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Na temelju ¢lanka 178. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu upucujem

Prijediog zakona o genetski modificiranim organizmima, koji je predsjedniku
Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske, aklom od 4. srpnja 2019. godine.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Furopske unije, te se u prilogu dostavlja 1 Izjava o njegovoj uskladenosti
s pravnom stecevinom Furopske unije.

Za svoje predstavnike, koji ¢e u njezino ime sudjelovati u radu tirvatskoga
sabora 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana Kujundzic¢a, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibica i prim. Zeljka Plazonica, dr. med., dizavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prim. Veru Katalini¢-Jankovié, dr. med., pomo¢nicu minisira
sdravstva.
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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Prijedlog zakona o genetski modificiranim organizmima

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 8§5/10 -
pro¢iséeni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. Poslovnika
Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i 29/18), Vlada Republike
Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o genetski modificiranim organizmima.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske 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 prof. dr. sc. Milana Kujundzi¢a, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibiéa i prim. Zeljka Plazoniéa, dr. med., drzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prim. Veru Katalinié-Jankovié¢, dr. med., pomodénicu ministra
zdravstva.
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PRUJEDLOG ZAKONA O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje¢ ovoga zakona sadrzana je u odredbi ¢lanka 2. stavka 4.
podstavka 1. Ustava Republike Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 - prociséeni tekst i 5/14 -
Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske).

I1. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA
PROISTECI

Ocjena stanja

Zakon o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine, broj 70/05) donesen
Je 20. svibnja 2005. godine te je stupio na snagu 16. lipnja 2005. godine.

Zakon o genetski modificiranim organizmima izmijenjen je pet puta:

Zakonom o izmjenama 1 dopunama Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 137/09)

— Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 28/13)
Zakonom o 1zmjeni Zakona o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine,
broj 47/14)
Zakonom o izmjenama 1 dopunama Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 15/18)
Zakonom o izmjenama 1 dopuni Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 115/18).

Vazeéim Zakonom o genetski modificiranim organizmima ureduje se¢ postupanje s
penetski modificiranim organizmima (u daljnjem tekstu: GMO) i proizvodima koji sadrZe 1/ili
se sastoje ili potje¢u od GMO-a, ograni¢ena uporaba GMO-a, namjerno uvodenje GMO-a u
okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste, ogranicavanje ili zabrana uzgoja GMO-a,
stavljanje GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjec¢u od GMO-a na tr7iSte,
rukovanje, prijevoz 1 pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a,
odgovornost za $tetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrduju se nadlezna tijela i
zadace nadleZnih tijela za provedbu toga Zakona, sluzbene kontrole te propisuju upravne
mjerc 1 prekrSajne odredbe za provedbu toga Zakona kao 1 provedba propisa Furopske unije
kojima je uredeno podrucje GMO-a.

Analizom vazeceg Zakona o genetski modificiranim organizmima utvrdeno je da 1aj
Zakon ne predstavlja odgovarajuéi normativni okvir za provedbu europskog zakonodavstva u
podruc¢ju uvodenja GMO-a u okolis ili za stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrze
1/l se sastoje ili potjecu od GMO-a.



Dana 8. oZujka 2018. godine donesena je Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8.
ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/E7Z FEuropskog parlamenta 1 Vijeca o procjent rizika
genctski modificiranih organizama za okolis (SL L 67, 9.3.2018., u daljnjem tekstu: Direktiva
Komisije (EU) 2018/350) kojom se izmjenjuju Prilozi 11., H1. i I'V. Direktive 2001/18/EZ
Furopskog parlamenta 1 Vijeca od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/E:Z (SL L 106,
17.4.2001., u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/18/EZ) u podrucju koji se odnost na procjenu
rizika za okoli§. Naime, dugogodi$njim pracenjem na osnovi azuriranih podataka Vijece
Furopske unije zakljucilo je da je potrebno izmijeniti postojece zakonodavsivo s ciljem
unaprjedenja procjene rizika GMO-a za okolis, s naglaskom na procjenu dugoro¢nih ucinaka
na okoli§, na nacin da c¢e se u njih uklju¢iti 1 odredbe Smjernica o procjeni rizika genetski
modificiranih biljaka u okolis koje nisu bile pravno obvezujuce, a predstavljale su temelj za
provedbu procjene rizika.

Na osnovi tehnickog napretka 1 steéenog iskustva iz podrucja procjene rizika GMO-a
za okolis, s ciljem pojednostavljenja cjelokupnog postupka autorizacije GMO-a, potrebno je u
najveéoj] mogucoj mjeri uskladiti prikupljanje informacija medu svim dionicima u procesu
autorizacije GMO-a na podrucju Furopske unije, a samim time 1 u Republici Hrvatskoj.

/bog navedenoga, ovim zakonskim prijedlogom stvorit ¢e se temelj za donosenje
provedbenih propisa koji ¢e naloziti podnositeljima prijave za GMO da u dijelu obrasca za
uvodenje GMO-a u okoli$, koji se odnosi na Metodologiju procjene rizika, dostave podatke o
opéim i posebnim razmatranjima procjene rizika za okolis koji ukljucuju sve informacije o
namjernim 1 nenamjernim promjenama uslijed uvodenja GMO-a u okoli§, dugorocne
negativne i kumulativno dugoro¢ne negativne ucinke, informacije u vezi s pouzdanosti
kvalitete podataka temeljenc na znanstvenim podacima iz postojece literature, te viSestruke
informacije u prijavama podnositelja koje se¢ odnose na stabilnost izrazavanja transformacija,
kao 1 na mogucnost dodatnih, sinergijskih i antagonistickih ucinaka koji proizlaze iz
kombinacija visestrukih transformacija (stacked event) GMO-a.

Ovim zakonskim prijedlogom uspostavit ¢e se 1 pravni temelj u segmentu procjenc
rizika vezanih za karakteristike GMO-a 1 uvodenja u okoli§, te razrade koraka u
procjenjivanju u¢inaka koji se odnose na opis problema s ciljem utvrdivanja vrste opasnosti,
karakterizacije opasnosti, s obzirom na kvalitativihu 1 kvantitativnu izlozenost procjene
opasnosti, karakierizacije rizika, strategije upravljanja rizikom te donosenja zakljucaka u vezi
sa cjelokupnom procjenom ukupnog rizika povezanom s razinom sigurnosti na zdravlje ljudi,
zivotinja, same biljke te na cjelokupni okolis u koji se GMO 1li GMO-1 uvode u okoli§, kao i
dono8enje specificnih zakljucaka o posebnim podrucjima rizika za potrebu izrade Stetnih
uc¢inaka na okolis.

Transponiranjem odredbi Direktive Komisije (EU) 2018/350 1 izmjenom Priloga 111.
Direktive 2001/18/E7 stvorit ¢e se pravna osnova za izradu provedbenog propisa koji ¢e
propisati izgled obrasca sadrzaja prijave za uvodenje genetski modificiranth visih biljnih vrsta
(GMVBYV) (GYMNOSPERMAE | ANGISPERMAE). Novi podaci koji ¢e se moratli
ispunjavati su primjerice znanstvene informacije u vezi s primateljskim, odnosno roditeljskim
biljkama, informacije u vezi s molekularnom genetskom modifikacijom, informacije o
posebnim podrud¢jima rizika, informacije o kontroli 1 pracenju stetnih uéinaka na zdravlje ljudi
i na okolis, planove o postupanju nakon uvodenja GMO-a u okolis, planovi obrade otpada,
posebne specifiéne informacije u svrhu znanstvenih pokusa vezanih za uzgoj GMO-a (npr.



podact u vezi s opsegom uzgoja GMO-a, znanstveni podaci o reprodukeiji, odnosno
razmnozavanju biljke, podaci o spolnoj kompatibilnosti s drugim poljoprivrednim bilinim
vrstama ili divljim vrstama na podrucju Luropske unije, podaci o prezivljavanju, nacinu
Sirenja tih biljaka, podaci o genetskoj modifikaciji, o genetski modificiranim biljkama, o
postojanosti 1 invazivnostt GMVBV-a, ukljucujuéi i prijenos gena s biljke na biljku. podaci o
interakcijama GMVBV-a s ciljnim 1 neciljanim organizmima), informacije o uincima
posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i Zetve. ucincima na biogeokemijske procese, kao i
informacije o ucincima na zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis, informacije o komparativnim
analizama agronomskih 1 fenotipskih karakteristika sastava biljaka, kao 1 specificne
informacije o negativnim u¢incima uslijed uvodenja GMVBV-a u okolis.

Navedenom izmjenom podataka sadrzaja prijave za uvodenje GMO-a u okolis, kao 1
za stavljanje istoga na trziste cilj je ojacati postojeci zakonodavni okvir u Europskoj uniji, a
samim tme 1 u Republici Hrvatskoj, u postupcima procjenjivanja genetskih modificiranih
biljnih kultura ¢ija je uporaba namijenjena za uzgoj (kultivaciju) na podruc¢ju Furopske unije.

Transponiranjem odredbi Dircktive Komisije (EU) 2018/350, u vezi sa sadrZajem

prijave, obvezuje sc podnositelja prijave da o svakoj izmjeni trgovackog naziva i
1dentifikacijskog broja GMO-a obavijesti nadlezno tijelo. Ujedno se Direktivom Komisije
(EU) 2018/350 obvezuje podnositelja prijave da dostavi svaku metodu za otkrivanje,
identifikaciju 1 kvantifikaciju postojece genetske modifikacije.
Nadalje, transponiranjem najnovijih predmetnih odredbi europskog zakonodavstva iz
podru¢ja GMO-a u nacionalna zakonodavstva drzava Clanica Europske unije, u vidu usvajanja
jedinstvenih parametara potrebnih za izradu procjene rizika prilikom uvodenja GMO-a u
okoli§, primjene genske terapije, ogranicavanja ili zabranjivanja GMO-a za kultivaciju te za
stavljanje GMO-a na tr7iste uspostavit ¢e se na razini Furopske unije na transparentan nacin
unificirani okvir procjenjivanja Sto ¢e imati neposrcdan ucinak, kako na formiranje
nacionalnih odluka u Republici Hrvatskoj, tako 1 na ckonomi¢nost samog postupka
autorizacije GMO-a u FEuropskoj uniji. Paralelno s analizom ucinaka zakonodavstva Furopske
unije po pitanju procjene rizika GMO-a za okolis, Furopski parlament i Vijece su na osnovi
revizije zakonodavstva u podruéju sluzbenih kontrola sjemena, hrane i genetski modilicirane
hrane te GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje 1/1li sadrze GMO, usvojili nove odredbe FEuropske
komisije u vezi s provedbom stuzbenih kontrola u navedenim podru¢jima, s naglaskom na
odredbe vezane uz imenovanje sluzbenih i nacionalnih referentnih laboratorija sukladno
Uredbi (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. oZujka 2017. o sluZbenim
kontrolama 1 drugim sluzbenim aktivnostima kojima sc¢ osigurava primjena propisa o hrani i
hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti zZivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu
bilja, o izmjeni uredaba (I:Z) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (E7) br. 1069/2009, (E7) br.
1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 052/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031
Europskog parlamenta 1 Vije€a, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 1 (EZ) br. 1099/2000 i
direktiva Vijeca 98/58/E7, 1999/74/k7, 2007/43/E7, 2008/119/1:7 1 2008/120/E7. te o
stavljanju 1zvan snage uredaba (1:2) br, 854/2004 1 (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EE7, 91/496/EEZ, 96/23/F7.,
96/93/E7. 1 97/78/FZ te Odluke Vijeca 92/438/F1Z (Uredba o sluzbenim kontrolama) (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 95, 7.4.2017., u daljnjem tekstu: Uredba (FU) 2017/625).

U skladu s navedenim, zbog potrebe usuglasavanja nacionalnih odredbi s najnovijim
odredbama europskog zakonodavstva s Uredbom (EU) 2017/625, u podru¢ju sluzbenih
kontrola hrane, sjemena, GMO-a, potrebno je uskladiti odredbe nacionalnog hrvatskog



zakonodavsiva u vezi s uvjetima za ovla$¢ivanje sluzbenih 1 nacionalnih referentnih
laboratorija za GMO na trzistu Republike Hrvatske, kao i zbog njihovih obveze prema
referentnom laboratoriju Europske unije u podru¢ju GMO-a, koje su laboratoriji duzni

realizirati prema sklopljenim ugovorima koji proizlaze iz zakonodavstva Furopske unije.

Osnovna pitanja koja sc trebaju urediti zakonom

S obzirom na utjecaj GMO-a 1 veliku primjenu u raznim podrucjima djelatnosti
(znanosti, medicini, farmaciji, agronomiji, prehrambenoj industriji) ovim zakonskim
prijedlogom razradit ¢e se postupanja u vezi s primjenom i uporabom GMO-a u svrhu
znanstvenih istrazivanja u vidu ograniene uporabe GMO-a u zatvorenim sustavima,
procedure u svrhu uvodenja GMO-a u okoli§ razlicite od stavljanja na trziste (eksperimentalni
pokusi - pokusna polja), odobravanje primjene lijekova (medicinskih proizvoda) koji sadrze
ili se sastoje od GMO-a 1li kombinacije GMO-a, procedure stavljanja na tr7iste, ogranicavanja
1 zabrane uzgoja (kultivacije), stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrze 1/ili
kombinacije GMO-a, sljedivosti 1 oznacavanja, rukovanja, prijevoz 1 pakiranje GMO-a,
eospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a, odgovornost za Stetu nastalu
nedopustenom uporabom GMO-a, utvrdit ¢e se nadlezna tijela 1 njihove ovlasti 1 obveze,
propisat ¢e se upravne mjere i prekrsajne odredbe za provedbu ovoga zakona.

Uskladit ¢e se odredbe vezane uz ovlaséivanje 1 obveze sluzbenih 1 nacionalnih
referentnih laboratorija za GMO s Uredbom (EU) 2017/625, na nacin da ¢ée se produziti rok
ovlastenja s dvije na cetir1 godine te da ¢e se tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove
zdravstva dati mogucnost revizije rada navedenih ovlastenth laboratorija.

Razradit ¢e se kriteriji za uvrStavanje zatvorenih sustava ogranicenc uporabe GMO-a u
razine opasnosti, standardi za zatvorene sustave, mjere sprjecavanja 1 druge sigurnosne mjere,
nac¢ini rukovanja 1 drugi uvjeti za rad u zatvorenim sustavima ogranicene uporabe GMO-a, s
obzirom na vrstu klasifikacije genetski modificiranih mikroorganizama prema razinama
opasnosti.

Unaprijedit ¢e se sustav procjene rizika prilikom uvodenja GMO-a u okolis. Naime,
prodirivanjem 1 osnazivanjem odredbi procjene rizika GMO-a prilikom uvodenja u okolis,
stvorit ¢¢ se mehanizam procjene, kako kratkorocnih, tako 1 dugoro¢nih namjernth i
nenamjernih uc¢inaka, na okoli§, zdravlje ljudi, Zivotinja 1 biljaka.

Razradit ¢e se postupci prijave prvog stavljanja na trziste GMO-a, kako u IFuropskoj
uniji, tako i u Republici Hrvatskoj. Takoder, stvorit ¢e se pravni temelj za donoSenje
provedbenih akata potrcbnih za ograni€avanjc 1 zabranu uzgoja GMO-a ili kombinacije
GMO-a na podrucju Republike Hrvatske.

Propisat ¢c se odredbe u vezi s klinickim ispitivanjima lijekova (medicinskih
proizvoda) za naprednu terapiju koji sc sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a,
prema kojima ¢e podnositelji zahtjeva za provedbu takve vrste lijecenja morati udovoljiti
zahtjeve 0o namjernom uvodenju GMO-a u okoli§ i/ili odredbama o ograni¢enoj uporabi
GMO-a.



Uvest ¢e se obveza uspostave pisane procedure sljedivosti GMO-a 1 proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trzistu Republike Hrvatske, kao i
obveze oznaCavanja tih proizvoda s identifikatorskim kodovima svakog GMO-a u proizvodu.

Dodatno ¢e se razraditi odredbe vezane uz jedinstveni upisnik GMO-a. Naime,
uskladit ¢e se odredbe vezane uz prijavu podataka o GMO-u od strane podnositelja prijave.

Dodatno ¢e se razraditi nadleznosti odgovornih inspekeijskih tijela za provodenje
sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora u podru¢ju GMO-a na trzistu Republike Hrvatske.
Takoder, razradit ¢e se odredbe vezane uz prava i obveze osoba ovlastenih za provedbu
sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora u podrué¢ju GMO-a.

Dodatno ¢e se razraditi prekriajne odredbe, kako za pravne, tako 1 za fizicke osobe,
sukladno vrsti pocinjenja prekrsaja, s ciljem posStivanja odredbi ovoga zakona, a u vezi sa
zastitom zdravlja ljudi, Zivotinja 1 o¢uvanja okoliSa Republike Ilrvatske.

I, OCJENA 1 IZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Republike Hrvatske za 2019. i projekcijama za 2020. i 2021, godinu, te nije potrebno
osigurati dodatna financijska sredstva u drzavnom prora¢unu Republike Hrvatske.

Za provedbu ovoga zakona osigurana su financijska sredstva u Drzavnom proracunu



PRIJEDLOG ZAKONA O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

1. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom urcduje postupanje s genetski modificiranim organizmima 1
proizvodima koji se sastoje od ili sadrZe genetski modificirani organizam (u daljnjem tekstu:
GMO) ili kombinaciju GMO-a, ogranicena uporaba GMO-a, odobravanje primjene lijekova
(medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, namjerno
uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu razlicitu od stavljanja na trziste, ograni¢avanje ili zabrana
uzgoja GMO-a, stavljanje na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom
nastalim uporabom GMO-a, odgovornost za §tetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a,
utvrduju se nadleZna tijela 1 zadace nadleznih tijela za provedbu ovoga Zakona, sluzbene
kontrole te propisuju upravne mjere i prekrsajne odredbe za provedbu ovoga Zakona.

Clanak 2.
(h) Ovim Zakonom u hrvatsko zakonodavstvo preuzimaju se sljedece direktive:

—  Direktiva 2001/18/E7, Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom
uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive
Vijeca 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/18/E7)
Direktiva 2009/41/I-7 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o ogranic¢enoj
uporabi genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena) (Tekst znacajan za EGP)
(SL L 125,21.52009.)

Direktiva (EU) 2015/412 Tsuropskog parlamenta 1 Vijeca od 11. ozujka 2015, o izmjeni
Direktive 2001/18/1:7 u pogledu moguénosti drzava ¢lanica da ogranice ili zabrane uzgoj
genetski modificiranih organizama (GMO-a) na svojem drzavnom podrucju (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 68, 13.3.2015.)

Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/L7,
Furopskog parlamenta 1 Vijeca o procjeni rizika genctski modificiranih organizama za

okolis (SL L. 67, 9.3.2018.).
(2) Ovim Zakonom osigurava se provedba sljedecih akata F-uropske unije:

— Uredbe (IE2) br. 1829/2003 Europskog parlamenta 1 Vijeca od 22. rujna 2003. o genetski
modificiranoj hrani 1 hrani za zivotinje (Tekst znacajan za FGP) (SL | 268, 18.10.2003., u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1829/2003)

—  Uredbe Komisije (I:7) br. 641/2004 od 6. travnja 2004. o detaljnim pravilima za provedbu
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Furopskog parlamenta 1 Vijea u odnosu na zahtjeve za
odobrenje nove genetski modificirane hranc 1 hrane za 7Zivotinje, obavjesc¢ivanje o
postojecim  proizvodima te slucajnu ili tehnoloski neizbjeznu prisutnost genetski
modificiranog materijala koji je pri procjeni rizika povoljno ocijenjen (Tekst znacajan za
EGP) (SL 1,102, 7.4.2004.)



Uredbe Komisije (I:7) br. 1981/2006 od 22. prosinca 2006. o detaljnim pravilima za
provedbu Clanka 32. Uredbe (I27) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu
relerentnog laboratorija Zajednice za genetski modificirane organizme (SI. L 368,
3.12.2006., u daljnjem tekstu: Uredba Komisije (E7) br. 1981/2006)
Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti
1 oznadivanju genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane 1 hrane za Zivotinje
proizvedene od genetski modificiranih organizama 1 izmjeni Direktive 2001/18/1:7, (SL L
268, 18.10.2003., u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1830/2003)
Uredbe Komisije (Is7) br. 65/2004 od 14. sije¢nja 2004. o uspostavi sustava za
odredivanje 1 dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane
organizme (SL L 10, 16.1.2004., u daljnjem tekstu: Uredba Komisije (k7)) br. 65/2004)
Uredbe (EU) br. 536/2014 Luropskog parlamenta 1 Vije¢a od 16. travnja 2014. o
klinickim ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage
Direktive 2001/20/E7 (Tekst znacajan za IXGP) (SL L 158, 27.5.2014., u daljnjem tekstu:
Uredba (EU) br. 536/2014)
Provedbene uredbe Komisije (FEU) br. 503/2013 od 3. travnja 2013. o prijavama za
odobrenje genetski modificirane hrane 1 hrane za Zivotinje u skladu s Uredbom (E7) br.
1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca 1 o izmjeni Uredbi Komisije (E7) br. 641/2004
1(EZ) br. 1981/2006 (Tckst znacajan za EGP) (SL L 157, 8.6.2013.)
Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 120/2014 od 7. veljace 2014. o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 1981/2006 o detaljnim pravilima za provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ) br.
1829/2003 Europskog parlamenta 1 Vije¢a u pogledu referentnog laboratorija Zajednice za
genetski modificirane organizme (Tekst znacajan za EGP) (S L 39, 8.2.2014., u daljnjem
tekstu: Uredba Komisije (EU) br. 120/2014)
Uredbe (I:U) 2017/625 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim
kontrolama 1 drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani
1 hrani za zivotinje, pravila o zdravlju 1 dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja 1 sredstvima za
zastitu bilja, o izmjeni uredaba (E7) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/20009,
(EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (IXU)
2016/2031 Furopskog parlamenta 1 Vijeéa, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br.
109972009 1 direktiva Vijeca 98/58/E7Z, 1999/74/E7, 2007/43/1:7, 2008/119/L7. i
2008/120/17 te o stavljanju izvan snage urcdaba (EZ) br. 854/2004 1 (EZ) br. 882/2004
Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/Lk7Z, 89/662/EE7Z, 90/425/FEZ,
91/496/LL7, 96/23/E7, 96/93/E7, 1 97/78/17 te Odluke Vijeta 92/438/EF7Z (Uredba o
sluZbenim kontrolama) (Tekst znacajan za EGP) (SL L 95, 7.4.2017., u daljnjem tekstu:
Uredba (IEU) 2017/625).

Clanak 3.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedeée znacenje:

1. bioraznolikost je sveukupnost zivih organizama koji su sastavni dijelovi ekosustava, a
ukljucuje raznolikost unutar vrsta, izmedu vrsta, Zivotnih zajednica te raznolikost ekosustava

2. genetska modifikacija oznaCava namjernu izmjenu nasljednoga genetskog materijala
organizma na nacin druk¢iji od prirodne rekombinacije i klasicnih metoda oplemenjivanja,
koja nastaje, izmedu ostalog, koristenjem sljede¢ih metoda:

a) tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljucuju stvaranje novih kombinacija
genetskog materijala unoSenjem molekula nukleinske kiseline bilo kojim nac¢inima
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) ftehnike koje ukljucuju izravno unoSenje u  organizam nasljednog materijala
pripremljenog izvan tog organizma ukljucuju¢i mikroinjekciju, makroinjekciju,
mikroenkapsulaciju, genski pistol]

c) fuzija stanica (ukljuéujuéi i fuziju protoplasta) ili tehnike hibridizacije kod kojih se
7ive stanice s novim kombinacijama nasljednoga genetskog materijala stvaraju
fuzijom dviju ili vise stanica pomocu metoda koje se ne pojavijuju prirodno, dok se za
in vitro oplodivanje, prirodne procese poput konjugacije, transdukeije, transformacije,
indukciju poliploidije smatra da ne dovode do genetske modifikacije, pod uvjetom da
ne obuhvacaju koristenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetsk:
modificiranih organizama dobivenih tchnikama/metodama razli¢itima od onih 1z
¢lanka 6. ovoga Zakona

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

4. genetski modificirana hrana je genetski modificirana hrana definirana Uredbom (EZ) br.
1829/2003

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

0. genetski modificirani mikroorganizam (u daljnjem tekstu: GMM) je podskupina GMO-a, a
podrazumijeva mikroorganizam u kojem je genetski materijal izmijenjen na nacin koji se ne
pojavljuje prirodnim putem parenjem i/ili prirodnom rekombinacijom

7. genetski modificirani organizam 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

8. genetski modificirani otpad je otpad nastao uporabom GMO-a ili otpad koji sadrzi 1/1l1 se
sastoji ili potjece od GMO-a, a kojemu je u potpunosti ili djelomi¢no unistena moguénost
prijenosa genetskog materijala ¢ime je osiguran visoki stupanj sigurnosti za ljude, zivotinje 1
okolis

9. genska terapija obuhvada niz tehnika, metoda 1 protokola koji se mogu izvoditi in vivo, ex
vivo i in vitro za preinaku gena koji su odgovorni za mnoge bolesti. Preinaka postojec¢ih
neispravnih gena i unosenje novih funkcionalnih kopija gena ili njihovih dijelova koji
zamjenjuju ili nadopunjuju nefunkcionalne gene (alelne varijante) ili modifliciraju njihovu
aktivnost.

10. klinicko ispitivanje je svako ispitivanje na ljudima namijenjeno otkrivanju 1li potvrdi
klinickih, farmakoloskih i/ili drugih farmakodinamickih uc¢inaka jednoga ili vise ispitivanih
lijekova i/ili otkrivanju nuspojava jednoga ili viSe ispitivanih lijekova, i/ili ispitivanju
apsorpcije, distribucije, metabolizma 1 izlu¢ivanja jednoga 1li viSe ispitivanih lijekova, a u
svrhu utvrdivanja sigurnosti primjene i/ili djelotvornosti. Navedeno ukljucuje klinicka
ispitivanja koja se provode u jednom 1li viSe ispitivackih mjesta, u jednoj 1li viSe drzava
Clanica Furopske unije sukladno ¢lanku 2. stavku 2. Uredbe (IEU) br. 536/2014

V1. koegzisiencija genetski modificiranih usjeva i konvencionalnog i ekoloskog uzgoja
poljoprivrednih proizvoda podrazumijeva suzivot u proizvodnji poljoprivrednih kultura u
danom podrudju, pod uvjetima 1 na nacin koji omogucuje izbor izmedu konvencionalnog,
ckoloskog i genetski modificiranog uzgoja usjeva

12. korisnik je svaka pravna ili fizi¢ka osoba koja u skladu s odredbama ovoga Zakona
provodi ograni¢enu uporabu GMO-a, namjerno uvodi GMO u okolis, proizvodi i/ili stavlja
GMO i proizvode od GMO-a na trziste ili rabt GMO
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13. lijekovi za napredne terapije su lijekovi za ljudsku uporabu definirani ¢lankom 2. Uredbe
(E7) br. 1394/2007 FEuropskog parlamenta 1 Vije¢a od 13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju 1 o izmjeni Direktive 2001/83/EZ 1 Uredbe (I272) br. 726/2004 (Tckst
znacajan za EGP) (SL L 324, 10.12.2007.) 1 Direktive 2001/83/1:Z Furopskog parlamenta i
Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (S1. L
311,28.11.2001.)

14, 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. Protokola o bioloskoj sigurnosti (Kartagenski protokol) uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti. Kartagenski protokol o bioloskoj sigurnosti ratificiran je Zakonom o
potvrdivanju Protokola o bioloskoj sigurnosti (Kartagenski protokol) uz Konvenciju o
bioloskoj raznolikosti (Narodne novine - Medunarodnt ugovori, broj 7/02)

15. mikroorganizam podrazumijeva svaki mikrobioloski entitet, staniéni ili nestaniéni, koji je
sposoban za reprodukciju ili za prenosenje genetskog materijala, ukljucujuéi viruse, viroide,
Zivotinjske 1 biljne stanice u kulturi

10. modificirani zivi organizam oznacava svaki GMO sposoban za razmnozavanje ili prijenos
genetskog materijala, ukljucujuéi sterilne organizme sposobne za rast

17. nacionalni referentni luboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica
(cjelina) unutar pravine osobe koja je ovlastena od tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
zdravstva kao nacionalna referentna organizacija ili jedinica za provedbu sluzbenih kontrola
radi ispitivanja, kontrole 1 pra¢enja GMO-a 1 proizvoda koji sadrzi 1/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a, ukljucujudi genetski modificiranu hranu 1 genetski modificiranu hranu za Zivoiinje te
hranu/hranu za zivotinje koja moZe sadrzavati i/ili se sastojati ili potjecati od GMO-a,
ukljucujuci 1 reprodukeijski materijal poljoprivrednog bilja, te sjemenski materijal, biljne
dijelove i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u Sumarstvu

18. nadlezno tijelo je tijelo drzavne uprave utvrdeno odredbama ¢lanka 4. ovoga Zakona

19. namjerno uvodenje GMO-a u okolis je namjerno uvodenje u okolis GMO-a il
kombinacije GMO-a za koje se ne koriste nikakve posebne mjere sputavanja radi ogranic¢enja
njthova kontakta s opcom populacijom i okoliSem i za osiguranje vece razine sigurnosti za
opcu populaciju 1 okoli§, npr. u svrhu znanstvenih istrazivanja i druge namjene

20. namjerno uvodenje lijekova (medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a u Zive organizme je namjerno uvodenje u svrhu provodenja klini¢kih
1spitivanja, genske terapije, prevencija i1 lijecenja

21. nenamjerno uvodenje GMO-a u okolis je sluajno ispustanje zivih modificiranih
organizama u okoli§ zbog nepredvidenih dogadaja, nesrec¢a, nepravilnog rukovanja ili
skladiStenja Zivih modificiranih organizama i drugih radnji

22. ogranicena uporaba GMO-a oznacava svaku uporabu gdje se GMO uzgaja, razmnozava,
pohranjuje, prevozi, unistava, uklanja ili na bilo koji drugi nacin rabi u zatvorcnom sustavu,
odnosno u prostoru odvojenom fizi¢kim preprekama ili kombinacijom fizic¢kih, kemijskih ili
bioloskih prepreka koje onemogucuju dodir GMO-a s vanjskim okolisem ili njihov utjecaj na
njega

23. organizam zna€l svaku bioloSku jedinicu sposobnu za razmnozavanje ili prijenos
genetskog materijala

24. podnositelj prijave za uporabu, uvodenje u okolis i stavijanje na trziste GMO-a je fizicka
ili pravna osoba koja namjerava ili obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a, namjerava ili
namjerno uvodi GMO u okolis, odnosno namjerava ili stavlja te proizvode na (rziste
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25. pracenje stanja (monitoring) je osmisljeno 1 sustavno pracenje i nadziranje GMO-a i
prijamnog okolisa, ogranicenc uporabe GMO-a, postupaka namjernog uvodenja GMO-a u
okoli§ 1 stavljanja GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a na
trZiste, te mogucih stetnih posljedica sukladno propisima
26. prekogranicni prijenos GMO-a podrazumijeva:

a) namjerni prekograniéni prijenos GMO-a 1li proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje 1li

potjecu od GMO-a (uvoz, izvoz 1 provoz) 1li
b) nenamjerni prekogranicni prijenos GMO-a posredstvom nekog prijenosnika (npr.
Covjeka, zivotinje, vjetra, vode itd.)

