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Zagreb, 9. studenoga 2017.

ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA 1 PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju Clanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upucujem
Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 511/2014 o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji, koji je
predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske, aktom od 9. studenoga
2017. godine.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Buropske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom ste¢evinom Europske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila dr. sc. Tomislava Coric¢a, ministra zastite
okoliga i energetike, dr. sc. Marija Siljega i Milu Horvata, drzavne tajnike u Ministarstvu
zaStite okoliSa 1 energetike, te Igora Kreitmeyera, pomoénika ministra zastite okolia i
energetike.
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Predmet: Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 511/2014 o mjerama uskladivanja
za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
proc¢isceni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanaka 172.
Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16 i 69/17), Vlada Republike
Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 511/2014 o mjerama
uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji.

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.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila dr. sc. Tomislava Cori¢a, ministra zastite
okolida i energetike, dr. sc. Marija Siljega i Milu Horvata, drzavne tajnike u Ministarstvu
zaStite okoliSa i energetike, te Igora Kreitmeyera, pomocnika ministra zastite okoliSa i
energetike.
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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 511/2014 O MJERAMA
USKLADIVANJA ZA KORISNIKE PROTOKOLA 1Z NAGOYE O PRISTUPU
GENETSKIM RESURSIMA TE POSTENOJ I PRAVICNOJ PODJELI DOBITI KOJA
PROIZLAZI 1Z NJIHOVA KORISTENJA U UNILJI

Zagreb, studeni 2017.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 511/2014 O MJERAMA
USKLADIVANJA ZA KORISNIKE PROTOKOLA IZ NAGOYE O PRISTUPU
GENETSKIM RESURSIMA TE POSTENOJ I PRAVICNOJ PODJELI DOBITI KOJA
PROIZILAZI 1Z NJJHOVA KORISTENJA U UNIJI

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje ovoga Zakona sadrzana je u odredbama ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 2. i ¢lanka 52. stavka 2. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
prociSéeni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

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

Ocjena stanja

Genetski resursi obuhvacaju svaki materijal biljnog, Zzivotinjskog, mikrobnog ili
drugog podrijetla koji sadrzi funkcionalne jedinice nasljedivanja te ima stvarnu ili
potencijalnu vrijednost. Genetski resursi se koriste i imaju sve veéu ulogu u mnogim
gospodarskim sektorima, prehrambenoj industriji, farmaceutskoj industriji, kozmetickoj
industriji, veterinarstvu, Sumarstvu, kao izvor energije bioloskog podrijetla itd. Nadalje,
genetski resursi imaju vaznu ulogu u provedbi strategija osmisSljenih radi obnavljanja
narusenih ekosustava i zaStite ugrozenih vrsta te je neupitna potreba njihovog ocuvanja.
Odredbe o o¢uvanju, pristupu i koristenju genetskih resursa sastavni su dio Zakona o zastiti
prirode (Narodne novine, broj 80/13).

Na globalnoj razini kao i na razini Europske unije (u daljnjem tekstu: Unija), postoji
Siroki raspon korisnika i osiguravatelja genetskih resursa.

Korisnici su sve pravne i fizicke osobe koje koriste genetske resurse ili tradicionalno
znanje povezano s genetskim resursima u svrhu istrazivanja i razvoja (engl. research and
development = R&D) na genetskom 1i/ili biokemijskom sastavu genetskih resursa (odnosno
istrazivanja i razvoja u svrhu dobivanja novih proizvoda i razvoja novih patenata). U skladu s
time, korisnici mogu biti razne znanstvene institucije i istrazivaci koji koriste genetske resurse
u svrhu temeljnih istrazivanja, ali i korisnici razli¢itih sektora industrije koji koriste genetske
resurse u svrhu istrazivanja i razvoja ukljucujuéi i komercijalizaciju (npr. mali, srednji 1 veliki
poduzetnici) koji se bave proizvodnjom hrane, pica, medicinskih proizvoda, lijekova,
kozmetickih proizvoda, lijekova za zivotinje, sredstva za zastitu bilja, itd. Neki se takoder
sluze tradicionalnim znanjem povezanim s genetskim resursima.

Tradicionalna znanja povezana s genetskim resursima koja posjeduju autohtone i
lokalne zajednice vazan su izvor informacija koje mogu posluziti kao vodilje za nova
znanstvena otkrica zanimljivih genetskih ili biokemijskih svojstava genetskih resursa te mogu
dovesti do nastanka novih proizvoda u razli¢itim granama gospodarstva. U Republici
Hrvatskoj, kao i u vecini ostalih drzava ¢lanica Europske unije, ne postoji baza takvih
tradicionalnih znanja. Genetski resursi kao i tradicionalna znanja povezana s genetskim
resursima predmet su Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja (u daljnjem tekstu: Protokol iz
Nagoye). Zakon o potvrdivanju Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te



postenoj 1 pravicnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja objavljen je u Narodnim
novinama - Medunarodni ugovori, broj 5/15, a za Republiku Hrvatsku stupio je na snagu 1.
prosinca 2015. godine. Protokol iz Nagoye jedan je od tri protokola u okviru Konvencije o
bioloskoj raznolikosti (u daljnjem tekstu: Konvencija). Zakon o potvrdivanju Konvencije o
bioloskoj raznolikosti objavljen je u Narodnim novinama - Medunarodni ugovori, broj 6/96).
Republika Hrvatska stranka je Konvencije od sije¢nja 1997. godine.

Genetski resursi kao 1 tradicionalna znanja povezana s genetskim resursima takoder su
predmet i1 europskog zakonodavstva, odnosno Uredbe (EU) br. 511/2014 Europskoga
parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz
njihova koristenja u Uniji (SL L 150, 20.5.2014.) (u daljnjem tekstu Uredba (EU) br.
511/2014), a koja se provodi ovim Prijedlogom zakona.

Uredba (EU) br. 511/2014 donesena je u svrhu implementacije odredbi Protokola iz
Nagoye te u svrhu brze ratifikacije Protokola iz Nagoye na ¢itavom podrucju Unije od strane
svih drzava ¢lanica.

U okviru Uredbe (EU) br. 511/2014, pod pojmom ,koriStenje genetskih resursa
podrazumijeva se provodenje istraZivanja i razvoja na genetskom i/ili biokemijskom sastavu
genetskih resursa, ukljucujuéi i primjenom biotehnologije kako je utvrdeno u ¢lanku 2.
Konvencije, a ,korisnik® je svaka fizicka ili pravna osoba koja koristi genetske resurse ili
tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima.

Uredba (EU) br. 511/2014 ne propisuje nadin pristupa i uvjete pod kojim drzave
¢lanice ureduju pristup genetskim resursima, kao i naéin raspodjele dobiti proizaSle iz
koriStenja genetskih resursa i tradicionalnih znanja, jer se to ureduje nacionalnim propisima
koji bi trebali uzeti u obzir odredbe Protokola iz Nagoye. U hrvatskom zakonodavstvu
odredbe o pristupu genetskim resursima (genetskom materijalu) divljih vrsta ugradene su u
Zakon o zastiti prirode.

Uredba (EU) br. 511/2014 definira obveze i odgovornosti korisnika genetskih resursa
(Clanak 4.) pa tako posebno isti¢e mjere uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye, uvodi
pojam ,,duzne paznje*“ u postupanju korisnika. Postupanje s duznom paznjom podrazumijeva
da svaki korisnik prilikom nabave/razmjene genetskih resursa provjerava je li pristup tim
genetskim resursima bio u skladu s primjenjivim pravnim ili regulatornim zahtjevima drzave
pruzateljice genetskih resursa te, kada je to primjenjivo, je li dobit od njihova koriStenja tj.
komercijalizacije posteno i pravi¢no raspodijeljena.

