL L 102,
7.4.2004.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 641/2004.,

- Uredba (EZ) br. 1981/2006 od 22. prosinca 2006. godine o detaljnim pravilima za
provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ-a) br. 1829/2003 Europskoga parlamenta i Vije¢a
vezano za Referalni laboratorij zajednice za genetski modificirane organizme, (SL
L 368, 23.12.2006., SL L 314M, 1.12.2007.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br.
1981/2006.,

- Uredba (EZ) br. 1830/2003. Europskoga parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003.
godine o sljedivosti i oznaavanju genetski modificiranih organizama i sljedivosti
prehrambenih proizvoda i1 hrane za Zivotinje proizvedenih od genetski
modificiranih organizama kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/18/EZ,
(SL L 268, 18.10.2003.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1830/2003.,

- Uredba (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. 0 uspostavi sustava za razvoj i
dodjeljivanje jedinstvenih identifikacijskih oznaka za genetski modificirane
organizme (SL L 10, 16.1.2004.) - u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 65/2004.".



Clanak 2.
U ¢lanku 2. podstavak 1. mijenja se i glasi:

"- bioraznolikost je sveukupnost zivih organizama koji su sastavni dijelovi ekosustava,
a ukljuCuje raznolikost unutar vrsta, izmedu vrsta, zivotnih zajednica, te raznolikost
ekosustava,".

Na kraju podstavka 24. tocka se zamjenjuje zarezom, te se dodaju podstavci 25., 26. i
27. koji glase:

"- genetski modificirana hrana je genetski modificirana hrana definirana Uredbom
(EZ) br. 1829/2003,

- genetski modificirana hrana za zivotinje je genetski modificirana hrana za zivotinje
definirana Uredbom (EZ) br. 1829/2003,

- genetski modificirani otpad je otpad nastao uporabom GMO-a ili otpad koji sadrzi
i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a, a kojemu je u potpunosti ili djelomi¢no uniStena
mogucnost prijenosa genetskog materijala ¢ime je osiguran Visoki stupanj sigurnosti
za ljude, Zivotinje 1 okolis.".

Clanak 3.
Clanak 3. mijenja se i glasi:

"Za obavljanje struc¢nih 1 upravnih poslova kada se GMO 1/ili proizvodi koji sadrze
i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a:

- ograni¢eno uporabljuju u zatvorenom sustavu, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne
uprave za poslove znanosti,

- namjerno uvode u okoli§, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove
zaStite prirode

- stavljaju na trziste:

a) kao hrana i hrana za zivotinje, nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne uprave za
poslove zdravlja,

b) kao reprodukcijski materijal u poljoprivredi i veterini, nadlezno je srediSnje
tijelo drzavne uprave za poslove poljoprivrede,

c) kao sjemenski materijal, biljni dijelovi i sadni materijal Sumskih svojti i
krizanaca za upotrebu u Sumarstvu, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave
za poslove poljoprivrede,

d) kao lijekovi u veterinarstvu i sredstva za zastitu bilja, nadlezno je sredi$nje
tijelo drzavne uprave za poslove poljoprivrede.

Pri upotrebi GMO-a i/ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a u
kozmetici, farmaciji i zdravstvenoj zastiti ljudi, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za
poslove zdravlja.

O provedenim upravnim postupcima iz svoga djelokruga rada, tijela iz stavka 1.
podstavaka 1. i 2. i podstavka 3. tocaka b), c¢) i d) ovoga Clanka najkasnije do 31. ozujka
tekuce godine za prethodnu godinu podnose godiSnje izvjeS¢e srediSnjem tijelu drzavne
uprave za poslove zdravlja.



Odobrenje za stavljanje GM hrane i GM hrane za zivotinje izdaje ministar nadlezan za
zdravlje.".

Clanak 4.

Clanak 9. mijenja se i glasi:

"Uporaba GMO-a obavlja se na na¢in kojim se sprjeCava ili na najmanju mjeru
smanjuje opasnost za bioraznolikost, vodeci racuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i
okolis.

Radi sprje¢avanja negativnog utjecaja na o¢uvanje i odrzivo koriStenje bioraznolikosti,
vodeci racuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis, osiguravaju se i provode
odgovarajuce mjere zastite u cilju sigurne uporabe GMO-a.".

Clanak 5.

U ¢lanku 10. iza stavka 2. dodaju se stavci 3. 1 4. koji glase:

"Nacionalni referentni laboratorij za ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a ovlaséuje sredisnje tijelo drzavne

uprave nadlezno za poslove zdravlja.

Nacionalni referentni laboratorij iz stavka 3. ovoga c¢lanka, uz uvjete propisane
stavkom 2. ovoga ¢lanka, mora ispunjavati i uvjete propisane Uredbom (EZ) br. 1981/2006.".

Clanak 6.
U clanku 15. stavku 4. rijeC: "Sezdeset™" zamjenjuje se rije¢ju: "devedeset".
U stavku 5. rije¢: "trideset” zamjenjuje se rijecju: "Sezdeset".

Clanak 7.

U ¢lanku 18. stavku 3. podstavku 6. rije¢i: "okoli§ i zdravlje ljudi" zamjenjuju se
rijeima: "zdravlje ljudi, Zivotinja i okoli§".

Clanak 8.

U ¢lanku 21. stavku 8. rijeci: "od dvadeset i jedan dan" zamjenjuju se rije¢ima: "od
trideset dana".

Clanak 9.
U clanku 22. stavak 5. mijenja se i glasi:
"Odbor za ogranic¢enu uporabu GMO-a obvezan je svoje pisano misljenje dati u roku

od trideset dana, odnosno u roku od Sezdeset dana za slucajeve iz stavka 4. ovoga ¢lanka
racunajuci od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.".



Clanak 10.

U clanku 23. stavku 1. rijeci: "i/ili zdravlja ljudi,” zamjenjuju se rijecima: "i/ili
zdravlja ljudi i zivotinja,".