27. prijava jc zahtjev koji sadrzi propisane podatke, koju podnositelj prijave podnosi
nadleZznom tijelu sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. ovoga Zakona radi pribavljanja
odobrenja 1li potvrde
28. procjena rizika utjecaja na okolis od GMO-a je utvrdivanje 1 vrednovanje opasnostl za
bioraznolikost, odnosno zdravlje ljudi 1 Zivotinja koja bi mogla nastati radi ogranicene
uporabe GMO-a, namjernog uvodenja u okoli§ ili stavljanja na trziste, i to za svaki pojedini
slucaj
29. proizvod od GMO-a oznacava pripravak koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju
GMO-a, bez obzira na stupanj njcgove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na tr7iste
30. provoz (iranzit) modificiranih Zivih organizama oznacava promet GMO-a namijenjenih
korisniku u drugoj drzavi preko podru¢ja Republike Hrvatske
31. slozeni genetski modificirani organizam ili visestruko genetski modificirani organizam
(engl. stacked events) podrazumijeva GMO s dvije ili viSe genetske modifikacije
32. sluzbeni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina) unutar
pravne osobe koja je ovlastena od tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva za
provedbu sluzbenih kontrola radi ispitivanja, kontrole i pra¢enja GMO-a 1 proizvoda koji
sadrzi i/ili s¢ sastoji ili potjece od GMO-a, ukljucujuci genetski modificiranu hranu i genetski
modificiranu hranu za Zivotinje te hranu/hranu za zivotinje koja moze sadrzavati i/ili se
sastojati ili potjecati od GMO-a, ukljucujuci i reprodukeijski materijal poljoprivrednog bilja te
sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u Sumarstvu
33. sljedivost je sposobnost pracenja GMO-a i proizvoda proizvedenth od GMO-a u svim
fazama njihova stavljanja na tr7iste kroz proizvodni i distribucijski lanac
34. stavijanje GMO-ua i proizvoda od GMO-a na trzZiste znaci u€initi GMO 1 proizvode
dostupnim tre¢im stranama, uz naknadu ili besplatno, izuzev ustupanja GMO-a ili proizvoda
ovlaStenim osobama iskljucivo u svrhu ograniéene uporabe ili u svrhu namjernog uvodenja u
okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste
35. stavljanje na trziste GMO-a u svrhu uzgoja GMO-a znadi uciniti genetski modificirani
reprodukeijski biljni materijal dostupnim tre¢im stranama za uzgoj GMO-a biljnog podrijetla
uz naknadu ili besplatno
36. zatvoreni susiav je laboratorij ili proizvodni odjel, 1li drugi od okolisa izolirani prostor u
kojem se radi s GMO-om

(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno znacenje odnose se jednako na
muski 1 zenski rod.

Clanak 4.

(1) Za obavljanje stru¢nih 1 upravnih poslova, kada sc GMO 1/ili proizvodi koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a:



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

— namjerno uvode u okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trZiste, nadlezno je tijelo
drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa 1 prirode

~ namjerno uvode u Zivi organizam kao lijek (medicinski proizvod) u svrhu provodenja
klinickih ispitivanja, genskih terapija, prevencija i lijecenja, nadleZno je tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove zdravstva

— stavljaju na trziste:

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

b) kao reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja u svrhu uzgoja genetski
modificiranih poljoprivrednih kultura, nadiezno je tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove poljoprivrede

c) kao Zivotinjski reprodukcijski materijal (Zivotinjsko sjeme, jajne stanice, zameci le
jaja i ikra), nadlezno je tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove veterinarstva

d) kao sjemenski materijal, biljni dijelovi i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u
Sumarstvu, nadlezno je tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove Sumarstva

e) kao veterinarsko-medicinski proizvodi, nadlezno je tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove veterinarstva

1) Kkao sredstva za zastitu bilja, nadlezno je tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove
poljoprivrede

g) kao tehnoloska sirovina za koristenje u proizvodnji, nadlezno je tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove zdravstva.

(2) Za obavljanje poslova sluzbenih kontrola GMO-a i/ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a nadlezni su inspektori Drzavnog inspektlorata, inspektori
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove financija, farmaceutski i zdravstveni inspekiori
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva te inspektori Agencije za lijekove 1
medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED) prema podjeli nadleznosti sukladno
¢lanku 76. ovoga Zakona.

(3) Pri upotrebi GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a u kozmeticl, farmaciji 1 zdravstvenoj zastiti ljudi nadlezno je tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove zdravstva.

(4) O provedenim upravnim postupcima iz svoga djelokruga, tijela iz stavka 1. podstavaka
1.1 2. te podstavka 4. tocki b) do [} ovoga ¢lanka podnose godisnje izvjesce tijelu drzavne
uprave nadleznom za poslove zdravstva najkasnije do 31. ozujka tekuce godine za prethodnu
godinu.

(5) Potvrdu o zaprimljenoj obavijesti subjekia u poslovanju s hranom 1/ili hranom za
zivotinje o stavljanju na trziSte Republike Hrvatske genetski modificirane hrane i genetski
modificirane hrane za zivotinje odobrene na rzistu Europske unije izdaje tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove zdravsiva sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
provodenje Uredbe (EZ) br. 1829/2003 1 Uredbe (EZ) br. 1830/2003,
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Clanak 5.

(H) Pri namjernom uvodenju GMO-a u okoli§ nadlezno je tijelo drzavne uprave nadlezno
za poslove zastite okolisa 1 prirode obvezno je pribaviti misljenje tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva 1 ribarstva.

(2) Pri namjernom uvodenju u Zivi organizam lijeka (medicinskog proizvoda) koji se
sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a u svrhu provodenja klinickih ispitivanja,
genskih terapija, prevencija i lijeenja, podnositelj prijave obvezan je pribaviti suglasnost
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

(3) Pri stavljanju na trzi$te hrane i/ili hrane za zivotinje koja sadrzi GMO-e, sastoji se od
njih ili je od njih proizvedena primjenjuje se zakon kojim se ureduje podrucje hrane i posebni
propisi kojima se regulira stavljanje na trziSte genetski modificirane hrane 1 genetski
modificirane hrane za Zivotinje.

4) Za pruzanje stru¢ne pomo¢i nadleznim tijelima iz ¢lanka 4. ovoga Zakona za provedbu
ovoga Zakona mjerodavna su znanstveno-strucna tijela osnovana ovim Zakonom, a sredi$nje 1
koordinativno tijelo za obavljanje strucnih poslova u vezi s GMO-om je tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove zdravstva.

Clanak 6.

(1) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na uporabu GMM-a u zatvorenom sustavu u
shucajevima kad se genetska modilikacija postiZze primjenom sljedec¢ih tehnika/metoda:

1. mutageneze

2. fuzije stanica (ukljucujuci fuziju protoplasta) prokariotskih vrsta koje razmjenjuju
genetski materijal poznatim [izioloskim procesima

3. fuzije stanica (ukljucujuci fuziju protoplasta) stanica eukariotskih vrsta, ukljucujuci
proizvodnju hibridoma i fuziju biljnih stanica

4. samokloniranja koje se sastoji od izoliranja sekvencija nukleinske kiseline iz stanica

organizma, iza ¢ega moze i ne mora slijediti ponovno umetanje cijele te nukleinske
kiseline, ili njezinoga dijela (ili sintetickoga ekvivalenta), koji je ili nije enzimski 1li
mehanicki promijenjen u stanice iste vrste ili u stanice filogenetski blisko srodnih
vrsta koje mogu izmjenjivati genetski materijal prirodnim fizioloskim procesima, gdje
ne postoji vjerojatnost da ¢e dobiveni mikroorganizam izazvati bolest kod ljudi,
zivotinja 1li  biljaka. Samokloniranje moze ukljucivati upotrebu prijenosnika
rekombinantnog vektora ¢ija je sigurna uporaba u odredenom mikroorganizmu vec
dugo poznata.

(2) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuje se na namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ 1
stavljanje na trziste GMO-a kad se genetska modifikacija postize primjenom sljedecih
tehnika/metoda:

—

mutageneze

2. fuzije stanica (ukljuCujuéi fuziju protoplasta) biljnih stanica organizama koji mogu
razmjenjivati geneticki materijal tradicionalnim uzgojnim metodama, pod uvjetom da
ove tehnike/metode genetske modifikacije ne obuhvacaju koristenje rekombinantnih
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molekula nukleinske kiseline 1li GMO-a razli¢itih od onth proizvedenih jednom ili
viSe tehnika/metoda na koje se ovaj Zakon ne primjenjuje.

(3) Odredbe ovopa Zakona nc primjenjuju se na uvijete 1 nacin prijevoza GMO-a
zeljeznicom, cestom, unutrasnjim vodenim putovima, morem ili zrakom, osim odredbi ovoga
Zakona koje se odnose na procjenu rizika 1 na prijedlog mjera te poduzimanje mjera u slucaju
nesrece pri uporabi GMO-a u zatvorenom sustavu.

(4) Na uvoz, provoz, stavljanje na trziste, uporabu i proizvodnju hrane 1 hrane za Zivotinje
koja sadrzi GMO-e, sastoji se od njih ili je od njih proizvedena primjenjuju se posebni propisi
kojima je uredeno podrucje hrane.

(5) Na uvoz, provoz, stavljanje na trziste, uporabu i proizvodnju lijekova (medicinskih
proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, primjenjuju se odredbe
ovoga Zakona samo kada je to izri¢ito propisano.

Clanak 7.
Protiv upravnih akata koje na temelju ovoga Zakona donose tijela drzavne uprave 17
¢lanka 4. ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuli upravni spor.

Clanak 8.

(1 Ograniena uporaba, namjerno uvodenje u okoli§, namjerno uvodenje u Zivi
organizam lijeka (medicinskog proizvoda) koji se sastoji od ili sadrzi GMO 1li kombinaciju
GMO-a u svrhu provodenja klinickih ispitivanja, genskih terapija, prevencija i lijecenja te
stavljanje na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1ili kombinaciju
GMO-a (u daljnjem tekstu: uporaba GMO-a) dopustena je uz uvjete 1 na nacin propisan ovim
Zakonom 1 posebnim propisima.

(2) Odobrenje za ogranic¢enu uporabu GMO-a izdaje rjesenjem tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove znanosti.

(3) Odobrenje za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu razlicitu od stavljanja na
trzi8te izdaje rjeSenjem tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode.

4) Odobrenje za namjerno uvodenje u zivi organizam lijeka (medicinskog proizvoda) koji
se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a u svrhu provodenja klinickih ispitivanja,
genskih terapija, prevencija i lijecenja izdaje rjesenjem tijelo drzavne uprave nadleZno za
poslove zdravstva.

(5) Odobrenje za stavljanje na u7Ziste GMO-a u svrhu uzgoja izdaje rjeSenjem tijelo
drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede.

(6) Detaljan sadrzaj i nacin podnosenja prijave te nacin zastite tajnosti podataka navedenih
u prijavi sukladno stavku 2. ovoga ¢lanka propisat ¢e se pravilnicima iz ¢lanka 20. stavka 3.,
clanka 26. stavka 2., ¢lanka 27. stavka 2., ¢lanka 34. stavka 5. i ¢lanka 49. stavka 5. ovoga
Zakona.
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Clanak 9.

(1) Odobrenjem za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 8. stavka 2. ovoga Zakona
utvrduje se nacin rada i mjere sigurnosti, odobrene metode 1 odobrene genetske modifikacije.

(2) U slucaju nekontroliranog koristenja ili uvodenja u okolis GMO-a 1 proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove zastite okolisa i prirode naredbom ¢e utvrditi odgovarajuce mjere sigurnosti 1 zastite.

Clanak 10.

(1 Uporaba GMO-a obavlja se na nacin kojim se sprjecava ili na najmanju mjeru
smanjuje opasnost za bioraznolikost, vodeci racuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i
okolis.

(2) Radi sprjeavanja negativnog utjecaja na ocuvanje i odrzivo koristenje bioraznolikosti,
vodedi racuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i okoli§, osiguravaju se 1 provode
odgovaraju¢e mjere zastite radi sigurne uporabe GMO-a.

Clanak 11.

(1) U svrhu sluzbene kontrole, ispitivanje, kontrolu i praéenje GMO-a i proizvoda koji
sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a provodi ovlasteni sluzbeni laboratorij za GMO 1li
nacionalni referentni laboratorij za GMO ako ispunjava uvjete iz stavaka 3. 1 4. ovoga ¢lanka.

(2) Shuzbene laboratorije za GMO 1 nacionalne referentne laboratorije za GMO ovlaScuje
tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva ako ispunjavaju uvjete iz stavaka 3.1 4.
ovoga clanka.

(3) Sluzbeni laboratoriji za GMO 1 nacionalni referentni laboratoriji za GMO iz stavaka 1.
12. ovoga ¢lanka moraju zadovoljiti 1 sljedece uvjete:

— djeluje u skladu s normom IN 1SO/IEC 17025 o op¢im zahtjevima za osposobljenost
ispitnih i umjernih laboratorija te ga je u skladu s tom normom akreditiralo nacionalno
akreditacijsko tijelo koje djeluje u skladu s Uredbom (127) br. 765/2008 Luropskog
parlamenta 1 Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za
nadzor rZista u odnosu na stavljanje proizvoda na trziste 1 o stavljanju izvan snage
Uredbe (EEZ) br. 339/93 (Iekst znacajan za LGP) (SL L 218, 13.8.2008.)

— 1ma odgovarajuce prostore

— 1ma odgovarajuce kvalificirano osoblje osposobljeno za provodenje analitickih metoda
koje se koriste za detekeiju i identifikaciju GMO-a

— ima odgovarajucu opremu potrebnu za provodenje potrebnih analiza

~ ima odgovarajucu upravnu infrastrukturu

— 1ma dovoljan kapacitet obrade podataka za izradu tehnickih izvjesca

— ima brzu komunikaciju s drugim laboratorijima koji sudjeluju u ispitivanju i validaciji
metoda detekcije.
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(4) Uvjeti koje moraju ispunjavati laboratoriji iz ovoga c¢lanka moraju biti sukladni
odredbama Priloga 1. Uredbe Komisije (EZ) br. 1981/2006, Uredbe Komisije (EUY br.
120/2014 1 Uredbe (EU) 2017/625.

(5) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva moze kao sluzbeni laboratorij
odrediti laboratorij koji se nalazi u drugoj drzavi ¢lanici ili tre¢oj zemlji koja je ugovorna
stranka Sporazuma o Furopskom gospodarskom prostoru ako su zadovoljeni uvjeti iz stavaka
3.14. ovoga ¢lanka.

(0) Popis sluzbenih laboratorija za GMO 1 nacionalnih referentnih laboratorija za GMO iz
stavaka 1. 1 2. ovoga ¢lanka objavljuje se na mreZnim stranicama tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravstva.

(7) Detaljnije uvjete koje moraju ispunjavati sluzbeni 1 nacionalni referentni laboratoriji za
GMO iz stavaka 1.1 2. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje celnik tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 12.
(1 Zahtjev za donoSenje rjeSenja o ovlastenju sluzbenih laboratorija za GMO i/ili
nacionalnih referentnih laboratorija za GMO laboratorij podnosi tijelu drzavne uprave
nadleznom za poslove zdravstva.

(2) Zahtjev za izdavanje ovlastenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

podatke o podnositelju zahtjeva (adresa, OIB, odgovorna osoba u pravnoj osobi,
kontakt osoba)
— dokaze o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 11. stavaka 3.1 4. ovoga Zakona.

(3) Ispunjavanje uvjeta iz clanka 11. ovoga Zakona utvrduje Stru¢no povjerenstvo za
utvrdivanje uvjeta za sluzbene i/ili nacionalne referentne laboratorije za GMO.

(4) Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva odlukom osniva Strucno
povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Strucno povijerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka ima tri ¢lana, 1 to:
— jednog predstavnika tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva

jednog predstavnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede
— jednog stru¢njaka iz podrucja molekularne biologije/biotehnologije ili srodnog

zanimanja, koji sudjeluje u revizijama laboratorija za GMO.

(6) Predsjednika i ¢lanove Struénog povjerenstva iz stavka 5. ovoga ¢lanka imenuje &elnik
tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva.

(7) Strucno povjerenstvo iz stavka 3. ovoga clanka donosi poslovnik o radu.

(8) Strucno povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka obavlja sljedece poslove:
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— pregledava zaprimljenu dokumentacije tc daje misljenje je i zaprimljena
dokumentacija u skladu s odredbama ovoga Zakona

— obavlja pregled prostora, opreme i djelatnika laboratorija radi utvrdivanja provode li
se sva ispitivanja u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse

— obavlja provjeru zavr$nih Ispitnih izvjesca sluzbenih laboratorija za GMO kojom
utvrduje da Ii prikazani rezultati toéno 1 potpuno odrazavaju izvorne podatke
ispitivanja u skladu s akreditiranim metodama 1 postupcima ispitivanja

— obavlja provjeru Izvjesc¢a nacionalnih referentnih laboratorija za GMO o provedenim
medulaboratorijskim usporedbama za sva ispitivanja medu sluzbenim laboratorijima
za GMO

~ daje misljenje 1 prijedloge tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zdravstva o
pitanjima u vezi s ovlas¢ivanjem sluzbenih i/ili nacionalnih referentnih laboratorija za

GMO.

(9) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva donosi rjesenje o ovlastenju iz
stavka 1. ovoga ¢lanka po pribavljenom misljenju Struc¢nog povjerensiva iz stavka 3. ovoga
Clanka u roku od 60 dana od dana podnoSenja urednog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(10)  Protiv rjesenja iz stavka 9. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti
upravni spor.

(117)  Ovlastenje iz stavka 9. ovoga ¢lanka daje se na rok od cetiri godine.

(12)  Visinu troskova pregleda iz stavka 8. ovoga ¢lanka utvrdit ¢e odlukom celnik tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 13.
() Obveze sluzbenih laboratorija za GMO su:

— dostavljene sluzbene uzorke za analizu pripraviti, analizirati 1 iskazati rezultate u
skladu s propisima

— po dostavi odmah zapoceti analizu uzorka, a nakon zavrSetka analize izraditi
analiticko izvjesce 1 dostaviti ga tijelu koje je dostavilo uzorak

— u slucaju nesukladnib rezultata dostaviti nalaz tjjelu koje je dostavilo uzorak
elektronickim putem u roku ne duzem od 48 sati

— zradivati analiticko izvjesce koje mora sadrzavati najmanje: naziv uzorka, datum
dostave, datum pocetka 1 zavrSetka analize, opis dostavljenog uzorka, temperaturu
dostave ako je primjenjivo, tekst oznacivanja proizvoda ako je primjenjivo, metodu 1
tehniku kojom je izvrSena analiza te ostale podatke ako su propisani posebnim
propisom

— na zahtjev referentnog laboratorija Furopske unije 1li nacionalnog referentnog
laboratorija  sudjelovati u medulaboratorijskim usporednim ispitivanjima 1li
provjerama kvalitele rada koje se organiziraju za analize, ispitivanja ili
dijagnosticiranja koja obavljaju kao sluzbeni laboratoriji

— na zahtjev nadleznih tijela sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3.
ovoga Zakona, stavili na raspolaganje javnosti nazive metoda koje se upotrebljavaju
za analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koja se obavljaju u okviru sluzbenih
kontrola 1 drugih sluzbenih aktivnosti



18

~

na zahtjev nadleznih tijela sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3.
ovoga Zakona, zajedno s rezultatima, navesti metode koje se upotrebljavaju za svaku
analizu, ispitivanje ili dijagnosticiranje koje se obavlja u okviru sluzbenih kontrola i
drugih sluzbenih aktivnosti.

(2) Rezultati analiza sluZbenih uzoraka uzetih u drzavama clanicama FEuropske unije
analiziranim u sluzbenim 1 nacionalnim referentnim laboratorijima drzava c¢lanica Europske
unije kao i rezultati analiza sluzbenih uzoraka uzetih u Republici Hrvatskoj smatraju se
jednako valjanim.

(3) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva organizira revizije sluzbenih
laboratorija za GMO prema potrebi.

(4)  Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva ukinut ¢e rjeSenje o ovlastenju iz
clanka 12, stavka 9. ovoga Zakona ako sluzbeni laboratorij za GMO ne poduzme
odgovarajuce 1 pravodobne korektivne mjere nakon $to rezultati revizije iz stavka 4. ovoga
Clanka utvrdi shjedede:

a) sluzbeni laboratorij za GMO vise ne ispunjava uvjete iz ovoga ¢lanka
b) sluzbeni laboratorij za GMO nije dovoljno uspjesan u medulaboratorijskim
usporednim ispitivanjima.

Clanak 14.

(1) Nacionalne referentne laboratorije za GMO ovlascuje tijelo drzavne uprave nadlezno
za poslove zdravstva ako ispunjavaju sljedece uvjete: moraju biti nepristrani, transparentni,
nediskriminirajuci niti donositi odluke u privatnom interesu, a osobito u situaciji koja bi
mogla 1zravno 1li neizravno ufjecati na njthovu sposobnost nepristranog obavljanja
profesionalnih duznosti u odnosu na obavljanje svojih zadaca kao nacionalnih referentnih
laboratorija te moraju zadovoljiti sljedece uviete:

a) raspolagati osobljem koje ima odgovarajuce kvalifikacije i adekvatno je osposobljeno
za analiticke, 1spitne 1 dijagnosti¢ke tehnike koje se primjenjuju u podrudju njihove
nadleznosti te prema potrebr pomocnim osobljem, ili imaju ugovorni pristup takvom
osoblju

b) posjedovati ili imati pristup infrastrukturi, opremi i proizvodima potrebnima za
obavljanje zadaca koje su im dodijeljene

¢) osigurati da njihovo osoblje 1 sve ugovorom angazirano osoblje dobro poznaje
medunarodne norme 1 prakse te da u svojem radu vodi racuna o najnovijim
dostignuéima u istraZzivanju na nacionalnoj razini, razini [furopske unije te na
medunarodnoj razini

d) opremljeni su ili imaju pristup potrebnoj opremi za obavljanje zadaca u izvanrednim
situacijama i

e) ako je to potrebno, opremljeni su u skladu s relevantnim biosigurnosnim normama.

(2)  Telo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva moze imenovati jedan 1li vise
nacionalnih referentnih laboratorija za GMO.
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Clanak 15.
Odgovornosti i zadace nacionalnih referentnih laboratorija za GMO su da:

a) suraduju s referentnim laboratorijima Europske unije te sudjeluju u provodenju
programa osposobljavanja 1 medulaboratorijskih usporednih ispitivanja koje
organiziraju ti laboratoriji

b) koordiniraju aktivnosti sluzbenih laboratorija odredenih s ciljem uskladivanja 1
unaprjedivanja metoda laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja te
njihove primjenc

¢) prema potrebi, organiziraju medulaboratorijska usporedna ispitivanja ili provjere
kvalitete rada izmedu sluzbenih laboratorija, osiguravaju odgovarajuce pracenje takvih
ispitivanja 1 obavjes¢uju nadlezna tijela sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4.
stavaka 1., 2.1 3. ovoga Zakona o rezultatima takvih ispitivanja i pracenja

d) osiguravaju prosljedivanje informacija koje im dostavi referentni laboratorij Furopske
unije nadleznim tijelima sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3.
ovoga Zakona i sluZbenim laboratorijima

€) pruzaju, unutar opscga svoje misije, znanstvenu i tchnicku pomo¢ nadleZznim tijelima
za provedbu sluzbenih kontrola sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.
i 3. ovoga Zakona i koordiniranih programa kontrola donesenih u skladu s posebnim
propisom o provodenju sluzbenih kontrola 1 ovoga Zakona

{) prema potrebi, provode programe osposobljavanja za osoblje sluzbenih laboratorija.

Clanak 16.

Podaci o uporabi GMO-a i podaci o postupcima iz djelokruga nadleznog tijela

sukladno podjeli nadleznosti iz clanka 4. stavaka 1., 2. 1 3. ovoga Zakona prema ovom
Zakonu, javni su sukladno ovome Zakonu 1 drugim propisima.

Clanak 17.

(1) Prekograniéni prijenos GMO-a obavlja se u skladu s odredbama medunarodnih
ugovora kojih je Republika Hrvatska stranka, odredbama posebnog propisa kojim se stvara
okvir za provedbu Uredbe (EZ) br. 1946/2003 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 15. srpnja
2003, o prekograni¢nom prijenosu genetski modificiranih organizama, odredbama ovoga
Zakona 1 podzakonskih akata donesenih na temelju ovoga Zakona.

(2) Uvoz GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/1li se sastoje 1li potjecu od GMO-a dopusten
je ako je za GMO ili proizvode koji su predmet uvoza, prije uvoza, izdano odobrenje tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti za ograni¢enu uporabu, ili izdano odobrenje
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zaStite okolisa 1 prirode za namjerno uvodenje u
okoli§ ili izdano odobrenje tijela drzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka
1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona za stavljanje GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od
ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste, sukladno odredbama ovoga Zakona i
posebnih propisa.

(3) Uvoz radi ograni¢ene uporabe GMO-a uvrstenog u prvu ili drugu razinu opasnosti
dopudten je ako je prije uvoza pribavljena potvrda o upisu zatvorenog sustava u jedinstveni
upisnik GMO-a iz ¢lanka 20. stavka 6. ovoga Zakona.
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Clanak 18.

Vlada Republike Hrvatske ¢e na prijedlog nadleznog tijela iz ¢lanka 17. stavka 2. ovoga
Zakona privremeno 1li trajno ogranic¢iti ili zabraniti uvoz i uporabu GMO-a ili proizvoda koji
se sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u sluc¢aju nedostatka znanstvenih
informacija 1 znanja 0 mogu¢im razmjerima ncgativnih posljedica na bioraznolikost. okolig
1/il1 zdravlje ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da
proizvod moze izazvati opasnosti za bioraznolikost, okolis 1/ili zdravlje ljudi.

1. OGRANICENA UPORABA GMO-A

Clanak 19.

() OgraniCena uporaba GMO-a obvezno se uvrstava u jednu od Cetiri razine opasnosti, 1
to:

— prvarazina opasnosti, odnosi se na ograni¢enu uporabu gdje je rizik zanemariv

— druga razina opasnosti, odnosi se na ogranicenu uporabu gdje su rizici mali

~ {re€a razina opasnosti, odnosi se na ogranicenu uporabu gdje su rizici znacajni

— c¢etvrta razina opasnosti, odnosi se na ogranic¢enu uporabu u kojima su rizici veliki,

(2) UvrStavanje ogranicene uporabe GMO-a u odredenu razinu opasnosti provodi se na
temelju udovoljavanja propisanim mjerama sigurnosti i propisanim uvjetima.

(3) Kriterije za uvrStavanje ogranicene uporabe u razine opasnosti, standarde objckata za
zatvorene sustave, mjere sprjeCavanja 1 druge sigurnosne mjere, nac¢in rukovanja i druge
uvjete za odredenu razinu opasnosti pravilnikom propisuje Celnik tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove znanosti uz prethodno pribavljenu suglasnost celnika tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove okolisa, ¢elnika tijela dizavne uprave nadleZznog za poslove
poljoprivrede 1 Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 20.

(1) OgraniCena uporaba GMO-a provodi se u zatvorenom sustavu koji udovoljava svim
propisanim uvjetima za razinu opasnosti u koju je uvrstena namjeravana uporaba.

(2) Podnositelj prijave obvezan je zatvoreni sustav prije prve ogranicene uporabe GMO-a
prijaviti tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove znanosti.

(3) Prijava zatvorcnog sustava mora sadrzavati podatke o podnositelju prijave,
zatvorenom sustavu 1 razinl opasnosti namjeravanith radnji u zatvorenom sustavu: ime
korisnika uklju¢ujuci one koji su odgovorni za nadzor 1 sigurnost; informacije o izobrazbi i
kvalifikacijama osoba odgovornih za nadzor i sigurnost; pojedinosti o svim stru¢nim tijelima;
adresu 1 opci opis objekata 1 prostora; opis prirode posla koji ¢e se obavljati; razinu opasnosti
ograni¢ene uporabe GMO-a, tc za ogranic¢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 propisuje pravilnikom ¢elnik
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.
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4) Ako nakon prijave iz stavka 3. ovoga ¢lanka podnositelju prijave postanu dostupne
nove informacije koje mogu znacajno utjecati na bioraznolikost, okoli§ ili zdravlje ljudi, ili
uvrtavanje u novu razinu opasnosti, obvezan je o tome obavijestiti tijelo drZzavne uprave
nadlezno za poslove znanosti 1 podnijeti novu prijavu.

(5) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti ispitat ¢e udovoljava li zatvoreni
sustav propisanim uvjetima, t¢ nakon pribavijenoga strucnog misljenja Odbora za ogranic¢enu
uporabu GMO-a upisat ¢e zatvoreni sustav u upisnik zatvorenog sustava.

(6) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je podnositelju prijave
izdati potvrdu o upisu iz stavka 5. ovoga ¢lanka u roku od 90 dana od dana podnoSenja uredne
prijave.

(7) Odbor za ograniéenu uporabu GMO-a obvezan je dati svoje misljenje u roku od 60
dana od dana kada mu je dostavljena prijava.

(8) Standarde objekata za ograni¢enu uporabu GMO-a u zatvorenom sustavu, s obzirom
na razinu opasnosti, propisuje pravilnikom celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
znanosti, uz prethodnu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite
okoliSa i prirode. Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva i celnika tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede i Sumarstva.

Clanak 21.

(1) Prije zapoc¢injanja s ogranicenom uporabom GMO-a podnositelj prijave obvezan je
izraditi procjenu rizika za namjeravanu uporabu.

(2) Na temelju analize karakteristika GMO-a i namjeravane uporabe, kao 1 okolisa koji bs
bio 1zloZen opasnosti, u procjeni ¢e se utvrdili ocjena mogudega Stetnog utjecaja, razina
opasnosti, potrebne mjere sprieavanja i druge sigurnosne mjere. U procjeni ¢e se utvrdili
mjere za postupanje s otpadom 1 otpadnim vodama 1z zatvorenog sustava.

(3) Na temelju procjene rizika podnositelj prijave uvrstava ograni¢enu uporabu GMO-a u
jednu od razina opasnosti iz ¢lanka 19. stavka 1. ovoga Zakona, uz suglasnost tijela drzavne
uprave nadleZnog za poslove znanosti.

(4) U slucaju dvojbe u koju razinu opasnosti treba uvrstiti ograni¢enu uporabu GMO-a,
uvrstava se u razinu sa stroZim mjerama nadzora.

(5) Sadrzaj i opseg procjene rizika za ograni¢enu uporabu GMO-a te metodologiju izrade
pravilnikom propisuje celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti, uz
prethodnu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa.

Clanak 22.

(1) Podnositelj prijave obvezan je prije zapocinjanja s ograni¢enom uporabom GMO-a
izraditi plan mjera za slucaj nesrece, u skladu s ovim Zakonom 1 posebnim propisima. Plan
mjera za sluCaj nesrece odobrava tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanost
izdavanjem rjesenja o odobrenju.
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(2) Podnositelj prijave koji je uvrSten u trecu i Cetvriu razinu opasnosti obvezan je podatke o
planu mjera za slucaj nesrece dostaviti tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove zdravstva,
zastite okoliSa, zastite prirode, poljoprivrede 1 Sumarstva, znanosti {¢ za unutarnje poslove.

Clanak 23.

(1) Podnositelj moze u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zasti¢eni
na temelju posebnog propisa.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti ¢e, nakon savjetovanja s
podnositeljem prijave, odluciti koji ¢e se podaci u postupku smatrati tajnim.

(3) Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:

— 1me i prezime, tvrtku 1 sjediste tvrike

— podru¢je ogranicene uporabe GMO-a

— opis karakteristika GMO-a
razinu opasnosti ogranicene uporabe GMO-a

— mjere nadzora

— podatke o mogucim stetnim i drugim utjecajima na bioraznolikost, zdravlje ljudi,
7ivotinja 1 okolis,

(4) Podaci koji su oznaceni kao tajni, ostaju tajni i u slucaju da podnositelj povuce prijavu.
Clanak 24.
(1) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti je obvezno u postupku za

izdavanje odobrenja za ogranicenu uporabu GMO-a uviStenu u treéu 1 Cetvrtu razinu
opasnosti omoguéiti javnosti uvid u sadrzaj prijave, procjenu rizika i sadrzaj misljenja Odbora
za ogranicenu uporabu GMO-a.

(2) Javno priopcenje s naznakom trajanja 1 vremena za uvid u akte iz stavka 1. ovoga ¢lanka,
te o nac¢inu davanja misljenja i primjedbi, objavit ¢e se putem sredstava javnog priopéavanja.

(3) Rok u kojem tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti daje na uvid i
omogucava davanje misljenja 1 primjedbi na akte iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moze biti kra¢i
od 15 dana niti dulji od 30 dana od dana objave tih akata. Taj rok se ne racuna u rok za
izdavanje odobrenja iz ¢lanka 27. stavaka 3.1 4. ovoga Zakona.

(4) 11jelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je u obrazloZenje rjesenja
o odobrenju unijeti i svoje o¢itovanje o primjedbama i misljenju javnosti.

Clanak 25.

Ogranicena uporaba GMO-a uvr§tena u prvu razinu opasnosti moze zapoceti bez
podnosenja prijave tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti ako se obavlja u
zalvorenom sustavu za kojega je izdana potvrda u skladu s odredbama clanka 20. ovoga
Zakona, ali je korisnik obvezan o tome pisano izvijestiti tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove znanosti.



Clanalk 26.

(1) Korisnik je obvezan ograni¢enu uporabu GMO-a uvrStenu u drugu razinu opasnosti,
koja ¢e se obavljati u zatvorenom sustavu za koji je izdana potvrda sukladno ¢lanku 20. ovoga
Zakona, prijaviti tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti.