Osim toga, Uredba (EU) br. 511/2014 neovisno o Protokolu iz Nagoye, uvodi dodatne
odredbe koje su obuhvacene ¢lancima 5., 7., 1 9. Uredbe. Navedenim c¢lancima regulira se
uspostava registra zbirki genetskih resursa na razini Unije u svrhu olakSane razmjene
genetskih resursa kojima se postupa s duZznom paZnjom, pracenje i provjera uskladenosti
korisnika u fazi financiranja istraZivanja koja ukljuuju koriStenje genetskih resursa i
tradicionalnih znanja, a financiraju se javnim sredstvima, te prac¢enje provjere uskladenosti
korisnika u fazi kona¢nog razvoja proizvoda razvijenog putem koriStenja genetskih resursa i
tradicionalnih znanja.

Uredba (EU) br. 511/2014 pruza moguénost registracije zbirki genetskih resursa (npr.
genske banke, botani¢ki vrtovi, zooloski vrtovi, zbirke patogena itd.) koje zadovoljavaju



propisane uvjete u registar zbirki Unije kojeg vodi Europska komisija te tako lak$u i brzu
razmjenu genetskih resursa medu korisnicima jer je preduvjet za upis u registar upravo dokaz
da se genetskim resursima pristupilo u skladu s primjenjivim zakonodavstvom ili
regulatornim zahtjevima o pristupu 1 podjeli dobiti i, kada je to primjenjivo, uzajamno
dogovorenim uvjetima. Registracija se provodi na zahtjev imatelja zbirke genetskih resursa
(dobrovoljni mehanizam), a prijedlog Europskoj komisiji dostavlja drzava Clanica, tocnije
njezino nadleZno tijelo nakon $to utvrdi da zbirka ispunjava sve propisane uvjete. U uvodnom
dijelu Uredbe (EU) br. 511/2014 se isti¢e da su zbirke najznacajniji osiguravatelji genetskih
resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima koji se koriste u Uniji. Kao
osiguravatelji genetskih resursa, zbirke mogu imati vaznu ulogu jer olakSavaju drugim
korisnicima ispunjavanje njihovih obveza u lancu sljedivosti. Korisnici koji pribave genetske
resurse iz zbirki ukljucenih u registar zbirki Unije smatraju se korisnicima koji su postupali s
duznom paznjom u pogledu trazenja svih potrebnih informacija. To bi se trebalo pokazati
osobito korisnim za znanstvene, sveuciliSne i nekomercijalne istrazivace te mala i srednja
poduzeca, a navedeno bi trebalo doprinijeti smanjenju administrativnih zahtjeva i zahtjeva u
pogledu uskladenosti.

Temeljem Uredbe (EU) br. 511/2014 donesena je i Provedbena Uredba Komisije (EU)
2015/1866 od 13. listopada 2015. o utvrdivanju detaljnih pravila za provedbu Uredbe (EU) br.
511/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu registra zbirki, praéenja uskladenosti
korisnika 1 najboljih praksi (SL L 275, 20.10.2015.) (u daljnje tekstu: Provedbena Uredba
(EU) 2015/1866).

Provedbena Uredba (EU) 2015/1866 utvrduje detaljna pravila za provedbu ¢lanaka 5.,
7.1 8. Uredbe (EU) br. 511/2014 koji se odnose na registar zbirki genetskih resursa, pracenje
uskladenosti korisnika i najbolje prakse. Ova Provedbena Uredba utvrduje potrebne
informacije o zbirkama genetskih resursa prijavljenih u registar zbirki Unije, nacin provjere
uskladenosti zbirki koje provode nadlezna tijela drzava ¢lanica, sadrzaj izjave o postupanju s
duZznom paznjom u fazi financiranja istrazivanja genetskih resursa, te u fazi konacnog razvoja
proizvoda dobivenog koriStenjem genetskih resursa i tradicionalnih znanja, te nacin 1 sadrzaj
podno$enja zahtjeva FEuropskoj komisiji od strane udruzenja korisnika ili drugih
zainteresiranih strana za priznavanjem najboljih praksi povezanih s pristupom, prijenosom i/ili
komercijalizacijom genetskih resursa.

Potrebno je istaknuti da se Protokol iz Nagoye ne primjenjuje na stranku ili stranke
Medunarodnog ugovora o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu (u daljnjem
tekstu: Medunarodni ugovor) u pogledu konkretnih genetskih resursa obuhvacenih
Medunarodnim ugovorom i u svrhu Medunarodnog ugovora koji se u smislu ¢lanka 4. stavka
4. Protokola iz Nagoye smatra specijaliziranim medunarodnim instrumentom za pristup i
podjelu dobiti. To znaéi da se biljni genetski resursi za hranu i poljoprivredu navedeni u
Medunarodnom ugovoru, Prilogu 1., kao i oni koji nisu navedeni u Medunarodnom ugovoru,
Prilogu ., ali za koje stranka Protokola iz Nagoye odluc¢i da ¢e u okviru njihova upravljanja i
nadzora te u javnoj domeni, podlijegati uvjetima standardnoga Sporazuma o prijenosu
materijala, reguliraju isklju¢ivo Medunarodnim ugovorom. Sukladno navedenom i Uredba
(EU) br. 511/2014 prepoznaje znacaj Medunarodnog ugovora te smatra da su korisnici koji
pribavljaju biljne genetske resurse za hranu i poljoprivredu u stranci Protokola iz Nagoye koja
je utvrdila da ¢e biljne genetske resurse za hranu i poljoprivredu u okviru njezina upravljanja i
nadzora te u domeni javnosti, a koji nisu navedeni u Medunarodnom ugovoru, Prilogu I.,
takoder podlijegati uvjetima standardnog Sporazuma o prijenosu materijala za svrhe navedene
u Medunarodnom ugovoru, udovoljili zahtjevima o duznoj paznji.



Europska unija odobrila je Medunarodni ugovor Odlukom Vijeca od 24. veljace 2004.
o sklapanju, u ime Europske zajednice, Medunarodnog ugovora o biljnim genetskim
resursima za hranu i poljoprivredu (2004/869/EZ) (SL L 378, 23.12.2004.). Republika
Hrvatska takoder je stranka Medunarodnog ugovora od 2009. godine, a Zakon o potvrdivanju
Medunarodnog ugovora o biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu objavljen je u
Narodnim novinama - Medunarodni ugovori, broj 1/09.

Osnovna pitanja koja se ureduju Zakonom

Osnovna pitanja koja se trebaju urediti ovim Prijedlogom zakona ukljucuju
utvrdivanje nadleznih tijela i njihovih zadaca u svrhu provedbe odredbi Uredbe (EU) br.
511/2014 i Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866, provedbu stru¢nog i inspekcijskog nadzora
nad korisnicima genetskih resursa te propisivanje odgovarajucih prekr$ajnih odredbi kojima
se sankcionira nepostivanje odredbi Uredbe (EU) br. 511/2014, Provedbene Uredbe (EU)
2015/1866 1 samoga Zakona.

Posljedice koje ¢e proistec¢i donoSenjem Zakona
Ovim Prijedlogom zakona omogucéit ¢e se provedba pojedinih odredbi Uredbe (EU)
br. 511/2014, te odredbi Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866.

Utinkovita provedba Uredbe (EU) br. 511/2014 i Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866
doprinijet ¢e oCuvanju bioraznolikosti i odrzivoj upotrebi njezinih sastavnica, u skladu s
odredbama Konvencije. Provedba odredbi ovih uredbi doprinijet ¢e vecoj pravnoj sigurnosti,
kako korisnika genetskih resursa i/ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima,
tako i osiguravatelja genetskih resursa i/ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim
resursima.