Clanak 11.

U ¢lanku 51. stavei 2.1 3. briSu se.

Dosadasnji stavci 4. 1 5. postaju stavci 2. 1 3.

Clanak 12.

U ¢lanku 52. stavku 1. podstavak 2. mijenja se 1 glasi:

"- odgovarajuci jedinstveni kod (broj¢ani i abecedni) dodijeljen tom GMO-u u skladu s
Uredbom (EZ) br. 65/2004.".

Clanak 13.

Podnaslov iznad ¢lanka 64. i ¢lanak 64. mijenjaju se i glase:

"Sluzbene kontrole

Clanak 64.

Za obavljanje sluzbenih kontrola kada se GMO 1/ili proizvodi koji sadrze i/ili se
sastoje ili potje¢u od GMO-a:

ograni¢eno uporabljuju, stavljaju na trziSte kao: kozmetika, GM hrana
nezivotinjskog podrijetla na razini proizvodnje i prerade, GM hrana bez obzira na
podrijetlo na razini maloprodaje GM hrane nezivotinjskog podrijetla pri uvozu,
GM hrana koja sadrzi sastojke Zivotinjskog i nezivotinjskoga podrijetla pri uvozu,
GM biljne kulture kao tehnoloske sirovine u proizvodnji, preradi, maloprodaji 1 pri
uvozu, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove zdravlja,

GM hranu neZivotinjskog podrijetla na razini primarne proizvodnje 1 pripadajuc¢ih
djelatnosti proizvodnje, GM hranu Zivotinjskog podrijetla na razini primarne
proizvodnje 1 pripadaju¢ih djelatnosti proizvodnje, GM hranu Zivotinjskog
podrijetla na razini proizvodnje i prerade, GM hranu koja sadrzi sastojke
zivotinjskog i1 nezivotinjskog podrijetla na razini proizvodnje i prerade, GM hranu
zivotinjskog podrijetla pri uvozu, GM hrane za Zivotinje bez obzira na podrijetlo
na razini proizvodnje i prerade, na razini maloprodaje i pri uvozu, GM
poljoprivredni reprodukcijski materijal, odnosno sjemenski materijal, biljni
dijelovi i sadni materijal Sumskih svojti i krizanaca za upotrebu na razini
maloprodaje, kao lijekovi u veterinarstvu, pri uvozu, nadlezno je sredisnje tijelo
drzavne uprave za poslove poljoprivrede, veterinarstva i Sumarstva,

uvodenje GMO u okoli§, odnosno prirodu u eksperimentalne svrhe, nadlezno je
srediSnje tijelo drzavne uprave za zastitu prirode,



- za zbrinjavanje, odnosno gospodarenje otpadom nastalog od GMO-a kada vise nije
sposoban za reprodukciju ili prijenos genetskog materijala na druge organizme,
nadleZna je inspekcija srediSnjeg tijela drzavne uprave za poslove zastite okoliSa,

- nad oznacavanjem GMO-a i/ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a na razini maloprodaje, nadleZan je Drzavni inspektorat.

O provedenim sluzbenim kontrolama iz svoga djelokruga rada, tijela iz stavka 1.
ovoga Clanka najkasnije do 31. ozujka tekuce godine za prethodnu godinu podnose godisnje
izvjeS¢e srediSnjem tijelu drzavne uprave za poslove zdravlja. Na osnovu dostavljenih
izvjes¢a o provedenim sluzbenim kontrolama izraduje se zajednicki godisnji plan sluzbenih
kontrola u svrhu ispitivanja GMO na podruc¢ju Republike Hrvatske u suradnji s ovlastenim
laboratorijima za sluzbene kontrole ispitivanja GMO.

U sluc¢aju neposredne opasnosti za zdravlje ljudi i u cilju zastite okolisa od ucinaka
GMO-a, celnik srediSnjeg tijela drzavne uprave za poslove zdravlja obvezan je koordinirati
inspekcijske nadzore tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka.".

Clanak 14.
U c¢lanku 64.a stavak 1. mijenja se i glasi:

"Nadlezna tijela iz ¢lanka 64. ovoga Zakona u provedbi sluzbene kontrole na
prisutnost GMO-a obvezna su Koristiti prikladne kontrolne metode i tehnike sukladno
odredbama Uredbe (EZ) br. 882/2004 Europskoga Parlamenta i Vijeca od 29. travnja 2004.
godine o sluzbenom nadzoru koji se provodi radi verifikacije postupanja u skladu s
odredbama propisa o hrani i hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja (U
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 882/2004.).".

U stavku 2. podstavak 4. mijenja se i glasi:

"- procjenu postupaka dobre proizvodne, agronomske prakse, analize opasnosti i
kriti€nih kontrolnih to¢aka sukladno posebnim propisima,".

Clanak 15.
U ¢lanku 65. stavak 5. mijenja se i glasi:

"Pri uzimanju uzoraka iz stavka 3. ovoga ¢lanka potrebno je uzeti u obzir preporuke
Europske unije, i to: Preporuku (EZ) 787/2004 i preporuke iz Uredbe (EZ) br. 619/2011 od
24. lipnja 2011. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za
zivotinje s obzirom na prisutnost genetski modificiranog materijala za koji je postupak
odobravanja u tijeku ili je odobrenje isteklo.".

Clanak 16.

U clanku 66. stavku 3. iza rijeci: "odlaganje u okolis," dodaju se rijeci: "ili narediti
povrat posiljke u drzavu ¢lanicu podrijetla posiljke,".
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Stavak 4. mijenja se i glasi:

"Troskove analize i uniStavanja, povrata poSsiljke kao i privremene pohrane i ¢uvanja,
ako se analizom utvrdi da se radi o nedopuStenom uvozu, ograni¢enoj uporabi, uvodenju u
okolis, stavljanju na trziste ili odlaganju u okolis, snosi uvoznik, odnosno korisnik GMO-a ili
proizvoda koji sadrzi 1/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a.".