(2) Detaljan sadr7aj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje Celnik tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove znanostl.

(3) Podnositelj prijave moZe zapoceti s uporabom GMO-a 45 dana od dana podnosenja
uredne prijave ili prije toga roka, samo uz odobrenje tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove znanosti. Odobrenje se izdaje rjeSenjem.

4) Tijelo drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti moze u roku 1z stavka 3. ovoga
tlanka, a nakon Sto je pribavilo misljenje Odbora za ogranic¢enu uporabu GMO-a, zabraniti
ogranic¢enu uporabu i o tome izdati rjesenje.

(5) Podnositelj prijave moze odmah nakon podnoSenja prijave zapoleti s uporabom
GMO-a iz stavka 1. ovoga ¢lanka ako je prije toga u istom zatvorenom sustavu koristio GMO
iz druge 1li vi§e razine opasnosti i ako su bili ispunjeni propisani uvjeti.

(6) Podnositelj prijave mora u slucaju iz stavka 5. ovoga ¢lanka zatraziti od tijjela drzavne
uprave nadleznog za poslove znanosti izdavanje odobrenja za namjeravanu ograniCenu
uporabu.

(7) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je o prijavi iz stavka 6.
ovoga clanka odluciti, nakon pribavljenog misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a,
najkasnije u roku od 45 dana od dana podnosenja uredne prijave.

(8) Odbor za ogranicenu uporabu GMO-a obvezan je svoje pisano misljenje iz stavaka 4. 1
7. ovoga ¢lanka dati tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti u roku od 30 dana
od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.

Clanak 27.

(hH Za svaku ogranicenu uporabu GMO-a uvrStenu u trecu i Cetvrtu razinu opasnosti, koja
¢e se obavljati u zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno ¢lanku 20. ovoga
Zakona, potrebno je ishoditi odobrenje tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

(2) Detaljan sadrzaj prijava iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje celnik tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove znanosti.

(3) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti provjerava udovoljava li prijava iz
stavka 1. ovoga c¢lanka propisanim uvjetima, 1 nakon sto je pribavilo misljenje Odbora za
ograni¢enu uporabu GMO-a, u roku od 45 dana od dana podnosenja uredne prijave, izdaje
odobrenje ako ¢e se radnje obavljati u zatvorenim sustavima za koji je ve¢ prije bilo 1zdano
odobrenje za ograni¢enu uporabu iz trece 1 ¢etvrte razine opasnosti 1 ako su bile ispunjene sve
propisane mjere nadzora.
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(4) Ako se ne radi o sluc¢ajevima 1z stavka 3. ovoga ¢lanka tijelo drzavne uprave nadlezno
za poslove znanosti ¢e provjeriti udovoljava Ii prijava propisanim uvjetima 1 nakon
pribavljanja pisanog mislienja Odbora za ogranicenu uporabu GMO-a izdat ¢e odobrenje
najkasnije u roku od 90 dana od dana podnosenja uredne prijave.

(5) Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a obvezan je svoje pisano misljenje iz stavka 3.
ovoga ¢lanka dati u roku od 30 dana te pisano misljenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka u roku od
60 dana od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.

(6) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti izdaje odobrenje iz stavka 1.
ovoga ¢lanka najdulje za razdoblje koje je podnositelj naveo u svojoj prijavi.

Clanak 28.

(1)  Tijelo drzavne uprave nadleZzno za poslove znanosti moze po primitku prijave 1z
¢lanaka 20., 26. 1 27. ovoga Zakona, radi zastite bioraznolikosti, okolisa i/ili zdravlja ljudi i
zivolinja, 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.

(2) U slucajevima 1z stavka 1. ovoga clanka tijclo drZavne uprave nadlezno za poslove
znanosti moze zahtijevati od podnositelja prijave, odnosno korisnika da ne zapocinje s
uporabom, da je prekine ili privremeno obustavi, dok tijelo drzavne uprave nadleino za
poslove znanosti na temelju dodatnib informacija ili trazenih izmjena ne dopusti uporabu.

(3) U slu¢ajevima iz stavka 1. ovoga ¢lanka za upis zatvorenog sustava u upisnik GMO-a
il1 za ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenih u drugu, trecu ili Cetvrtu razinu opasnosti, rok iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ne racuna se u rok za izdavanje potvrda iz ¢lanka 20. ovoga Zakona,
odnosno u rok za izdavanje odobrenja sukladno ¢lancima 26. 1 27. ovoga Zakona.

Clanak 29.

(1)  Ako podnositelju prijave, odnosno korisniku postanu dostupne nove informacije o
ograni¢enoj uporabi GMO-a, ili dode do promjena u radu s GMO-om u zatvorenom sustavu
tako da bi to znacajno utjecalo na bioraznolikost, okolis ili zdravlje ljudi ili uvrstavanje
uporabe u razinu opasnosti, obvezan je o tome obavijestiti ijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove znanosti 1 podnijeti novu prijavu ako se radi o ogranicenoj uporabi GMO-a iz druge,
trece ili Cetvrie razine opasnosti.

(2) Ako tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti postanu dostupne nove
informacije o ogranicenoj uporabi GMO-a koje mogu znafajno utjecati na rizike za
bioraznolikost, okoli§ ili zdravlje ljudi ili na uvr§tavanje uporabe u razinu opasnosti, tijelo
drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti moZe promijeniti uvjete ograni¢enc uporabe
GMO-a ili od podnositelja prijave, odnosno korisnika zahtijevati da obustavi ili trajno prekine
ograni¢enu uporabu GMO-a.
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Clanak 30.

U sludaju nesrec¢e korisnik je obvezan djelovati u skladu s planom mjera za slucaj
nesreée, i 0 njoj obavijestii tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti bez
odgadanja, a posebno o:

— okolnostima nesreée

— rsti 1 kolicini GMO-a koji je iz zatvorenoga sustava nenamjerno uveden u okolis

— izvedenim 1 potrebnim radnjama i mjerama zaStite

— drugim podacima koji su potrebni da se ocijenc utjecaji nesrece na bioraznolikost,
okoli§ i zdravlje ljudi.

IH. NAMJERNO UVODENJE GMO-A U OKOIjISv
U SVRHU RAZLICITU OD STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 31.

(H) Podnositel] prijave za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu razlicitu od
stavljanja na trziste obvezan jc ishoditi odobrenje tijela drzavne uprave nadlezno za poslove
zastite okolisa i prirode.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode izdaje odobrenje 1z
stavka 1. ovoga ¢lanka po ishodenju misljenja tijela dr7avne uprave nadleznog za poslove
znanosti i tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva 1 ribarstva.

Clanak 32.

() Nije dopusteno uvodenje GMO-a u okoli§ u zastiéenim podrucjima i u podrucjima
ckoloske mreZe utvrdenih sukiadno posebnom propisu kojim se ureduje podrucje zastite
prirode, podru¢jima koja predstavljaju zaStitne zone utjecaja te podru¢jima namijenjenim
ekoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda utvrdenih sukladno posebnim propisima 1z
podrucja poljoprivrede.

(2) Zastitne zone utjecaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka obuhvacaju prostore koji spriecavaju
Sirenje GMO-a na podruc¢ja na kojima nije dopusteno namjerno uvodenje GMO-a u okolis,
koje se utvrduju uvjetima zaStite prirode koji su sastavni dio odobrenja o namjernom

uvodenju GMO-a u okolis.

(3) Genetski modificiran reprodukeijski biljni materijal je dopusteno uvoditi u okoli§ u
svrhu razli¢itu od stavljanja na tr7iste samo na povrsinama koje ¢e na prijedlog tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva 1 ribarstva, uredbom utvrditi Vlada
Republike Hrvatske.

Clanak 33.
(1) Podnositelj prijave obvezan je putem ovlastene pravne osobe prije podnosenja prijave

za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis izraditi procjenu rizika za
namjerno uvodenje.
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(2) U procjent sc utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a 1 njegovoga
namjernog uvodenja u okolis 1 ekoloskog sustava u koji bi se GMO uveo te bioraznolikost
koja bi mogla biti izloZena rizicima, ocjena moguc¢ih negativnih utjecaja 1 njthove moguée
posljedice, stupanj opasnosti 1 potrcbne mjere za nadzor, uzimajuéi u obzir i utjecaj na
zdravlje judi.

(3) Podnositel} prijave moze priloziti procjenu rizika koju je za jednako namjerno
uvodenje istog GMO-a u okoli§ izradio drugi podnositel], te ako je za to dobio pisanu
suglasnost toga podnositelja.

(4) Sadrzaj 1 opseg procjene rizika za namjerno uvodenje GMO-a u okolis 1 metodologiju
za 1zradu procjene i uviete koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika
pravilnikom propisuje Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa i
prirode, uz prethodno pribavijenu suglasnost Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove poljoprivrede 1 Sumarstva, ribarstva, ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravstva 1 €elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

(5) Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti celnik tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove zastite okolisa 1 prirode.

Clanak 34.
(1 Prijava za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolhi§ sadrzi:

1. tehnicki dosje kojim se dostavijaju informacije potrebne za provedbu procjene rizika
za okoli§ namjernog uvodenja GMO-a ili kombinacije GMO-a, a posebno:

op¢e mnlormacije ukljucujuci informacije o osoblju i obuci

—~ Informacije vezane za GMO

— informacije vezane za uvjete uvodenja i potencijalni okolis koji ih prima

— informacije vezane za interakcije izmedu GMO-a i okolisa

— uljeca) na cjelovitost ekoloske mreze

— plan prad¢enja radi utvrdivanja u¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoli§

— informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinjavanju otpada

~ plan hitnih mjera u slucaju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolis koji opisuje
radnje 1 mjere koje se provode u slucaju nesre¢e 1 koje bi ublazile mogudée
negativne posljedice po bioraznolikost, okolis i zdravlje ljudi

— sazetak dosjea

2 procjenu rizika za okolis 1 zakljucke zajedno s cjelokupnom literaturom i naznakama
koristenih metoda
druge podatke koje podnositelj smatra vaznima.

(98]

(2) Podnositel) se u prijavi moze pozvati i ha podatke ili rezultale namjernog uvodenja
koje je tijelu drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode podnio drugi
podnositelj, ako ti podaci nisu oznaceni kao tajni, ili ako je podnositelj prijave pribavio pisanu
suglasnost toga podnositelja.
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(3) Podnositelju prijave moze se dopustiti, izdavanjem jednog odobrenja, namjerno
uvodenje GMO-a u okoli§ ili kombinacije GMO-a na istom podrucju ili na razli¢itim
podruc¢jima, ali za istu namjenu i u odredenom razdoblju.

(4) Podnositelj prijave moze nastaviti s uvodenjem tek kad dobije pisano odobrenje tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okoliSa i prirode i u skladu s eventualnim
uvjetima utvrdenim u tom odobrenju.

(5) Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje Celnik tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove zastite okolisa 1 prirode uz suglasnost celnika tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede 1 Sumarstva, ribarstva i celnika tijela
drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva.

Clanak 35.

(1) Tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove zastite okolisa 1 prirode dostavlja sazetak
prijave iz ¢lanka 34. ovoga Zakona Furopskoj komisiji u roku od 30 dana od dana primitka
radi prosljedivanja nadleznim tijelima drzava ¢lanica Europske unije koje se o prijavi mogu
ocitovati. Cjelovitu prijavu tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa i prirode
dostavlja nadleznom tijelu drZave ¢lanice Furopske unije na njegov zahtjev.

(2) Dostavljene primjedbe nadleznih tijela drzava ¢lanica Isuropske unije, tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove zaStite okolisa 1 prirode obvezno je uzeti u obzir prilikom
odlu¢ivanja o prijavi za izdavanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis.

(3) Tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove zastite okolisa i1 prirode obavjestava
Europsku komisiju o izdanim odobrenjima za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§, o
razlozima odbijanja izdavanja odobrenja, t¢ rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.

Clanak 36.

(1) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode izdaje odobrenje za
namjerno uvodenje GMO-a u okoli§, po prethodno pribavljenom misljenju Odbora za
procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okolis, a najkasnije u roku od 90 dana od dana
podnosenja uredne prijave, ako su ispunjeni svi propisani uvjeti.

(2) Ako smatra potrcbnim tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i
prirode pisano ¢e zatraziti dodatne podatke od podnositelja 1 odrediti mu rok za dostavu
podataka. Rok u kojem je podnositel) prijave obvezan dostaviti naknadno zatrazene podatke
ne uzima se u obzir pri racunanju roka za izdavanje odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) Ako podnositel] prijave ne dostavi tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zastite
okoliga i prirode dodatne podatke u roku iz stavka 2. ovoga c¢lanka, tijelo drzavne uprave
nadiczno za poslove zastite okolisa i prirode odbit ¢e prijavu.

(4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode obvezno je preslike
prijave iz ¢lanaka 34. 1 37. ovoga Zakona bez odgadanja proslijediti Odboru za procjenu
ucinaka uvodenja GMO-a u okolis.
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(5) Ako Odbor za procjenu uéinaka uvodenja GMO-a u okolis smatra da se iz podataka
navedenih u prijavi ne moze jasno utvrditi kakvi ¢e biti utjecaji namjernog uvodenja GMO-a
na zdravlje ljudi, okolis 1 bioraznolikost, moze od tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove
zaStite okoliSa 1 prirode zatraziti da od podnositelja prijave zatrazi dodatne podatke o
utjecajima namjernog uvodenja GMO-a u okohis,

(6) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis obvezan je dostaviti svoje
pisano misljenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku od 45 dana od dana kada mu je dostavljena
preshika prijave.

Clanak 37.

(1) Odobrenje za namjerno uvodenje GMO-a u okolis moze se¢ izdati 1 po skracenom
postupku, ako postoji dovoljno podataka i iskustva o namjernom uvodenju odredenog GMO-a
u odredene ckoloske sustave 1 ako GMO ispunjava propisane uvjete, posebno u vezi s
otklanjanjem opasnosti.

(2) 74 dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolhi§ po skracenom
postupku podnosi se prijava.

(3) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode odlucuje o prijavi
najkasnije u roku od 30 dana od dana zaprimanja uredne prijave, te izdaje odobrenje ako su
ispunjeni propisani uvjeti, po prethodno pribavijenom misljenju Odbora za procjenu ucinaka
uvodenja GMO-a u okolis.

(4)  Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode moze traziti od
podnositelja prijave dodatne podatke i utvrduje rok u kojem oni moraju biti dostavljeni. Rok
za dostavu dodatnih podataka ne rac¢una se u rok propisan za izdavanje odobrenja.

(5) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis obvezan je pisano misljenje iz
stavka 3. ovoga clanka dostaviti tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zastite okolisa i
prirode u roku od 15 dana od dana dostave preslike prijave.

(6) Detaljan sadrzaj prijave 1 nacin podnosenja propisat ¢e se pravilnikom iz ¢lanka 34.
stavka 5. ovoga Zakona.

Clanak 38.

(1) Skraceni postupak iz ¢lanka 37. ovoga Zakona moZe se primijeniti ako je Furopska
komisija donijela odluku o primjeni takvog postupka za odredeni GMO, a u skladu s tom
odlukom.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa 1 prirode prethodno
obavjeStava Luropsku komisiju o primjeni skracenog postupka za namjerno uvodenje GMO-a
u okolis,

(3) Ako se ocijeni da su ispunjeni svi propisani uvjeti, tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove zastite okoliSa 1 prirode moze predloziti Buropskoj komisiji da odobri primjenu
skracenog postupka za namjerno uvodenje odredenog GMO-a u okolis.
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Clanak 39.

() Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa 1 prirode obvezno je u
postupku izdavanja odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ javnosti dati na uvid
sadrzaj prijave, sadrzaj tehnicke dokumentacije, procjenu rizika i miSljenje Odbora za
procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis.

(2) Javni poziv u kojem se navodi mjesto 1 vrijeme za uvid 1z stavka 1. ovoga Clanka te
nacin davanja misljenja i primjedbi objavljuje se u sredstvima javnog priopéavanja.

(3) Rok u kojem tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa 1 prirode
omogucava uvid te davanje misljenja i primjedbi ne moZe biti kra¢i od 30 dana od dana
objave tih akata, i ne racuna se u rok za izdavanje odobrenja.

(4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa 1 prirode obvezno je u
obrazlozenju rjeSenja o izdavanju odobrenja oCitovati se i o misljenju javnosti 1 iznesenim
primjedbama.

Clanak 40.

(1) Ako nakon podnosenja prijave ili nakon izdavanja odobrenja za namjerno uvodenje
GMO-a u okolis dode do bilo kakvih modifikacija ili neplanirane promjene u namjernom
uvodenju u okolis koje bi mogle Stetno utjecati na bioraznolikost, okolis ili zdravlje ljudi, ili
ako se dode do novih podataka, podnositelj prijave, odnosno korisnik obvezan je bez
odgadanja:

— poduzeti mjere zastite bioraznolikosti okolisa 1 zdravlja ljudi

— obavijestiti tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa 1 prirode o
modifikacijama ili neplaniranim promjenama i novim podacima

— prilagoditi uvjete uvodenja u okoli§, koji su bili predlozeni u prijavi, nastalim
promjenama.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite
okolisa 1 prirode moZe zahtijevati od podnositelja prijave, odnosno korisnika da izmijeni
uvjete namjernog uvodenja GMO-a u okoli§, ili privremeno ili trajno zabraniti namjerno
uvodenje GMO-a u okolis.

(3) U slucaju bilo kakvih modifikacija 1 neplaniranih promjena u namjernom uvodenju u
okoli$ sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka, tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite
okolisa i prirode obvezno je nakon obavljene procjene rizika obavijestiti javnost.

Clanak 41.

(hH Korisnik je obvezan, najkasnije u roku od 60 dana od dana isteka roka za koje je tijelo
drzavne uprave nadleZno za poslove zastite okolisa i prirode izdalo odobrenje za namjerno
uvodenje GMO-a u okolis, ili u roku koji je odreden u odobrenju iz ¢lanaka 36. 1 37. ovoga
Zakona, dostaviti tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove zastite okoliSa 1 prirode
1zvjesce o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.



(2) Ako podnositelj. odnosno korisnik namjerava bilo koji materijal, dobiven od GMO-a
koji je bio predmetom namjernog uvodenja u okolis, staviti na trziste kao proizvod, obvezan
je uizvijesce iz stavka 1. ovoga ¢lanka ukljuéiti 1 podatke o tome.

Clanak 42.

(h Podnositelj prijave, odnosno korisnik obvezan je u sluc¢aju neplaniranog sirenja GMO-
a u okoli§ djelovati u skladu s planom hitnith mjera 1 obavijestiti tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove zastite okolisa 1 prirode o:

— opsegu posljedica neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ 1 ugrozenosti bioraznolikost,
okoliSa ili zdravlja ljudi

— provedenim 1 potrebnim mjerama za zastitu bioraznolikosti, okolisa ili zdravlja ljudi

— provedenim 1 polrebnim mjerama za umanjivanje ili uklanjanje posljedica, uklanjanje
GMO-a 1 sanaciju okoliSa izlozenog neplaniranom Sirenju

~ drugim podacima potrebnim za ocjenu utjecaja neplaniranog Sirenja GMO-a na
bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa i prirode u suradnji s
tijelima drzavne uprave nadleznim za poslove poljoprivrede, zdravstva, znanosti te financija,
HALMED-om 1 Drzavnim inspektoratom, donosi i provodi program uklanjanja posljedica
nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolisu.

(3) U programu iz stavka 2. ovoga ¢lanka, na temelju ocjene opasnosti, odreduju se
nositelji, uvjeti 1 mjere za umanjivanje ili otklanjanje posljedica i sprjeCavanje daljnjega
nekontroliranog Sirenja GMO-a, naéin pokrivanja troskova 1 potrebna ogranicenja ili zabrane
u vezi s daljnjim uvodenjem GMO-a v okolis, prometom ili uporabom.

(4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa i prirode obvezno je o
dogadaju iz stavka 1. ovoga clanka, te o pripremi 1 provedbi programa iz stavka 2. ovoga
clanka, izvijestiti Vladu Republike Hrvatske 1 javnost.

(5) U slucajevima neplaniranog sirenja GMO-a u okolis koje moze imati znacajne
negativne posljedice na bioraznolikost, okolis 1 zdravlje ljudi, tijelo drzavne uprave nadlezno
za poslove zaStite okoliSa 1 prirode ¢e obavijestiti ugrozene ili potencijalno ugrozene drzave i,
kada je to potrebno, odgovarajuce medunarodne organizacije, te im staviti na raspolaganje sve
podatke potrebne za utvrdivanje prikladnih mjera.

IV. NAMJERNO UVODENJE LIJEKOVA (MEDICINSKIH PROIZVODA) KOJI SE
SASTOJE OD ILI SADRZE GMO IL1 KOMBINACIJU GMO-a

Clanak 43.

() Pri namjernom uvodenju u Zivi organizam lijeka (medicinskog proizvoda) koji se
sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a u svrhu provodenja klini¢kih ispitivanja,
genskih terapija, prevencija i lijeCenja tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva
treba pribaviti misljenje ad hoc Strucne radne skupine za namjerno uvodenje lijekova
(medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili sadrize GMO ili kombinacije GMO-a, koja se
osniva po zaprimljenim prijavama.



(2) Stru¢na radna skupina iz stavka 1. ovoga Clanka sastoji se od stru¢njaka iz podrucja
molekularne bioznanosti i biomedicine, struénjaka iz Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a i
HALMED-a.

(3) Klini¢ka ispitivanja lijekova za naprednu terapiju koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li
kombinaciju GMO-a, moraju se provoditi u skladu s propisima kojima se ureduju klinicka
ispitivanja lijekova 1 dobra klinicka praksa te dodatno moraju udovoljiti zahtjevima o
namjernom uvodenju u okolis GMO-a 1/ili odredbama o ogranicenoj uporabi GMO-a
sukladno ovom Zakonu.

(4) Procjenu rizika vezano uz GMO aspekte klinickog ispitivanja lijeka za naprednu
terapiju koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a vrsi Struéna radna skupina
iz stavka 1. ovoga Clanka, u suradnji s Odborom za ogranic¢enu uporabu GMO-a 1/ili s
Odborom za procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okolis.

V. STAVLJANJE NA TRzléTE GMO-a 1 PROIZVODA KOJI SE SASTOJE OD 111
SADRZE GMO ILI KOMBINACIJU GMO-A

Clanak 44.

(1) Stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda ili sastojak proizvoda koji se sastoji od ili
sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a koji se odobravaju kao hrana/hrana za zivotinje
odobrava se provedbenom odlukom luropske unije prema proceduri propisanoj Uredbom
(EZ) br. 1829/2003.

(2) Stavljanje na trziste GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a koji su odobreni zakonodavstvom na razini Furopske
unije utvrduje se provedba odredenc procjene rizika za okoli§ u skladu s nacelima utvrdenim
u odredbama Priloga 11. 1 111, Dircktive 2001/18/E7.

(3) Sadrzaj i opseg procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili sadize GMO ili kombinaciju GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete
koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika iz ¢lanka 46. ovoga Zakona
temeljem informacija utvrdenih u podacima o procjeni rizika. sukladno dodatnim uvjetima
utvrdenim zakonodavstvom FEuropske unije iz ¢lanka 2. ovoga Zakona te zahtjeve vezane uz
upravljanje rizicima, oznacivanje, pracenje prema potrebi, obavjes¢ivanje javnosti 1 zaStitnu
klauzulu barem jednakovrijednu onoj utvrdenoj odredbama ovoga Zakona, pravilnikom
propisuje Celnik tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva uz prethodno
probavljenu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede.

Clanak 45.

(1) Stavljanje na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a koji se uporabljuju kao medicinski proizvodi za ljudsku i veterinarsku
uporabu bit ¢e odobreno prema posebnim propisima kojima je regulirano stavljanje na trziste
medicinskih proizvoda.
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(2) Stavljanje na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinacijy GMO-a koji nisu obuhvaceni ¢lankom 43. ovoga Zakona stavljaju se na trziste
sukladno odredbama ovoga Zakona.

Clanak 46.

() Podnositelj prijave obvezan je pribaviti odobrenje za svaki GMO ili proizvod koji se
sastoje od ili sadrze GMO il1 kombinaciju GMO-a koji se namjerava prvi put staviti na trziste
Republike Hrvatske ili Buropske unije.

(2) Prije stavljanja na trziste GMO-a ili kombinacije GMO-a kao proizvoda ili u sastavu
proizvoda podnositelj prijave dostavlja prijavu nadleznom tijelu prema podjeli nadleZnosti iz
¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona.

(3) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleZznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona bez odlaganja ispituje je li prijava u skladu s ¢lankom 49. ovoga Zakona i
prema potrebi trazi od podnositelja prijave dodatne informacije.

(4) Podnositelj prijave obvezan je prije podnoSenja prijave za izdavanje odobrenja za
stavljanje na trziSte GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju
GMO-a izraditi procjenu rizika koji moze izazvati namjeravano stavljanje na trziste.

(5) U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a 1 proizvoda koji se
sastoje od il1 sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, te njegove uporabe, ocjena mogucih
Stetnih utjecaja 1 posljedica na bioraznolikost, okoli§ 1 zdravlje ljudi, stupanj opasnosti, kao i
potrebne mjere za nadzor.

(6) Sadrzaj 1 opseg procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od 1li sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete
koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika, pravilnikom propisuje Celnik
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz suglasnost Celnika tijela drzavne
uprave nadleznih za poslove poljoprivrede, Sumarstva i veterinarstva, zastitu okolisa i prirode
te znanostl.

(7) Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti celnik tijela drzavne uprave
nadleZznog za poslove zdravstva uz suglasnost Celnika tijela drzavne uprave nadleZnih za
poslove poljoprivrede, Sumarstva 1 veterinarstva, zastite okolisa 1 prirode t¢ znanosti.
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Clanak 47.

Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz clanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka
3. ovoga Zakona potvrduje primitak prijave iz Clanka 46. ovoga Zakona, te saZetak dosjea
prijave bez odgadanja dostavlja Furopskoj komisiji 1 nadleZnim tijelima drzava ¢&lanica
Iruropske unije.

Clanak 48.

(1) Podnositelj moze u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zasti¢eni
na temelju posebnog propisa. Podaci koji ¢e se u postupku smatrati tajnima moraju biti
provijereno utemeljeni.



(2) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka
3. ovoga Zakona c¢e, nakon savjetovanja s podnositeljem prijave. odluciti koji ¢e se podaci u
postupku smatrati tajnim.

(3) Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:

— ime 1 prezime, tvrtku i sjediste tvrtke

— namjeravani na¢in uporabe GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, uvjete stavljanja proizvoda na trZiste 1 uvjete njegove uporabe

—  karakteristike GMO-a i proizvoda, odnosno GMO-a koji sadr7i

— plan monitoringa u vezi sa stavljanjem GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze
GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste, njegovom uporabom i1 mjerama u slucaju
nepredvidenih rizika vezanih uz stavljanje na trziste 1li uporabu

— procjenu rizika.

(4) Podaci ¢e se smatrati tajnim i u slucaju da podnositelj svoju prijavu povuce.
Clanak 49.

(D) Prijava za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od 1li sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a, mora sadrzavati:

—

tehni¢ku dokumentaciju s propisanim sastaviim dijelovima

2. procjenu rizika za okolis sukladno ¢lanku 33. ovoga Zakona

3. podatke o uvjetima stavljanja na tziSte, ukljucuju¢i posebne uvjete uporabe 1
rukovanja s proizvodom

4. plan monitoringa utjecaja proizvoda 1 njegove uporabe na bioraznolikost, okoli§ i

zdravlje ljudi, ukljucujuci razdoblje u kojem ¢e se provoditi plan monitoringa

prijedlog razdoblja za koje se trazi odobrenje

prijedlog oznacavanja proizvoda

prijedlog pakiranja proizvoda

sazetak tehnicke dokumentacije.

L= G

(2) Podnositelj prijave moze u prijavu ukljuciti podatke o rezultatima namjernog uvodenja
u okolis istog GMO-a ili kombinacije GMO-a koju sadrzi proizvod, koja je bila predmet
njegove ranije prijave, il se takvo namjerno uvodenje jos provodi.

(3) Podnositelj prijave moze se pozvati na podatke ili rezultate koji se odnose na
proizvode koje je nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka
4. 1 stavka 3. ovoga Zakona predlozio drugi podnositelj, ako 11 podaci nisu tajni 1 ako ima
njegov pisani pristanak.

(4) Podnositelj prijave obvezan je za svaku namjeravanu uporabu GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, koja je drugacija od dopuStene,
podnijeti nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona novu prijavu radi dobivanja odobrenja za stavljanje na trziste.



(5) Sadrzaj prijave i tehnicke dokumentacije za stavljanje na trziste GMO-a 1li proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a pravilnikom propisuje Celnik tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva, uz prethodno pribavljenu suglasnost celnika
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa.

(0) Uvjete monitoringa, oznacavanja 1 pakiranja proizvoda pravilnikom propisuje Celnik
tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva, uz prethodno pribavljenu suglasnost
¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okohisa.

Clanak 50.

(1) Tijelo drzavne uprave prema podjeli nadleznosti 1z ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona ispituje 1 utvrduje sukladnost prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona s
odredbama ovoga Zakona 1 drugih propisa te prema potrebi, trazi od podnositelja prijave
dodatne informacije.

(2) Tijelo drzavne uprave prema podijeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona u roku od 90 dana od dana zaprimanja prijave iz ¢lanka 49. ovoga
Z:akona, a po pribavljenom misljenju Odbora za procjenu uéinaka uvodenja GMO-a u okolis
i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu 1 hranu 1 provedene javne rasprave, izraduje izvjesée o
procjeni prikladnosti stavijanja na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze
GMO 1l kombinaciju GMO-a navodi se da je odredent GMO i proizvod koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a:

— prikladan za stavljanje na trziste
— prikladan za stavljanje na trZiste pod odredenim dodatnim uvijetima, ili
~ neprikladan za stavljanje na trziste.

(3) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ 1/ili Hrvatska agencija za
poljoprivredu 1 hranu obvezna je pisano misljenje iz stavka 2. ovoga clanka dostaviti tijelu
drzavne uprave prema podjeli nadleZnosti iz clanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga
Zakona najkasnije u roku od 45 dana od dana kada mu je dostavljena preslika prijave. Ako
Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis i/ili Hrvatska agencija za poljoprivredu
i hranu u navedenom roku ne dostavi misljenje, smatra se da je misljenje negativno.

(4) Tijelo drzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona dostavlja izvjesce iz stavka 2. ovoga clanka podnositelju prijave
najkasnije u roku od 60 dana od dana podnosenja uredne prijave.

(5) Podnositelj prijave moze u roku od sedam dana od dana primitka izvjesca iz stavka 2.
ovoga ¢lanka prijavu za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji
sc sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a povuc¢i ili pisano obavijestiti tijelo
drzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga
Zakona da namjerava prijavu dopuniti, ako 1z izvje$ca proizlazi da je odredeni GMO ili
proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a prikladan za stavljanje na
trziste pod dodatnim uvjetima.
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(6) Ako podnositelj prijave iz Clanka 49. ovoga Zakona pisano obavijesti tijelo drzavne
uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona
da namjerava prijavu dopuniti, odredit ¢e mu se rok u kojem mora dopunu prijave dostaviti.
Rok za dopunu prijave ne ubraja se u rok propisan za izdavanje odobrenja iz ¢lanka 53. stavka
1. ovoga Zakona.

(7) Ako podnositelj prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona ne obavijesti u propisanom roku
tijelo drzavne uprave prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3.
ovoga Zakona o namjeri dopune prijave u slucaju kada iz izvjeSca proizlazi da je odredeni
GMO 1li proizvod koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a prikladan za
stavljanje na trziste pod dodatnim uvjetima, smatra se da je prijava povucena.

(8) Tijelo drzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona obustavit ¢e postupak za izdavanje odobrenja ako je podnositel]
prijave povukao prijavu u roku iz stavka 5. ovoga ¢lanka ili nije dopunio prijavu u odredenom
roku iz stavka 6. ovoga ¢lanka, odnosno ako u propisanom roku ne obavijesti tijelo drzavne
uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
0 namjeri dopune prijave sukladno stavku 7. ovoga ¢lanka 1 o istome obavijestiti Luropsku
komisiju, a ona ostale drzave ¢lanice.

9) Opscg 1 sadrzaj 1zvjesca iz stavka 2. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje celnik tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 51.