Ovim Prijedlogom zakona ¢e se doprinijeti pravnoj sigurnosti i povecanju povjerenja
izmedu stranaka Protokola iz Nagoye te svih dionika koji sudjeluju u pristupu genetskim
resursima 1 podjeli dobiti od genetskih resursa te sprijeciti da se u Uniji koriste genetski
resursi i/ili tradicionalno znanje povezano s genetskim resursima kojima se nije pristupilo u
skladu s nacionalnim zakonodavstvom o pristupu i podjeli dobiti bilo koje stranke Protokola
iz Nagoye.

M. OCJENAIIZVORI POTREBNIH SREDSTAVA ZA PROVODENJE ZAKONA
Za provedbu ovoga Zakona nije potrebno osigurati dodatna sredstva u drzavnom

proradunu Republike Hrvatske. Provedba ovoga Zakona osigurat ¢e se u okviru redovitih poslova
Ministarstva zastite okoliSa i energetike te Ministarstva poljoprivrede.



PRIJEDLOG ZAKONA O PROVEDBI UREDBE (EU) BR. 511/2014 O MJERAMA
USKLADIVANJA ZA KORISNIKE PROTOKOLA IZ NAGOYE O PRISTUPU
GENETSKIM RESURSIMA TE POSTENOJ I PRAVICNOJ PODJELI DOBITI KOJA
PROIZLAZI IZ NJIJHOVA KORISTENJA U UNLJI

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela, postupanje nadleznih tijela, postupak
ukljucivanja zbirki genetskih resursa ili dijela zbirke u registar zbirki genetskih resursa unutar
Europske unije, postupanje korisnika prilikom podnoSenja izjave o postupanju s duznom
paznjom, strucni i inspekeijski nadzor te prekrSajne odredbe za provedbu uredbi iz ¢lanka 2.
ovoga Zakona i ovoga Zakona.

Clanak 2.
Ovim se Zakonom stvaraju uvjeti za provedu slijedecih uredbi Europske unije:

- Uredbe (EU) br. 511/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o
mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim
resursima te posStenoj i pravic¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u
Uniji (SL L 150, 20.5.2014.; u daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 511/2014)

- Provedbene Uredbe Komisije (EU) 2015/1866 od 13. listopada 2015. o utvrdivanju
detaljnih pravila za provedbu Uredbe br. 511/2014 Europskog parlamenta 1 Vije¢a u
pogledu registara zbirki, pracenja uskladenosti korisnika i najboljih praksi (SL L 275,
20.10.2015.; u daljnjem tekstu: Provedbena Uredba (EU) 2015/1866).

Clanak 3.

(1) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na genetske resurse i/ili tradicionalna
znanja povezana s genetskim resursima koji su korisnicima dati u posjed, proslijedeni od
tre¢ih strana ili su im pristupili prije stupanja na snagu za Europsku uniju (u daljnjem tekstu:
Unija) Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te poStenoj i pravi¢noj podjeli
dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja (u daljnjem tekstu: Protokol iz Nagoye) 12.
listopada 2014. godine.

(2) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na biljne genetske resurse za hranu i
poljoprivredu koji su navedeni u Medunarodnom ugovoru o biljnim genetskim resursima za
hranu i poljoprivredu (u daljnjem tekstu: Medunarodni ugovor), u Prilogu 1., kao ni za biljne
genetske resurse za hranu i poljoprivredu koji nisu navedeni u Medunarodnom ugovoru, u
Prilogu 1., ali za koje su stranke Protokola iz Nagoye u okviru njihova upravljanja i nadzora te
u domeni javnosti, odlu¢ile da podlijezu uvjetima standardnog Sporazuma o prijenosu
materijala u svrhe navedene u okviru Medunarodnog ugovora.



Clanak 4.
(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

1. duzna paznja je nain postupanja fizickih ili pravnih osoba koji podrazumijeva obvezu
pristupa genetskim resursima i tradicionalnom znanju povezanom s genetskim
resursima te obvezu postene i pravi¢ne podjele dobiti na osnovi uzajamno dogovorenih
uvjeta, sukladno posebnim propisima

2. Konvencija je Konvencija o bioloskoj raznolikosti koja je potvrdena Zakonom o
potvrdivanju Konvencije o bioloskoj raznolikosti (Narodne novine - Medunarodni
ugovori, broj 6/96)

3. Komisija je Europska komisija

4. Medunarodni ugovor je Medunarodni ugovor o biljnim genetskim resursima za hranu i
poljoprivredu koji je potvrden Zakonom o potvrdivanju Medunarodnog ugovora o
biljnim genetskim resursima za hranu i poljoprivredu (Narodne novine — Medunarodni
ugovori, broj 1/09)

5. mehanizam za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti je informaticka
platforma za razmjenu informacija vezanih za pristup i podjelu dobiti koja je
uspostavljena kao dio mehanizma za razmjenu informacija na temelju ¢lanka 18. stavka
3. Konvencije. Njime se posebno omogucuje pristup informacijama koje kao
relevantne za provedbu Protokola iz Nagoye na raspolaganje stavlja svaka stranka
Protokola iz Nagoye

6. najbolja praksa je kombinacija postupaka, instrumenata ili mehanizama, koje
udruZenje korisnika ili druga zainteresirana strana razvija i nadgleda, u skladu sa
zahtjevima Uredbe (EU) br. 511/2014

7. Protokol iz Nagoye je Protokol iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja uz Konvenciju koji je
potvrden Zakonom o potvrdivanju Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima
te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja uz Konvenciju
o biologkoj raznolikosti (Narodne novine — Medunarodni ugovori, broj 5/15)

8. Registar je dobrovoljni registar zbirki genetskih resursa unutar Unije kojeg vodi
Komisija

9. standardni sporazum o prijenosu materijala je sporazum o prijenosu biljnih genetskih
resursa za hranu i poljoprivredu u okviru Medunarodnog ugovora

10. Unija je Europska unija.

(2) Ostali pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao pojmovi
definirani u Uredbi (EU) br. 511/2014.



II. NADLEZNA TIJELA I NJIHOVE ZADACE

Clanak 5.

(1) Nadlezna tijela za provedbu Uredbe (EU) br. 511/2014, Provedbene Uredbe
Kom1sue (EU) 2015/1866 1 ovoga Zakona su:

srediSnje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite prirode, za genetske
resurse divljih vrsta biljaka, Zivotinja, gljiva, algi i mikroorganizama te genetske
resurse patogena, osim onih koji su u nadleznosti tijela iz podstavka 2. ovoga
stavka, 1

sredi$nje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede, za biljne
genetske resurse za hranu i poljoprivredu, genetske resurse pasmina udomadenih
zivotinja, genetske resurse gljiva 1 mikroorganizama koji se koriste u
prehrambenoj industriji te genetske resurse zivotinjskih i biljnih patogena.