Clanak 17.

Celnik sredisnjeg tijela drzavne uprave za poslove zdravlja do 30. lipnja 2013. godine
obvezan je ovlastiti nacionalni referalni laboratorij iz ¢lanka 6. ovoga Zakona.

Clanak 18.

U cijelom tekstu Zakona o genetski modificiranim organizmima rijeci: "bioloska
raznolikost™ zamjenjuju se rije¢ju: "bioraznolikost”, rije¢: "duzan™ zamjenjuje se rijecju:
"obvezan", rije¢: "zdravstvo" zamjenjuje se rije¢ju: "zdravlje™ i rijeci: "poslovi zdravstva”
zamjenjuju se rije¢ima: "poslovi zdravlja", u odgovaraju¢em rodu, broju i padezu.

Clanak 19.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti:

1. Uredba o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih organizama
(Narodne novine, broj 89/2010),
2. Uredba o razini genetski modificiranih organizama u proizvodima ispod koje

proizvodi koji se stavljaju na trziSte ne moraju oznaceni kao proizvodi koji
sadrze genetski modificirane organizme (Narodne novine, br. 92/2008,
36/2009, 33/2010, 88/2011 i 39/2012).

Clanak 20.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u Narodnim novinama, a stupa na snagu danom pristupanja
Republike Hrvatske Europskoj uniji.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se Clankom navode pravni izvori Europske unije s kojima se Zakon o genetski
modificiranim organizmima uskladuje.

Uz ¢lanak 2.

Definiraju se pojedini pojmovi, te se postojeéi pojmovnik proSiruje novim definicijama
sukladno odgovarajuc¢im definicijama iz Uredbe (EZ) br. 1829/2003.

Uz ¢lanak 3.

Definiraju se nadlezna tijela za obavljanje stru¢nih i upravnih poslova kada se GMO 1i/ili
proizvodi koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a ograni¢eno uporabljuju, namjerno
uvode u okoli$ i stavljaju na trziste.

Uz ¢lanak 4.

IzvrSeno je uskladivanje u odnosu na potrebu zastite 1 zivotinja od mogucih Stetnih utjecaja
GMO-a.

Uz ¢lanak 5.

Popisuje da nacionalni referentni laboratorij za ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a ovlasc¢uje sredi$nje tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove zdravlja, te da nacionalni referentni laboratorij, pored uvjeta
propisanih za laboratorije za detekciju GMO-a, mora ispunjavati i uvjete propisane Uredbom
(EZ) br. 1981/2006.

Uz ¢lanak 6.

Izmjenjuju se rokovi koji se primjenjuju u postupcima vezanim uz izdavanje odobrenja za
ograni¢enu primjenu GMO-a u zatvorenim sustavima.

Uz ¢lanak 7.

Ovim ¢lankom izvrSeno je uskladivanje u odnosu na potrebu zastite i Zivotinja od moguc¢ih
Stetnih utjecaja GMO-a.

Uz ¢lanke 8.1 9.

IzvrSena je izmjena u pogledu rokova koji se primjenjuju u postupcima vezano uz izdavanje
odobrenja za ogranicenu primjenu GMO-a U zatvorenim sustavima.
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Uz ¢lanak 10.

IzvrSeno je uskladivanje u odnosu na potrebu zastite 1 zivotinja od mogucih Stetnih utjecaja
GMO-a.

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom brisane su vaze¢e odredbe o oznaavanju GMO-a i ovlast Vlade Republike
Hrvatske da uredbom ureduje pitanje oznaCavanja GMO-a, tj. iznimke od o0znacavanja,
uzimajuci u obzir da ¢e se od dana pristupanja Republike Hrvatske Europskoj uniji u tom
podrudju izravno primjenjivati Uredba (EZ) br. 1830/2003. Europskoga parlamenta i Vijeca
od 22. rujna 2003. godine o sljedivosti i oznacavanju genetski modificiranih organizama i
sljedivosti prehrambenih proizvoda 1 hrane za zivotinje proizvedenih od genetski
modificiranih organizama kojom se izmjenjuje i dopunjuje Direktiva 2001/18/EZ.

Uz ¢lanak 12.

Izmijenjena je vazeta odredba o jedinstvenom kodu (brojéanom i abecednom) koji se
dodjeljuje GMO-u, radi upuéivanje na Uredbu (EZ) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. godine
0 uspostavi sustava za razvoj i dodjeljivanje jedinstvenih identifikacijskih oznaka za genetski
modificirane organizme uzimajuéi u obzir da ¢e se od dana pristupanja Republike Hrvatske
Europskoj uniji u tom podruéju izravno primjenjivati navedena Uredba.

Uz ¢lanke 13. do 15.

Radi uskladivanja s odredbama Zakona o ustrojstvu i djelokrugu ministarstava i drugih
srediSnjih tijela drzavne uprave propisuju se nadlezna tijela za obavljanje sluzbenih kontrola,
te obveza nadleZnih inspekcijskih tijela na primjenu odgovaraju¢ih preporuka Europske
komisije vezano uz uzorkovanje GMO-a u provedbi sluzbenih kontrola.

Uz ¢lanak 16.

Dopunjuju se i mijenjaju odredbe o ovlastima inspekcijskih tijela vezano uz povrat posiljke u
drzavu ¢lanicu podrijetla posiljke, te odredbe o troskovima analize i uniStavanja, povrata
posiljke kao i privremene pohrane i ¢uvanja GMO-a.

Uz ¢lanak 17.

Propisuje se da je Celnik srediSnjeg tijela drZzavne uprave za poslove zdravlja do 30. lipnja
2013. godine obvezan ovlastiti nacionalni referalni laboratorij iz ¢lanka 6. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 18.
Ovom odredbom izvrSeno je pojmovno uskladivanja u cijelom tekstu Zakona.
Uz ¢lanak 19.