(hH) lzvjesée 1z ¢lanka 50. stavka 2 . podstavaka 1. 1 2. ovoga Zakona, nadlezno tijelo
prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
dostavlja Furopskoj komisiji u roku od 90 dana od dana podnoSenja uredne prijave sa svim
utvrdenim podacima.

(2) fzviesée iz c¢lanka 50. stavka 2. podstavka 3. ovoga Zakona, nadleZno tijelo prema
podjeli nadleznosti 1z ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i1 stavka 3. ovoga Zakona dostavlja
Furopskoj komisiji sa svim utvrdenim podacima najranije u roku od 15 dana, a najkasnije u
roku od 105 dana od dana zaprimanja prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona.

(3) Furopska komisija 1 nadlezna tijela drzava clanica Furopske unije mogu nadleznom
tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona
dostaviti, u roku od 60 dana od dana dostave izvjesca iz ¢lanka 50. ovoga Zakona, o¢itovanje 1
obrazlozene prigovore u pogledu stavljanja na trziste odredenog GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

(4) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona obvezno je razmotriti u suradnji s Furopskom komisijom i nadleznim
tijelima drzava clanica FEuropske unije sporna pitanja radi postizanja dogovora u roku od 45
dana, u koji se ne racunaju dani tijckom kojih se o¢ekuju podaci od podnositelja prijave, a
najkasnije u roku od 105 dana od dana dostave izvjes¢a nadleznom tijelu drzavne uprave
prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona.



(5) Odobrenja za stavljanje na trziste odredenog GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4.
stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona moze izdati ako u roku iz stavka 3. ovoga
¢lanka nisu podneseni obrazlozeni prigovori Europske komisije ili nadleznih tijela drzava
¢lanica Europske unije, odnosno ukoliko su sva sporna pitanja rije$ena u roku iz stavka 4.
ovoga ¢lanka.

(6)  Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka
3. ovoga Zakona obavjeStava Europsku komisiju 1 nadlezna tijela drzava Clanica Furopske
unije o izdavanju odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u roku od 30 dana od dana izdavanja odobrenja.

Clanak 52.

(1 Ako stavljanje na wrziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadirze GMO ili
kombinaciju GMO-a ukljucuje 1 njegovo namjerno uvodenje ili moguénost nenamjernog
uvodenja u okolis, nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka
4.1 stavka 3. ovoga Zakona zatrazit ¢e misljenje Odbora za procjenu ucinaka uvodenja GMO-
a u okolis.

(2) Odbor 1z stavka 1. ovoga ¢lanka obvezan je, a najkasnije u roku od 45 dana od dana
kada mu je dostavljena preslika prijave, nadleznom tijelu prema podjeli nadleZnosti 1z ¢lanka
4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona dostaviti pisano misljenje o uvodenju u
okolis, odnosno namjeravanom stavljanju na trziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od 1li
sadrze GMO 111 kombinaciju GMO-a. Misljenje se daje na temelju cjelovite analize sigurnosti
proizvoda 1 njegova utjecaja na bioraznolikost, okolig i zdravlje ljudi.

(3) Ako Odbor 1z stavka 1. ovoga ¢lanka u navedenom roku ne dostavi misljenje, smatra
se da je misljenje negativno.

Clanak 53.

(H Nadlezno tijelo prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona odlucuje o odobrenju za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a nakon provedenog ispitivanja udovoljava i
prijava propisanim uvjetima, te nakon pribavljanja misljenja Odbora za procjenu ucinaka
uvodenja GMO-a u okoli§ i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu 1 hranu, a nakon provedene
javne rasprave 1 izrade izvjes¢a o procjeni prikladnosti stavljanja na trziste GMO-a i
proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, u roku od 105 dana od
dana podnosenja uredne prijave.

(2) Odobrenje za stavljanje na trziste izdaje se na 10 pgodina, uz moguénost produljenja
sukladno odredbama ovoga Zakona i posebnih propisa.

(3) Na proizvodnju, zdravstvenu ispravnost, deklariranje 1 oznacavanje hrane i hrane za
zivotinje, te odobrenje za stavljanje na trziSte hranc 1 hrane za zivotinje koja sadrzi ili potjece
od GMO-a, primjenjuju se odredbe ovoga Zakona 1 poscbnih propisa europskog
zakonodavstva kojim sc propisuje stavljanje na trziste genetski modificirane hrane i genetski
modificirane hrane za Zivotinje.
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Clanak 54.

(h Odobrenje za stavljanje na tziste GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze
GMO 1li kombinaciju GMO-a, sadrzi:

podatke o GMO-u i/ili proizvodu koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a

— namjenu i opseg za koje se izdaje odobrenje, ukljucujuci identifikaciju proizvoda s
naznakom njegovih karakteristika

— vrijeme vazenja odobrenja

— uvjete stavljanja na trziSte, ukljucujuc¢i posebne uvijete za uporabu, rukovanje,
pakiranje, te uvijete za zastitu okolisa ili specificnoga ckoloskog sustava 1li
geograiskog podrucja

- obvezu kontroliranja uzoraka i dostavljanja rezultata nadleznom tijelu prema podjeli
nadleznosti iz Clanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona na njegov
zahtjev
uputu za oznacavanje

— uputu za monitoring, ukljucujuéi obvezu izvjeséivanja nadleznog tijela prema podjeli
nadleznosti iz Clanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona o rezultatima

monitoringa
- druge uvjete koje je obvezna ispunjavati osoba koja proizvod stavlja na tziste 1li ga
rabi.
(2) Odobrenja, osim podataka koji su propisani i oznaceni kao tajni 1 procjene rizika za

bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi iz ¢lanka 46. ovoga Zakona, moraju biti dostupni
javnosti u skladu s ovim Zakonom 1 drugim propisima.

Clanak 55.

(1) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka
3. ovoga Zakona moze u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje na trzi§te odredenog
GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, nakon
pribavljanja misljenja Odbora za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis 1/1li Hrvatske
agencije za poljoprivredu i hranu, podnositelju prijave rjeSenjem priznati valjanost isprave na
temelju koje je dobio odobrenje za stavljanje GMO-a i proizvoda koji se sastoje od 1li sadrze
GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste FEuropske unije, ako su u njoj odredeni uvjeti takvi da
udovoljavaju i uvjetima u Republici Hrvatskoj.

(2) Rjesenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka zamjenjuje odobrenje za stavljanje na trziste GMO-
a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a po ovom Zakonu.

(3) U rjeSenju iz stavka 2. ovoga Clanka odreduje se i uputa o prac¢enju stanja te obveza
izvjeséivanja nadleZnog tijela prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1
stavka 3. ovoga Zakona o rezultatima pracenja stanja.

(4) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti 1z ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona moze, nakon pribavljanja misljenja Odbora za procjenu ucinaka uvodenja
GMO-a u okolis i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu 1 hranu, priviemeno ogranic¢iti ili
zabraniti stavljanje na trziste odredenog GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od il sadrze
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GMO 1li kombinaciju GMO-a ako je na temelju informacija o novim ili dodatnim znanstveno
utemeljenim podacima utvrdilo da GMO ili proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a moze predstavljati rizik, koji prilikom izdavanja odobrenja nije bio uzet
u obzir. Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona o svojoj odluci obavjeséuje nadlezno tijelo Europske unije.

Clanak 56.

(1) Podnositelj prijave, odnosno korisnik koji namjerava traziti produljenje odobrenja za
stavljanje na trziste GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju
GMO-a, mora najkasnije devet mjescei prije isteka vazenja odobrenja dostaviti nadleznom
tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona
prijavu koja sadrzi:

presliku odobrenja za stavljanje na trziste koje zel produljiti

— 1zvjesce o rezultatima monitoringa, izradeno u skladu s propisanom metodologijom
nove informacije o opasnosti proizvoda za bioraznolikost, okoli§ 1 zdravlje ljudi, ako s
takvim informacijama raspolaze

— prijedlog za 1izmjenu ili dopunu uvjcta za stavljanje na trziste 1z prvog odobrenja, a
posebno onih koji se ticu monitoringa 1 vremenskog ograniéenja vazenja odobrenja,
ako je to potrebno.

(2) Na postupak rjesavanja prijave za produljenje odobrenja odgovarajuce se primjenjuju
odredbe ¢lanaka 49. do 51. ovoga Zakona.

(3) Vazenje odobrenja moze se produljiti najvise na 10 godina.

(4) Podnositel] prijave, odnosno korisnik koji od nadleznog tijela prema podjeli
nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona zahtijeva produljenje
odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka, mo7ze nastaviti sa stavljanjem
proizvoda na trziste pod uvjetima koji su utvrdeni u prvom, odnosno prethodnom odobrenju
sve dok ne dobije rjeSenje sukladno stavku 2. ovoga clanka.

Clanak 57.

(hH Ako podnositelj prijave, odnosno korisnik nakon dobivanja odobrenja sazna za nove
informacije koje se ti¢u opasnosti GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od 1li sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a za bioraznolikost, okoli§ 1 zdravlje ljudi obvezan je bez odgadanja
poduzeti mjere za zastitu bioraznolikosti, okolisa i zdravlja ljudi i o tome obavijestiti nadlezno
tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona
kojem je podnio prijavu za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od il
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj prijave, odnosno korisnik obvezan je,
na temelju promijenjenih uvjeta, nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4.
stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona podnijeti novu prijavu.
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(3) Nove informacije o opasnostima za bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi obvezan je
dostaviti svaki korisnik GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li
kombinaciju GMO-a nadleZznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz clanka 4. stavka 1.
podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona i/ili podnositelju prijave.

(4) Ako nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1
stavka 3. ovoga Zakona ili Europskoj komisiji postanu dostupne, prijc ili tijekom postupka za
izdavanje odobrenja, nove informacije u vezi s opasnostima koje predstavlija GMO ili
proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a 1li njegova uporaba, te
informacije mora uzeti u obzir prilikom donosenja odluke o stavljanju GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na tr7iste.

(5) Ako nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz clanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1
stavka 3. ovoga Zakona postanu dostupne nove informacije o u¢inku GMO-a nakon §to je
odobrenje postalo pravomoéno, o tome je obvezno obavijestiti Europsku komisiju 1 nadlezna
tijela drzava clanica Europske unije 1 zatraziti misljenje Odbora za procjenu ucinka uvodenja
GMO-a u okoli$ i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu i hranu, te na temelju dobivenog
misljenja izdati rjesenje kojim mijenja i/ili dopunjava vaZece odobrenje, ako je podnositel;
prijave, odnosno korisnik s time suglasan, ili ga ukinuti.

Clanak 58.

Nadlezna tijela prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka
3. ovoga Zakona, na temelju novih ili dodatnih znanstvenih spoznaja stavljenih na
raspolaganje od datuma izdavanja Provedbene odluke o stavljanju na trziSte GMO-a, mogu
priviemeno ograni¢iti ili zabraniti uporabu 1/ili prodaju toga GMO-a kao proizvoda 1l
sastojka proizvoda, ako proizvod ili sastojak proizvoda predstavlja rizik za zdravlje ljudi,
zivotinja ili okolis.

Clanak 59,

(1) Podnositelj prijave, odnosno korisnik prilikom stavljanja na trziste obvezan je oznaciti
vidnom oznakom na ambalazi 1 na popratnoj dokumentaciji da je taj proizvod odobrent GMO
ili da se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a, kao 1 druge propisanc podatke
vezane za proizvod ili njegovu uporabu.

(2) Oznaka mora jasno navoditi: "genetski modificiran organizam" ili sadrzavati recenicu:
"ovaj proizvod sadrzi genetski modificirane organizme", odnosno: "ovaj proizvod potjece od
genetski modificiranih organizama.

(3) Korisnik, odnosno osoba koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji se sastoje od ili
sadrze GMO 1ili kombinaciju GMO-a obvezna je dokazati nadleznom tijelu prema podjeli
nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona da je poduzela sve
mjere potrebne za izbjegavanje slucajnog ili tchnoloski neizbjeznog one¢iséenja dopusStenim
GMO-om.

(4) 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 1
veterinarskoj medicini.
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Clanak 60.
(1) Korisnik, odnosno osoba koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji se sastoje od ili

sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a obvezna je osigurati da se osobi koja prihvaca proizvod
dostavi dokumentacija iz koje je vidljivo:

— da se radi o GMO-u ili proizvodu koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju
GMO-a 1

— odgovarajuc¢i jedinstveni kod (brojcani 1 abecedni) dodijeljen tom GMO-u u skladu s
Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004.

(2) Kod stavljanja na trziSte GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, prodavatelj je obvezan korisniku dostaviti dokumentaciju s podacima
navedenim u stavku 1. ovoga ¢lanka.

(3) Osoba iz stavka 1. ovoga clanka koja stavlja na trziste GMO 1li proizvode koji se
sastoje od 1li sadrze GMO 1l kombinaciju GMO-a, obvezna je voditi bazu podataka i osigurati
postupak koji ¢e omoguciti sljedivost GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO
ili kombinaciju GMO-a sukladno europskom zakonodavstvu kojima je uredena sljedivost
GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

4) Kod stavljanja na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1l
kombinaciju GMO-a za potrebe ograni¢ene uporabe GMO-a u zatvorenim sustavima ili za
namjerno uvodenje u okolis, prodavatelj je obvezan korisniku dostaviti dokumentaciju ili
oznaku 1z koje je vidljivo da taj proizvod sadrzi GMO.

Clanalk 61.

Uvodenje u okolis genetski modificiranih biljaka i/ili Zivotinja za koje je izdano
odobrenje za stavljanjc na tr7iste u svrhu uzgoja nije dopusteno u:

— u zaSticenim podrucjima i u podrucjima ekoloske mreze utvrdenih sukladno posebnom
propisu kojim se ureduje podru¢je zastite prirode, podruéjima koja predstavijaju
zaStitne zone utjecaja te podru¢jima namijenjenim  ekoloskoj proizvodnji
poljoprivrednih proizvoda

— podru¢ju koje je odlukom nadleznog tijela jedinice lokalne, odnosno podruéne
(regionalne) samouprave proglaseno podru¢jem slobodnim od GMO-a.

VI. OGRANICAVANJE ILI ZABRANA UZGOJA GMO-A

Clanak 62.

(1) Ogranicavanje ili zabrana uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom podru¢ju Republike
Hrvatske provodi se za pojedine GMO-e i/ili skupine GMO-a.

(2) Ogranicavanje 1li zabrana iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se na temelju razloga kao
Sto su:
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a) ciljevi okolisne politike, ukljucujuci sprjecavanje i razvoj otpornosti na pesticide kod
korova 1 nametnika, invazivnost ili otpornost genetski modificirane sorte 1li moguénost
krizanja s doma¢im uzgojenim ili divijim biljkama, sprjecavanje negativnih utjecaja na
okoli§ koji su uzrokovani promjenama poljoprivredne prakse povezane s uzgojem
GMO-a, odrzavanje lokalne bioraznolikosti, ukljucuju¢i odredena stanista 1 ekosustave
ili odredene vrste prirodnih znacajki ili znacajki krajobraza te posebnih funkcija 1
usluga ekosustava, nepostojanje ili nedostatak odgovaraju¢ih podataka u vezi s
potencijalnim negativnim uéincima uvodenja GMO-a u lokalni ili regionalni okolis
Republike Hrvatske, ukljucujuéi utjeca] na bioraznolikost, negativan utjecaj na
ekolosku mrezu Natura 2000 1 dr.

b) urbanisticko 1 prostorno planiranje

¢) uporaba zemljista

d) drudtveno-ckonomski utjecaji, kao Sto su neprakticnost ili visoki troSkovi mjera
koegzistencije ili nemogucnost provedbe mjera koegzistencije zbog specificnih
zemljopisnih uvjeta, primjerice na malim otocima ili planinskim mjestima i dr.

e) izbjegavanje prisutnosti GMO-a u drugim proizvodima

f) ciljevi poljoprivredne politike, ukljucujuc¢i  zastitu  raznolikosti  poljoprivredne
proizvodnje, odrzavanje i razvoj poljoprivredne prakse koja pruza bolji potencijal za
uskladivanje proizvodnje i odrzivosti ckosustava, osiguranja ¢istoce sjemena 1 dr.

2) javni poredak (javnih politika).

(3) Na razloge iz stavka 2. ovoga c¢lanka moguée je pozivati se pojedinacno ili u
kombinaciji, uz iznimku razloga iz stavka 2. tocke g) ovoga ¢lanka koji se ne moze navoditi
pojedinaéno, ovisno o posebnim okolnostima u drzavi, regiji ili na podrucju u kojima ¢e se te
mjere primjenjivati, ali ni u kojem slucaju ne smiju biti protivne procjeni rizika za okoli§
Furopske agencije za sigurnost hrane (EIFSA).

Clanalk 63.

(h Republika  Hrvatska podnosi  [suropskoj komisiji  zahtjev za izuze¢em dijela
zemljopisnog podrucja ili cijelog drzavnog podruc¢ja Republike Hrvatske od uzgoja GMO-a za
vrijeme postupka odobravanja odredenog GMO-a, 1li za vrijeme obnove suglasnosti/odobrenja
na cijelom ili dijelu drzavnog podrucja.

(2) Nacin podnosSenja zahtjeva za izuzece iz stavka 1. ovoga clanka uredbom propisuje
Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede 1 Sumarstva.

(3) Tijelo drzavne uprave nadleZzno za poslove poljoprivrede 1 Sumarstva na svojim
sluzbenim stranicama objavljuje popis dijelova drzavnog podrucja (zemljopisnog podrucja) na
kojima se ogranic¢ava ili zabranjuje uzgoj pojedinih GMO-a i/ili grupa GMO-a.

(4) Dopunjene informacije o ogranicavanju ili zabrani uzgoja pojedinih GMO-a 1/ili grupa
GMO-a moraju biti dostupne javnosti 1 u skladu s odredbama clanka 49. ovoga Zakona.

(5) Ogranicavanje ili zabranu uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom podruc¢ju Republike
Hrvatske uredbom propisuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove poljoprivrede 1 Sumarstva.
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Clanak 64.

() Prilikom svakog rukovanja, prijevorza i pakiranja GMO-a popratnom dokumentacijom
treba jasno obiljeziti GMO:

koji je namijenjen izravnom koriStenju za hranu ili sto¢nu hranu ili za preradu i
naznaciti da nisu namijenjeni namjernom uvodenju u okols, t¢ navesti mjesto za
pribavljanje daljnjih informacija

— koji je namijenjen za ogranic¢enu uporabu GMO-a, te oznaciti sve uvjete 1 zahtjeve za
sigurno rukovanje, skladiStenje, prijevoz i uporabu, mjesto za pribavijanje daljnjih
informacija, ukljucujuci ime 1 adresu pojedinca ih institucije kojima je povjeren GMO

— koji je namijenjen namjernom uvodenju u okolis, te oznaciti identitet i odgovarajuée
znacajke i/ili obiljeZja, sve uvjete za sigurno rukovanje, skladiStenje, prijevoz i
koriStenje, kao 1 mjesto za pribavljanje daljnjih informacija.

(2) U kopnenom, Zeljeznickom, zra€nom 1 rijeénom prijevozu 1 provozu, te postupanju sa
zivim modificiranim organizmima koji su opasni po okolis, primjenjuju se odredbe posebnih
propisa koji ureduju prijevoz, provoz 1 postupanje s opasnim tvarima, ako ovim Zakonom ili
na temelju njega donesenim propisom nije drugacije odredeno.

(3) Uvjete u vezi s rukovanjem, pakiranjem, obiljeZavanjem i prijevozom GMO-a u
pomorskom, kopnenom, Zeljeznickom, zratnom i rijecnom prijevozu i provozu pravilnikom
propisuje Celnik tijela drzavne uprave nadlezan za poslove prometa.

Clanak 65.

Podnositel) prijave 1li osoba koja uporabljuje GMO obvezna je na propisan nacéin
zbrinuti 1 trajno neskodljivo unistit nastali otpad koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a na nacin da GMO viSe nije sposoban za reprodukciju ili prijenos genctskog
materijala, te da se njegov genetski materijal ne moze prenijeti na druge organizme.

VII. ODGOVORNOST ZA STETU NASTALU UPORABOM GMO-a

Clanak 66.

Korisnik koji uvozi GMO, stavlja na trziste, rabi ili proizvodi ili uvodi u okoli§ ili
ograniceno koristi GMO 1ili proizvode koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
(GMO-a, obvezan je nadoknaditi Stetu koju prouzroci prekogranicnim prijenosom, provozom,
uporabom, uvodenjem u okoli§ ili stavljanjem GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO 1l kombinaciju GMO-a na twrziste, sukladno uredbi kojom se ureduje
odgovornost za Stete u okolisu.



VI KOEGZISTENCIJA GENETSKI MODIFICIRANIH USJEVA 1
KONVENCIONALNOG, INTEGRIRANOG 1 EKOLOSKOG UZGOJA
POLJOPRIVREDNIH PROIZVODA

Clanak 67.

Koegzistencija genetski modificiranih usjeva i konvencionalnog, integriranog i
ekoloskog uzgoja poljoprivrednih proizvoda provodi se sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje nacin koegzistencije genetski modificiranih usjeva, konvencionalnog, integriranog 1
ekoloskog uzgoja poljoprivrednih proizvoda.

IX. ZNANSTVENO-STRUCNA TIJELA ZA PROVEDBU OVOGA ZAKONA

Clanak 68.

(b Radi pracenja stanja i razvoja na podrucju rukovanja s GMO-om te pruzanja struéne
pomoc¢i nadleznim tijelima iz ¢lanka 4. ovoga Zakona u provedbi ovoga Zakona Vlada
Republike Hrvatske odlukom osniva Vijece za genetski modilicirane organizme (u daljnjem
tekstu: Vijece).

(2) Vije¢e ima 17 ¢lanova koje imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela
drzavne uprave nadleznih za poslove zastite okolisa 1 prirode, znanosti, zdravstva,
poljoprivrede, Sumarstva te gospodarstva, na razdoblje od ¢etiri godine.

(3) Vijece izmedu svojih ¢lanova bira predsjednika 1 njegova zamjenika. Vijece je u svom
radu samostalno i neovisno 1 njegov rad je javan.

4) Vijece donosi poslovnik kojim ureduje nacin svoga rada.
(5) Sredstva za rad Vijeca i obavljanje stru¢no-administrativnih poslova osiguravaju se u

drzavnom proracunu Republike FHrvatske.
Clanak 69.
Vijece obavlja sljedece poslove:

— prati stanje 1 razvoj na podrudju koristenja genetske tehnologije i uporabe GMO-a

- prati struéno-znanstvena postignuca i daje misljenja i poticaje u vezi s uporabom
genetske tehnologije 1 uporabom GMO-a

~ daje misljenja u vezi sa socijalnim, ctickim, tehni¢kim 1 tehnoloskim, znanstvenim 1
drugim uvjetima koristenja GMO-a

— savjetuje nadlezna tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona o pitanjima vezanim uz uporabu
GMO-a 1 genetske tehnologije

— izvjeS¢uje javnost o stanju i razvoju na podrucju uporabe genetske tehnologije i
uporabe GMO-a, {e o svojim stajalistima 1 misljenjima.
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Clanak 70.

Na prijedlog nadleznih tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona Vijece imenuje na vrijeme od
cetiri godine:

— Odbor za ograni¢cenu uporabu GMO-a
— Odbor za procjenu uc¢inaka uvodenja GMO-a u okolis.

Clanak 71.

(1) Odbor za ogranicenu uporabu GMO-a ima 11 ¢lanova, znanstvenika i struénjaka s

podru¢ja mikrobiologije, genetike, medicine, biokemije 1 molekularne biologije, farmacije,

biotehnologiie, poljoprivrede, Sumarstva i velerine, zaStite na radu, zastite prirode 1 zastite
. o 2

okolisa.

(2) Odbor za procjenu uc¢inaka uvodenja GMO-a u okolis ima devet ¢lanova, znanstvenika
1 struénjaka s podru¢ja genetike, ckologije, zastite okoliSa, zastite prirode, poljoprivrede,

Sumarstva, veterine, biokemije 1 molekularne biologije, mikrobiologije i medicine.
Clanak 72.
(1) Odborti iz ¢lanka 70. ovoga Zakona:

— daju misljenja o uporabi GMO-a u upravnim postupcima i drugim postupcima
sukladno ovom Zakonu

— daju misljenje 1 prijedloge u pripremi propisa o uporabi GMO-a
daju misljenja 1 prijedloge nadleznim tijehima 17 ¢lanka 4. ovoga Zakona o pitanjima
uporabe GMO-a

~ obavljaju 1 druge strucne poslove propisane ovim Zakonom i1 na temelju njega
donesenim propisima.

(2) Odbort iz ¢lanka 70. ovoga Zakona o svom radu podnose podi$nja izvjesca Vijecu,
koja se objavljuju na nac¢in dostupan javnosti.

(3) Sredstva za rad odbora 1z <¢clanka 70, ovoga Zakona 1 obavljanje stru¢no-
administrativnih poslova osigurava tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva.

Clanak 73.
(1) Clanovi Vije¢a te odbora iz clanka 70. ovoga Zakona obvezni su tijekom svojeg
mandata 1 po 1steku mandata cuvati podatke koji su oznaceni kao tajni u skladu s odredbama
ovoga Zakona.

(2) Tajnost podataka obvezni su ¢uvati 1 svi vanjski suradnict koji sudjeluju u radu Vijeca
te odbora 1z ¢lanka 70. ovoga Zakona ili koji sudjeluju u postupku izdavanja odobrenja prema
odredbama ovoga Zakona.
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X. JEDINSTVENI UPISNIK GMO-a

Clanak 74.

(1) Jedinstveni upisnik GMO-a vodi tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva,
a posebne upisnike nadlezna tijela prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. ovoga Zakona.

(2) U upisniku GMO-a vode se evidencije o zatvorenim sustavima, izdanim potvrdama i
odobrenjima za ogranicenu uporabu GMO-a, namjernom uvodenju GMO-a u okolis 1
stavijanju GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na
(rziste.

(3) Evidencija sadrzi podatke iz prijave, a posebno:

i tvrtku 1 sjediste podnositelja prijave:

zatvorenog sustava

— za ogranicenu uporabu GMO-a

— zanamjerno uvodenje GMO-a u okolis

—  za stavljanje GMO-a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a na trziste

2. naziv, razinu opasnosti 1 opis zatvorenog sustava

3. podatke o ograni¢enoj uporabi 1 podatke o uvrStavanju u razinu opasnosti

4. podatke o namjernom uvodenju GMO-a u okolis, ukljucujuci to¢nu lokaciju uvodenja
GMO-a

5. podatke o stavljanju GMO-a 1 proizvoda koji sc sastoje od ili sadrze GMO 1l

kombinaciju GMO-a na tr7iste.

(4) Sastavni dio upisnika iz stavka [. ovoga ¢lanka ¢ine izdane potvrde 1 odobrenja za
ograni¢enu uporabu, namjerno uvodenje u okoli§ ili stavljanje GMO-a 1 proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste.

(5) Svatko ima pravo uvida u podatke iz jedinstvenog upisnitka GMO-a osim u podatke
koji su oznaceni kao poslovna tajna. U upisnik se moraju upisivati 1 podaci koji su oznacent
kao poslovna tajna ili koji uzivaju zastitu na temelju poscbnog propisa.

(6) Oblik i nac¢in vodenja upisnika GMO-a 1 nacin odredivanja troskova ispisa
pravilnikom propisuje celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz
suglasnost Celnika tijela drzavne uprave nadleznih za poslove znanosti, poljoprivrede te
zastite okolisa 1 prirode.

X1. NADZOR
Clanak 75.
Upravni nadzor nad primjenom ovoga Zakona i na temelju njega donesenih propisa,

obavlja nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti 1z ¢lanka 4. ovoga Zakona, svako u svojem
djelokrugu.
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Clanak 76.