(2) Nadlezna tijela iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavljaju sljedece poslove:

na zahtjev imatelja zbirke genetskih resursa (u daljnjem tekstu: zbirke) razmatraju
ukljucenje zbirke ili dijela zbirke u Registar te priopéavaju Komisiji naziv i
pojedinosti za kontakt zbirke i njezina imatelja te vrstu zbirke Komisiji sukladno
¢lanku 5. stavku 2. Uredbe (EU) br. 511/2014

provjeravaju uskladenost zbirki s kriterijima temeljem kojih su ukljuéene u
Registar, izraduju plan provjera uskladenosti sukladno odredbama c¢lanka 5.
stavka 4. Uredbe (EU) br. 511/2014 i ¢lanka 4. Provedbene Uredbe (EU)
2015/1866

utvrduju korektivne radnje i mjere u slucaju kada zbirka ili dio zbirke ne
ispunjavaju kriterije iz ¢lanka 5. stavka 3. Uredbe (EU) br. 511/2014
obavjestavaju Komisiju o zbirci ili dijelu zbirke za koju utvrde da viSe ne
udovoljavaju kriterijima iz ¢lanka 5. stavka 3. Uredbe (EU) br. 511/2014
zaprimaju od korisnika izjavu o postupanju s duznom paznjom u fazi financiranja
istrazivanja genetskih resursa javnim sredstvima sukladno Clanku 7. stavku 1.
Uredbe (EU) br. 511/2014 te postupaju po izjavi

zaprimaju od korisnika izjavu o postupanju sa duznom paznjom u fazi konacnog
razvoja proizvoda koji je razvijen putem koriStenja genetskih resursa ili
tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima sukladno ¢lanku 7. stavku
2. Uredbe (EU) br. 511/2014 te postupaju po izjavi

prate uspostavu najboljih praksi udruzenja korisnika ili drugih zainteresiranih
strana, kao i registar najboljih praksi kojeg uspostavlja Komisija te prate promjene
u tom registru

provjeravaju uskladenost korisnika te u tom smislu utvrduju postupaju li korisnici
s duznom paznjom prema odredbama clanka 4. Uredbe (EU) br. 511/2014 te
ispunjavaju li korisnici obvezu podnosenja izjave o postupanju s duZnom paznjom
sukladno ¢lanku 7. stavcima 1. i 2. Uredbe (EU) br. 511/2014

izraduju plan provjera uskladenosti korisnika sukladno odredbama c¢lanka 9.
stavka 3. Uredbe (EU) br. 511/2014 te vode evidenciju o provjerama uskladenosti
korisnika najmanje u razdoblju od pet godina sukladno c¢lanku 10. stavku I.
Uredbe (EU) br. 511/2014

utvrduju korektivne radnje i mjere u slucaju kada korisnik ne postupa prema
odredbama ¢lanka 4. te ¢lanka 7. stavaka 1. i 2. Uredbe (EU) br. 511/2014, kada je
to moguce



- suraduju s nadleznim tijelima drzava c¢lanica Unije, Komisijom, nacionalnim
nadleznim tijelima stranaka Protokola iz Nagoye te zainteresiranim dionicima na
nacionalnoj razini u skladu s ¢lankom 12. Uredbe (EU) br. 511/2014

- prema potrebi promicu i poticu aktivnosti informiranja i podizanja svijesti
javnosti, osposobljavanja, razvoja sektorskih kodeksa ponasanja, najboljih praksi,
razmjenu podataka i informacija, promi¢u mjere za potporu zbirkama koje
doprinose ocuvanju bioraznolikosti te ostale aktivnosti sukladno ¢lanku 13.
Uredbe (EU) br. 511/2014.

(3) Nadlezno tijelo iz stavka 1. podstavka 1. ovoga ¢lanka je i sredisnje koordinativno
tijelo za provedbu Uredbe (EU) br. 511/2014, Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 1 ovoga
Zakona te u tom smislu, pored poslova iz stavka 2. ovoga ¢lanka, u suradnji s nadleZnim
tijelom iz stavka 1. podstavka 2. ovoga ¢lanka, obavlja i sljedece poslove:
- izraduje i1 dostavlja Komisiji izvjes¢e o primjeni Uredbe (EU) br. 511/2014
sukladno ¢lanku 16. stavku 1. Uredbe (EU) br. 511/2014

- dostavlja Komisiji sve potrebne informacije o provedbi Uredbe (EU) br.
511/2014, ukljucujuéi i informacije iz ¢lanka 7. stavka 3. Uredbe (EU) br.
511/2014 te ¢lanka 7. stavka 3. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866

- dostavlja informacije i suraduje sa mehanizmom za razmjenu informacija o
pristupu i podjeli dobiti sukladno ¢lanku 7. staveima 3. i 4. Uredbe (EU) br.
511/2014 te ¢lanku 7. stavcima 1. i 2. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866

- po potrebi suraduje s nadleZznim nacionalnim tijelima stranaka Protokola iz
Nagoye, a osobito sukladno ¢lanku 7. stavku 2. Provedbene Uredbe (EU)
2015/1866 kojim se ureduje razmjena povjerljivih informacija.

Clanak 6.

(1) Radi pracenja provedbe Uredbe (EU) br. 511/2014 i ovoga Zakona, koordinirane
meduresorne suradnje i u€inkovitog protoka informacija izmedu nadleznih tijela, provedbe
stru¢nog nadzora i inspekcijskog nadzora nadleznih tijela, ministar nadleZzan za poslove
zastite prirode odlukom osniva povjerenstvo za pracenje provedbe Uredbe (EU) br. 511/2014
1 ovoga Zakona (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka Cine predstavnici:

- nadleznih tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona

- srediSnjih tijela drzavne uprave nadleznih za poslove zdravstva, znanosti i
gospodarstva

- Hrvatske agencije za okoli$ i prirodu

- Agencije za lijekove 1 medicinske proizvode

- Hrvatske zaklade za znanost

- Drzavnog zavoda za intelektualno vlasniStvo.

(3) Prema potrebi, ministar nadlezan za poslove zastite prirode moZe za Clana
Povjerenstva iz stavka 1. ovoga ¢lanka imenovati i predstavnike drugih tijela drzavne uprave,
pravnih osoba s javnim ovlastima, znanstvenih i struénih institucija te druge pravne 1 fizicke
osobe.

(4) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka donosi poslovnik kojim ureduje nacin
svoga rada.



(5) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja sljedeée zadace:

1. na zahtjev nadleznih tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona, daje misljenje u vezi
provedbe odredbi Uredbe (EU) br. 511/2014 i ovoga Zakona, a osobito prilikom:
a) provjere ispunjavanje uvjeta i kriterija zbirke ili dijela zbirke sukladno ¢lanku 5.
stavku 3. Uredbe (EU) br. 511/2014 za upis zbirke ili dijela zbirke u Registar
b) dodatnih provjera nadleznih tijela u sluc¢aju postojanja osnovane sumnje da zbirka
ili dio zbirke ukljucene u Registar vise ne zadovoljava kriterije sukladno ¢lanku 4.
staveima 2. 1 3. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866
c) provjere izjave o postupanju s duznom paznjom koju korisnik dostavi sukladno
¢lanku 7. staveima 1.1 2. Uredbe (EU) br. 511/2014

2 daje stru¢nu podrSsku nadleznim tijelima prilikom provodenja stru¢nog nadzora i
inspekcijskog nadzora uskladenosti korisnika te po potrebi predlaze korektivne radnje
ili mjere

3 daje stru¢nu podrsku nadleznim tijelima u vezi priznavanja najbolje prakse sukladno

¢lancima 8., 10. 1 11. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866

4. daje stru¢nu podrSsku nadleznim tijelima u vezi informiranja i podizanja svijesti
javnosti, osposobljavanja i razvoja sektorskih kodeksa ponasanja

5. daje misljenje i prijedloge u pripremi stajalista za sastanke nadleznog odbora Komisije
i savjetodavnog foruma osnovane sukladno c¢lancima 14. 1 15. Uredbe (EU) br.

511/2014 te u svrhu pripreme stajalista za radne skupine Vijeca Europske unije

6. daje miSljenja i prijedloge za ucinkovitu provedbu Uredbe (EU) br. 511/2014,
Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 i ovoga Zakona.