Propisuje se koje uredbe prestaju vaziti danom stupanja na snagu ovoga Zakona.
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Uz ¢lanak 20.

Ureduje se dan stupanja na snagu ovoga Zakona.
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TEKST ODREDBI VAZECEG ZAKONA KOJE SE MIJENJAJU,
ODNOSNO DOPUNJUJU

Clanak 2.
Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

- bioloSka raznolikost je sveukupnost svih zivih organizama koji su sastavni dijelovi
ekoloskih sustava, a ukljuCuje raznolikost unutar vrsta, izmedu vrsta, zivotnih zajednica, te
raznolikost izmedu ekoloskih sustava,

- genetski materijal je dio biljke, zivotinje, gljive, mikroorganizma ili virusa koji sadrzi
nasljednu informaciju,

- genetska modifikacija oznacava namjernu izmjenu nasljednoga genetskog materijala
organizma na nacin druk¢iji od prirodne rekombinacije i indukcije mutacija, odnosno
uvodenje stranoga genetskog materijala u genetski materijal organizma ili uklanjanje dijela
genetskog materijala organizma; genetska modifikacija nastaje koristenjem sljede¢ih metoda:

a) tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljucuju stvaranje novih kombinacija
genetskog materijala unoSenjem molekula nukleinske kiseline bilo kojim nacinima izvan
organizma u virus, bakterijski plazmid ili drugi vektorski sustav i njihovo ukljucivanje u
organizam domacina u kojem se ne pojavljuju prirodno, ali u kojem su sposobni za
kontinuirano razmnozavanje,

b) tehnike koje ukljucuju izravno unosenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog
izvan tog organizma ukljucujuéi mikroinjekciju, makroinjekciju i mikroenkapsulaciju,

c¢) fuzija stanica (ukljucujuéi i fuziju protoplasta) ili tehnike hibridizacije kod kojih se zive
stanice s novim kombinacijama nasljednoga genetskog materijala stvaraju fuzijom dviju ili
viSe stanica pomocu metoda koje se ne pojavljuju prirodno, dok se za in vitro oplodivanje,
prirodne procese poput konjugacije, transdukcije, transformacije, indukciju poliploidije
smatra da ne dovode do genetske modifikacije, pod uvjetom da ne obuhvacaju koriStenje
rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama dobivenih
tehnikama/metodama razli¢itima od onih koje se ne primjenjuje na ovaj Zakon,

- genetska raznolikost je sveukupnost gena svih Zivih organizama te njihova raznolikost
izmedu jedinki, populacija, vrsta 1 viSih taksonomskih kategorija,

- genetski modificirani organizam (GMO) je organizam, uz iznimku ljudskih bica, u kojem je
genetski materijal izmijenjen na nacin koji se ne pojavljuje prirodnim putem parenjem i/ili
prirodnom rekombinacijom,

- korisnik je svaka pravna ili fizicka osoba koja u skladu s odredbama ovoga Zakona provodi
ogranic¢enu uporabu GMO-a, namjerno uvodi GMO u okoli§, proizvodi i/ili stavlja GMO 1
proizvode od GMO-a na trziste ili rabi GMO,

- modificirani zivi organizam oznacava svaki GMO sposoban za razmnozavanje ili prijenos
genetskog materijala, ukljucujudi sterilne organizme sposobne za rast,

- nadlezno tijelo je tijelo drzavne uprave utvrdeno odredbama ovoga Zakona,

- namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ je namjerno uvodenje u okoli§ GMO-a ili kombinacije
GMO-a za koje se ne koriste nikakve posebne mjere sputavanja radi ogranicenja njihova
kontakta s opom populacijom i okoliSem i1 za osiguranje vece razine sigurnosti za opcu
populaciju i okoli§, npr. u svrhu znanstvenih istrazivanja, pokusnih polja i druge
nekomercijalne namjene,
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- nenamjerno uvodenje GMO-a u okolis je slucajno ispustanje zivih modificiranih organizama
u okoli§ zbog nepredvidenih dogadaja, nesreca, nepravilnog rukovanja ili skladiStenja zivih
modificiranih organizama i drugih radnji,

- ograni¢ena uporaba GMO-a oznacava svaku uporabu gdje se GMO uzgaja, razmnozava,
pohranjuje, prevozi, unistava, uklanja ili na bilo koji drugi nacin rabi u zatvorenom sustavu,
odnosno u prostoru odvojenom fizickim preprekama ili kombinacijom fizickih, kemijskih ili
bioloskih prepreka koje onemogucéuju dodir GMO-a s vanjskim okoliSem ili njihov utjecaj na
njega,

- podnositelj prijave za uporabu, uvodenje i stavljanje na trziSte GMO-a je fizic¢ka ili pravna
osoba koja namjerava ili obavlja ogranicenu uporabu GMO-a, hamjerava ili namjerno uvodi
GMO u okoli$, odnosno namjerava ili stavlja te proizvode na trziste,

- praenje stanja (monitoring) je osmisljeno i sustavno pracenje i nadziranje GMO-a i
prijamnog okolisa, ograni¢ene uporabe GMO-a, postupaka namjernog uvodenja GMO-a u
okoli§ 1 stavljanja GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a na
trziste, te mogucih Stetnih posljedica sukladno propisima,

- prekogranic¢ni prijenos GMO-a podrazumijeva:

a) namjerni prekogranicni prijenos GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u
od GMO-a (uvoz, izvoz i provoz) ili

b) nenamjerni prekograni¢ni prijenos GMO-a posredstvom nekog prijenosnika (npr. covjeka,
Zivotinje, vjetra, vode itd.),

- prijava je zahtjev koji sadrzi propisane podatke, koju podnositelj prijave podnosi nadleznom
tijelu radi pribavljanja dopustenja ili potvrde,