(1) Za obavljanjc poslova sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora kada se GMO i/ili
proizvodi koji se sastoje od i sadrze GMO ili kombinactju GMO-a:

— ograniceno uporabljuju, izuzev klinickih ispitivanja/genskih terapija, nadleZni su sanitarni
inspektori Drzavnog inspektorata

— ograni¢eno uporabljuju u svrhu klinickih ispitivanja/genskih terapija farmaceutski/zdravstveni
inspektori tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva ili inspektort HALMED-a
sukladno nadleZnostima propisanima ovim Zakonom i propisima kojima se ureduju lijekovi,
klinicka ispitivanja 1 primjene naprednih terapija

— namjerno prekogranicno prenose, nadlezni su inspektori Drzavnog inspektorata sukladno
nadleznostima propisanim ovim c¢lankom 1 posebnim zakonima kojima se ureduje
prekogranicni prijenos GMO-a te podruc¢je sluzbenih kontrola koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju 1 dobrobiti zivotinja

— stavljaju na trziste i/ili uvoy:

1. kao kozmetika, nadlezni su sanitarni 1 graniéni sanitarni inspektori Drzavinog
inspektorata sukladno ovom Zakonu

2. kao ljjekovi, nadlezni su farmaceutski inspektori tijela drzavne uprave nadleznog za
posiove zdravstva sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje lijekova

3. kao reprodukeijski materijal poljoprivrednog bilja:

a) u svrhu uzgoja genetski modificiranih poljoprivrednih kultura i kao sredstvo za
zastitu bilja u prodaji, nadleZni su  poljoprivredni inspektori DrZzavnog
inspektorata  sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s
reprodukcijskim materijalom poljoprivrednog bilja 1 sukladno posebnom zakonu
kojim sc urcduje odrziva uporaba pesticida

b) pri uvozu, u svrhu uzgoja genetski modificiranih poljoprivrednih kultura,
nadleZzni su fitosanitarni inspektori DrZavnog inspektorata sukladno posebnim
zakonima  kojima  se ureduju  podrucja  reprodukcijskog  materijala
poljoprivrednog bilja 1 biljnog zdravstva

4. kao zivotinjski reprodukeijski materijal:

a) u svrhu uzgoja genetski modificiranith  zivotinja u  veterinarstvu e za
veterinarsko-medicinske proizvode u maloprodaji, nadleZni su veterinarski
inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrucje veterinarstva

b) u svrhu wuzgoja genetski modificiranih  Zivotinja u veterinarstvu te za
veterinarsko-medicinske proizvode pri uvozu, nadlezni su graniéni veterinarski
imspektor: Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrucje veterinarstva

5. kao Sumski reprodukcijski materijal:

a) nadleZni su Sumarski inspektori Drzavnog inspektorata i inspektori tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove financija, sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje podrudje sumskog reprodukcijskog materijala

b) pri uvozu nadlezni su {itosanitarni inspektori DrZavnog inspektorata sukladno
posebnim zakonima kojima se ureduju podruc¢ja Sumskog reprodukcijskog
materijala 1 biljnog zdravstva
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kao hrana 1 genctski modificirana hrana na razini primarne proizvodnje 1 pripadajucih

djelatnosti:

a) zivotinjskog podrijetla, nadlezni  su  veterinarski inspektori  Drzavnog
inspektorata, osim na ribarskim iskrcajnim mjestima u kojem slucaju su nadlezn:
ribarski inspektori tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede
sukladno posebnom zakonu kojim se¢ ureduje podru¢je sluzbenih kontrola koje
se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti
zivotinja

b) biljnog podrijetla, nadlezni su poljoprivredni mspektori Drzavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se urcduje podrucje sluzbenih kontrola koje
se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju 1 dobrobit
Zivotinja

kao hrana i genetski modificirana hrana na razini proizvodnje 1 prerade:

a) zivotinjskog podrijetla, nadlezni  su  veterinarski inspektori  Drzavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o
zdravlju 1 dobrobiti Zivotinja

b) nezivotinjskog podrijetla, nadlezni su sanitarni inspektor: Drzavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se urcduje podrucje sluzbenih kontrola koje
se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti
zlvotinja

c) koja sadrzi sastojke Zivotinjskog 1 neczivotinjskog podrijetla, nadlezni su
sanitarni inspektort Drzavnog inspekiorata, a u slucaju izvoza sanitarni i
veterinarski inspektori Drzavnog inspekiorata sukladno posebnom zakonu kojim
se ureduje podrucje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o
hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju 1 dobrobiti zivotinja

kao hrana i genetski modificirana hrana na razini maloprodaje bez obzira na
podrijetlo, nadlezni su sanitarni inspektori Drzavnog inspektorata, osim ako je
posebnim zakonom kojim se ureduje podrucje sluzbenih kontrola koje se provode
sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti zivotinja
odredeno da  sluzbene kontrole provode veterinarski inspektori  Drzavnog
inspektorata

kao hrana i genetski modificirana hrana pri uvozu:

a) zivounjskog podrijetla, nadlezni su granicni veterinarski inspektori Drzavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenth
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o
zdravlju 1 dobrobiti zivotinja

b) nezivotinjskog podrijetla, nadlezni su granicni sanitarni inspektori Drzavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim s¢ ureduje podruc¢je sluzbenth
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o
zdravlju i dobrobiti zivotinja

¢) zivolinjskog i nezivotinjskog podrijetla, nadlezni su graniéni  veterinarski
mspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrucje sluzbenih kontrola koje sc provode sukladno propisima o hrani, hrani
za Zivotinje, o zdravlju 1 dobrobiti Zivotinja ili grani¢ni sanitarni inspektori
Drzavnog inspektorata sukladno poscbnom zakonu kojim se ureduje podrucje
sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani. hrani za
zivolinje, o zdravlju 1 dobrobiti zivotinja
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kao genetski modificirane biljne kulture kao tehnoloSke sirovine u proizvodnji,
preradi, maloprodaji, nadlezni su  sanitarni  inspektori  Drzavnog inspektorata
sukladno ovom Zakonu

kao genetski modificirane biljne kulture kao tehnoloske sirovine pri uvozu, nadlezan
je grani¢ni sanitarni inspektor Drzavnog inspektorata sukladno ovom Zakonu

kao hrana za zivotinje Zivotinjskog podrijetla na razini primarne proizvodnje i
pripadajucih djelatnosti bez obzira na podrijetlo, ukljucujudi 1 genetski modificiranu
hranu za zivotinje (ukljucujuci i hranu za Zivotinje koja sadrzi i/ili se sastoji ili
potjece od GMO-a u hrani za zivotinje), nadlezni su veterinarski inspektori Drzavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju 1
dobrobiti Zivotinja

kao hrana za Zivotinje biljnog podnjetla il kao genetski modificirana hrana biljnog
podrijetla na razini primarne proizvodnje 1 pripadaju¢ih djelatnosti, nadlezni su
poljoprivredni inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim
se ureduje podrucje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani,
hrani za zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

kao hrana za Zivotinje 1 genetski modificirana hrana za zivolinje na razini
proizvodnje 1 prerade hrane bez obzira na podrijetlo, nadlezni su veterinarski
mmspektort Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrucje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za
zivotinje, o zdravlju 1 dobrobiti Zivotinja

kao hrana za 7zivotinje 1 genetski modificirana hrana za Zivolinje na razini
maloprodaje, bez obzira na podrijetlo, nadleZzni su veterinarski inspektori DrZavnog
inspektorata sukladno posebuonr zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju i
dobrobiti zivotinja

kao hrana za zivotinje, bez obzira na podrijetlo, ukljucujuci 1 genetski modificiranu
hranu za Zivotinje (ukljucuju¢i i hranu za zivotinje koja sadrzi 1/ili se sastoji ili
potjece od GMO-a u hrani za Zivotinje), na razini proizvodnje 1 prerade nadleZni su
veterinarski inspektort  Drzavnog inspektorata, a na razini primarne biljne
proizvodnje 1 pripadaju¢ih  djelatnosti  poljoprivredni  inspektori  Drzavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podru¢je sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i
dobrobiti zivotinja

kao hrana za Zivotinje zivotinjskog podrijetla, genetski modificirana hrana ra
zivolinje zivotinjskog 1 nezivotinjskog podrijetla, hrana za Zivotinje nezivotinjskog
podrijetla koja je navedena na popisu hrane za Zivotinje nezivolinjskog podrijetla
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje uvoz hrane i hrane za Zivotinje iz tre¢ih
zemalja te hrane za Zivotinje nezivotinjskog podrijetla koja nije na predmetnom
popisu 1 genetski modificirane hrane za zivotinje, nadlezni su grani¢ni veterinarski
inspektort Drzavnog inspektorata, sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrucje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za
zivolinje, o zdravlju i dobrobiti zivotinja

kao wusjev iz Kkonvencionalnog, integriranog ili ekoloskog uzgoja GMO-a u
komercijalne svrhe, nadlezni su poljoprivredni inspektori Drzavnog inspekiorata
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s reprodukceijskim
materijalom poljoprivrednog bilja i posebnom zakonu kojim se ureduje podrudje
sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o
zdravlju 1 dobrobiti zivotinja
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19.  kao genetski modificirane poljoprivredne kulture pri uzgoju, nadleznmi su
poljoprivredni inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim
se ureduje postupanje s reprodukeijskim materijalom poljoprivrednog bilja 1
posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenih kontrola koje se provode
sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Z1votinja

20. kao genetski modificirane ku¢ne ljubimce, nadleZni su veterinarski inspektori
Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje
postupanja s ku¢nim ljubimcima

— oznacavaju s aspekia:

1. sigurnost hrane, nadlezni su inspektori prema podjeli nadleznosti 1z tocki 6. do 9.
ovoga stavka sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podru¢je sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju 1
dobrobiti Zivotinja

2. kvalitete hrane, nadlezni su inspektori prema podjeli nadleznosti iz tocki 6. do 9.
ovoga stavka sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju 1
dobrobiti zZivotinja

— uvode u okolis zbog:

1. menamjernog uvodenja GMO-a u okolis. nadlezni su inspektori prema podjeli
podrucja nadleZnosti iz ovoga clanka
2. namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ u svrhu razlicitu od stavljanja na trziste,

nadlezni su inspektori zastite prirode Drzavnog inspektorata sukladno ovom Zakonu,
posebnom zakonu kojim se ureduje zaStita prirode i posebnom zakonu kojim se
ureduje djelokrug Drzavnog inspektorata

namjernog uvodenja GMO-a u 7ivi organizam u svrhu klinickih ispitivanja u kojima
se koriste GMM za transfer gena u medicinske svrhe, nadlezni su sanitarni inspektori
Drzavnog inspektorata ili farmaceutski/zdravstveni inspektori tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove zdravstva ili inspektort HALMED-a sukladno ovom Zakonu 1
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje lijekova

('S

— viSe ne mogu reproducirati ili kada ne postoji mogucnost prijenosa genetskog materijala na
druge organizme, za nadzor gospodarenja otpadom nastalog od GMO-a nadlezni su
inspektori zastite okolisSa Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje podrudje gospodarenja otpadom.

(2) O provedenim sluzbenim kontrolama nadleznih inspekeija Drzavnog inspektorata,
Drzavni inspekiorat podnosi objedinjeno podisnje izvjesée o provedenim sluzbenim
kontrolama u podru¢ju GMO-a tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove zdravstva do 31.
ozujka tekuce godine za prethodnu godinu.

(3) U slucaju neposredne opasnosti za zdravlje ljudi 1 radi zaStite okolisa od ucinaka
GMO-a Celnik DrZavnog inspektorata u suradnji s celnikom tijela drzavne uprave nadleznog
za poslove zdravstva obvezan je koordinirati inspekcijske nadzore tijela iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

4) Za obavljanje poslova inspekcijskog nadzora iz stavka 1. podstavka 1. ovoga ¢lanka
nadlezni sanitarni inspekiori DrZavnog inspekiorata mogu Kkoristiti struénu pomoc¢ tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva 1/ili znanosti /ili ¢lana Odbora za ogranicenu
uporabu GMO-a.



50

Clanak 77.

(1) Nadlezna tijela za provedbu sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora iz ¢lanka 76.
ovoga Zakona u provedbi sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora na prisutnost GMO-a
obvezna su koristiti prikladne kontrolne metode i tehnike sukladno odredbama ovoga Zakona
1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona te posebnih zakona i njihovih
propisa.

(2) Nadlezna tijela za provedbu sluZbenih kontrola ili inspekceijskih nadzora iz ¢lanka 76.
ovoga Zakona u provedbi sluzbenih kontrola ili inspekeijskih nadzora prisutnosti GMO-a u
hrani i hrani za Zivotinje 1 namjernog uvodenja u okolis GMO-a u svrhu proizvodnje hranc i
hrane za Z1votinje, obvezna su koristiti prikladne kontrolne metode 1 tehnike sukladno zakonu
kojim su uredene sluzbene kontrole nad hranom.

(3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola ili inspeketjskih nadzora iz stavaka 1.
1 2. ovoga clanka ovlastene su:

— provoditi nadzor nad objektima za ograni¢enu uporabu ukljuéujuéi prostor, opremu,
Jjude, rad s bioloskim agensima temeljem stupnja opasnosti sukladno odredbama
ovoga Zakona 1 provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona

— provoditi nadzor nad proizvodadima primarnih proizvoda i subjekata u poslovanju s
GMO-om 1 proizvodima koji se sastoje od il sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a,
genetski modificiranom hranom i hranom za Zivotinje, ukljucujuéi njithovo okruzenje,
objekte, opremu, postrojenje 1 strojeve, prijevozna sredstva kao 1 samu hranu 1 hranu
za 7ivotinje

— provoditi  nadzor nad subjektima u poslovanju reprodukeijskog  materijala
poljoprivrednog bilja 1 Sumskog reprodukeijskog materijala

— provoditi nadzor prije sjetve, nadzor nad sjemenskom proizvodnjom u polju, za vrijeme
berbe, Zetve, prijevoza i skladistenja reprodukcijskog materijala poljoprivrednog bilja i
Sumskog reprodukeijskog materijala

— obaviti pregled dokumentacije 1 cvidencija, ukljucujuci evidenciju u elektroni¢kom
obliku, oznacavanja, prezentiranja i reklamiranja GMO-a

— uzimati uzorke u svrhu provedbe laboratorijskih ispitivanja

— provoditi nadzor 1 poduzeti sve mjere koje su propisane za posiljke iz uvoza sukladno
odredbama ovoga Zakona i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona
te posebnih zakona 1 njithovih propisa sto ukljucuje 1 fizicki pregled posiljke prilikom
uvoza

— obavili procjenu postupaka dobre proizvodne prakse, dobre agronomske prakse, dobre
laboratorijske prakse (DLP), analize opasnosti 1 kriticnih kontrolnih tocaka sukladno
posebnim propisima

— razgovarati sa subjektima u poslovanju s GMO-ima.

Clanak 78.
(1) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola ili inspekeijskih nadzora iz ¢lanka 76.

ovoga Zakona imaju pravo i obvezu:

narediti - uklanjanje nedostataka utvrdenih inspekeijskim  nadzorom/sluZbenom
kontrolom



(2)
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privremeno zabraniti rad s GMM u zatvorenom sustavu za ogranicenu uporabu GMO-
a, priviemeno zabraniti uvodenje lijekova (medicinskih proizvoda) koji se sastoje ili
sadrze GMO-c¢ ili kombinacije GMO za napredne terapije u svrhu lijecenja

narediti uklanjanje nedostataka ili zabraniti rad na temelju strucnog misljenja tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva 141li znanosti i/ili ¢lana Odbora za
ogranic¢enu uporabu GMO-a

privremeno zabraniti rad, proizvodnju /ili stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, hrane 1 hrane za Zivotinje za
koju s¢ sumnja da ne ispunjava uvjete sukladno ovom Zakonu, uredbama 1z ¢lanka 2.
stavka 2. ovoga Zakona i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, ili
se sumnja u njezinu sigurnost, do dobivanja rezultata analize i/ili procjene rizika
ogranic¢iti ili zabraniti ograni¢enu uporabu GMO-a u zatvorenom sustavu, uvodenje
GMO-a u okoli$ ili stavljanje na trziste, uvoz ili izvoz GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od 1ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste (hrana 1 hrana za
Zivotinje, poljoprivredni reprodukeijski materijal i Sumski reprodukeijski materijal,
zivotinjski reprodukeijski materijal, genetski modificirane poljoprivredne kulture,
GMM, tehnologka sirovina), uvodenje lijekova (medicinskih proizvoda) koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a za napredne terapije u svrhu lijecenja koja
ne ispunjava uvjete sukladno ovom Zakonu, uredbama iz ¢lanka 2. stavka 2. ovoga
Zakona1 provedbenih propisa donescenih na temelju ovoga Zakona

narediti da se GMM ili GMO ili proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li
kombinaciju GMO-a (hrana 1 hrana za Zivotinje, poljoprivredni reprodukcijski
materijal i Sumski reprodukeijski materijal, zivotinjski reprodukcijski materijal,
penctski modificirane poljopriviedne kulture, GMM, tehnoloska sirovina) povuku,
opozovu 1/ili uniste

narediti i ostale mjere s ciljem zastite zdravlja Ijudi, Zivotinja 1 zastite okolisa od
nezeljenih  udinaka GMO-a sukladno ovom Zakonu 1 njegovim provedbenim
propisima, posebnom zakonu kojim se ureduje podruc¢je sluzbenih kontrola koje sc
provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju 1 dobrobiti
zivotinja, posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s reprodukeijskim
materijalom poljoprivrednog bilja, posebnom zakonu kojim sc¢ ureduje odrziva
uporaba pesticida, posebnim zakonima kojima se ureduju podrucja reprodukeijskog
materijala poljoprivrednog bilja i biljnog zdravstva, poscbnim zakonima kojima se
ureduju podrucja Sumskog reprodukeijskog materijala 1 biljnog zdravstva, posebnim
propisima kojima se urcduju lijekovi, klini¢ka ispitivanja 1 primjenc naprednih
terapija, poscbnom zakonu kojim se ureduje zastita okolisa, posebnom zakonu kojim
se ureduje zastita prirode te posebnom zakonu kojim se ureduje gospodarenje
otpadom.

U provedbi sluzbenih kontrola ili inspekeijskog nadzora nadlezni inspektor iz ¢lanka

76. ovoga Zakona ima pravo i obvezu nadziranim osobama, koje nemaju odobrenja nadleznog
tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona ili druge suglasnosti 1 potrebnu dokumentaciju, rjeSenjem
zabraniti prekograni¢ni promet, provoz, ogranicenu uporabu, namjerno uvodenje u okoli§ 1
stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a, stavljanje na trziste genetski modificiranog biljnog reprodukeijskog materijala.

(3)

Inspektior moze narediti hitne mjere radi zastite zivota ljudi i zivotinja ¢ smanjivanja

Stete nastale zbog obavljanja nedopustenih djelatnosti, radnji ili zahvata.

(4)

Ako je potrebno, mjere poduzete u skladu sa staveima 2. 1 3. ovoga c¢lanka, ukljucuju:
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a) provedbu pojacanih sluzbenih kontrola ili inspekceijskih nadzora GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, proizvoda i subjeckata
tijekom primjerenog razdoblja

b) prema potrebi sluzbeno zadrzavanje GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze
GMO 1l kombinaciju GMO-a te bilo koje zabranjene tvari ili proizvoda.

(5) U provedbi sluzbenih kontrola/inspekeijskog nadzora inspektor je ovlasten uzimati
uzorke GMM-a, GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a, hrane ili hrane za Zivotinje, Sumskog reprodukcijskog materijala, otpada,
medicinskih 1 veterinarskih lijekova.

(6) Uzorkovanje GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a, hrane 1 hrane za zivotinje u svrhu provedbe ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 2.
stavka 2. ovoga Zakona i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona, provodi
se sukladno posebnim propisima kojima su uredene sluzbene kontrole nad hranom.

(7) U provedbi sluzbenih kontrola/inspekcijskog nadzora inspektor je ovlasten uzimati
uzorke poljoprivrednog reprodukcijskog materijala radi utvrdivanja prisutnosti GMO-a
sukladno odredbama posebnog zakona o sjemenu, sadnom materijalu i priznavanju sorti
poljoprivrednog bilja 1 vaze¢im medunarodnim pravilima za uzorkovanje sjemena.

(8) S uzorcima proizvoda 1z stavaka 5., 6. 1 7. ovoga Clanka mora se pazljivo postupati 1
oznacavatl ih na propisani nacin, tako da je osigurana njihova cjelovitost i podobnost za
predvidene analize.

(9) Pri uzimanju uzoraka iz stavaka 5., 6. 1 7. ovoga Clanka potrebno je uzeti u obzir
preporuke Europske unije, 1 to: Preporuku (LK) 2004/787 od 4. listopada 2004. godine, o
tehnickim smjernicama za uzorkovanje 1 otkrivanje genetski modificiranih organizama i
materijala proizvedenih od genetski modificiranih organizama kao proizvoda ili u smislu
Uredbe (EZ) br. 1830/2003, preporuke iz Uredbe Komisije (I:U) 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 1li je odobrenje isteklo 1/1li vaze¢a medunarodna pravila za uzorkovanje sjemena.

(10)  Nacin uzimanja uzorka iz stavka 7. ovoga ¢lanka mora biti sukladan odredbama
posebnog zakona o sjemenu, sadnom materijalu i priznavanju sorti poljoprivrednog bilja.

(11)  Uzorci iz stavaka 5., 6. 1 7. ovoga c¢lanka dostavljaju se u sluzbenc laboratorije za
GMO za obavljanje analiza uzetth uzoraka, koji moraju biti akreditirani u skladu s
odgovaraju¢im normama.

(12)  Drugi primjerak uzorka iz stavaka 5. 1 6. ovoga clanka inspektor moze na zahtjev
stranke ili na vlastiti zahtjev dostaviti nacionalnom referentnom laboratoriju za GMO na super
analizu u roku od osam dana od dana zaprimanja rezultata analize od sluZbenog laboratorija.

(13)  Protiv rjeSenja 1z stavka 1. ovoga ¢lanka nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti
upravii spor.
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Clanak 79.

(1) Ako postoji sumnja da se uvozi, uvodi u okolis, stavlja na trziste, uporabljuje ili odlaze
u okolis GMO 1li proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a suprotno
odredbama ovoga Zakona ili poscbnog propisa, nadlezni inspektor iz ¢lanka 76. ovoga
Zakona ¢e zatraziti od uvoznika, odnosno korisnika vjerodostojnu ispravu, te odrediti rok u
kojemu se isprava ima predociti.

2) Ako uvoznik ili korisnik u odredenom roku ne predo¢i vjerodostojnu ispravu,
inspektor ¢e privremeno zabraniti uvoz, ograni¢enu uporabu, uvodenje u okolis, stavljanje na
trziste, ili odlaganje u okoli§, a uzorak ¢e dostaviti na analizu ovlaStenom laboratoriju.

(3) Ako se analizom utvrdi da se radi o nedopustenom GMO-u ili proizvodu koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a inspektor ¢e zabraniti uvoz, ograni¢enu
uporabu, uvodenje u okolis, stavljanje na tr7iste ili odlaganje u okolis, ili narediti povrat
posiljke u drzavu ¢lanicu podrijetla posiljke, a uzeti uzorci i/ili zaplijenjeni GMO-i 1 proizvodi
trajno 1 neskodljivo ¢e se unistti.

4 Troskove analize 1 unistavanja, povrata posiljke, kao 1 priviemene pohrane i ¢uvanja,
ako se analizom utvrdi da se radi o nedopustenom uvozu, ograni¢enoj uporabi, uvodenju u
okolig, stavljanju na trziste ili odlaganju u okolis, snosi uvoznik, odnosno korisnik GMO-a ili
proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a.

X11. PREKRSAIJNE ODREDBE

Clanak 80.

(1) Novéanom kaznom u iznosu od 500.000,00 do 1.000.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
pravna osoba ako:

bez odobrenja nadleZznog tijela 1z ¢lanka 4. ovoga Zakona namjerno uvodi GMO u
okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste (¢lanak 31. stavak 1.)

uvodi GMO u okoli§ u zasticenim podrucjima 1 u podru¢jima ckolosSke mreze
utvrdenih sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrucje zastite prirode,
podruéjima koja predstavljaju zastitne zonc utjecaja te podrucjima namijenjenim
ekoloskoj proizvodnji  poljoprivrednih  proizvoda utvrdenih sukladno posebnim
propisima iz podrucja poljoprivrede 1 zastite prirode (¢lanak 32. stavak 1.)

uvodi u okolis genetski modificirane biljke 1/ili Zivotinje za koje je izdano odobrenje za
stavljanje na trziste u svrhu uzgoja u zasti¢enim podruéjima 1 u podrucjima ckoloske
mreZe utvrdenih sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrucje zastite prirode,
podrucjima koja predstavljaju zastitne zone utjecaja (e podrucjima namijenjenim
ckoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda (¢lanak 61. podstavak 1.)

uvodi u okohis genetski modificirane biljke i/1li Zivotinje za koje je izdano odobrenje
za stavljanje na trziste u svrhu uzgoja u podrucje koje je odlukom nadleznog tijela
jedinice lokalne, odnosno podrucéne (regionalne) samouprave proglaseno podru¢jem
slobodnim od GMO-a (¢lanak 61. podstavak 2.).



(2) Novcanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj
1z stavka 1. ovoga ¢lanka {izicka osoba.

(3) Novcanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekraj
iz stavka 1. ovoga ¢lanka odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(4) Pocinitelj ¢e se kazmiti 1 za pokusaj prekr$aja i1z stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka.

(5) Uz kaznu za prekrsaj iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka pravnoj osobi moze se izreéi i
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomi¢nog obavljanja djelatnosti ili poslova u trajanju
od tri mjeseca do jedne godine.

(6) Uz kaznu za prekrsaj iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka fizicko] osobi moze se izreci 1
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomi¢nog obavljanja duznosti ili djelatnosti u trajanju
od jednog mjeseca do jedne godine.

Clanak 81.

(1)  Novcanom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 500.000,00 kuna kaznit ce se za
prekrSaj pravna osoba ako:

— sluzbeni laboratorij za GMO 1 nacionalm referentni laboratorij za GMO radi bez
ovlastenja tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva (¢lanak 11. stavak 2.)

— uvozi radi ograni¢ene uporabe GMO uvrSten u prvu ili drugu razinu opasnosti bez
pribavljene potvrde o upisu zatvorenog sustava u upisnik GMO-a iz ¢lanka 20. stavka
6. ovoga Zakona (¢lanak 17. stavak 3.)

~ obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a bez da je uvrStena u odgovarajuéu razinu
opasnosti (¢lanak 19. stavak 1.)

— se ogranicena uporaba GMO-a provodi u zatvorenom sustavu koji ne udovoljava svim
propisanim uvjetima za razinu opasnosti u koju je uvrSlena namjeravana uporaba
(¢lanak 20. stavak 1.)

— podnositel] prijave nije prije prve ogranicene uporabe GMO-a prijavio zatvoreni
sustav tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti (¢lanak 20. stavak 2.)

— zapocne s ogranicenom uporabom GMO-a bez prethodno izradene procjene rizika za
namjeravanu uporabu (¢lanak 21. stavak 1.)

— prije zapo€injanja s ogranicenom uporabom GMO-a nema izraden plan mjera za slucaj
nesrece, u skladu s ovim Zakonom i posebnim propisima (clanak 22. stavak 1.)

~ nc dostavi podatke za zatvorene sustave trece i Cetvrte razine opasnosti o planu mjera
za slucaj nesrece tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove zdravstva, zastite
okoliSa, zaStite prirode, poljoprivrede 1 Sumarstva, znanosti te za unutarnje poslove
(¢lanak 22. stavak 2.)

— pisano ne izvijest tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti o zapodéetoj
ograni¢enoj uporabi GMO-a uvrstenog u prvu razinu opasnosti koja se obavija u
zatvorenom sustavu, a za koji je izdana potvrda u skladu s odredbama ¢lanka 20.
ovoga Zakona (clanak 25.)



ne prijavi tijelu drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti ogranicenu uporabu
GMO-a uvrstenu u drugu razinu opasnosti, koja ¢e se obavljati u zatvorenom sustavu
za Koji je izdana potvrda sukladno ¢lanku 20. ovoga Zakona (¢lanak 26. stavak 1.)
obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a bez odobrenja za namjeravanu ogranicenu
uporabu (¢lanak 26. stavak 6.)

obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenu u trecu 1 ¢etvrtu razinu opasnosti, koja
¢e se obavljati u zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno clanku 20.
ovoga Zakona bez odobrenja tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti
(Clanak 27. stavak 1.)

se u slucaju nesre¢e ne pridrzava plana mjera utvrdenih za slucaj nesrece i 0 njoj ne
obavijesti tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti (¢lanak 30.)

ne izradi procjenu rizika za namjerno uvodenje putem ovlastene pravne osobe prije
podnosenja prijave za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis
(clanak 33. stavak 1.)

ne izradi plan pracenja radi utvrdivanja uéinaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoli§
(¢lanak 34. stavak 1. tocka 1. podtocka 6.)

ne poduzme bez odpadanja mjerc zasStite bioraznolikosti okolisa 1 zdravlja ljudi, ako
dode do bilo kakvih modifikacija ili neplanirane promjene v namjernom uvodenju u
okolis koje bi mogle stetno utjecati na bioraznolikost, okolis ili zdravlje ljudi, ili ako
se dode do novih podataka (¢lanak 40. stavak 1. podstavak 1.)

ne obavijesti tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okolisa 1 prirode o
modifikacijama ili neplaniranim promjenama i novim podacima ako dode do bilo
kakvih modifikacija ili neplanirane promjene u namjernom uvodenju u okolis koje bi
mogle Stetno utjecati na bioraznolikost, okolis ih zdravlje ljudi, ili ako se dode do
novih podataka (¢lanak 40. stavak 1. podstavak 2.)

ne prilagodi uvjete uvodenja u okolis, koji su bili predlozeni u prijavi, nastalim
promjenama, u slucaju modifikacije ili neplanirane promjene u namjernom uvodenju u
okolis koje bi mogle Stetno utjecati na bioraznolikost, okolis il1 zdravlje ljudi, ili ako
se dode do novih podataka (¢lanak 40. stavak 1. podstavak 3.)

ne dostavi tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove zaStite okoliSa 1 prirode
izvieS¢e o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ u propisanom roku
(Clanak 41. stavak 1.)

u slucaju neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ ne djeluje u skladu s planom hitnih
mjera i o dogadaju ne obavijesti Ujelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite
okolisa 1 prirode (¢lanak 42. stavak 1.)

stavi prvi put na trziste Republike Hrvatske ili Europske unije GMO ili proizvod koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a bez odobrenja (¢lanak 46. stavak 1.)
nakon dobivanja odobrenja sazna za nove informacije koje se ticu opasnostt GMO-a
ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a za
bioraznolikost, okolis 1 zdravlje ljudi, a ne poduzme mjere za zastitu bioraznolikosti,
okolisa i zdravlja ljudi 1 o tome ne obavijesti nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti
iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona kojem je podnio prijavu
za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li
kombinaciju GMO-a ili Europsku komisiju (¢lanak 57. stavak 1.)

stavlja na trziste GMO ili proizvode koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a, a ne osigura da se osobi koja prihvaca proizvod dostavi propisana
dokumentacija (¢lanak 60. stavak 1.)



— urukovanju, pakiranju, prijevozu i provozu GMO-a ne primjenjuje propise o prijevozu
opasnih tvari (¢lanak 64. stavak 2.)

— ne zbrinjava 1 trajno neskodljivo ne unistava nastali otpad koji sadrzi 1/ili se sastoji ili
potjece od GMO-a na propisan nacin (¢lanak 65.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka novéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do
50.000,00 kuna kaznit ¢e se fizi¢ka osoba.

(3) Za prekrsaj 1z stavka 1. ovoga clanka novéanom kaznom u iznosu od 10.000.00 do
50.000,00 kuna kaznit ¢e s¢ odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(4) Pocinitelj ¢e se kazniti 1 za pokusaj prekrsaja iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka.

(5) Uz kaznu za prekrsaj 1z stavaka 1., 2.1 3. ovoga &lanka pravnoj osobi moze se izreci i
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomicnog obavljanja djelatnosti ili poslova u {rajanju
od tr1 mjeseca do jedne podine.

(0) Uz kaznu za prekrsaj iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka [izicko] osobi moze se izreci i
zastitna mjera zabrane potpunog 1li djclomi¢nog obavljanja duznosti ili djelatnosti u trajanju
od jednog mjeseca do jedne godine.

Clanak 82.

Novcanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj:

— osoba clan Vijeda te odbora 1z ¢lanka 70. ovoga Zakona koji tijekom svojeg mandata 1
po isteku mandata ne ¢uva podatke koji su oznacen kao tajni u skladu s odredbama
ovoga Zakona (¢lanak 73. stavak 1.)

— vanjski suradnik koji sudjeluje u radu Vijeca te odbora 1z ¢lanka 70. ovoga Zakona ili
koji sudjeluje u postupku izdavanja odobrenja prema odredbama ovoga Zakona, a ne
cuva podatke koji su oznaceni kao tajni u skladu s odredbama ovoga Zakona (¢lanak
73. stavak 2.).

Clanak 83.

(1) Noveéanom kaznom u iznosu od 350.000,00 do 1.000.000,00 kuna kaznit ¢e se za
prekrsaj pravna osoba koja postupa protivno odredbama ¢lanka 67. ovoga Zakona.

(2) Novcanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka kaznit ¢e se i odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekra) iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se fizicka osoba novéanom kaznom u
1znosu od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

(4)  Pocinite]j ¢e se kazniti 1 za pokusaj prekrsaja iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka.

(5) Uz kaznu za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravnoj ili fizickoj osobi moZe se izreci
1 zaStitna mjera zabrane obavljanja djelatnosti u trajanju od tri mjeseca do jedne godine.
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X111 PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 84.

(1) Vlada Republike Hrvatske donijet ¢e uredbe iz ¢lanka 32. stavka 3. 1 ¢lanka 63. stavka
2. ovoga Zakona u roku od godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede i Sumarstva dostavit ¢e Vladi
Republike Hrvatske prijedlog o ograni€avanju ili zabrani uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom
podru¢ju Republike Hrvatske iz ¢lanka 63. stavka 5. ovoga Zakona u roku od Cetiri mjescca
od dana zaprimanja zahtjeva od FEuropske komisije za potrebu prilagodavanja zemljopisnog
podrucja Republike Hrvatske.

(3) Odluku iz ¢lanka 68. stavka 1. ovoga Zakona Vlada Republike Hrvatske donijet ¢e u
roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 85.

(1) Pravilnik iz ¢lanka 11. stavka 7. ovoga Zakona celnik tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravstva ¢e donijeti u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Pravilnike iz ¢lanka 44. stavka 3., ¢lanka 46. stavka 6. 1 ¢lanka 49. stavka 5. ovoga
Zakona Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva donijet ¢e u roku od tri
mjeseca od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(3) Pravilnike iz ¢lanka 49. stavka 6., ¢lanka 50. stavka 9. i ¢lanka 74. stavka 6. ovoga
Zakona Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva donijet ¢e u roku od
godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

4) Pravilnike iz ¢lanka 33. stavka 4. i ¢lanka 34, stavka 5. ovoga Zakona celnik tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa 1 prirode donijet ¢e u roku od tri mjeseca
od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(5) Pravilnike iz ¢lanka 19. stavka 3., ¢lanka 20. stavaka 3. 1 8., ¢lanka 21. stavka 5.,
clanka 206. stavka 2. i ¢lanka 27. stavka 2. ovoga Zakona celnik tijela drzavne uprave

nadleznog za poslove znanost donijet ¢e u roku od godine dana od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona.

(6) Pravilnik iz ¢lanka 64. stavka 3. ovoga Zakona celnik tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove prometa donijet ¢e u roku od godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(7) Odluke iz ¢lanka 12. stavaka 4.1 12. ovoga Zakona Celnik tijela drZzavne uprave nadleznog
za poslove zdravstva donijet ée u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 86.

Do dana stupanja na snagu pravilnika iz ¢lanka 85. stavaka 1. do 6. ovoga Zakona
ostaju na snazi:

1. Pravilnik o sadrzaju prijave zatvorenog sustava (Narodne novine, broj 84/06)
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Pravilnik o sadrzaju prijave za ograni¢enu uporabu genetski modificiranih organizama
u 2., 3.14. razini opasnosti (Narodne novine, broj 84/006)

Pravilnik o mjerama sigurnosti 1 standardima objekata za ograni¢enu uporabu genetski
modificiranih organizama u zatvorenom sustavu (Narodne novine, broj 84/06)
Pravilnik o sadrzaju, opsegu i metodologiji izrade procjene rizika za ograni¢enu
uporabu genetski modificiranih organizama (Narodne novine, broj 84/06)

Pravilnik o sadrzaju 1 nacinu provedbe plana mjera za otklanjanje nekontroliranog
sirenja genetski modificiranih organizama u okoli§ (Narodne novine, broj 5/07)
Pravilnik o sadrzaju 1 nacinu podnosenja prijave za namjerno uvodenje genetski
modificiranih organizama u okolis (Narodne novine, broj 64/07)

Pravilnik o procjeni rizika za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u
okoli§ (Narodne novine, broj 136/06)

Pravilnik o obliku 1 nacinu vodenja jedinstvenog upisnika genetski modificiranih
organizama 1 nacinu odredivanja troskova ispisa (Narodne novine, broj 125/07)
Pravilnik o sadrzaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na u7iSte penetski
modificiranih organizama ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od genetski
modificiranih organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima koje mora
ispunjavatl pravna osoba za izradu procjenc rizika (Narodne novine, br. 39/08 1 31/13)
Pravilnik o opsegu i sadrzaju izvjeSca o procjeni prikladnosti stavljanja na trziste
genetski modificiranih organizama 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sa sastoje ili potjecu
od genetski modificiranih organizama (Narodne novine, broj 93/08)

Pravilnik o sadrZaju prijave 1 tehnicke dokumentacije za stavljanje na tr7iste genetski
modificiranih organizama ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjeéu od
genetski modificiranih organizama te o uvjetima oznacavanja i pakiranja genetski
modificiranth organizama ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
genetski modificiranih organizama (Narodne novine, broj 29/13)

Pravilnik o uvjetima monitoringa ujecaja genctski modificiranih organizama ili
proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potje¢u od genetski modificiranih organizama i
njthove uporabe (Narodne novine, br. 110/08, 41/101 31/13).