(6) Administrativno-tehni¢ke poslove za rad Povjerenstva obavlja sredisnje tijelo
drzavne uprave nadlezno za poslove zastite prirode.
1. UKLJUCIVANJE ZBIRKE ILI DIJELA ZBIRKE U REGISTAR
Clanak 7.
(1) U svrhu postupka odlu¢ivanja o ukljuéivanju zbirke ili dijela zbirke u Registar,
imatelj zbirke duzan je ishoditi dopustenje o uskladenosti s kriterijima iz ¢lanka 5. stavka 3.
Uredbe (EU) br. 511/2014.

(2) Dopustenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaju nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1.
prema svom djelokrugu.

(3) Imatelj zbirke iz stavka 1. ovoga Clanka je pravna osoba.
(4) Po izdavanju dopustenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo iz ¢lanka 5.

stavka 1. podstavka 2. ovoga Zakona dostavlja o tome informaciju nadleznom tijelu iz ¢lanka
5. stavka 1. podstavka 1. ovoga Zakona.
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(5) Nadlezno tijelo iz ¢lanka 5. stavka 1. podstavka 1. ovoga Zakona Komisiji upucuje
zahtjev za upisivanje zbirke ili dijela zbirke u Registar sukladno ¢lanku 5. stavku 2. Uredbe
(EU) br. 511/2014 i ¢lanku 3. stavku 1. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866.

Clanak 8.

(1) U svrhu ishodenja dopustenja iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona, imatelj zbirke
podnosi zahtjev koji sadrzi informacije propisane u Prilogu I. dijelovima A. i B. Provedbene
Uredbe (EU) 2015/1866, a osobito:

- podatke o imatelju zbirke: naziv i sjediste, osobni identifikacijski broj (OIB), ime i
prezime odgovorne osobe u pravnoj osobi, broj telefona i adresu elektroni¢ke poste

- NKD opis djelatnosti (prema nacionalnoj klasifikaciji djelatnosti) koju obavlja imatelj
zbirke, a podaci se potkrepljuju preslikom izvatka iz sudskog registra za pravnu osobu

1 preslikom akta o osnivanju pravne osobe koje nadlezna tijela pribavljaju po

sluzbenoj duznosti, te preslikom osobne iskaznice odgovorne osobe u pravnoj osobi

koju je obvezan dostaviti imatelj zbirke

- podatak o tome odnosi li se zahtjev na zbirku ili dio zbirke te kratak opis zbirke ili
dijela zbirke

- podatke o zbirci ili dijelu zbirke: naziv, identifikator (Sifra/broj) ako postoji, adresa
internetske stranice ako postoji, poveznica na internetsku bazu podataka ako je
dostupna

- podatak o kategoriji zbirke ili dijela zbirke

- podatke o vrsti genetskog materijala sadrzanog u zbirci ili dijelu zbirke.

(2) Nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona, kad ocijene potrebnim,
dostavljaju zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka na misljenje srediSnjem tijelu drZzavne uprave
nadleZznom za poslove zdravstva ili drugome sredi$njem tijelu drzavne uprave, ovisno o vrsti
genetskog resursa.

(3) Sredisnja tijela drZavne uprave iz stavka 2. ovoga ¢lanka duzna su dostaviti
miSljenje o ispunjavanju kriterija zbirke ili dijela zbirke u svrhu upisa u Registar, u roku od 30
dana od dana primitka zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 9.
(1) Nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona izdaju dopustenje iz ¢lanka 7.
stavka 1. ovoga Zakona u roku od 60 dana od dana podnoSenja urednog zahtjeva imatelja
zbirke, ako utvrdi da zbirka ili dio zbirke zadovoljava kriterije za upis zbirke ili dijela zbirke u

Registar sukladno ¢lanku 5. stavku 3. Uredbe (EU) br. 511/2014.

(2) U postupku do izdavanja dopustenja iz stavka 1. ovoga Clanka nadlezna tijela
provode provjere sukladno ¢lanku 3. stavku 3. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866.

(3) Troskove provjera iz stavka 2. ovoga ¢lanka snosi imatelj zbirke.

(4) Dopustenje iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona izdaje se na rok od deset godina.
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(5) Imatelj zbirke kojemu je izdano dopustenje iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona za
sve vrijeme vazenja dopustenja mora ispunjavati sve uvjete slijedom kojih je dopustenje
izdano.

(6) Ako imatelj zbirke viSe ne ispunjava uvjete na temelju kojih je dopustenje
dobiveno ili ne provede korektivne radnje ili mjere, ili prestaje s djelatno$c¢u temeljem koje je
izdano dopustenje, nadlezno tijelo koje je izdalo dopustenje ¢e rjeSenjem po sluzbenoj
duZnosti ukinuti izdano dopustenje, a nakon Sto rjeSenje postane pravomocno, o tome ¢e
obavijestiti srediSnje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite prirode koje ce
obavijestiti Komisiju te traziti brisanje zbirke ili dijela zbirke iz Registra.

IV. IZJAVA KORISNIKA O POSTUPANJU S DUZNOM PAZNJOM
Clanak 10.

(1) Izjavu o postupanju s duznom paznjom u fazi financiranja istrazivanja genetskih
resursa javnim sredstvima, korisnik podnosi nadleznim tijelima iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga
Zakona sukladno njihovom djelokrugu, nakon primanja prvog obroka novcanih sredstava i
nakon $to su pribavljeni svi genetski resursi i tradicionalno znanje povezano s genetskim
resursima koriSteni u financiranom istrazivanju, a najkasnije u vrijeme podnoSenja zavr$nog
izvjesca ili, ako se to izvjeSée ne izraduje, na kraju projekta.

(2) Izjavu o postupanju sa duznom paznjom u fazi kona¢nog razvoja proizvoda koji
proizlazi iz koriStenja genetskog resursa korisnik podnosi nadleznim tijelima iz ¢lanka 5.
stavka 1. ovoga Zakona sukladno njihovom djelokrugu, na nacin i u rokovima odredenim
odredbama ¢lanka 6. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866.

V. POSTUPOVNE ODREDBE
Clanak 11.

(1) Dopustenje iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona, rjeSenja iz ¢lanka 9. stavka 6. i
¢lanka 12. stavka 7. ovoga Zakona te rjeSenje o ukidanju iz stavka 2. ovoga ¢lanka je upravni
akt.

(2) Nadlezno tijelo moze rjeSenjem u bilo kojem trenutku ukinuti, u cijelosti ili
djelomi¢no, dopustenje iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona u slucaju nepridrzavanja zahtjeva
temeljem kojeg je dopustenje izdano i/ili propisanih uvjeta.

(3) Protiv dopustenja iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga Zakona, rjeSenja iz ¢lanka 9. stavka
6. ovoga Zakona i ¢lanka 12. stavka 7. ovoga Zakona te rjeSenja o ukidanju iz stavka 2. ovoga
¢lanka nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti upravni spor.



12

VI. NADZOR
Clanak 12.

(1) Struéni nadzor nad provedbom odredbi Uredbe (EU) br. 511/2014, Provedbene
Uredbe (EU) 2015/1866 1 ovoga Zakona provode nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga
Zakona, sukladno svom djelokrugu.

(2) Provodenjem stru¢nog nadzora iz stavka 1. ovoga clanka, nadlezna tijela
provjeravaju ispunjavaju li korisnici svoje obveze na temelju ¢lanaka 4. i 7. Uredbe (EU) br.

511/2014, odnosno ispunjava li registrirana zbirka obveze iz ¢lanka 5. stavka 3. Uredbe (EU)
br. 511/2014.

(3) Struéni nadzor provode sluzbenici nadleZznih tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga
Zakona.