- procjena rizika od GMO-a je utvrdivanje i vrednovanje opasnosti za biolosku raznolikost,
odnosno zdravlje ljudi koja bi mogla nastati radi ograni¢ene uporabe GMO-a, namjernog
uvodenja u okolis ili stavljanja na trziSte, i to za svaki pojedini slucaj,

- 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,

- provoz (tranzit) modificiranth Zivih organizama oznacava svaki promet GMO-a
namijenjenih korisniku u drugoj drzavi preko podru¢ja Republike Hrvatske,

- stavljanje GMO-a i proizvoda na trziSte znaci uéiniti GMO i proizvode dostupnim tre¢im
stranama, uz naknadu ili besplatno, izuzev ustupanja GMO-a ili proizvoda ovlastenim
osobama isklju¢ivo u svrhu ogranic¢ene uporabe ili u svrhu namjernog uvodenja u okolis,

- zatvoreni sustav je laboratorij ili proizvodni odjel, ili drugi od okolisa izolirani prostor u
kojem se radi s GMO-om,

- Mehanizam za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti (engl. Biosafety Clearing - House -
BCH) je mehanizam za razmjenu obavijesti o bioloskoj sigurnosti ustanovljen na temelju
Clanka 20. Kartagenskog protokola bioloSkoj sigurnosti uz Konvenciju o bioloskoj
raznolikosti. Kartagenski protokol o bioloskoj sigurnosti ratificiran je Zakonom o
potvrdivanju Protokola o bioloskoj sigurnosti uz Konvenciju o bioloskoj raznolikosti Narodne
novine - dodatak Medunarodni ugovori, br. 7/02.) - u daljnjem tekstu: Protokol,

- mikroorganizam podrazumijeva svaki mikrobioloski entitet, stani¢ni ili nestani¢ni, koji je
sposoban za reprodukciju ili za prenoSenje genetskog materijala, ukljucujuéi viruse, viroide,
zivotinjske i biljne stanice u kulturi,

- koegzistencija genetski modificiranih usjeva i konvencionalnog i ekoloSkog uzgoja
poljoprivrednih proizvoda podrazumijeva suzZivot u proizvodnji poljoprivrednih kultura u
danom podrucju, pod uvjetima i na nacin koji omogucuje izbor izmedu konvencionalnog,
ekoloskog 1 genetski modificiranog uzgoja usjeva,
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- genetski modificirani mikroorganizam (GMM) podrazumijeva mikroorganizam u kojem je
genetski materijal izmijenjen na nacin koji se ne pojavljuje prirodnim putem parenjem i/ili
prirodnom rekombinacijom.

Clanak 3.

Za obavljanje stru¢nih i1 upravnih poslova kada se GMO 1i/ili proizvodi koji sadrze i/ili se
sastoje ili potje¢u od GMO-a:

- ograni¢eno uporabljuju u zatvorenom sustavu, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za
poslove znanosti,

- namjerno uvode u okolis, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove zastite
prirode,

- stavljaju na trziste:

a) kao hrana i hrana za zivotinje, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove
zdravstva,

b) kao reprodukcijski materijal u poljoprivredi i veterini, nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne
uprave za poslove poljoprivrede i veterinarstva,

¢) kao sjemenski materijal, biljni dijelovi i sadni materijal Sumskih svojti i krizanaca za
upotrebu u Sumarstvu, nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne uprave za poslove Sumarstva,

d) kao lijekovi u veterinarstvu i sredstva za zastitu bilja, nadlezno je srediSnje tijelo drzavne
uprave za poslove poljoprivrede i veterinarstva.

Pri upotrebi GMO-a i/ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a u
kozmetici, farmaciji i zdravstvenoj zastiti ljudi nadlezno je sredisnje tijelo drzavne uprave za
poslova zdravstva.

O provedenim upravnim postupcima iz svoga djelokruga rada, tijela iz stavka 1. podstavka 1.,
2.1 3. tocke b), ¢), d) ovoga c¢lanka najkasnije do 31. ozujka za prethodnu godinu podnose
godisnje izvjesce srediSnjem tijelu drzavne uprave za poslove zdravstva.

Dopustenje za stavljanje GM hrane ili GM hrane za Zivotinje izdaje ministar nadleZzan za
poslove zdravstva uz suglasnost ministra nadleznog za poslove poljoprivrede i veterinarstva.

Clanak 9.

Uporaba GMO-a obavlja se na nacin kojim se sprjeCava ili na najmanju mjeru smanjuje
opasnost za bioloSku raznolikost, vode¢i rauna o opasnostima za zdravlje ljudi i okolis.

Radi sprjeCavanja negativnog utjecaja na ocuvanje i odrzivo koriStenje bioloSke raznolikosti,
vodeci racuna o opasnostima za zdravlje ljudi 1 okolis, osiguravaju se i provode odgovarajuce
myjere zastite u cilju sigurne uporabe GMO-a.

Clanak 10.
Laboratorij za ispitivanje, kontrolu i prac¢enje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili

potjecu od GMO-a ovlaséuje sredisnje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva,
ako ispunjava uvjete iz stavka 2. ovoga ¢lanka.
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Uvjete koje mora ispunjavati laboratorij iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisat ¢e pravilnikom
Celnik srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz suglasnost ¢elnika
srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za zastitu prirode, zastitu okoliSa, poljoprivrede I
Sumarstva.

Clanak 15.

Ograni¢ena uporaba GMO-a provodi se u zatvorenom sustavu koji udovoljava svim
propisanim uvjetima za razinu opasnosti u koju je uvrStena namjeravana uporaba. Podnositelj
prijave duzan je zatvoreni sustav prije prve ograni¢ene uporabe GMO-a prijaviti nadleznom
tijelu iz ¢lanka 3. ovoga Zakona.