Clanak 87.

Vijece za genetski modificirane organizme koje je osnovano Odlukom o osnivanju

Vijeca za genetski modificirane organizme (Narodne novine, broj 93/17) nastavlja s radom do
isteka mandata.

Clanak 88.

Postupci zapoceti na temelju Zakona o genetski modificiranim organizmima (Narodne

novine, br. 70/05, 137/09, 28/13, 47/14, 15/18 1 115/18) koji nisu dovreni do dana stupanja
na snagu ovoga Zakona, dovrsit ¢e se prema odredbama toga Zakona.

Clanak 89.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o genetski modificiranim

organizmima (Narodne novine, br. 70/05, 137/09, 28/13, 47/14, 15/18 i 115/18).

Clanak 90.

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

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduje predmet Zakona - postupanje s genetski modificiranim organizmima
1 proizvodima koji se sastoje od ili sadrze genetski modificiranih organizama (u daljnjem tekstu:
GMO) ili kombinaciju GMO-a, ogranicena uporaba GMO-a, odobravanje primjene lijekova
(medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, namjerno
uvodenje GMO-a u okolis u svrhu razlic¢itu od stavljanja na trziste, ogranicavanje ili zabrana
uzgoja GMO-a, stavljanje na tr7iste GMO-a 1 proizvoda koji sadrzi i1l se sastoji 1li potjece od
GMO-a, rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom
GMO-a, odgovornost za $tetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrdivanje nadleznih
tijela i zadac¢a nadleznih tijela za provedbu ovoga Zakona, sluzbene kontrole te propisivanje
upravnih mjera i prekr$ajnih odredbi za provedbu ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 2.

Ovim ¢lankom navode se propisi Luropske unije ¢ije se odredbe prenose u pravni poredak
Republike Hrvatske te propisi Europske unije ¢ija se provedba osigurava ovim Zakonom.

Uz ¢lanak 3.

Ovim se ¢lankom obrazlazu pojedini pojmovi koji se koriste u ovom Zakonu.

Uz ¢lanak 4.

Utvrduju se nadlezna tijela za obavljanje struénih i upravnih poslova kada se GMO i/ili
proizvodi koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a koriste za ograni¢enu

uporabu GMO-a, za namjerno uvodenje u okolis 1li za stavljanje na trziste.

Uz ¢élanak 5.

Ovaj ¢lanak definira vrste odobrenja koja se donose prema podru¢ju primjene 1 uporabe
GMO-a.

Uz ¢lanak 6.

Ovim ¢lankom se navode sve metode genetskih modifikacija na koje se odredbe ovoga
Zakona ne primjenjuju.

Uz élanak 7.

Ovaj clanak definira odredbu kojom se naglasava da protiv upravnih akata iz ¢lanka 4. ovoga
Zakona nije dopustena zalba, ve¢ se moze pokrenuti upravni spor.

Uz ¢lanak 8.

Ovim ¢lankom propisuje se da se ishodenje odobrenja za navedena podru¢ja mogu realizirati
samo na nacin propisan ovim Zakonom.
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Uz élanak 9.

Ovim ¢lankom propisuje se odredba kojom celnik tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove
zaStite okolisa 1 prirode u slu¢aju nekontroliranog koristenja ili uvodenja GMO-a i proizvoda

koji se sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u okolis, naredbom utvrduje
odgovarajuce mjere sigurnosti 1 zastite.

Uz ¢lanak 10.

Ovim ¢lankom propisuje se odredba kojom se uporaba GMO-a obavlja na nadin kojim se
sprjeCava ili na najmanju mjeru smanjuje opasnost za bioraznolikost, vodeéi raduna o
opasnostima za zdravlje ljudi, zZivotinja 1 okolis.

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom utvrduje se da tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva ovlascuje
sluZbene laboratorije za GMO 1 nacionalne referentne laboratorije za GMO te se utvrduju
uvjeti koje moraju ispunjavati.

Uz élanak 12.

Ovim ¢lankom se propisuje procedura ovlaséivanja sluzbenih/nacionalnih referentnih
laboratorija za GMO.

Uz ¢lanak 13.
Ovim se ¢lankom propisuju obveze sluzbenth laboratorija za GMO.
Uz ¢lanak 14.

Ovim ¢lankom se propisuju odredbe i uvjeti ovias¢ivanja nacionalnih referentnih laboratorija
za GMO.

Uz ¢lanak 15.

Ovim c¢lankom se propisuju odgovornosti i zadace nacionalnih referentnih laboratorija za

GMO.

Uz ¢lanak 16.

Ovim c¢lankom utvrduje se da su podaci o uporabi GMO-a 1 podaci o postupcima iz
djelokruga nadleZnog tijela prema ovom Zakonu, javni sukladno ovome Zakonu i drugim
propisima.

Uz ¢&lanak 17.

Ovim ¢lankom se propisuju obveze uslijed prekogranicnog prijenosa GMO-a, kao 1 odredbe u

vezi s uvozom GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a koji se
dopusta ako je za GMO ili proizvode koj su predmet uvoza, prije uvoza izdano odobrenje
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nadleznog tijela za ogranicenu uporabu, ili za namjerno uvodenje u okoli§ ili stavljanje GMO-
a 1li proizvoda koji se sastoje od 1li sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

Uz ¢lanak 18.

Ovim se ¢lankom propisuje da Vlada Republike Hrvatske moze na prijedlog nadleznog tijela
privremeno 1li (rajno ograni¢iti ili zabraniti uvoz i uporabu GMO-a ili proizvoda koji sc
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u slucaju nedostatka znanstvenih
informacija 1 znanja o moguéim razmjerima negativnih posljedica na bioraznolikost, okolis
i/ili zdravlje ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da
proizvod moze izazvati opasnosti za bioraznolikost, okolis 1/ili zdravlje ljudi.

Uz ¢lanak 19.

Ovim ¢clankom se propisuju vrste razine opasnosti ograni¢enc uporabe GMO-a.

Uz ¢lanak 20.

Ovim ¢lankom se propisuju uvjeti koje moraju ispuniti zatvoreni sustavi koji se bave
ograni¢enom uporabom GMO-a prve razine opasnosti.

Uz ¢lanak 21.

Ovim se clankom propisuje obveza izrade procjene rizika za ograni¢enu uporabu GMO-a u
zatvorenom sustavu.

Uz ¢lanak 22.

Ovim se ¢lankom propisuje obveza izrade plana mjera za slucaj nesrea u zalvorcnim
sustavima gdje se vrsi ogranicena uporaba GMO-a.

Uz ¢lanak 23.

Ovim ¢lankom propisuje se obveza kojom podnositelj prijave mora naznaciti koji s¢ podaci
smatraju tajnim podacima.

Uz ¢lanak 24.

Ovim ¢lankom se propisuje obveza tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove znanosti da u
postupku za izdavanje odobrenja za ograni¢enu uporabu GMO-a uvrStenu u trec¢u 1 cetvrtu
razinu opasnosti omoguci javnosti uvid u sadrzaj prijave, procjenu rizika i sadrzaj misljenja
Odbora za ogranic¢enu uporabu GMO-a.

Uz ¢élanak 25.

Ovim se ¢lankom propisuje da ograni¢ena uporaba GMO-a uvrStena u prvu razinu opasnosti
moze zapoceti bez podnosSenja prijave tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove znanosti
ako se obavlja u zatvorenom sustavu za kojega je izdana potvrda u skladu s odredbama ¢lanka
20. ovoga Zakona, ali je korisnik obvezan o tome pisano izvijestiti nadlezno tijelo.
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Uz ¢lanalk 26.

Ovim se ¢lankom propisuje obveza korisnika za ograni¢enu uporabu GMO-a druge razine
opasnosti.

Uz ¢lanak 27.

Ovim se ¢lankom propisuje obveza korisnika za ograni¢enu uporabu GMO-a trece 1 Cetvrie
razine opasnosti.

Uz ¢lanak 28.

Ovim se ¢lankom propisuje da tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove znanosti moze po
primitku prijave 1z ¢lanaka 20., 26. 1 27. ovoga Zakona, radi zastite bioraznolikosti, okolisa
/il zdravlja ljudi 1 zivotinja, od podnositelja prijave, odnosno korisnika zatraziti da u
odredenom roku podnese nove podatke o zatvorenom sustavu ili 0 ogranic¢enoj uporabi GMO-
a, ili da izmijeni uvjete ograni¢ene uporabe GMO-a navedene u prijavi.

Uz ¢lanak 29,

Ovim se ¢lankom propisuju obveze podnositelja prijave, odnosno korisnika, ako mu postanu
dostupne nove informacije o ograni¢enoj uporabi GMO-a, 1li dode do promjena u radu s
GMO-om u zatvorenom sustavu, tako da bi to znacajno utjecalo na bioraznolikost, okolis ili
zdravlje ljudi ili uvrstavanje uporabe u razinu opasnosti.

Uz ¢lanak 30.

Ovim se ¢lankom propisuju mjere koje korisnik mora poduzeti u slucaju nesreée u podrucju
ogranicene uporabe GMO-a u zatvorenim sustavima,

Uz ¢lanak 31.
Ovim se ¢lankom propisuje obveza ishodenja odobrenja za uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu
razli¢itu od stavljanja na trziste.

Uz &lanak 22.

Ovim se ¢lankom propisuje odredba kojom se zabranjuje uvodenje GMO-a u okolis u
zaSticemim podrucjima i u podrucjima ckoloske mreze. Ujedno ovim ¢lankom se propisuje da
Vlada Republike Hrvatske, na prijedlog tijela drZzavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva, donosi uredbu kojom ¢e se utvrditi povrsine na kojima je
dopusteno uvodenje GMO-a u okolis u svrhu razlicitu od stavljanja na trZiste.

Uz ¢lanak 33.
Ovim se ¢lankom propisuje obveza podnositelju prijave da putem ovladiene pravne osobe, a

prije podnoSenja prijave za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis,
izradi procjenu rizika za namjerno uvodenje.
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Uz ¢lanak 34.

Ovim se ¢lankom ureduje sadrzaj prijave za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje
GMO-a u okolis.

Uz ¢lanak 35.

Ovim se ¢lankom propisuje procedura postupanja tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
zastite okolisa i prirode po primitku prijave za namjerno uvodenje GMO-a u okolis, a u vezi s
dostavom sazetka prijave buropskoj komisiji 1 drzavama clanicama Europske unije te

obavjestavanje Europske komisije o izdanim odobrenjima za namjerno uvodenje GMO-a u
okoli$, razlozima odbijanja odobrenja te rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.

Uz ¢lanak 36.

Ovim c¢lankom razraduju se rokovi postupanja nadleZnog tijela koje izdaje odobrenje za
namjerno uvodenje GMO-a u okolis.

Uz ¢lanak 37.

Ovim ¢lankom propisuje se procedura za dobivanje odobrenja za uvodenje GMO-a u okolis
po skracenom postupku.

Uz ¢lanak 38.

Ovim c¢lankom propisuju se uvjeti za skraceni postupak ako postoji odobrenje za takav
postupak od strane Europske komisije.

Uz ¢lanak 39.
Propisuje se odredba kojom se mora dati uvid javnosti u sadrzaj prijave, sadrzaj tehnicke

dokumentacije, procjenu rizika 1 misljenje Odbora za procjenu ucéinaka uvodenja GMO u
okolis.

Uz ¢lanak 40.
Ovim ¢lankom se propisuje postupanje podnositelja prijave ako nakon podnoSenja prijave il

ishodenja odobrenja za namjerno uvodenja GMO-a u okolis, dode do bilo kakvih modifikacija
ili neplaniranih promjena u namjernom uvodenju u okolis.

Uz ¢lanak 41.

Ovim c¢lankom ureduje se dostava izvjeséa o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u
okoli$ tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zastite okolisa i prirode.

Uz ¢lanak 42.

Odredbom ovoga clanka propisuje se obveza podnositelja prijave, odnosno korisnika, o
provedbi hitnih mjera u slucaju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolis.
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Uz ¢lanak 43.

Ovim ¢lankom ureduje se postupanje pri namjernom uvodenju u 7ivi organizam lijeka
(medicinskog proizvoda) koji se sastoje od il sadrzi GMO 1li kombinaciju GMO-a u svrhu
provodenja klinickih ispitivanja, genskih terapija, prevencija i lijecenja.

Uz ¢lanak 44.

Ovim ¢lankom ureduje se stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda ili sastojak proizvoda koji
se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a koji se odobravaju kao hrana/hrana za
Zivotinje.

Uz ¢élanak 45.

Ovim ¢lankom ureduje se stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO 11 kombinaciju GMO-a koji se uporabljuju kao medicinski proizvodi za ljudsku
1 veterinarsku uporabu u vidu klini¢kih ispitivanja ili u vidu naprednih terapija/genskih
terapija.

Uz ¢lanke 46. 1 47.

Ovim ¢lancima ureduje se postupak pribavljanja odobrenja za svaki GMO 1l proizvod koji se

sastoje od ili sadize GMO 1li kombinaciju GMO-a koji se namjerava prvi put staviti na trziste
Republike Hrvatske 111 Europske unije.

Uz ¢élanak 48.

Ovim ¢lankom propisuje se odredba o oznacavanju podataka u prijavi koji su poslovna tajna
ili koji su zasti¢eni na temelju posebnog propisa.

Uz élanak 49.

Ovim ¢lankom ureduje se sadrzaj prijave za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziste
GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

Uz ¢lanke 50. 1 51.

Ovim c¢lancima ureduje se ispitivanje 1 utvrdivanje sukladnosti prijave iz ¢lanka 49. ovoga
Zakona s odredbama ovoga Zakona 1 drugih propisa.

Uz élanak 52.

Ovim ¢lankom ureduje se postupanje u slucaju da stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO 1l kombinaciju GMO-a ukljucuje 1 njegovo namjerno
uvodenje 1l moguénost nenamjernog uvodenja u okolis.

Uz ¢lanke 53. do 55.

Ovim ¢lancima ureduje se postupak izdavanja te sadrzaj odobrenja za stavljanje na tr7iste
GMO-a 1li proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1li kombinaciju GMO-a.
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Uz ¢lanak 56.

Ovim se ¢lankom ureduje produljenje odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

Uz ¢lanak 57.
Ovim ¢lankom propisuje se obveza postupanja podnositelja prijave, odnosno korisnika, u
slu¢aju da nakon dobivanja odobrenja sazna za nove informacije koje se ticu opasnosti GMO-

a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a za bioraznolikost,
okolis ili zdravlje ljudi.

Uz ¢lanak 58.

Ovim ¢lankom propisuje se mogucnost privremenog ograni¢enja ili zabrane uporabe i/ili
prodaje GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvoda, ako proizvod ili sastojak proizvoda,
predstavlja rizik za zdravlje ljudi, zivotinja ili rizik za okolis.

Uz ¢lanke 59. 1 60.

Ovim ¢lancima ureduje se oznacavanje proizvoda da je odobreni GMO ili da se sastoji od ili
sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a.

Uz élanak 61.

Ovim ¢lankom propisuje se u kojim podrucjima nije dopusteno uvodenje u okoli§ genetski
modificiranih biljaka i/ili Zivotinja za koje je izdano odobrenje za stavljanje na trziste u svrhu
uzgoja.

Uz ¢lanak 62.

Ovim ¢lankom utvrduju se razlozi za ogranicavanja ili zabranu uzgoja GMO-a na dijelu 1li
cijelom podrucju Republike Hrvatske za pojedine GMO-¢ i/1l1 skupine GMO-a.

Uz ¢lanak 63.
Ovim ¢lankom ureduje se izuzece dijela zemljopisnog podrucja ili cijelog drzavnog podrucja
Republike Hrvatske od uzgoja GMO-a za vrijeme postupka odobravanja odredenog GMO-a,

ili za vrijeme obnove suglasnosti/odobrenja na cijelom ili dijelu drzavnog podrucja.

Uz ¢lanak 64.

Ovim ¢lankom propisuje se naéin rukovanja i pakiranja te prijevoza kopnenim, Zeljeznickim,
zracnim, rijecnim 1 morskim prijevozom GMO-a.

Uz ¢lanak 65.

Ovim clankom ureduje se postupanje s otpadom nastalim uporabom GMO-a.
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Uz ¢lanak 66.

Odredbom ovoga c¢lanka se propisuje obveza korisniku za nadoknadu Stete koju prouzrodi
prekogranicnim prijenosom, provozom, uporabom, uvodenjem u okolis 1l stavljanjem GMO-
a 1l proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a sukladno uredbi
kojom se ureduje odgovornost za Stetu u okolisu.

Uz ¢lanak 67.
Ovim se ¢lankom propisuje obveza uspostave koegzistencije genetski modificiranih usjeva i
konvencionalnog, integriranog 1 ekoloSkog uzgoja sukladno odredbama posebnog zakona

kojim se ureduje uspostave koegzistencije genetski modificiranih usjeva 1 konvencionalnog,
integriranog 1 ekoloskog uzgojia.

Uz ¢lanke 68. i 69.
Ovim ¢lancima ureduje se osnivanje, sastav 1 poslovi Vije¢a za genetski modificirance
organizme.

Uz ¢lanke 70. do 72.

Ovim ¢lancima ureduje se osnivanje, sastav 1 poslovi Odbora za ogranicenu uporabu GMO-a
te Odbora za procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okolis.

Uz ¢lanak 73.

Ovim c¢lankom propisuje se obveza ¢lanovima Vijeca te odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona o
cuvanju podataka za vrijeme svojeg mandata, kao 1 po isteku istoga.

Uz ¢lanak 74.
Ovim se ¢lankom ureduje Jedinstveni upisnik GMO-a.
Uz ¢lanak 75.

Ovim ¢lankom propisuje se nadleznost za provedbu upravnog nadzora nad primjenom ovoga
Zakona.

Uz ¢lanke 76. do 79.

Ovim ¢lancima se razraduju nadleznosti tijela/inspektora nadleznih za provodenje sluzbenih
kontrola/inspekeijskih poslova, metode 1 tchnike za provodenje sluzbenih kontrola, podrucja
mspekeijskih nadzora, prava 1 obveze inspektora u provedbi sluzbenih kontrola/inspekeijskih
nadzora, hitne mjere koje inspektor moze narediti te nacin uzimanja uzoraka u svrhu
utvrdivanja prisutnostt GMO-a.

Uz ¢lanke 80. do 83.

Ovim ¢lancima propisuju se prekrsajne odredbe.
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Uz ¢lanke 84. do 89.
Navedeni ¢lanct sadrze prijelazne odredbe.
Uz ¢lanak 90,

Ovim ¢lankom ureduju se stupanje na snagu Zakona.
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Prilozi:
- lIskaz o procjeni uc¢inaka propisa
- lzvjesce o provedenom savietovanju sa zainteresiranom javnoséu

- lIzjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom stecevinom liuropske unije, s
tablicom usporednog prikaza



PRILOG 4.
OBRAZAC ISKAZA O PROCJENI UCINAKA PROPISA

1. | OPCE INFORMACIJE
1.1. Naziv nacrta prijedloga Nacrt prijedloga zakona o genetski modificiranim organizmima
zakona: _J
1.2. Program rada Vlade Da/Ne: | Naziv akta: -
Republike Hrvatske, akt | DA Plan zakonodavnih aktivnosti za 2019. godinu
planiranja ili reformska
e mjera: Opis mjere: / ]
3. Plan uskladivanja Da/Ne: | Naziv pravne ste¢evine EU:
zakonodavstva Republike | DA — Direktiva (EU) 2018/350 o izmjeni Direktive
Hrvatske s pravnom 2001/18/E7 Europskog parlamenta 1 Vijeca o
ste¢evinom Europske procjeni rizika genetski modificiranih organizama za
unije okolis
— Uredba (EU) 625/2017 Europskog parlamenta 1
Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i
drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava
primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila
o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja 1
sredstvima za zatitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br.
999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009.
(EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br.
652/2014, (EU) 2016/429 1 (EU) 2016/2031
Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (E2)
br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca
98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ, 2008/119/EZ 1
2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (I-7)
br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca. direktiva Vijeca 89/608/FEZ.
89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ,
96/93/E7Z 1 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/LEZ
| (Uredba o sluzbenim kontrolama) - 1
2. ANALIZA ISHODA NACRTA PRIJEDLOGA ZAKONA
2.1 Europska komisija je donijela Direktiva (EU) 2018/350 o izmijeni Direktive 2001/1 & Furopskog

hrane, sjemena, uvodenja GMO-a u okoli§ 1 kultivacije potrebno je usuglasiti odredbe
SISy vodenja L, 3 $) X IClje potredno Je usugia X |

parlamenta i Vije¢a o procjeni rizika genetski modificiranih organizama za okolig (u daljnjem
tekstu: Direktiva (EU) 2018/350). Direktivom (EU) 2018/350 mijenjaju se odredbe Priloga I1.
Direktive (EU) 2001/18 kojim se razraduju nacela za procjenu rizika za okolis, odredbe Priloga
111., Direktive (EU) 2001/18 kojim se definiraju vrste podataka koje podnositelj prijave za
uvodenje u okoli§ ili za stavljanje na trziste treba dostaviti, odredbe Priloga II1.B Direktive (12U)
2001/18 kojim se definiraju podaci trazeni u prijavama uvodenja u okolis genetski modificiranih
visih biljnih vrsta s naznakom na biljne kulture namijenjene za kultivaciju, kao i odredbe Priloga
IV. Dircktive (EU) 2001/18 kojim su razradeni planovi monitoriranja GMO-a, s naznakom na
genetski modificirane biljne kulture namijenjene za kultivaciju. Izmijenjeni podaci iz priloga IL,
1L, 111.B i IV. su vrlo vaZni parametri u izradi i procjeni u¢inaka GMO-a na ljudsko zdravlje,
zdravlje Zivotinja i biljaka te su vrlo bitni parametri u dijelu izrade o¢itovanja drzava ¢lanica
Europske unije prilikom podno$enja zahtjeva za izuzece njihovih teritorija od mogudeg uzgoja
GMO-a.

Takoder, zbog stupanja na snagu odredbi Uredbe (EU) 625/2017 u podruéju sluzbenih kontrola
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nacionalnog hrvatskog zakonodavstva u dijelu ovladéivanja sluzbenih 1 nacionalnih referentnih
laboratorija za GMO na tzi$tu Republike Hrvatske, te u dijelu njihovih obveza prema
referentnom laboratoriju Luropske unije u podru¢ju GMO-a koje proizlaze iz zakonodavstva
Furopske unije. Time ¢e se uskladiti funkcioniranje hrvatskih nacionalnih referentnih
Jaboratorija za GMO s na¢inom funkcioniranja nacionalnih referentnih laboratorija za GMO u
ostalim drzavama ¢lanicama Europske unije te ée se unaprijediti sustav ovlas¢ivanja navedenih
laboratorija.

Donosenje novog Zakona o genetski modificiranim organizmima potrebno je zbog dodatnog
uskladivanja hrvatskog zakonodavstva s europskim zakonodavstvom. Takoder, donosenje
navedenoga Zakona potrebno je radi unaprjedenja sustava ovlas¢ivanja sluzbenih i nacionalnih
referentnih laboratorija za GMO, povecanja efikasnosti rada nadleznih tijela te strucnih tijeta u
dijelu provedbe politika u podrugju GMO-a, kao i zbog uspostave cjelovitog pristupa i cjelovitih
odredbi u podru¢ju namjernog uvodenja u okoli§ za bilo koju drugu svrhu osim stavljanja u
promet, u podrudju stavljanja GMO-a na trzifte kao proizvoda ili u sastavu proizvoda koji
ukljucuje tehnike genetickih modifikacija, na¢ela procjenc rizika, podatke o prijavama prilikom
uvodenja GMO-a u okolis, podatke o prijavama za stavljanje na trziste visih biljnih vrsta.
smjernice za izvjeStavanje o procjenama, planovima nadziranja te u podrudju prekrdajnih
odredbi.

Kao ishod donodenja navedenoga Zakona olekuje se dobivanje transparentnili i pouzdanih
podataka o utjecaju GMO-a na zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka, o cjelokupnom ucinku GMO-a
na okolis (utjecaj GMO-a na ciljane i neciljane organizme) te o genetskim promjenama uslijed
horizontalnog prijencsa gena na srodan non GMO organizam prilikom uvodenja genetski
modificirane biljne vrste u neki ckosustav - okoli§. Nadalje, oCekuje se da ¢e se definirati zadace
nadleznih tijela, kao i njihove uloge i obveze u sustavu zastite zdravlja ljudi, Zivotinja, biljaka
te zastite okoliS8a od namjernih i nenamjernih u¢inaka GMO-a te poboljSati meduresornu
suradnju sredisnjih tijela drfzavne uprave, kao i suradnju s znanstveno-stru¢nim tijelima.

Slijedom navedenoga, Nacrtom prijedloga zakona o genetski modificiranim organizmima
razradit ée se odredbe koje se odnose na postupanje s GMO-om i proizvodima koji sadrze 1/ili
se sastoje ili potje¢u od GMO-a, na ograni¢enu uporabu GMO-a, namjerno uvodenje GMO-a u
okolig u svrhu razlicitu od stavljanja na trziste, na ogranicavanje ili zabranu uzgoja GMO-a,
stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjetu od GMO-a na uziste.
rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a,
odgovornost za Stetu nastalu nedopudtenom uporabom GMO-a, te koje se odnose na nadleZna
tijela i njihove zadace. sluzbene kontrole, upravne mjere i prekrsajne odredbe.

Cilj zakonskog prijedloga je dodatno zadtititi zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka od negativnih
u¢inaka od GMO-a, te zatititi okolis, kao i samu prirodu i bioraznolikost od neZeljenih ucinaka
i promjena uslijed uvodenja GMO-a u okoli. Takoder, cilj je usuglasiti odredbe za ovla$¢ivanje
sluzbenih i nacionalnih referentnih laboratorija te propisati obvezu dodatnog usavrSavanja o
novim spoznajama u podrudju detekcije i kvantifikacije GMO-a, sukladno najnovijim
| zahtjevima zakonodavstva Europske unije. '
ANALIZA UTVRDENIH IZRAVNIH U(%INfLKA

8.

Analiza gospodarskih uéinaka

3.2.

| u postupku procjene ucinaka propisa.

Provedbom prethodne procjene nisu utvrdeni znagajni uéinci koji bi zahtijevali daljnju analizu

Analiza udinaka na zaStitu trziSnog natjecanja ]




Provedbom prethodne procjene nisu utvrdeni znacajni ucinci koji bi zahtijevali daljnju analizu
u postupku procjene uéinaka propisa. ]

3.3.

Analiza socijalnih uéinaka

Provedbom prethodne procjene nisu utvrdeni znadajni u¢inci koji bi zahtijevali daljnju analizu
u postupku procjene ucinaka propisa.

v
-

Analiza uéinaka na rad i trziSte rada

Provedbom prethodne procjene nisu utvrdeni znac¢ajni uéinei koji bi zahtijevali daljnju analizu
u postupku procjene u¢inaka propisa.

3.5.

Analiza ufinaka na zaStitu okoliSa

Transponiranjem odredbi Direktive (EU) 350/2018 u nacionalno zakonodavstvo u vidu ovoga
Nacrta prijedloga zakona o genetski modificiranim organizmima unaprijedit ée se procjena
u¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi, Zivotinja i na okoli$, na na¢in da ¢e se obvezati podnositelja
prijave za GMO na dostavu propisanih podataka o namjernim i nenamjernim promjenama
uslijed uvodenja GMO-a u okolis, o dugoro&nim negativnim 1 kumulativno dugoroénim
negativnim uc¢incima GMO-a na zdravlje ljudi, Zivotinja i na okoli§, a u cilju sprjecavanja
Stetnog ucinka na bioraznolikost, na ciljane i neciljane organizme, odnosno dobivanja podataka
o genetskim promjenama uslijed horizontalnog prijenosa gena na srodan non GMO organizam
prilikom uvodenja genetski modificirane vise biljne vrste u neki ckosustav — okolis.

Vijeée Europske unije je 04. prosinca 2008. godine donijelo vzaklju¢ke o GMO-ima u kojima
naglaSava potrebu za aZuriranjem 1 usavrSavanjem procjene rizika GMO-a za okolis, s
naglaskom na procjene dugoro¢nih u¢inaka na okolis.

Na zahtjev Europske komisije, Europska agencija za sigumost hrane (EFSA) 2010. godine
donijela je smjernice za procjenu rizika koji genetski modificirane biljke predstavljaju za okohs
(https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epd{/10.2903/].efsa.2010.1879). Kako iste nisu bile
pravno obvezujuée, postojala je intencija da se podnositeljima prijava, na razini Europske unije,
nametne obveza dostave unificiranih podataka koji u segmentu procjene rizika genetski
modificiranih biljnih vrsta na okoli§ sadrZe procjenu rizika koja se temelji na podacima
znanstvenih istrazivanja ili na podacima iz znanstvene literature (kao §to su podaci prikupljen
i objavljeni na shijededim linkovima: http://www.fao.org/search/en,
http://www .fao.org/3/x9602e/x9602¢07.htmm;  https:/www.nebi.nlm.nih.gov/pubmed/, kao 1
na mreznim stranicama EFSA-e: https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/gmo), s posebnim
osvrtom na poljoprivredne uvjete u drzavi ¢lanici u kojima se taj GMO uvodi ili se uvodio u
okolis.

Clankom 3. Dircktive (EU) 2015/412 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. ozujka 2015. o
izmjeni Direktive 2001/18/EZ u pogledu moguénosti drzava ¢lanica da ogranice ili zabrane
uzgoj genetski modificiranih organizama (GMO-a) na svojem drZzavnom teritoriju propisano jc
da Europska komisija do 3. travnja 2017, godine mora aZurirati priloge Direktive 2001/18/EZ u
pogledu procjene rizika za okoli§ na nacin da sec uvrste Smjernice o procjeni rizika GMO-a na
okolis (u daljnjem tekstu: Smijernice). Buduci da su Smjernice osmisljene prije svega za prijave
u svrhu stavljanja na wuZiSte genetski modificiranih biljnih vrsta, a Prilog II. Direklive
2001/18/EZ se odnosi na metodologiju procjene rizika na okoli§, bilo je potrebno navedemn
Prilog II. aZurirati na nacin da se ukljuci terminologija iz opisa 3est koraka pristupa procjeni
rizika navedenih u Smjernicama.

U Republici Hrvatskoj, od ukupno 21 Zupanije, 20 Zupanija se proglasilo GMO free Zupanijama
te je na njihovom podrudju zabranjen uzgoj GMO-a. Nadalje, 52.2 % teritorija Republike
Hrvatske nalazi se pod ekoloskom mrezom Natura 2000, takoder, Republika Hrvatska je
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| modificiranih organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima koje mora ispunjavati |

dana nije bilo zahtjeva za uvodenje GMO-a u okoli§, niti u vidu znanstvenih istraZivanja
pokusnih polja niti u komercijalne svrhe te ne postoje podaci vezani uz procjenu rizika utjecaja
GMO-a na okoli§, na podrucju Republike Hrvatske.

Od 2007. godine u Republici Hrvatskoj provede se sluzbene kontrole u svrhu ispitivanja
prisutnosti GMO-a u hrani u okviru Nacionalnog monitoringa GMO-a te godiSnja pracenja
prisutnosti GMO-a u sjemenu i zelenoj masi na hrvatskim oranicama. Na osnovi pristiglih
rezultata analitickih izvjedca sluzbenih laboratorija za GMO razvidno je da je hrvatski teritori]
zadticen od prisutnosti GMO-a, kako u hrani tako i u reprodukeijskom biljnom materijalu.