(4) Stru¢ni nadzor provodi se sukladno ¢lanku 9. stavku 4. Uredbe (EU) br. 511/2014 i
¢lanku 4. stavku 3. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866, a izmedu ostalog, obuhvaca:

- provjeru na licu mjesta korisnika genetskih resursa ili imatelja zbirke ili dijela
zbirke

- provjeru dokumentacije korisnika genetskih resursa, a osobito medunarodno
priznate certifikate o sukladnosti, sadrzaj uzajamno dogovorenih uvjeta i postojanje
ili nepostojanje prava i obveza u vezi s pristupom i podjelom dobiti, odnosno ako
navedeno nije dostupno, ostale relevantne informacije i dokumente kojima korisnik
moze dokazati porijeklo genetskog resursa

- provjeru dokumentacije i evidencija zbirke ili dijela zbirke

- provjeru moguénosti dugoro¢nog evidentiranja uzoraka genetskih resursa i
povezanih informacija

- provjeru moguc¢nosti dosljednog prijenosa genetskih resursa i s njima povezanim
informacijama tre¢im osobama.

(5) U svrhu provodenja struénog nadzora nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga
Zakona donose Planove provjere uskladenosti korisnika sukladno ¢lanku 9. stavku 3. tocki (a)
Uredbe (EU) br. 511/2014, odnosno Planove provjere registriranih zbirki sukladno ¢lanku 5.
stavku 4. Uredbe (EU) br. 511/2014 i ¢lanku 4. stavku 1. Provedbene Uredbe (EU)
2015/1866.

(6) Planovi provjere iz stavka 5. ovoga ¢lanka temelje se na procjeni rizika koja se
moze temeljiti na sljede¢im kriterijima ¢ija lista nije iskljuciva:

- kategoriji i kapacitetu korisnika

- suradnji korisnika s drugim korisnicima na nacionalnoj i medunarodnoj razini

- dosadas$njem iskustvu korisnika u rukovanju i prijenosu genetskog materijala
primjeni mehanizama/alata za sljedivost, razmjenu uzoraka i monitoring genetskog
materijala od strane korisnika

- osposobljenosti korisnika za vodenje evidencija i dokumentacije o uzorcima genetskog
materijala
primjeni postoje¢ih pravila ponaSanja, smjernica, standarda i najboljih praksi za
razmjenu genetskog materijala.



13

(7) Ako u provedbi stru¢nog nadzora nadlezna tijela iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga
Zakona utvrde odredene nedostatke rjeSenjem po sluzbenoj duznosti nalazu korisniku,
odnosno imatelju zbirke provodenje korektivnih radnji ili mjera te rokove za njihovo
provodenje.

(8) Korisnik, odnosno imatelj zbirke duzan je izvijestiti nadlezno tijelo iz ¢lanka 5.
stavka 1. ovoga Zakona o provedbi utvrdenih korektivnih radnji ili mjera u roku od 60 dana
od dana isteka roka za njihovo provodenje.

(9) Ako korisnik ili registrirana zbirka ne otkloni nedostatke i ne provede propisane
korektivne radnje ili mjere, nadlezno tijelo iz ¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona zatraziti ¢e
pokretanje inspekcijskog nadzora.

Clanak 13.

(1) Inspekcijski nadzor nad provedbom odredbi Uredbe (EU) br. 511/2014,
Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 1 ovoga Zakona provode inspekcije nadleznih tijela iz
¢lanka 5. stavka 1. ovoga Zakona, svaka u svom djelokrugu.

(2) Ako se prilikom inspekcijskog nadzora utvrdi povreda odredbi Uredbe (EU) br.
511/2014, Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 1 ovoga Zakona, nadlezna inspekcija ¢e ovisno
o okolnostima konkretnog slucaja izdati prekr$ajni nalog ili podnijeti optuzni prijedlog zbog
pocinjenog prekrsaja ili podnijeti kaznenu prijavu.

Clanak 14.

O provedenim stru¢nim nadzorima te inspekcijskim nadzorima nadlezno tijelo iz
Clanka 5. stavka 1. podstavka 2. ovoga Zakona izvjeStava srediSnje tijelo drzavne uprave
nadleZzno za poslove zaStite prirode najkasnije do 1. ozujka tekuce godine za nadzore
provedene u prethodnoj godini.

VII. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 15.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 500.000,00 kuna kaznit ¢e
se za prekrSaj pravna osoba koja:

1. ne postupa u skladu s obvezom o postupanju s duznom paznjom sukladno ¢lanku 4.
stavku 1. Uredbe (EU) br. 511/2014. te u vezi s tim ne poStuje obvezu trazenja,
Cuvanja i prenoSenja buducim korisnicima medunarodno priznatog certifikata o
sukladnosti te informacije o sadrZaju uzajamno dogovorenih uvjeta relevantnih za
buduce korisnike (¢lanak 4. stavak 3. to¢ka (a) Uredbe (EU) br. 511/2014)

2, ne postupa u skladu s obvezom o postupanju s duznom paznjom sukladno ¢lanku 4.
stavku 1. Uredbe (EU) br. 511/2014. te u vezi s tim ne poStuje obvezu trazenja,
¢uvanja i prenoSenja budu¢im korisnicima, u slucaju da medunarodno priznati
certifikat o sukladnosti nije dostupan, informacija i relevantnih dokumenata sukladno
¢lanku 4. stavku 3. to¢ki (b) Uredbe (EU) br. 511/2014
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3 kao korisnik koji pribavlja biljne genetske resurse za hranu i poljoprivredu koji nisu
navedeni u Medunarodnom ugovoru, Prilogu I, u drzavi stranci Protokola iz Nagoye
koja je utvrdila da ¢e biljni genetski resursi za hranu i poljoprivredu u okviru njezina
upravljanja i nadzora te u domeni javnosti, koji nisu navedeni u Prilogu I. takoder
podlijegati uvjetima standardnog sporazuma o prijenosu materijala za svrhe navedene
u Medunarodnom ugovoru, ne pribavi takav standardni sporazum o prijenosu
materijala te tako ne postupa s duznom paznjom (¢lanak 4. stavak 4. Uredbe (EU) br.
511/2014)

4. ne pribavi dopustenje za pristup ili jednakovrijedni dokument i ne uspostavi uzajamno
dogovorene uvjete koristenja ili ne prekine koristenje kada su informacije kojima
raspolazu nedostatne ili ako postoje nepouzdanosti o zakonitosti pristupa ili koristenja
(Clanak 4. stavak 5. Uredbe (EU) br. 511/2014)

5. ne ¢uva informacije koje su relevantne za pristup i podjelu dobiti 20 godina nakon
isteka razdoblja koristenja (¢lanak 4. stavak 6. Uredbe (EU) br. 511/2014)
0. ne prekine kori$tenje genetskog resursa u slucaju neispunjavanja obveza o postupanju

s duznom paznjom iz Clanka 4. stavka 3. ili stavka 5. Uredbe (EU) br. 511/2014 u
rokovima utvrdenim ¢lankom 4. stavkom 8. podstavkom 1. to¢kama (a) ili (b)

7. zatrazi iskljuciva prava na razvoj postignut upotrebom patogena, a da nije
pravovremeno pribavio prethodno informirani pristanak i1 uspostavio uzajamno
dogovorene uvjete te nije postigao dogovor sa zemljom osiguravateljicom (¢lanak 4.
stavak 8. podstavak 4. Uredbe (EU) br. 511/2014)

8. ne dostavi izjavu o postupanju s duznom paznjom iz clanka 10. stavka 1. ovoga
Zakona nadleznom tijelu po primitku novéanih sredstava za javna istraZivanja koja
ukljuéuju koristenje genetskih resursa i tradicionalnog znanja povezanog s genetskim
resursima (Clanaka 10. stavak 1. ovoga Zakona, ¢lanak 7. stavak 1. Uredbe (EU) br.
511/2014 te ¢lanak 5. stavci 1. 1 2. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866)

9. ne dostavi izjavu o postupanju s duznom paznjom iz ¢lanka 10. stavka 2. ovoga
Zakona nadleznom tijelu u fazi konacnog razvoja proizvoda koji je razvijen putem
koriStenja genetskih resursa ili tradicionalnog znanja povezanog s genetskim resursima
sukladno odredbi ¢lanka 7. stavka 2. Uredbe (EU) br. 511/2014 i ¢lanka 6. stavka 2.
Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 (Clanak 10. stavak 2. ovoga Zakona, ¢lanak 7.
stavak 2. Uredbe (EU) br. 511/2014 i ¢lanak 6. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866).