Prijava zatvorenog sustava mora sadrzavati sve podatke o podnositelju prijave, zatvorenom
sustavu i razini opasnosti namjeravanih radnji u zatvorenom sustavu: ime Kkorisnika
uklju¢ujuéi one koji su odgovorni za nadzor i sigurnost; informacije o izobrazbi i
kvalifikacijama osoba odgovornih za nadzor 1 sigurnost; pojedinosti o svim stru¢nim tijelima;
adresu 1 op¢i opis objekata i prostora; opis prirode posla koji ¢e se obavljati; razinu opasnosti
ograni¢ene uporabe GMO-a, te za ograni¢enu uporabu GMO-a U prvoj razini opasnosti,
sazetak procjene rizika za namjeravanu uporabu GMO-a i postupanje s otpadom, odnosno
njegovo deaktiviranje prije oslobadanja. Detaljan sadrzaj prijave ¢e propisati ¢elnik nadleznog
tijela pravilnikom.

Ako nakon prijave iz stavka 2. ovoga ¢lanka podnositelju prijave postanu dostupne nove
informacije koje mogu znacajno utjecati na biolosku raznolikost, okoli$ ili zdravlje ljudi, ili
uvrStavanje u novu razinu opasnosti, duzan je o tome obavijestiti nadlezno tijelo i podnijeti
novu prijavu.

Nadlezno tijelo ispitat ¢e udovoljava li zatvoreni sustav propisanim uvjetima, te nakon
pribavljenoga stru¢nog misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a upisat ¢e zatvoreni
sustav u upisnik zatvorenog sustava. O upisu nadlezno tijelo koje vodi upisnik duzno je
podnositelju prijave izdati potvrdu u roku od Sezdeset dana od kada je zaprimio prijavu.

Odbor za ogranic¢enu uporabu GMO-a duZan je dati svoje misljenje u roku od trideset dana od
dana kada mu je dostavljena prijava.

Standarde objekata za ogranic¢enu uporabu GMO-a u zatvorenom sustavu, s obzirom na razinu
opasnosti, propisat ¢e pravilnikom celnik nadleZnog tijela za znanost i tehnologiju uz
suglasnost ¢elnika nadleznog tijela za zaStitu prirode, zastitu okolisa, zdravstva, poljoprivrede
1 Sumarstva.

Clanak 18.

Podnositelj moZe u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zaSti¢eni na
temelju posebnog propisa.

Nadlezno tijelo ¢e, nakon savjetovanja s podnositeljem prijave, odluciti koji ¢e se podaci u
postupku smatrati tajnim.

Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:
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- ime 1 prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke,

- podrucje ograni¢ene uporabe GMO-a,

- opis karakteristika GMO-a,

- razinu opasnosti ograni¢ene uporabe GMO-a,

- mjere nadzora,

- podatke o mogucim Stetnim i1 drugim utjecajima na biolosku raznolikost, okoli§ 1 zdravlje

ljudi.
Podaci koji su oznaceni kao tajni, ostaju tajni i u sluc¢aju da podnositelj povuce prijavu
Clanak 21.

Korisnik je duzan ograni¢enu uporabu GMO-a uvrStenu u drugu razinu opasnosti, koja ée se
obavljati u zatvorenom sustavu za koji je izdana potvrda sukladno ¢lanku 15. ovoga Zakona,
prijaviti nadleznom tijelu.

Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisat ¢e ¢elnik srediSnjeg tijela drzavne
uprave nadlezan za znanost.

Podnositelj prijave moze zapoceti s uporabom GMO-a Cetrdeset i pet dana po podnoSenju
prijave ili prije toga roka, samo uz dopustenje nadleznog tijela. Dopustenje se izdaje
rjeSenjem.

Nadlezno tijelo moze u roku iz stavka 3. ovoga cClanka, nakon S§to je pribavilo misljenje
Odbora za ogranic¢enu uporabu GMO-a, zabraniti ograni¢enu uporabu i o tome izdati rjeSenje.

Podnositelj prijave moze odmah nakon podnoSenja prijave zapoceti s uporabom GMO-a iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ako je prije toga u istom zatvorenom sustavu koristio GMO iz druge ili
vi$e razine opasnosti, 1 ako su bili ispunjeni propisani uvjeti.

Podnositelj prijave mora u slucaju iz stavka 5. ovoga ¢lanka zatraziti od nadleznog tijela
izdavanje dopustenja za namjeravanu ograni¢enu uporabu.

NadlezZno tijelo duzno je o prijavi iz stavka 6. ovoga c¢lanka odluciti, nakon pribavljenog
misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a, najkasnije u roku od cetrdeset i pet dana od
zaprimanja prijave.

Odbor za ogranic¢enu uporabu GMO-a duZan je svoje pisano misljenje iz stavka 4. 1 7. ovoga
¢lanka dostaviti nadleznom tijelu u roku od dvadeset i jedan dan od dana kada mu je
dostavljena preslika prijave

Clanak 22.
Za svaku ogranic¢enu uporabu GMO-a uvrstenu u trecu 1 Cetvrtu razinu opasnosti, koja ¢e se
obavljati u zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno ¢lanku 15. ovoga

Zakona, potrebno je ishoditi dopustenje nadleznog tijela.

Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga €lanka propisat ¢e Celnik srediSnjeg tijela drzavne
uprave nadlezan za znanost.
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Nadlezno tijelo provjerava udovoljava li prijava propisanim uvjetima i nakon $to je pribavilo
misljenje Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a u roku od Cetrdeset 1 pet dana po podnosenju
prijave, izdaje dopustenje ako ¢e se radnje obavljati u zatvorenim sustavima za koji je veé
prije bilo izdano dopustenje za ograni¢enu uporabu iz trece i Cetvrte razine opasnosti, i ako su
bile ispunjene sve propisane mjere nadzora.