Podaci provedbe sluzbenih kontrola u okviru Nacionalnog monitoringa GMO-a objavljuju se na
godi$njoj razini na mreznim stranicama Ministarstva zdravstva (https://zdravstvo.gov.hr/o-
ministarstvu/djelokrug-1297/sanitama-inspekcija/gmo/1360), kao i na mreZnim stranicama
Ministarstva poljoprivrede.

Jedina genetski modificirana biljna kultura koja se uzgaja u Europi i za koju postoji odobrenje
u obliku P'rovedbene odluke Europske komisije je genetski modificiran kukuruz MONS810, koji
se uglavnom uzgaja u Spanjolskoj i Ceskoj.

Naime, Republika Hrvatska je 17. rujna 2015. godine uputila devet pisama izuzeca, u skladu s
Direktivom (EU) 2015/412, kojima je zatraZeno izuzeée uzgoja na zemljopisnom podrucju
Republike Hrvatske za devel genetski modificiranih biljnih  kultura (GM kukuruza
Bt 1xMIR604xGA21, GM kukuruz 59122, GM kukuruz 1507, GM kukuruz Bt 11, GM kukuruz
GA21, GM kukuruz MIR 604, GM kukuruz 1507x59122, GM kukuruz MON 810, kao 1 obnove
odobrenja za GM kukuruz MON 810).

Dana 22. rujna 2015. godine Europska komisija obavijestila je Ministarstvo poljoprivrede i
Ministarstvo zdravsiva da je zahtjeve za prilagodbom zemljopisnog podru¢ja kojim se
zabranjuje uzgoj navedenih genetski modificiranih biljnih kultura direktno proslijedila
proizvodacima za trazene GMO-e.

Dana 22. listopada 2015. godine drzave ¢lanice, medu kojima je i Republika Hrvatska. su
zaprimile obavijest da su podnositelji prijava za stavljanje GMO-a i nositelj odobrenja za jedin
odobreni GMO na trzistu Furopske unije (genetski modificirani kukuruz MON810) prihvatili
zahtjeve prilagodbe zemljopisnih podrudja za izuzedem od moguceg uzgoja GMO-a na njihovim
dizavnim podrugjima, medu kojima i na podrugju Republike Hrvatske, kao zemlje u kejoj je
izuzeta moguénost uzgoja genetski modificiranih biljnih kultura na cijelom drzavnom podrucju.
Pocetkom ozujka 2016. podine u Sluzbenom listu Europske unije objavijena je Provedbena
Odluka Komisije (EU) 2016/321 o prilagodbi zemljopisnog podru¢ja odobrenja za uzgoj
genetski modificiranog kukuruza MONS10. U prilogu te Odluke navedena su podrucja na
kojima je zabranjen uzgoj genetski modiliciranog kukuruza MONS10. Na sedmom mjestu u
prilogu Odluke Komisije (EU) 2016/321 navedena je Republika Hrvatska, kao drzava clanica u
kojoj je zabranjen uzgoj jedinog odobrenog GMO-a, namijenjenog za uzgoj u Europskoj uniji.

U Republici Hrvatskoj je za izradu procjene rizika za uvodenje ili stavljanje GMO-a na uziste
na osnovi Pravilnika o procjeni rizika za namjerno uvodenja genetski modificiranih organizama
u okolis (,,Narodne novine®, broj 136/06) ovlasten Prirodoslovno-matematicki fakultet (PMF) u
Zagrebu, a na osnovi Pravilnik o sadrzaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trziste
genetski modificiranih organizama ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjeCu od genetski




pravna osoba za izradu procjene rizika (.Narodne novine®, br. 39/08 i 31/13) Institut Ruder
Bogkovi¢. Obje pravne osobe do sada nisu zaprimili zahtjev niti jedne biotehnoloske kompanije
za izradu procjene rizika za uvodenje ili stavljanje GMO-a na trziste.

Sva dosadadnja uvodenja GMO-a u okoli§ u svijetu provedena su u zemljopisnim podrucjima
koja nisu potpuno reprezentativia za tipove okolisa, kako u Europskoj uniji, tako i u Republici
Hrvatskoj, stoga je u postupku podnogenja prijava za uvodenje GMO-a u okolis ili za stavljanjc
GMO-a na trzidte podnositelj prijave, sukladno odredbama Direktive (EU) 2018/350, u obvezi
dostaviti studiju procjene rizika GMO-a na okoli§ za podrucje koje ¢e biti slicno il isto
podru¢ju u koji namjerava uvesti GMO-a.

Prema trenutno vazeéem zakonodavstvu podnositelji prijave za uvodenje GMO-a u okolis 1li za
stavljanje na trZiste nisu u obvezi dostavijati sve podatke koji ukazuju na postojanost I
invazivnost GMO-a, ukljucujuéi prijenos gena s bilike na biljku u prirodnom stani$tu na
teritoriju drzava ¢lanica Europske unije, kao i detaljne podatke o molekulamoj karakterizaciji s
naglascima dijelova biljaka u kojima je umetak GMO-a naglasen.

Kao novitet u zakonskom prijedlogu, uvodi se obveza izrade studije procjene rizika GMO-a u
kojoj ¢e se podrobno morati iznijeti sve znanstveno utemeljene podatke, kao Sto su primjerice
znanstvene informacije u vezi s primateljskim, odnosno roditeljskim  biljkama, informacije u
vezi s molekularnom genetskom modifikacijom, informacije o posebnim podrucjima rizika.
informacije o kontroli i pracenju §tetnih ucinaka na zdravlje ljudi i na okolis, planove o
postupanju nakon uvodenja GMO-a u okoli§, planovi obrade otpada, posebne specificne
informacije u svrhu znanstvenih pokusa vezanih za uzgoj GMO-a (npr. podaci u vezi s opsegom
uzgoja GMO-a, znanstveni podaci o reprodukeiji, odnosno razmnozavanju biljke, podaci o
spolnoj kompatibilnosti s drugim poljoprivrednim biljnim vrstama ili divljim vrstama na
podrucju Europske unije, podaci o prezivijavanju, nacinu $irenja tih biljaka, podaci o genetskoj
modifikaciji, o genetski modificiranim biljkama, o postojanosti i invazivnosti GMVBV-a,
ukljuujuéi i prijenos gena s biljke na biljku, podaci o interakcijama GMVBV-a s ciljnim i
neciljanim organizmima), informacije o u¢incima posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i Zetve,
ucincima na biogeokemijske procese, kao i informacije o u¢incima na zdravlje ljudi, Zivotinja i
okolig, informacije o komparativinim analizama agronomskih i fenotipskih karakteristika sastava
biljaka, kao i specifiéne informacije o negativnim uéincima uslijed uvodenja GMVBV-a u
okohis.

Svi navedeni novi podaci zahtijevat ¢e izrade preciznijih i detaljnijih studija u vezi s utjecajem
GMO-a na okolis.

Sve unesene podatke ée drzave Elanice Europske unije moci razmotriti i usporediti s objavijenim
podacima znanstvenih istrazivanja na mreZnim stranicama (http://www.fao.org/search/en,
http://www.fao.org/3/x9602¢/x9602e07.htmm; hitps://www ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), kao 1
na mreznim stranicama EFSA-e: https://www.cfsa.europa.eu/en/topics/topic/gmo) 1 ostalim
dostupnim znanstvenim bazama, te na osnovi tih zakljucaka donijeti stav u svezi prijave GMO-
a za uvodenje ili stavljanje na trziste u fazi odobravanja prilikom procjenjivanja na nivou ERSiE:

Vrlo je vazno istaknuti da navedeni podaci koje podnositelj prijave mora dostaviti nadleznom
tijelu u drzavi ¢lanici Europske unije ili Europskoj komisiji oznacava potetak postupka
ograni¢avanja ili zabrane uzgoja GMO-a na zemljopisnom podru¢ju drzava ¢lanica.

Prilikom zaprimanja prijava za stavljanje GMO-a na trziste Europske untje putem GMQ extranct
| portala, Republika Hrvatska, kao i sve drzave ¢lanice ¢e na osnovi dostavljenih podataka moc¢i |




procijeniti udinak GMO-a na okolis. U slucaju da podnositel; prijave_n_e dostavi sve podatke koji
se traze na osnovi Direktive (EU) 2018/350, na samom pocetku postupka odobravanja GMO-a
na razini Europske unije, moguée je prijavu i zahtjev za odobrenje GMO-a odbiti.

Naime, od 2015. godine kada je na snagu stupila Direktiva (EU) 2015/412 kojom se drZavama
&lanicama omogucéava ograni¢avanje ili zabrana uzgoja na vlastitom teritoriju uz razloge koji se
ne odnose samo na procjenu rizika na okoli, ovo su najvazniji elementi za ograni¢avanje 1
zabranu uzgoja GMO-a na podru¢ju Republike Hrvatske.

Republika Hrvatska je u 2018. godini zasadila 52.000 hektara uljane repice, biljke koja na
podru¢ju Republike Irvatske ima 300 biljnih srodnika. U sluCaju namjernog ili nenamjernog
uvodenja, odnosno stavljanja na uZiste genetski modificirane uljane repice postojala b
mogucnost cross kontaminacije domacih sorti uljane repice, kao i navedenih biljnih srodnika
iste. Kako bi se navedeno sprijedilo, sukladno ovom zakonskom prijedlogu, kao prvotni uvjet
za diskvalificiranje cjelokupne prijave za uvodenje genetski modificirane uljane repice, bit ce
mogudée primjerice traZiti dostavu podaiaka iz kojih bi bilo vidljivo da ki postoji mogucnost
prijenosa gena s biljke na biljku, kompatibilnost, invazivnost GMO-a, 1 sl.

Nacrt prijedloga Zakona imat ¢e pozitivan udinak jer ¢e se donijeti odredbe kojima ce se
hrvatski teritorij moéi zastiti od uvodenja GMO-a u okoli§. Propisat Ce sc jasne, transparentne,
nediskriminatorne odredbe, u cilju zadtite hrvatskog okoliga od nenamjernog i nekontroliranog
sirenja GMO-a ili uvodenja GMO-a u okoli, koje ¢e biti preliminarni uvjeti u postupcima
odobravanja/neodobravanja GMO-a na curopskom nivou. Uspostavit ¢e se unificirani kontrolni
sustav u podrugju primjene GMO-a koji éc zadtiti sve dionike, a u cilju zaStite zdravlja ljudi,
zivotinja i sprjeCavanja bilo kakvih Stetnih uc¢inaka na okolis.

Analiza u¢inaka na za§titu itu ljudskih prava

Provedbom prethodne procjene nisu utvrdeni zna¢ajni uéinci koji bi zahtijevali daljn]u u analizu
u postupku procjene uc¢inaka propisa. |

TEST MALOG I SREDNJEG PODUZETNISTVA (MSP TEST)

Provedbom Prethodnog MSP testa nije utvrdena obveza izrade MSP testa. |
Moguce opcije javnih politika

Nije primjenjivo. Naime, provedbom Prethodnog MSP testa nije utvrdena obveza izrade MSP
testa.

1

OC]CI]A i opcije

Nije primjenjivo. Naime, provedbom Prethodnog MSP testa nije utvrdena obveza izrade MSP
testa.

PROV()DENIE SCM METOI)OLOCIJF ]
| Provedbom Prethodnog MSP testa u Obrascu prethodne procjene nije utvrdena obveza izrade
SCM kalkulatora.

| prijedloga zakona. Javno izlaganje odrzano je dana 24. svibnja 2019. u Ministarstvu zdravstva. |

SAVJETOVANJE I KONZULTACIJE

Internetsko sa\getovame o Nacrtu prijedloga Zakona o genetskl “modificiranim orgdmzmlma j
Iskazu o procjeni u¢inaka propisa provedeno je u trajanju od 30 dana, u razdoblju od 20. svibnja
do 19. lipnja 2019. godine.

Ukupno je zaprimljeno 25 komentara. Svi komentari primljeni su na znanje.

Sukladno &lanku 13. Zakona o procjeni u¢inaka propisa (.Narodne novine™, broj 44/17), za
vrijeme trajanja internetskog savjetovanja, provedeno je javno izlaganje o Iskazu i Nacrtu




Na javnom izlaganju, od predstavnika zainteresirane javnosti, bila je prisutna jedna predstavnicﬂ
Ministarstva poljoprivrede. Na javnom izlaganju nisu zaprimljeni komentari, odnosno prijedlozi
za doradu predmetnog Nacrta prijedloga zakona i Iskaza.

Takoder, istovremeno s internetskim savjetovanjem, predmetni Iskaz dostavljen je na misljenje
sljede¢im nadleznim tijelima: Vladi Republike Hrvatske - Uredu za zakonodavstvo,
Ministarstvu gospodarstva, poduzetniitva i obrta, Ministarstvu uprave, Ministarstvu pravosuda.
Minjstarstvu regionalnoga razvoja i fondova Europske unije, Ministarstvu financija,
Ministarstvu vanjskih i europskih poslova, Ministarstvu poljoprivrede, Ministarstvu zaStite
okolisa i energetike, Ministarstvu znanosti 1 obrazovanja, Drzavnom inspektoratu, Ministarstvu
za demografiju, obitelj, mlade i socijalnu politiku te Ministarstvu rada i mirovinskoga sustava,

Nadlezna ministarstva i Drzavni inspektorat nisu imali primjedbi na predmetni Iskaz o procjeni
u¢inaka propisa. Vlade Republike Hrvatske — Ured za zakonodavstvo dostavilo je primjedbe na
Iskaz, dopisom od 04, lipnja 2019. godine. o

OPTIMALNO RJESENJE |

Na temelju provedenog postupka procjene u¢inaka propisa, zakljucuje se da je optimalno
normativno rjesenje koje dovodi do rjeSenja utvrdenih problema donosenje novog Zakon o
genelski modificiranim organizmima kojim ¢e se preuzeti pravna steevina Europske unije.
razradit ¢e se odredbe koje se odnose na postupanje s GMO-om i proizvodima koji sadrze i/ili
se sastoje ili potjecu od GMO-a, ograniena uporaba GMO-a, namjerno uvodenje GMO-a u
okolid u svrhu razligitu od stavljanja na trZidte, ogranicavanje ili zabrana uzgoja GMO-a,
stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a na trziste,
rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a,
odgovornost za $tetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrdit ¢e se nadleZna tijela i
zadace nadleznih tijela za provedbu Zakona te ¢e se propisati upravne mjere i prekrSane
odredbe.

Ocekuje se dobivanje transparentnih, pouzdanih i proporcionalinih podataka o utjecaju GMO-a
na zdravlje ljudi, Zivotinja, biljaka, kao i dobivanje transparentnih podataka cjelokupnog ucinka
GMO-a na okolis (utjecaj GMO-a na ciljane 1 neciljane organizine), odnosno dobivanje
podataka o genetskim promjenama uslijed horizontalnog prijenosa gena na srodan non GMO
organizam prilikom uvodenja GM biljne vrste u neki ekosustav - okolis.

Ocekuje se da ¢e se definirati zadace nadleZnih tijela, kao i njthove uloge i obveze u sustavu
zadtite zdravlja ljudi, Zivotinja, biljaka te zastite okolifa od namjernih 1 nenamjernih u¢inaka
GMO-a e poboljsati meduresorne suradnje i meduresorne koordinacije sredidnjih tijela drzavne
uprave, kao i suradnju s znanstveno-struénim tijelima. Na jasan nacin ¢e se propisati uloga
struc¢nih tijela, nacini izvjeséivanja javnosti, kao i prekr$ajne odredbe prema vrsti prekrsaja.

Nacrt prijedloga Zakona imat ¢e pozitivan ucinak jer ée se donijeti odredbe kojima ¢e hrvatski
teritorij biti u moguénosti zastiti se od uvodenja GMO-a u okolis. Propisat ¢e se jasne,
transparentne, nediskriminatorne odredbe, u cilju zadtite hrvatskog okolisa od nenamjernog i
nekontroliranog Sirenja GMO-a ili uvodenja GMO-a u okolis, koje ¢e biti preliminarni uvjeti u
postupcima odobravanja/neodobravanja GMO-a na curopskom nivou. Samim time za8tit ce se
zdravlje ljudi 1 interesi stanovnika Republike Hrvatske.

VREMENSKI OKVIR I VREDNOVANJE

Predvida se da ¢e se planirani ishodi, odnosno promjene, posti¢i danom stupanja na snagu
podzakonskih akata koji ée se donijeti na temelju ovoga Zakona. -

PRILOZI I
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10. | POTPIS CELNIKA TIJELA - o
Potpis
L MINISHAR
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prof;./ dr. s¢"Milar " undzi¢, dr. med.
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[11. Odgovarajuéa primjena ovoga Obrasca u sluéaju provedbe ¢lanka 18. stavka 2. Zakona o

procjeni uc¢inaka propisa ("'Narodne novine'', broj 44/17)

Uputa:
e Prilikom primjene ovoga Obrasca na provedbene propise i akte planiranja u izradi,
izricaj ,, nacri prijedloga zakona" potrebno je zamijeniti s nazivom provedbenog propisa

odnosno akta planiranja.




OBRAZAC

1ZVIESCA O PROVEDENOM SAVJETOVANJIU SA ZAINTERESIRANOM JAVNOSCU
O NACRTU PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA
1 ISKAZU O PROCJENI UCINAKA PROPISA

Naslov dokumenta

[zvjesée o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o genetski modificirnaim organizmima i Iskazu o
procjeni uc¢inaka propisa

Stvaratelj dokumenta, tijelo koje
provodi savjetovanje

Svrha dokumenta

Ministarstvo zdravstva

Izvjesce o provedenom savjetovanju o Nacrtu prijedloga
zakona o genetski modificiranim organizmima i Iskazu o
procjeni uc¢inaka propisa

Datum dokumenta

24, li)nja 2017. godine

Verzija dokumenta

Vrsta dokumenta

lzviesce

Naziv nacrta zakona, drugog
propisa ili akta

Jedinstvena oznaka iz Plana
donoSenja zakona, drugih propisa 1
akata objavljenog na internetskim
stranicama Vlade

Nacrt prijedloga zakona o genetski modificiranim
organizmima 1 Iskaz o procjeni u¢inaka propisa

Naziv tijela nadleznog za izradu
nacrta

Ministarstvo zdravstva

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti bili ukljuceni u postupak
izrade odnosno u rad strucne radne
skupine za izradu nacrta?

U postupak izrade odnosno u rad strucne radne skupine
za izradu Nacrta prijedloga zakona o genetski
modificiranim organizmima i Iskaza o procjeni uc¢inaka
propisa sudjelovali su predstavnici Ministarstva
poljoprivrede, Zelene akcije, Hrvatske agencije za
poljoprivredu i hranu, Hrvatske gospodarske komore,
Ministarstva znanosti 1 obrazovanja 1 Ministarstva zastite
okolisa 1 encrgetike.

Je li nacrt bio objavljen na
internetskim stranicama ili na
drugi odgovarajué¢i nacin?

Ako jest, kada je nacrt objavljen,
na kojoj internetskoj stranici i
koliko je vremena ostavljeno za
savjetovanje?

DA

Dana 20. svibnja 2019. godine zapoceo je postupak
internetskog savjetovanja za Nacrt prijedloga zakona o
genetski modificiranim organizmima i Iskaz o procjent
ucinaka propisa na sredisnjem drzavnom internetskom
portalu za savjelovanja s javnoScu "e-Savjetovanja".




Ako nije, zasto?

Svi zainteresirani mogli su dostaviti svoje prijedloge,
primjedbe 1 komentare u razdoblju od 20. svibnja do 2.
lipnja 2019. godine putem srediSnjeg drzavnog
internetskog portala za savjetovanje "e-Savjetovanja" ili
na e-mail adresu: savjetovanje@miz.hr.

Koji su predstavnici zainteresirane
javnosti dostavili svoja
o¢itovanja’?

Karol Jurisi¢

Marina Ferenac Kis
Zelena akcija

' ANALIZA DOSTAVILJENIH
PRIMIEDR]

Primjedbe koje su prihvacene
Primjedbe koje nisu prihvacene i

obrazlozenje razloga za
neprihvacanje

Troskovi provedenog savjctovanja

Analiza dostavljenih primjedbi i prijedloga nalazi se u
prilogu ovoga obrasca.

Provedba javnog savietovanja nije iziskivala dodalne

[inancijske troskove.




|zvjeSce o provedenom savjetovanju - Savjetovanje o Nacrtu prijedloga
Zakona o genetski modificiranim organizmima i Iskazu o procjeni

Redni broj
1

3

ucinaka propisa

Korisnik/Sekcija/Komentar Odgovor

Karol Jurisi¢ Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

Ja ¢lan Hrvatskih suverenista, sam za strogu zabranu

uporabe GMO - a (Genetskih modificiranim organizmima)

od loga ljudi oboljevaju takoder se ne smiju plasirati na

trziste Republike Hrvatske jer su opasni, otrovni i pogubni

za nas organizam (bolje da ostanu stare sorte bez GMO -

a) zalazem se da uklone sva polja GMO - a i da se strogo

zabrant sadnja GMO - a na svim zemljiStima Republike

‘Hrvatske S postovanjem ¢&lan Hrvatskih suverenista Karol

Jurisic
Marina Ferenac Kis Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primijeno na znanje

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 1.
Zasto za ovaj zakon e savjetovanje traje dva tjedna kada
je praksa da e savjetovanje traje mjesec dana”?

Marina Ferenac Kis Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 4.

stavak 2. Koji broj strucnih inspektora ¢e obavljati

poslove sluzbenih kontrola i koje jo$ poslove uz ovaj

nadzor obavljaju? Obzirom na mali broj inspektora i

podrucje koji pokrivaju koliko ¢e biti dobra kontrola ovog

osjetljivog podrucja”?

ZELENA AKCIJA Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 5.

Po uzoru na stavke 1.1 2., smatramo kako bi pri bilo

kakvom namjernom uvodenju GMO-a u okolis u

nekomercijalne ili komercijalne svrhe (ukljucujuci

poljoprivredu, sumarstvo...) nadlezna tijela obavezno

trebala pribaviti mislienje sektora zastite prirode, odnosno’

srediSnjeg tijela drzavne uprave za poslove zastite

prirode. Zasto je izbacen dio stavka 2. ¢lanka 4. trenutno

vazeteg Zakona koji se odnosi na hranu koja je zivi GMO

("Ako je hrana zivi GMO 1li sadrzi zive GMO, tijelo

drzavne uprave nadlezno po Zakonu o hrani ocbvezno je

pribaviti suglasnost sredisnjeg tijela drzavne uprave za

poslove zastite prirode")?

Marina Ferenac Kis Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 10.

Nije moguce sprijeciti opasnost za bioraznolikost te

zdravlje ljudi, Zivatinja i okolis. Znanstveni radovi koji

govore o sigurnosti GMO-a financirani su od

medunarodnih asocijacia ili kompanija koje se bave

“agrobiotehnologkom proizvodnjom tj prodajom GMO-a |

pesticida. Koje su to odgovrajuce mjere zastite radi
sigurne uporabe GMO-a obzirom da nema sigurne

uporabe?
ZELENA AKCIJA Primijeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primlieno na znanje.

%
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11

12

13

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 14.

S obziroem na nazive glava 1V -Vi., bilo bi logiénije glavu
. rezervirati za Ogranicenu uporabu GMO-a (¢lanci 19,
- 30), a nacionaine referentne laboratorije pretvonti u
podnaslov

Marina Ferenac Kis

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 18,

Nije moguce procijentti posliedice uporabe GMO na
okolis 1 zdravlje ljudi jer ne postoje znanstvene
informacije koja nedvojbeno dokazuju sigurnost GMO-a
za okolis 1 hranu a time 1 zdravije hudi. Viada moze sad
odmah zabraniti uporabu GMO v okolisu, poljoprivredi i
hrani obzirom na strucnu literaturu

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 22,

Zbog cega e podnositel) prijave obavezan podatke o
planu mjera za slucaj nesrece dostawviti tijelima
pobrojanim u stavku 2. samo ako e uvrsten u irecu i
cetvrtu razinu opasnostl, a ne za sve razine opasnosti
kao sto je to do sada bio slucaj (usporedi Clanak 17.
stavak 2. trenutno vazeceg Zakona)? Takoder, zbog
¢ega se tl podatcl vise ne dostavljaju tijelima podrucne
(regionalne) 1 lokalne samouprave? Zbog cega se brise
stavak 3. ¢lanka 17. trenutho vazeceg zakona kojim |e
propisano da podaci o mjerama za sluc¢aj nesrece moraju
biti dostupni javnosti? Usporedifi | stavke clanka 81, koji
se odnose na ovaj ¢lanak s odgovaraju¢im stavcima
clanka 68. trenutno vazeceqg Zakona.

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 24.
Informacije iz stavka 2. obavezno bi trebalo objaviti | na
web stranicama nadleznog ministarstva kako bi
zainteresirano) Javnosti bilo lakse pratiti ovu tematiku.
Takoder, smatramo da je rok za davanje mislienja i
primjedbi od 15 dana iz stavka 3. prekratak te kako bi
minimalni rok trebao biti 30 dana

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 34,
/bog cega su iz obaveznog sadrzaja prijave 1zbaceni
podatcl o postupanju s otpadom | tehnikama za
uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju pokusa
(usporedi ¢lanak 30, stavak 1., tocke 5.1 6. trenutno
vazeceq Zakona)”?

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 39.
Informacije iz stavka 2. obavezno bi trebalo objaviti i na
web stranicama nadleznog ministarstva kako bi
zainteresiranoj Javnosti bilo lakse pratiti ovu tematiku.

ZELENA AKCIJA
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 43.

S obzirom na potencijal za nenamjerno sirenje GMO-a u

okolis (npr. virusni vektori), sto je | prepoznato u stavku
3., mozda ne bi bilo lo$e u ad hoc strucnu radnu skupinu
ukljuciti i struénjaka/e 1z Odbora za procjenu ucinaka
uvodenja GMO-a u okoli$.

ZELENA AKCIJA
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI

A

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

‘Primljeno na znanje

Primljeno na znanje

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje

Primljeno na znanje

Primlieno na znanje.

Primljeno na znanje
Primlieno na znanje

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje

‘Primljeno na znanje.
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19:

20

21

'MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 44.

Stavak Z. je nejasan, vjerojatno je doslo do pogreske pri
koptranju dijelova teksta

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 46.
Primjenjuju i se ¢lanci 46.-58. i na hranu/hranu za
Zivotinje odobrenu u EU prema proceduri propisanoj
Uredbom (EU) 18298/2003, a koja se prvi put stavlja na
trziste RH?

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 50.

Na koji se nacin provodi javna rasprava koja se spominje
u stavku 2? Trebalo bi dodati stavak kojim se propisuje
nacin obavjestavanja javnosti (ukljucujuci obaveznu
obavijest na web stranicama ministarstva), rokovi za
dostavu komentara i sl. Stavci 6., 7. i 8. trebali bi se
referirati na stavak 5., a ne stavak 4. Slicho tome, stavak
8. trebao bi se referirati na stavke 5., 6.1 7. umjesto na
4.5 16.

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 56.
Numeraciju ¢lanaka u stavku 2. treba uskladiti s novom
numeracijom ¢lanaka, odnosno pozvatli se na Clanke 49,
50.151., umjesto na 42., 43. i 44.

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 57.

Dio re¢enice pri kraju stavka 1. ("opasnosti GMO-a ili
proizvoda koji sadrze ifili se sastoje ili potjecu od GMO")

‘izgleda kao visak.

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 60.
Treba popraviti stavke 3.1 4., vjerojatno je doslo do
greske pri kopiranju dijelova teksta.

ZELENA AKCIJA

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 61.

Zbog tega je izbacen ¢lanak 52.b trenutno vazeceg
zakona kojim se za krajnje korisnike propisuje obaveza
ishodenja dopustenja za uzgoj odobrenih GMO-a te
sadrzaj prijave, ukljucujuci 1 obavezu ishodenja
suglasnosti vlasnika okolnih parcela? lako je RH zatrazila
izuzece svog teritorija od uzgoja svih GM kultura koje su

odobrene lli ¢ije se odobravanje za uzgoj trenutno

‘razmatra na razini EU, to ne znaci nuzno da ce i svaka

buduca vlast zauzeti takvo stajaliste za sve kulture koje

‘¢e se U buducnosti nadi u proceduri za odobravanje.

Stoga smatramo da bi ovaj ¢lanak trebalo zadrzati kao

~dodatni 'osigurac' u slucaju takvog scenarija.

Marina Ferenac Kis

NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 61.

Hoce li odluka nadleznog tijela jedinice lokalne, odnosno
podru¢ne (regionalne) samouprave o proglasenju
podrucja slobodnim od GMO-a biti neosporiva”?

ZELENA AKCIJA

‘NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 63.
Nije jasno zbog ¢ega se stavak 4 referira na ¢lanak 49.

3\4

Primijeno na znanje
Primljenc na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primijeno na znanje.

Primljeno na znanje
Primljenc na znanje.

Primljeno na znanje
Primljeno na znanje.
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24

25

jer taj clanak naoko nema nikakve veze s
ograni¢avanjem i zabranom uzgoja ili pravom javnosti na
pristup informacijama. Trebalo bi provjeriti da li se radi 0

grescl.
ZELENA AKCIJA Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljecno na znanje.

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 68.

S obzirom na to da se Vijece ne bavi samo znanstvenim i
tehnickim aspektima uporabe GMO-a, ve¢ razmatra i Sira
socijalna i eticka pitanja, smatramo kako bi u njegovom
radu trebali sudjelovati i predstavnici civilnog drustva. To
trenutno i jest slucaj, ali nigdje nije eksplicitno propisano.
Stoga predlazemo da se odgovarajuca odredba doda u

novi Zakon.
ZELENA AKCIJA Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 74,

S obzirom na to da stavak 5. propisuje da svatko ima
pravo uvida u podatke iz upisnika GMO-a, kao i na velik
interes javnosti za ovu tematiku, smatramo kako bi
podatke iz upisnika trebalo objaviti na web stranicama
Ministarstva kako bi se maksimalno olak&ao pristup
zainteresiranoj javnosti te tu obavezu propisati i zakonski.

ZELENA AKCIJA Primljeno na znanje
NACRT PRIJEDLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.
MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 80. :

U slucaju prihvacanja komentara uz ¢lanak 61., trebalo bi

viatiti 1 clanak 67, stavak 1., podstavak 8. trenutno

vazeceg Zakona ("— kao krajnji korisnik GMO-a stavlja na

trziste GMO odobren za stavljanje na trziste u svrhu

uzgoja bez dopustenja nadleznog sredignjeq tijela

drzavne uprave za poslove zastite prirode (¢lanak 52.b

stavak 1.).")
‘ZELENA AKCIJA Primijeno na znanje
NACRT PRIJEDLLOGA ZAKONA O GENETSKI Primljeno na znanje.

MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA, Clanak 81.

U stavku 1., podstavci 2. i 3. su identicni, tj. doslo je do
greske pri kopiranju. iz usporede s trenutno vazecim
Zakonom, da se zakljuciti kako je podstavak 2. vjerojatno

trebao glasiti: "= uvozi GMO ili proizvode koji sadrze i/ili

se sastoje ili potjecu od GMO-a bez dopustenja
nadleznog tijela za ogranicenu uporabu ili za namjerno
uvodenje u okolig il stavljanje GMO-a ili proizvoda koji
sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a na trziste
(Clanak 17. stavak 2.)," Nekako |e ispao podstavak "—
obavlja ograni¢enu uporabu GMG-a iz trece i Cetvrte
razine opasnosti protivno uvjetima utvrdenim u
dopustenju (Clanak 22. stavak 3.)" iz trenutno vazeceg
zakona (Clanak 27. novog zakona)

4\



1. Naziv prijedloga propisa

Prijedlog Zakona o genetski modificiranim organizmima

2. Strucni nositelj izrade prijedloga propisa

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

3. Veza s Programom Vlade Republike Irvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje 1 provedbu pravne
ste¢evine Buropske unije za 2019. godinu.
Rok: II. kvartal 2019.

4. Preuzimanje odnosno provedba pravne steCevine Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Euroepske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije
¢lanak/¢lanci 168. 1 169.

b) Sekundarni izvori prava Furopske unije

Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ
" Europskog parlamentd | Vijeéa o procjent rizika geneétski modificiranili- organizama za okolis
(SLL 67, 93.2018.)