(2) NovEanom kaznom u iznosu od 15.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekr$aj iz stavka 1. ovoga ¢lanka fizicka osoba i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Novéanom kaznom od 60.000,00 do 150.000,00 kuna kaznit ¢e se i fizicka osoba
obrtnik i osoba koja obavlja drugu samostalnu djelatnost koja je prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka pocinila u vezi s obavljanjem njezina obrta ili druge samostalne djelatnosti.

Clanak 16.

(1) Novéanom kaznom u iznosu od 25.000,00 do 200.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj pravna osoba koja:

1. kao imatelj zbirke ne ishodi dopustenje i/ili ne postupa sukladno dopustenju iz clanka
7. stavak 1. ovoga Zakona
2. kao korisnik ili imatelj zbirke ne postupi sukladno rjeSenju nadleznog tijela o

provodenju korektivnih radnji ili mjera iz ¢lanka 12. stavka 7. ovoga Zakona
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£ kao korisnik ili imatelj zbirke ne izvijesti nadlezno tijelo o provedenim korektivnim
radnjama ili mjerama u roku od 60 dana od dana isteka roka za njihovo provodenje
sukladno ¢lanku 12. stavku 8. ovoga Zakona

4. kao imatelj zbirke ne pruzi svu potrebnu pomo¢ nadleznom tijelu kako bi se olakSala
provjera iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866 (¢lanak 4.
stavak 4. Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866)

35 kao korisnik ne pruzi svu potrebnu pomo¢ nadleznom tijelu za olakSavanje vrienja
provjera o ispunjavanju obveza korisnika na temelju ¢lanaka 4. 1 7. Uredbe (EU) br.
511/2014 (¢lanak 9. stavak 5. Uredbe (EU) br. 511/2014).

(2) Nov¢anom kaznom u iznosu od 7.000,00 do 30.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka fizi¢ka osoba i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se i fizicka osoba
obrtnik i osoba koja obavlja drugu samostalnu djelatnost koja je prekrSaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka podinila u vezi s obavljanjem njezina obrta ili druge samostalne djelatnosti.

VIIL PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 17.

Ministar nadlezan za poslove zastite prirode osnovat ¢e Povjerenstvo iz ¢lanka 5.
ovoga Zakona u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 18.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u Narodnim novinama
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduju nadlezna tijela i njihovo postupanje, postupak ukljucivanja zbirki
genetskih resursa ili dijela zbirke u registar zbirki genetskih resursa unutar Europske unije,
postupanje korisnika prilikom podno$enja izjave o postupanju s duznom paznjom, provodenje
strucnog i inspekcijskog nadzor nad korisnicima genetskih resursa te prekrsajne odredbe.

Uz ¢lanak 2.

Ovim c¢lankom omogucuje se provedba Uredbe (EU) br. 511/2014 i Provedbene Uredbe
Komisije (EU) 2015/1866.

Uz ¢lanak 3.

Ovim ¢lankom definira se podruéje primjene Zakona, odnosno utvrduju se iznimke vezane za
primjenu Zakona obzirom na vremenski i materijalni doseg.

Uz ¢lanak 4.
Ovim ¢lankom definira se znacenje pojedinih pojmova koji se koriste u Zakonu.
Uz ¢lanak S.

Ovim se ¢lanom utvrduju nadleZna tijela i njihove zadace za provedbu Zakona, Uredbe (EU)
br. 511/2014 i Provedbene Uredbe (EU) 2015/1866. NadleZna tijela za provedbu Zakona su
sredi$nje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite prirode za genetske resurse divljih
vrsta te srediSnje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede za biljne genetske
resurse za hranu i poljoprivredu te genetske resurse pasmina udomacenih Zivotinja. SrediSnje
koordinativno tijelo za provedbu ovoga Zakona je sredi$nje tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove zastite prirode koje obna$a funkcije izvjeStavanja i komunikacije prema Komisiji,
mehanizmu za razmjenu informacija o pristupu i podjeli dobiti uspostavljenom pri TajniStvu
Konvencije te nadleznim nacionalnim tijelima drzava stranaka Protokola iz Nagoye.

Uz ¢lanak 6.

Ovim se ¢lankom uspostavlja Povjerenstvo za praéenje provedbe Uredbe (EU) br. 511/2014 1
ovoga Zakona, njegov sastav 1 zadace.

Uz ¢lanak 7.
Ovim se ¢lankom propisuje obveza ishodenja dopustenja imatelju zbirke genetskih resursa

koji zeli da nadlezno tijelo ukljuéi njegovu zbirku u Registar. DopuStenje izdaje nadleZno
tijelo te po izdavanju dopustenja upucuje Komisiji zahtjev za upisivanjem zbirke u Registar.
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Uz ¢lanak 8.

Ovim se ¢lankom utvrduje sadrzaj zahtjeva kojeg imatelj zbirke podnosi nadleznom tijelu u
svthu ishodenja dopusStenja za upisivanje zbirke ili dijela zbirke u Registar u skladu s
odredbama ¢lanka 5. Uredbe (EU) br. 511/2014.

Uz ¢lanak 9.

Ovim ¢lankom utvrduje se rok izdavanja dopustenja imatelju zbirke od dana podnosSenja
urednog zahtjeva, moguénost provjera i obvezu troskova provjera, rok trajanja dopustenja,
utvrduju se situacije u kojima se moze ukinuti izdano dopustenje te traziti brisanje zbirke ili
dijela zbirke iz Registra.

Uz ¢lanak 10.

Ovim ¢lankom propisuje se obveza korisnika da nadleznom tijelu u fazi istrazivanja genetskih
resursa javnim sredstvima podnese izjavu o postupanju s duznom paznjom te rok za
podnosSenje izjave. Takoder, propisuje se i obveza korisnika da nadleznom tijelu podnose
izjavu duzne paznje u fazi kona¢nog razvoja proizvoda koji proizlazi iz koristenja genetskog
resursa na nacin i u skladu s rokovima utvrdenim c¢lankom 6. Provedbene Uredbe (EU)
2015/1866.

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom utvrduju se postupovne odredbe za provedbu ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 12.

Ovim ¢lankom propisuje se provodenje stru¢nog nadzora nad korisnicima genetskih resursa
i/ili imatelja zbirki genetskih resursa. Stru¢ni nadzor, izmedu ostalog, moze ukljucivati
provjere na licu mjesta, provjere dokumentacije i evidencija korisnika, odnosno imatelja
zbirki, a provode ga sluzbenici nadleznih tijela sukladno planu provjera. Takoder, u slucaju

utvrdenih nedostataka, ovim ¢lankom utvrduje se moguénost da nadlezno tijelo po sluZbenoj
duznosti rje$enjem nalozi provodenje korektivnih radnji ili mjera.

Uz ¢lanak 13.