Ako se ne radi o slucajevima iz stavka 3. ovoga clanka nadlezno tijelo ¢e provjeriti
udovoljava li prijava propisanim uvjetima i nakon pribavljanja miSljenja Odbora za
ograni¢enu uporabu GMO-a izdat ¢e dopustenje najkasnije devedeset dana po podnosenju
prijave.

Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a duzan je svoje pisano misljenje dati u roku od dvadeset
i jedan dan, odnosno u roku od Cetrdeset i pet dana za slucajeve iz stavka 4. ovoga ¢lanka
racunajuéi od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.

Nadlezno tijelo izdaje dopustenje iz stavka 1. ovoga Clanka najdulje za razdoblje koje je
podnositelj naveo u svojoj prijavi.

Clanak 23.

Nadlezno tijelo moze po primitku prijave iz ¢lanka 15., 21. i 22. ovoga Zakona, radi zastite
bioloske raznolikosti, okolisa i/ili zdravlja ljudi, od podnositelja prijave odnosno korisnika
zatraziti da u odredenom roku podnese nove podatke o zatvorenom sustavu ili o ograni¢enoj
uporabi GMO-a, ili da izmijeni uvjete ograni¢ene uporabe GMO-a navedene u prijavi.

U slucajevima iz stavka 1. ovoga c¢lanka nadlezno tijelo moZe zahtijevati od podnositelja
prijave odnosno korisnika da ne zapocinje s uporabom, da je prekine ili privremeno obustavi,
dok nadleZno tijelo na temelju dodatnih informacija ili traZenih izmjena ne dopusti uporabu.

U slucajevima iz stavka 1. ovoga ¢lanka za upis zatvorenog sustava u upisnik GMO-a ili za
ogranic¢enu uporabu GMO-a uvrStenih u drugu, trecu ili ¢etvrtu razinu opasnosti, rok iz stavka
1. ovoga ¢lanka ne racuna se u rok za izdavanje potvrda iz ¢lanka 15. ovoga Zakona, odnosno
u rok za izdavanje dopustenja prema ¢lanku 21. i 22. ovoga Zakona.

Clanak 51.

Podnositelj prijave odnosno korisnik prilikom stavljanja na trziSte duZan je oznaciti vidnom
oznakom na ambalaZi 1 na popratnoj dokumentaciji da je taj proizvod GMO ili da sadrzi 1/ili
se sastoji ili potjece od GMO-a, kao i druge propisane podatke vezane za proizvod ili njegovu
uporabu.

Oznaka mora jasno navoditi "genetski modificiran organizam™ ili sadrzavati recenicu "0vaj
proizvod sadrzi genetski modificirane organizme", odnosno "ovaj proizvod potjeCe od
genetski modificiranih organizama™ sukladno odredbama posebnih propisa za oznacavanje
GMO-a.

Za proizvode gdje se slucajni ili tehnoloski neizbjezni tragovi dopustenih GMO-a ne mogu
iskljuciti, Vlada Republike Hrvatske ¢e na prijedlog nadleznog tijela uredbom utvrditi razinu
ispod koje ti proizvodi ne moraju biti oznaceni.



20

Osoba koja stavlja na trziSte GMO ili proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjeCu od
GMO-a duzna je dokazati nadleZznom tijelu da je poduzela sve mjere potrebne za izbjegavanje
sluc¢ajnog ili tehnoloski neizbjeznog oneciscenja dopustenim GMO-om.

GMO koji se stavlja na trziSte, odnosno koji se namjerno uvodi u okoli§ ne smije sadrzavati
gene koji izrazavaju otpornost na antibiotike, koji se koriste u medicini i Vveterinarskoj
medicini.

Clanak 52.

Korisnik odnosno osoba koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a duZzna je osigurati da se osobi koja prihvaca proizvod dostavi
dokumentacija iz koje je vidljivo:

- da se radi 0 GMO-u ili proizvodu koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od GMO-a i
- odgovaraju¢i jedinstveni kod (broj¢ani 1 abecedni) dodijeljen tom GMO-u.

Kod stavljanja na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-
a, prodavatelj je duzan korisniku dostaviti dokumentaciju s podacima navedenim u stavku 1.
ovoga ¢lanka.

Osoba iz stavka 1. koja stavlja na trziSte GMO ili proizvode koji sadrze 1/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a duzna je voditi bazu podataka i1 osigurati postupak koji ¢e omoguéiti
identifikaciju, za razdoblje od pet godina od svakog stavljanja na trZiSte, osobe od koje je
GMO ili proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od GMO-a pribavljen i osoba kojima su
ti proizvodi u¢injeni dostupnima, izuzev Krajnjih korisnika.

Inspekcijski nadzor
Clanak 64.

Za obavljanje inspekcijskih poslova kada se GMO 1/ili proizvodi koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a:

- ograni¢eno uporabljuju, namjerno prekograni¢no prenose, stavljaju na trziste kao GM hrana
sukladno posebnim propisima, kozmetika 1 lijekovima nadlezno je sredi$nje tijelo za poslove
zdravstva,

- stavljaju na trziSte kao hranu, na razini proizvodnje 1 prerade, kao GM hranu Zivotinjskog
podrijetla, GM hranu koja sadrZi sastojke Zivotinjskog podrijetla, GM hranu za Zivotinje bez
obzira na podrijetlo nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove veterinarstva
sukladno posebnim propisima;

- stavljaju na trziSte kao hranu, na razini maloprodaje, GM hranu za zivotinje bez obzira na
podrijetlo nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne uprave za poslove veterinarstva sukladno
posebnim propisima;

- stavljaju na trzite kao hranu, pri uvozu, GM hranu za zivotinje bez obzira na podrijetlo, GM
hranu Zivotinjskog podrijetla nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove
veterinarstva sukladno posebnom propisu, a za GM hranu koja sadrZi sastojke Zivotinjskog i
nezivotinjskog podrijetla nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove veterinarstva i
srediS$nje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva sukladno posebnom propisu,
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- stavljaju na trziSte kao reprodukcijski sjemenski i biljni materijal u poljoprivredi, kao
reprodukcijski materijal u veterini, te kao lijekovi u veterinarstvu i kao sredstva za zastitu
bilja nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove poljoprivrede 1 veterinarstva
sukladno posebnim propisima,

- stavljaju na trziSte kao sjemenski materijal, biljni dijelovi 1 sadni materijal Sumskih svojti i
krizanaca za upotrebu nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove Sumarstva,

- nad oznacavanjem GMO-a nadlezan je Drzavni inspektorat,

- uslijed ne/namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ nadlezno je sredis$nje tijelo drzavne uprave
za poslove zastite prirode.