Ovim ¢lankom utvrduje se moguée postupanje u okviru inspekeijskog nadzora kojeg provode
nadlezna tijela.

Uz ¢lanak 14.
Ovim ¢lankom odreduje se rok za izvjeséivanje srediSnjeg koordinativnog tijela za provedbu

ovoga Zakona (srediS$nje tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zaStite prirode) o
provedenim stru¢nim 1 inspekcijskim nadzorima.



18

Uz ¢lanke 15. i 16.

Ovim se ¢lancima propisuju prekr$ajne odredbe i visine novc¢anih kazni za pravne osobe,
fizicke osobe i odgovorne osobe u pravnoj osobi te fizicke osobe obrtnika i osoba koje
obavljaju drugu samostalnu djelatnost u slucajevima povreda odredbi ovoga Zakona.

Uz élanak 17.

Ovim se ¢lankom propisuje rok od Sest mjeseci za uspostavu Povjerenstva za pracenje
provedbe Uredbe (EU) br. 511/2014 i ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 18.

Ovim ¢lankom ureduje se stupanje na snagu Zakona.
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PRILOZI - Izvjesée o provedenom savjetovanju sa zainteresiranom javnoSéu

- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom stecevinom
Europske unije



L i 'OBRAZAC ‘ B
lZVJE§CA 0 PROVEDENOM SAVJETOVANJU SA ZA!NTERESIRANOM JAVNOSCU'}* 0

Naslov dokumenta Nacrt prijedloga Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
511/2014 o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u

Uniji
‘Stvaratelj dokumenta, tijelo koje Ministarstvo zaStite okolisa i energetike
provodi savjetovanje
Svrha dokumenta Informiranje javnosti o odredbama Zakona o provedbi

Uredbe (EU) br. 511/2014 o mjerama uskladivanja za
korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim
resursima te postenoj i pravi¢noj podjeli dobiti koja proizlazi
iz njihova koriStenja u Uniji

‘Datum dokumenta 11. svibnja 2017.
‘Verzija dokumenta Prva
Vrsta dokumenta ‘Zakon

‘Naziv nacrta zakona, drugog propisa ;Nacrt prijedloga Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.

ili akta '511/2014 o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz

‘ :Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i
‘pravicnoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u
“Uniji

Jedinstvena oznaka iz Plana Tocka 27. u GodiSnjem planu normativnih aktivnosti za 2017.

donosSenja zakona, drugih propisa i godinu u dijelu Plana vezano uz postupak procjene ucinaka

akata objavljenog na internetskim  propisa (Na temelju ¢lanka 9. stavka 2. podstavka 2. Zakona o

stranicama Vlade procjeni ucinaka propisa, Narodne novine, broj 90/11)
‘Naziv tijela nadleZnog za izradu Ministarstvo zastite okolisa i energetike
‘nacrta

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti bili uklju¢eni u postupak
izrade odnosno u rad stru¢ne radne
skupine za izradu nacrta?

‘Je li nacrt bio objavljen na Nacrt prijedloga Zakona o provedbi Uredbe (EU) br.
internetskim stranicama ili na drugi  511/2014 o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
odgovarajuci nacin? Nagovye o pristupu genetskim resursima te postenoj i

praviénoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koriStenja u
Ako jest, kada je nacrt objavljen, na Uniji bio je objavljen na portalu e-Savjetovanje u razdoblju od
kojoj internetskoj stranici i koliko je  11.5.do 9.6.2017. godine
vremena ostavljeno za
savjetovanje?

Ako nije, zasto?

Koji su predstavnici zainteresirane  Nije bilo primjedbi zainteresirane javnosti
javnosti dostavili svoja oCitovanja?



ANALIZA DOSTAVLIENIH PRIMJEDBI -
Primjedbe koje su prihvaéene
Primjedbe koje nisu prihvaéene i

obrazloZenje razloga za
neprihvacanje

TroSkovi provedenog savjetovanja  Nije bilo troSkova



1. Naziv prijedloga propisa (na hrvatskom i engleskom jeziku)

Zakon o provedbi Uredbe (EU) br. 511/2014 o mjerama uskladivanja za korisnike Protokola iz
Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i praviénoj podjeli dobiti koja proiziazi 1z
njihova koritenja u Uniji

Law on implementation of the Regulation (EU) No 51172014 on compliance measures for users

Jrom the Nagoya Proiocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing
of Benefits Arising from their Utilization in the Union

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa
Ministarstvo zaStite okoliSa 1 energetike

. Veza s programom Vlade Republike Hrvatske za pretmmmue i pmvcdbu pravne
steéenne Europske unije -

Dono3enje Zakona o provedbi Uredbe (EU) br. 511 /2014 o mjelama uskladrvanja za korisnike
Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursima te postenoj i praviénoj pod_]eh dobiti koja
promlam iz. lljlhOVd koridtenja u Uniji predvideno je ongramom Viade Repubhke Hivatske za
preuzimanje i provedbu pravne ste¢evine Europske unije za 2017. _godmu.

4, Uskladenost prijedloga propisa s pravnom stefevinom Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije (na hrvatskom i engleskorii jeziku)
UFEU, Dio prvi; Nadela, ¢lanak 4. i Glava XX. Okoli§, ¢lanak 191.

TFEU, Part one, Principles, Article 4 and Title XX Environment, Article 191

b) Odredbe sekundarnih izvora prava Europske unije (na hrvatsi&om'i'engleskonl jeziku)
Uredba (EU) br. 511/2014 Europskog Parlamenta i Vijeéa od 16. travnja 2014. 0 mjerama
uskladivanja za korisnike Protokola iz Nagoye o pristupu genetskim resursimate postenoj i
praviénoj podjeli dobiti koja proizlazi iz njihova koristenja u Uniji (OJ L 150, 20.5.2014, p. 59—
71), 32014R0511 »

Regulation (EU) No 511/2014 of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014
on compliance measures for users from the Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources

and the Fair and Equitable Sharing of Benefits Arising from their Utilization in the Union (OJ
L 150, 20.5.2014, p. 59--71), 32014R0511

Provedbena Uredba Komisije (EU) 2015/1866 od 13. listopada 2015, o utvrdivanju detaljnih
pravila za provedbu Uredbe (EU) br. 511/2014 Europskog parlamenta i Vijeéa u pogledu
registra zbirki, pracenja uskladenosti korisnika i najboljih praksi (OJ L 275, 20,10,2015, p. 4~
19), 32015R 1866

Commission implementing Regulation (EU) 2015/1866 of 13 October 2015 laying down
detailed rules for the implementation of Regulation (EU) No 511/2014 of the European
Parliament and of the Council as regards the register of collections, monitoring user
compliance and best practices (OJ L 275, 20.10.2015, p. 4-19), 32015R1866

¢) Jesu li odredbe sekundarnih izvora prava Furopske unije u potpunosti prenesene u
prijedlog propisa (obrazloZenje)

Zakonom se stvaraju uvjeti za provedbu Uredbe (EU) br. 511/2014 i Provedbena Uredbe
Komisije (EU) 2015/1866.




d) Rok u kojem je predvideno postizanjc potpune uskladenosti prijedloga propisa s
pravnom stecevinom Europske unije

Danom stapanja na snagu istog.

¢) Ostali izvori prava Europske unije

Ne

5. Tehni¢ka pomo¢ koristena u izradi prijedloga propisa
Ne.

6. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se prenose odredbe sekundarnih
izvora prava Europske unije u zakonodavstvo Republike Hrvatske

Ne, obzirom da se uredbe Europske unije direktno primjenjujuu drzavama ¢lanicama.
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Potpis potpredsjednice Viade i ministrice Ministarstva vanjskih i europskih poslove,
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