O provedenim inspekcijskim nadzorima iz svoga djelokruga rada, tijela iz stavka 1. ovoga
¢lanka najkasnije do 31. ozujka za prethodnu godinu podnose godisnje izvjesée srediSnjem
tijelu drzavne uprave za poslove zdravstva.

U slucaju neposredne opasnosti za zdravlje ljudi i u cilju zastite okolisa od uc¢inaka GMO-a
Celnik srediSnjeg tijela drzavne uprave za poslove zdravstva obvezan je koordinirati
inspekcijske nadzore tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 64.a

Nadlezna inspekcijska tijela iz ¢lanka 64. ovoga Zakona u provedbi sluzbene kontrole na
prisutnost GMO-a obvezna su koristiti sljedeée prikladne kontrolne metode i tehnike:

1. uzimanje uzoraka sirovina, poluproizvoda i gotovih proizvoda,

2. analiziranje 1 ispitivanje uzetih uzoraka sukladno posebnim analitickim ispitivanjima i
metodama,

3. pregledavanje dokumentacije i ostalih evidencija koje bi mogle biti od vaznosti pri procjeni
uskladenosti s odredbama ovoga Zakona i posebnih propisa,

4. kontrola planova pracenja (monitoringa) korisnika i podnositelja prijave za GMO,

5. priop¢avanje rezultata analiza.

Inspekcijski nadzor u provedbi sluzbene kontrole iz stavka 1. ovoga ¢lanka obuhvaca:

- nadzor objekata za ograni¢enu uporabu,

- nadzor proizvodaca primarnih proizvoda i subjekata u poslovanju s GM hranom 1 hranom za
zivotinje, ukljuc¢ujuéi njihovo okruZenje, objekte, opremu, postrojenje i strojeve, prijevozna
sredstva kao 1 samu hranu 1 hranu za Zivotinje,

- inspekciju oznacavanja, prezentiranja i reklamiranja GMO-a,

- procjenu postupaka dobre proizvodne, agronomske prakse, sukladno posebnim propisima,
razgovor sa subjektima u poslovanju s GMO-ima.

Clanak 65.

U provedbi inspekcijskog nadzora nadlezni inspektor ima pravo i obvezu nadziranim
osobama, koje nemaju dopustenje nadleznog tijela ili druge suglasnosti, rjeSenjem zabraniti
prekograni¢ni promet, provoz, ograni¢enu uporabu, namjerno uvodenje u okoli§ i stavljanje
na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a.

Inspektor moze narediti hitne mjere radi zaStite zivota ljudi i Zivotinja te smanjivanja Stete
nastale zbog obavljanja nedopustenih djelatnosti, radnji ili zahvata.
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U provedbi inspekcijskog nadzora inspektor je ovlasten uzimati uzorke proizvoda koji sadrze
1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a.

S uzorcima proizvoda iz stavka 3. ovoga ¢lanka mora se pazljivo postupati i oznacavati ih na
propisani nacin, tako da je osigurana njihova cjelovitost i podobnost za predvidene analize.

Pri uzimanju uzoraka iz stavka 3. ovoga Clanka potrebno je uzeti u obzir odgovarajuce
preporuke Europske unije.

Uzorci iz stavka 3. ovoga ¢lanka dostavljaju se u sluZzbene laboratorije za obavljanje analiza
uzetih uzoraka, koji moraju biti akreditirani u skladu s odgovaraju¢im normama.

Clanak 66.

Ako postoji sumnja da se uvozi, uvodi u okolis$, stavlja na trziste, uporabljuje ili odlaze u
okoli§ GMO ili proizvod koji sadrzi 1/ili se sastoji ili potjece od GMO-a suprotno odredbama
ovoga Zakona ili posebnog propisa, inspektor nadleznog tijela (u daljnjem tekstu: inspektor)
¢e zatraziti od uvoznika, odnosno korisnika vjerodostojnu ispravu, te odrediti rok u kojemu se
isprava ima predociti.

Ako uvoznik ili korisnik u odredenom roku ne predoci vjerodostojnu ispravu, inspektor ¢e
privremeno zabraniti uvoz, ograni¢enu uporabu, uvodenje u okoli$, stavljanje na trziste, ili
odlaganje u okolis, a uzorak ¢e dostaviti na analizu ovlastenom laboratoriju.

Ako se analizom utvrdi da se radi o nedopustenom GMO-u ili proizvodu koji sadrzi i/ili se
sastoji ili potjece od GMO-a inspektor ¢e zabraniti uvoz, ograni¢enu uporabu, uvodenje u
okoli§, stavljanje na trZiste ili odlaganje u okoli$, a uzeti uzorci 1/ili zaplijenjeni genetski
modificirani organizmi i proizvodi trajno i neskodljivo ¢e se unistiti.

TroSkove analize 1 uniStavanja, kao i privremene pohrane i cuvanja, ako se analizom utvrdi da
se radi o nedopuStenom uvozu, ograni¢enoj uporabi, uvodenju u okolis, stavljanju na trziste ili
odlaganju u okolis, snosi uvoznik, odnosno korisnik GMO-a ili proizvoda koji sadrzi i/ili se
sastoji ili potjece od GMO-a.
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