32018L0350

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o sadrzaju i opsegu procjenc rizika za
stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba
za izradu procjene rizika GMO-a (29.08.2019)

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o sadrZaju prijave i tehnicke
dokumentacije za stavljanje na trziste genetski modificiranih organizama ili proizvoda
koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama te o
uvjetima oznaCavanja i pakiranja genetski modificiranih organizama ili proizvoda koji
sadrze 1/ili potjec¢u od genetski modificiranih organizama (29.08.2019)

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o procjeni rizika za namjerno uvodenje
genetski modificiranih organizama u okoli§ (29.08.2019)

Prilog 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o sadrZaju i na¢inu podnoSenja prijave za namjerno
uvodenje genetski modificiranih organizama u okoli$§ (29.08.2019)




¢) Ostali izvori prava Ituropske unije

5. Prilog: tablice usporednih prikaza za propise kojima se preuzimaju odredbe
sekundarnih izvora prava Europske unije u zakonodavsivo Republike Hrvatske

Da.

Potpis EU koordinatora struénog nositelja izrade prijedloga propisa, datum i pecat

. eean,

prim. Zeljko Plazonié, dr. med.

DrZagwni tajnik /
3oLty I@Mb
(potpis)

Andrcj/( ctelko - Zgombic
‘,@"rna t?){/[ .
[

;
i
i
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USPOREDNI PRIKAZ PODUDARANJA ODREDBI PROPISA EUROPSKE UNIJE S PRIJEDLOGOM PROPISA

1. Naziv propisa Europske unije

Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. oZzujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca o procjeni rizika

genetski modificiranih organizama za okoli§

2. Naziv prijedloga propisa
Zakon o genetski modificiranim organizmima

3. Uskladenost odredbi propisa Europske unije (sekundarni izvori prava) s odredbama prijedloga propisa

a) b) ¢) d)

Odredbe propisa Europske unije Odredbe prijedloga propisa Je li Obrazlozenje
sadrzaj (ako sadrzaj
odredbe odredbe propisa
propisa Europske unije
Europske | nije preuzet ili
unije u je djelomiéno
potpunosti | preuzet u
preuzet u odredbu
odredbu prijedloga
prijedloga | propisa)




propisa?

Clanak 1. Nije Konkretne
potrebno odredbe
Prilozi I1., HI., I11.B 1 I'V. Direktivi 2001/18/EZ mijenjaju se u skladu s Prilogom preuzimanje | navedenih
ovoj Direktivi. priloga
preuzimaju se
pravilnicima.
|
Clanak 2. Nije Nije primjenjivo.
1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s potrebno
ovom Direktivom najkasnije 29. rujna 2019. One Komisiji odmah dostavljaju tekst preuzimanje

tih odredaba.

Kada drzave ¢lanice dorose te odredbe, one sadrzavaju upuéivanje na ovu
Direktivu ili se na nju upuéuje prilikom njihove sluzbene objave. Drzave ¢lanice
odreduju nacine tog upulivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odrecaba nacionalnog prava
koje donesu u podruéju na koje se odnosi ova Direktiva.

o



Clanak 3. Clanak 90. Nije Prijelazne 1
potrebno zavrs$ne odredbe.
Ova Direkti\{g stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu preuzimanje
Europske unje. Ovaj Zakon stupa na snagu
osmoga dana od dana objave u
..Narodnim novinama®.
Clanak 4. Nije nije potrebno
potrebno preuzimanje
Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama. preuzimanje
PRILOG Djelomi¢no | Bit ¢e preuzeto u:
Sanak 33.4) Sadrvai preuzeto Pravilnik o
Direktiva 2001/18/EZ mijenja se kako slijedi: clanak 53. 4 ) adrzaj 1 opseg e
procjene rizika za namjemo rociene rizika za
uvodenje GMO-a u okoli§ 1 P vJ. .
_ o o 7 : . . stavljanje na
1.Prilog II. mijenja se kako slijedi: me'todologU.u za 1zradu.proc:J.ene ! tr¥idte GMO-a ili
uviete koje mora ispunjavati B .
. . r o . . ) proizvoda koji
(a)odjeljak C. zamjenjuje se sljedec¢im: pravna osoba za izradu procjene il
M: o | - sadrze /111 se
rizika  pravilnikom  propisuje

»C. Metodologija

Za provedbu ovog odjeljka za prijave iz dijela C dostupne su smjernice koje
je izdala Europska agencija za sigurnost hrane.

C.1. Opcai posebna razmatranja procjene rizika za okoli$

1. Namjerne i nenamjerne promjene

Celnik srediSnjeg tijela drZzavne
uprave nadleZnog za poslove
zaStite prirode, uz prethodno
pribavljenu suglasnost Celnika
srediSnjeg tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove
poljoprivrede 1 Sumarstva,
ribarstva, Celnika srediSnjeg tijela
drzavne uprave nadleznog za

sastoje 1ili potjecu
od GMO-a,
metodologiju za
izradu procjene 1
uvjete koje mora
ispunjavati
pravna osoba za
1zradu procjene
rizika GMO-a

(OS]



Procjenom rizika za okoli$ u okviru identifikacije 1 procjene potencijalnih
Stetnih uéinaka iz odjeljka A. identificiraju se namjerne 1 nenamjerne
promjene koje proizlaze iz genetske modifikacije i ocjenjuje njihov potencijal
za 1zazivanje Stetnih uéinaka na zdravlje ljudi 1 okolis.

Namjerne promjene izazvane genetskom modifikacijom Zeljene su promjene
kojima se ispunjuje izvorna namjena genetske modifikacije. ‘

Nenamjerne promjene izazvane genetskom modifikaciiom trajne su promjene
koje nadilaze namjerne promjene izazvane genetskom modifikacijom.

Namjerne 1 nenamjerne promjene mogu imati izravan ili neizravan te
neposredan ili odgoden u€inak na zdravlje ljudi i okolis.

2. Dugoro€ni negativni uéinci 1 kumulativni dugoroéni negativni u¢inci u
procjeni rizika za okoli§ za prijave iz dijela C

Dugoro¢ni uéinci GMO-a udinci su koji proizlaze iz kasnjenja odgovora
organizama 1l njthova potomstva na dugoro¢nu ili kroniénu izlozenost GMO-
u 1l1 iz prekomjerne uporabe GMO-a u vremenu i prostoru.

U identifikaciji i procjeni potencijalnih dugoroénih Stetnih uéinaka GMO-a na
zdravlje ljudi 1 okoli§ u obzir se uzima sljedece:

poslove  zdravstva 1 Celnika
srediSnjeg tijela drZzavne uprave
nadleznog za poslove znanosti.

¢l. 46.

' 6) Sadrzaj 1 opseg procjene rizika

za stavljanje na trziSte GMO-a ili
proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje 1ili potje¢u od GMO-a,
metodologiju za 1zradu procjene 1
uvjete koje mora ispunjavati
pravna osoba za izradu procjene
rizika, pravilnikom  propisuje
Celnik srediSnjeg tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove
zdravstva uz suglasnost Celnika
sredi$njeg tyjela drzavne uprave
nadleZnog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva 1
veterinarstva, zaStitu prirode 1
Znanosti.

1 (29.08.2019)

(a) dugoro¢ne interakcije GMO-a 1 primateljskog okolisa;

(b) karakteristike GMO-a koje postaju vazne na dugorcénoj osnovi;

(¢)podaci dobiveni pri ponovljenom namjernom uvodeaju GMO-a ili
njegovom stavljanju na trziste u dugoroénom razdoblju.

U 1dentifikaciji i procjeni potencijalnih kumulativnih dugoroénih negativnih
ucinaka navedenih u uvodnom dijelu Priloga II. uzimaju se u obzir i GMO-i
koji su namjerno uvedent ili stavljeni na trziste u proslosti.

n

3. Kvaliteta podataka

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
procjeni rizika za
namjerno
uvodenje
genetski
modificiranih
organizama u
okoli§
(29.08.2019)




Kako bi proveo procjenu rizika za okoli§ za prijavu iz dijela C ove Direktive,
podnositelj prijave prikuplja ve¢ dostupne podatke 1z znanstvene literature ili
1z drugih 1zvora, ukljucujuéi izvjesca o pracenju, te dobiva potrebne podatke
provedbom primjerenih studija, ako je to moguée. Prema potrebi podnositelj
prijave u procjeni rizika za okoli§ navodi zasto nije moguce dobiti podatke
provodenjem studija.

Procjena rizika za okoli§ za prijave 1z dijela B ove Direktive temelji se barem
na ve¢ dostupnim podacima iz znanstvene literature ili iz drugih izvora te se
moze dopuniti dodatnim podacima koje je dobio podnositelj prijave.

Ako su u procjeni rizika za okoli§ dostavljeni podaci dobiveni izvan Europe,
potrebno je obrazloZiti njihovu relevantnost za okoliSe koji ih primaju u
Uniji.

Podaci dostavljeni u procjeni rizika za okolis za prijave iz dijela C ove
Direktive u skladu su sa sljede¢im zahtjevima:

(a)kada su u procjeni rizika za okoli§ dostavljene toksikoloske studije
provedene za procjenu rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja, podnositelj
prijave dostavlja dokaze koji upuéuju na to da su one provedene u
objektima koj1 su u skladu sa sljedeéim:

1. zahtjevima Direktive 2004/10/EZ; ili
ii.,,OECD nacelima dobre laboratorijske prakse™ (GLP), ako se provode
1izvan Unjje.
(b)kada su u procjeni rizika za okoli§ dostavljene studije koje nisu
toksikoloske studije:

i.one su u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse (GLP) iz
Direktive 2004/10/EZ, ako je to relevantno; ili

i.provode ih organizacije akreditirane prema relevantnom ISO standardu;
ili

iii.u nedostatku relevantnog ISO standarda provode se u skladu s




medunarodno priznatim standardima;

(c)informacije o rezultatima dobivenima iz studija iz tocaka (a) 1 ()10
primijenjenim studijskim protokolima pouzdane su i sveobuhvatne te
ukljucuju sirove podatke u elektronickom obliku prikladnom za izvodenje
statistika ili drugih analiza.

(d)podnositelj prijave navodi, ako je to moguce, opseg ucinka koji se svakom
provedenom studijom zeli otkriti te za to podnosi dokaze.

(e)odabir lokacija za terenske studije temelji se na relevantnim primateljskim
okolisima kako bi se promatrali potencijalna izloZenost i u€inak tamo gdje
bi se mogao uvesti GMO. U procjeni rizika za okoli§ odabir se cbrazlaze.

(fnegenetski modificiran komparator primjeren je za relevantne primateljske
okoliSe te ima genetsku pozadinu usporedivu s onom GMO-a. U procjent
rizika za okoli§ obrazlaze se odabir komparatora.

4. Viestruke transformacije u prijavama iz dijela C

U procjeni rizika za okoli§ za GMO koji sadrzava visestruke transformacije iz
prijava iz dijela C primjenjuje se sljedece:

(a)podnositelj prijave dostavlja procjenu rizika za okoli§ za svaku
pojedinaénu transformaciju GMO-a ili upuéuje na ve¢ podnesens prijave
za te pojedinaéne transformacije;

(b)podnositelj prijave dostavlja procjenu sljedecih aspekata:

1. stabilnosti transformacija;

i. izraZavanja transformacija;

iil.mogucih dodatnih, sinergijskih 1 antagonistickih u¢inaka koji proizlaze
1z kombinacije transformacija;

(c)ako potomstvo GMO-a sadrzava razli€ite podvrste kombinacija viSestrukih
transformacija, podnositelj prijave dostavija znanstveno obrazloZenje
kojim opravdava da nema potrebe za dostavljanjem eksperimentalnih
podataka za predmetne podvrste kombinacija, neovisno o njihovu
podrijetlu ili, ako takvo obrazloZenje ne postoji, dostavlja relevantne




eksperimentalne podatke.
C.2. Karakteristike GMO-a i uvodenja

U procjeni rizika za okoli§ uzimaju se u obzir relevantne tehnicke 1
znanstvene pojedinosti o karakteristikama:

— primateljskog ili jednog ili viSe roditeljskih organizama;

—ijedne ili viSe genetskih modifikacija, bez obzira na to radi i se o umetanju
1li brisanju genetskog materijala, te relevantnih informacija o vektoru i
donoru;

— GMO-a;

—— namjernog uvodenja ili koridtenja, ukljucujuci opseg;

—potencijalnog okolida u koji ¢e se uvesti GMO 1 u koji bi se transgen

mogao prosiriti; 1
interakcije izmedu tih karakteristika.

Relevantne informacije iz prethodnih uvodenja istog ili sli¢nog GMO-a 1
organizama sa sli¢nim obiljezjima te njihova bioti¢ka 1 abioticka interakcija
sa sli¢nim primateljskim okoliSima, uklju¢ujuéi informacije koje proizlaze iz
pracenja takvih organizama, razmatraju se u procjeni rizika za okoli§ na
temelju Clanka 6. stavka 3. ili ¢lanka 13. stavka 4.

C.3. Koraci u procjeni rizika za okoli§

Procjena rizika za okoli§ navedena u ¢lancima 4., 6., 7.1 13. provodi se za svako
relevantno podrugje rizika navedeno u odjeljku D.1. 1li D.2. u skladu sa sljede¢ih
Sest koraka:

' 1. Opis problema, ukljuéujuéi utvrdivanje opasnosti

U opisu problema:

(a)utvrduju se sve promjene u karakteristikama organizma povezane s genetskom

Clanak 33. stavak (4)
4) SadrZaj 1 opseg procjene rizika
za namjerno uvodenje GMO-a u
okoli§ 1 metodologiju za izradu
procjene 1 uvjete koje mora
ispunjavati pravna osoba za izradu
procjene  rizika  pravilnikom
propisuje Celnik srediSnjeg tijela
drzavne uprave nadleznog za
poslove  zaStite prirode, uz
| prethodno pribavljenu suglasnost

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
sadrZaju 1 opsegu
procjene rizika za
stavljanje na
trziste GMO-a ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu
od GMO-a,
metodologiju za
izradu procjene 1
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modifikacijom usporedbom karakteristika GMO-a s karakteristikama
odabranog negenetski modificiranog komparatora u odgovaraju¢im uvjetima
uvodenja ili koristenja;

(b)utvrduju se potencijalni Stetni ucinci na zdravlje ljudi ili okolis koji su povezani

s promjenama koje su prethodno utvrdene u tocki (a);

Ne treba zanemariti potencijalne Stetne ucinke zato $to je vjerojatnost njithova
pojavljivanja mala.

Moguéi stetni uéinei razlikuju se od slucaja do sluéaja, a mogu ukljucivati:

—ucinke na dinamiku populacija vrsta u primateljskom okolisu 1 na genetsku
raznolikost svake od tih populacija, §to moze dovesti do smanjenja bioloske
raznolikosti;

—izmijenjenu podloZnost patogenima koji olakSavaju Sirenje zaraznih bolesti
ili stvaranje novih spremnika ili vektora;

—ugroZavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih
tretmana ili tretmana zastite bilja, na primjer prijenosom gena koji
omogucuju otpornost na antibiotike koristene u medicini ili veterini;

—ucinke na biogeokemiju (biogeokemijske cikluse), ukljucujudi recikliranje
ugljika 1 dusika kroz promjene u razlaganju organskog materijala u zlu;

— bolest kod ljudi, ukljucujuci alergijske ili toksi¢ne uéinke;

—bolest kod Zivotinja 1 biljaka, ukljucujuci toksicne 1, u slucaju Zivotinja,
alergijske ucinke, kad je primjereno;

Ako su utvrdeni potencijalni dugoroé¢ni $tetni uc¢inei GMO-a, oni se procjenjuju

u obliku teoretskih studija upotrebom, ako je to moguce, sljedecega:

1. dokaza iz prethodnih iskustava;

Celnika srediSnjeg tijela drzavne
uprave nadleZnog za poslove
poljoprivrede 1 Sumarstva,
ribarstva, Celnika sredi$njeg tijela
| drzavne uprave nadlefnog za
poslove  zdravstva 1 Celnika
srediSnjeg tijela drzavne uprave
nadleZnog za poslove znanosti.

¢l. 46. stavak 6.
l 6) Sadrzaj 1 opseg procjene rizika
za stavljanje na trziSte GMO-a ili
‘ proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje 11 potjecu od GMO-a,

‘ metodologiju za izradu procjene 1 ‘

uvjete Kkoje mora ispunjavati
pravna osoba za izradu procjene
‘rizika, pravilnikom  propisuje
Gelnik sredidnjeg tjela drzavne
\uprave nadleZznog za poslove
- zdravstva uz suglasnost celnika
‘srediénjeg tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove
" poljoprivrede, Sumarstva 1
{Veterinarstva, zaltitu prirode 1
Znanosti.

|
|

uvjete koje mora
Ispunjavati
pravna osoba za
izradu procjene
rizika GMO-a
(29.08.2019)




i1. dostupnih skupova podataka ili literature;
1. matemati¢kog modeliranja.
(c)utvrduju se relevantne krajnje tocke procjene.

T1 potencijalni Stetni uéinci koji bi mogli utjecati na utvrdene krajnje tocke
procjene razmatraju se u sljedecim koracima procjene rizika;

(d)utvrduju se 1 opisuju putovi izloZenosti ili drugi mehanizmi na kojima se mogu
| pojaviti Stetni ucinci.

Stetni ucincl mogu se pojaviti izravno ili neizravno, putovima izlozenosti ili
drugim mehanizmima koji mogu ukljucivati:

— Sirenje GMO-a u okolis;

—prijenos umetnutoga genetskog materijala u isti organizam ili u druge
organizme bez obzira na to je li genetski modificiran ili ne;

—  fenotipsku 1 genetsku nestabilnost;

— interakcije s drugim organizmima;

—promjene u upravljanju, ukljucujuci, ako je primjenjivo, poljoprivrednu

. praksu.

(e)iznose se provjerljive hipoteze 1 utvrduju relevantne krajnje tocke mjerenja
kako bi se eventualno omogucila kvantitativna procjena potencijalnih Stetnih
ucinaka;

(Hrazmatraju se moguée nesigurnosti, ukljuujuci nedostatke u znanju i
metodoloSka ograni€enja.

2. Karakterizacija opasnosti

| Procjenjuje se vaznost svakog potencijalnog stetnog u¢inka. Tom se procjenom
pretpostavlja da ¢e se takav §tetni u€inak pojaviti. U procjeni rizika za okoli$
smatra se da na vaznost vjerojatno utjece primateljski okolis u koji se GMO

' namjerava uvoditi te opseg 1 uvjeti uvodenja.

Ako je moguce, procjena se izrazava kvantitativno.

Ako je procjena izrazena u kvalitativnim veli¢inama, upotrebljava se kategoricki

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
procjeni rizika za
namjerno
uvodenje
genetski
modificiranih
organizama u
okoli§
(29.08.2019)




opis (,,visoka”, ,,umjerena”, ,,niska” ili ,.zanemariva™) 1 dostavlja se objaSnjenje
opsega ucinka za svaku kategoriju.

~

3. Karakterizacija izloZenosti

Vjerojatnost ili moguénost pojave svakog utvrdenog potencijalnog Stetnog ucinka
procjenjuje se kako bi se dostavila, ako je moguce, kvantitativna procjena
izloZenosti kao relativna mjera vjerojatnosti ili pak kvalitativna procjena
izlozenosti. Razmatraju se karakteristike primateljskih okoliSa 1 opseg iz prijave.

Ako je procjena izrazena u kvalitativnim veli¢inama, upotrebljava se kategoricki
opis izloZenosti (,,visoka”, ,,umjerena”, ,,niska” ili ,,zanemariva”) 1 costavlja se
objasnjenje opsega ucinka za svaku kategoriju.

4. Karakterizacija rizika
Za svaki potencijalni $tetni uc¢inak rizik je karakteriziran kombinacijom vaznosti 1

vjerojatnosti pojave tog §Stetnog ucinka kako b1 se pruzila kvantitativna ili
| polukvantitativna procjena rizika.

' Ako kvantitativna ili polukvantitativna procjena rizika nije moguca, dostavlja se
 kvalitativna procjena rizika. U tom slu¢aju upotrebljava se kategoricki opis rizika
| (,,visok™, ,,umjeren”, ,nizak™ ili ,zanemariv™) 1 dostavlja se objasnjenje opsega
ucinka za svaku kategoriju.

Ako je relevantno, opisuje se nesigurnost za svaki utvrdeni rizik 1, ako je moguce,
izraZzava kvantitativno.

5. Strategije upravljanja rizikom

Ako su utvrdeni rizici koii imaju takve karakteristike da zahtijevaju mjers kojima
bi se njima upravljalo, predlaze se strategija upravljanja rizikom.

Strategije upravljanja rizikom opisuju se u smislu smanjenje opasnosti ili
izloZenosti ili oboje te su razmjerne predvidenom smanjenju rizika, opsegu i
uvjetima uvodenja te razinama nesigurnosti utvrdenima u procjeni rizika za
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okolis. '
Posljedi¢no smanjenje ukupnog rizika izrazava se kvantitativno ako je moguce.
6. Sveukupna procjena rizika i zakljucci
- Kvalitativna 1, ako je moguce, kvantitativna procjena ukupnog rizika GMO-a
provode se uzimajuci u obzir rezultate karakterizacije rizika, predloZene strategije
| upravljanja rizikom 1 povezane razine nesigurnosti.
Ukupna procjena rizika ukljucuje, ako je to primjenjivo, strategije upravljanja

rizikom predlozene za svaki utvrdeni rizik.

- U ukupnoj procjeni rizika i zakljucima predlazu se i posebni zahtjevi za plan
' praéenja GMO-a te, kad je primjereno, za pracenje u€inkovitosti predloZenih
| mjera upravljanja rizikom.

Za prijave iz dijela C Direktive ukupna procjena rizika ukljuéuje 1 objasnjenje
pretpostavki iz procjene rizika za okolis te prirode 1 vaznosti nesigurnosti
‘ povezanih s rizicima te obrazloZenje predlozenih mjera upravljanja rizikom.”;
z ' |
| (b)naslov 1 uvodni odjeljak odjeljka D. zamjenjuju se sljedeéim: ! Djelomi¢no | Bit ¢e preuzeto u:
| clanak 33. (4) Sadrzaj i opseg | preuzeto Pravilnik o
,D.  Zakljucei o posebnim podru¢jima rizika u procjeni rizika za okoli§ procjene rizika za namjerno sadrZaju 1 opsegu
. uvodenje GMO-a u okolis 1 procjene rizika za
Zakljuccei o moguéem udinku koji na relevantne primateljske okolise imaju metodologiju za izradu procjene i stavljanje na
’ uvodenje 1li stavljanje GMO-a na trZiste donose se za svako relevantno uvjete koje mora ispunjavati tryidte GMO-a ili
pOdI'Uéje rizika navedeno u odjeljku D.1.za GMO-¢ kO_]I nisu vise biljne vrste pravna osoba za 1zradu procj ene proizvoda kQ]l
ili odjeljku D.2. za genetski modificirane vise biljne vrste na temelju procjene rizika pravilnikom propisuje sadre i/ili se
rizika za okoli§ provedene u skladu s nacelima iz odjeljka B i na temelju gelnik sredidnjeg tijela drzavne sastoje ili potjeéu
metodologije iz odjeljka C te na temelju informacija koje se zahtijevaju u uprave nadleznog za poslove od GMO-a, )
skladu s Prilogom TIL.”; zastite prirode, uz prethodno metodologiju za
pribavljenu suglasnost ¢elnika izradu procjene i
sredi$njeg tijela drzavne uprave uvjete koje mora
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Fc‘)odjeljak D.2. zamjenjuje se sljedecim:

' ., Vie biljne vrste” znaci biljke koje pripadaju taksonomskoj
- skupini Spermatophytae (Gymnospermae 1 Angiospermee).

»D.2. U slucaju genetski moditiciranih visih biljnih vrsta (GMVBV-a)

1.Postojanost 1 invazivnost GMVBV-a, ukljucujuéi prijenos gena s biljke na

1 biljku
Prijenos gena s biljke na mikroorganizme

. Interakcije GMVBV-a s ciljanim organizmima
. Interakcije GMVBV-a s neciljanim organizmima
. U¢inci posebnih tehnika uzgoja, upravljanja 1 Zetve
Uc¢inei na biogeokemijske procese
UC¢inci na zdravlje [judi i Zivotinja.”

.\].O\U14>UJ(\)

|
|

nadleznog za poslove
poljoprivrede i Sumarstva,
ribarstva, Celnika sredi$njeg tijela
drzavne uprave nadleZnog za
poslove zdravstva 1 ¢elnika
sredidnjeg tijela drzavne uprave
nadleZnog za poslove znanosti.

| ¢l 46. stavak 6.

|

(6) SadrZaj 1 opseg procjene rizika
za stavljanje na trziste GMO-a ili
proizvoda koji sadrze 1/il1 se
sastoje ili potjeCu od GMO-a,
metodologiju za izradu procjene 1
uvjete koje mora ispunjavati
pravna osoba za izradu procjene
rizika, pravilnikom  propisuje
Celnik srediS$njeg tijela drZavne
uprave nadleZznog =za poslove
zdravstva uz suglasnost Celnika
srediSnjeg tijela drZavne uprave

' nadleznog za poslove

poljoprivrede, Sumarstva 1
veterinarstva, zaStitu prirode 1
Znanosti.

Ispunjavati
pravna osoba za
izradu procjene
rizika GMO-a
(29.08.2019)




Djelomiéno

Bit ée preuzeto u:

preuzeto Pravilnik o
procjeni rizika za
namjerno
uvodenje
genetski
modificiranih
organizama u
okoli§
(29.08.2019)

2.Prilog III. zamjenjuje se sljedeéim: Clanak 31. Djelomicno | Bit ¢e preuzeto u:
(1)  Podnositelj  pryjave  za RASEZEED Prav_'vllr'uk LA
. = sadrZaju prijave i
namjerno uvodenje GMO-a u tehnicke
PRILOG IIL. okolif u svrhu razliéitu od l | Bk Tine e B |
stavljanja na trziSte obvezan je stavlianie naJ
INFORMACIJE POTREBNE U PRIJAVI ishoditi  odobrenje  nadleZnoga trZigtJe (,Jenetski
tijela 1z clanka 4. ovoga Zakona. modiﬁgiranih
Prij ave iz dijelova B 1 C ove I.D.ir.ektiv.evu ng?elu ukljgé_uju igformacije navedene (2)  Nadlezno tijelo izdaje ek
u Prxlogu HI.A za GMO.—Ve k(')J.l nisu viSe biljne vrste ili u Prilogu [1I.B za odobrenje iz stavka 1. ovoga prgizvoda Ko |
genetski modificirane vise biljne vrste. ¢lanka po ishodenju misljenja sadre Vil se
. : . ; . . srediSnjeg tijela drzavne uprave LB e
Pruzanje odredenog podskupa informacija navedenih u Prilogu IIL.A ili u ya | sastoje ili POU et
: % . ol ) nadleznog za poslove znanosti 1 od genetski
Prilogu III.B ne zahtijeva se ako to nije relevantno ili nuZzno za potrebe procjene sredidnjes tijela dr¥aviie uptave .
rizika u kontekstu odredene prijave, osobito s obzirom na karakteristike GMO-a, - — mod1ﬁc1ran1h
. - . e . . . nadleznog za pOSIOVG organizama te o)
opseg 1 uvjete uvodenja ili predvidene uvjete njegove upotrebe. " = ' . S
poljoprivrede, Sumarstva 1 uvjetima
Primjerena razina detalja za svaki podskup informacija moze se razlikovati i ribarstva. ozngéayanja I
prema prirodi 1 opsegu predloZenog uvodenja. pak1ranj'a
IV. NAMJERNO UVODENIJE genetski
Za svaki zatraZzeni podskup informacija dostavlja se sljedece: GMO-A U OKOLIS U SVRHU modificiranth

1.sazecl 1 rezultati studija na koje se upucuje u prijavi, ukljuéujuéi objasnjenje o
njithovoj relevantnosti za procjenu rizika za okolis, prema potrebi;

RAZLI@ITU OD STAVLIANJA
NA TRZISTE

organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili

|
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li.za prijave iz dijela C ove Direktive prilozi s detaljnim informacijama o tim ] Clanak 34. —[ potjecu od
studijama, ukljuéujuli opis primijenjenih metoda i materijala ili upu¢ivanje na | (5) Detaljan sadrzaj prijave iz genetski
ujednacene ili medunarodno priznate metode te naziv jednog ili vise tijela stavka 1. ovoga SRR modificiranih
odgovornih za provedbu studija. | pravilnikom  propisuje  &elnik organizama

Mosda ¢ dalini; dak drus K difikach Pl sredi$njeg tijela drzavne uprave
! < udju g < v ilog . . ",
ozda ¢e za daljnji napredak u podruéju genetske modifikacije ovaj og nadlefnog za poslove zadtite

trebati prilagoditi tehni¢kom napretku ili izraditi smjernice o ovom Prilogu. | priode  uz  suglasnost Celnika
» - _a g - .. .

D?IJI’.IJB. dlfergnC}Jac1Ja mformacug ?ouebmh.za razl'1c1t.e' rste GMO ana | sredisnjeg tijela drsavne uprave
primjer trajnice 1 stabla, jednostani¢ne organizme, ribe 1li kukcee, ili za pojedino | nadleznog - poslove
koristenje GMO-a, npr. razvoj cjepiva, bit ¢e moguca kada se u Uniji steknu ' polj opriv?e de : Sumarstva
dovoljna iskustva s prijavama za uvodenje pojedinth GMO-a. ribarstva i Celnika sredidnjeg tijela

drzavne uprave nadleznog za

| poslove zdravstva.

|

| Clanak 48.
(1) Podnositelj moze u prijavi
oznaditi podatke koji su poslovna
tajna i1 koji su zaStideni na
temelju posebnog propisa. Podaci
koji ¢e se u postupku smatrati
tajnima moraju biti provjereno
utemeljeni.
(2) NadleZzno tyjelo ¢e, nakon
| savjetovanja s  podnositeljem
prijave, odluditi koji ¢e se podaci
| u postupku smatrati tajnim.
(3) Podnositelj u prijavi kao tajne
podatke ne smije oznaciti:

= ime 1 prezime, tvrtku i

sjediste tvrtke

- namjeravani nain

(29.08.2019)
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uporabe GMO-a 1
proizvoda koji sadrzi i/ili
se sastoji ili potjeCe od
GMO-a, uvjete stavljanja|
proizvoda na trziSte 1
uvjete njegove uporabe
- karakteristike GMO-a 1
proizvoda, odnosno GMO-
a koji sadrzi
- plan monitoringa u vezi
sa stavljanjem GMO-a 1
proizvoda koji sadrZi 1/ili
se sastoji ili potjee od
GMO-a na trziste,
njegovom  uporabom 1
mjerama u stu¢aju
nepredvidenih rizika
vezanih uz stavljanje na
trziste ili uporabu
- procjenu rizika.
(4) Podaci ¢e se smatrati tajnim 1 u
slu¢aju da podnositel]  svoju
prijavu povuce.

Clanak 49.

(H Prijava za  dobivanje
odobrenja za stavljanje na trZiste
GMO-a ili proizvoda koji sadrZe
i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-
a, mora sadrzavati:

l. tehni¢ku dokumentaciju




[ S propisanim sastavnim
dijelovima

2. procjenu rizika za okoli§
sukladno ¢lanku 33. ovoga
Zakona

podatke o uvjetima
stavljanja  na  trZiste,
uklju€ujuéi posebne uviete
uporabe 1 rukovanja s
j proizvodom

('S

4. plan monitoringa utjecaja

proizvoda 1 njegove

[ uporabe na bioraznolikost,

okoli§ 1 zdravlje ljudi,

ukljuéuju¢i  razdoblije u

| kojem <¢e se provoditi
’ plan monitoringa

S prijedlog razdoblja za
koje se trazi odobrenje

6. prijedlog oznalavanja
proizvoda

7. prijedlog  pakiranja
proizvoda

| 8. sazetak tehnicke

dokumentacije.

(2) Podnositel] moZe u prijavu
ukljuciti podatke o rezultatima
namjernog uvodenja u okolis istog
GMO-a ili kombinacije GMO-a
koju sadrzi proizvod, koja je bila
predmet njegove ranije prijave, ili
se takvo namjerno uvodenje jo$




provodi.

(3) Podnositel] prijave moze se
pozvati na podatke 1li rezultate
koji se odnose na proizvode koje
je nadleznom tyelu predlozio
drugi podnositelj, ako ti podaci
nisu tajni 1 ako Ima njegov pisani
pristanak.

(4) Podnositelj prijave obvezan je
za svaku namjeravanu uporabu
GMO-a ili proizvoda koji sadrZe
1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-
a, koja je drugacija od dopustene,
podnijeti nadleZznom tyelu 1z
¢lanka 4. ovoga Zakona novu
prijavu radi dobivanja odobrenja
za stavljanje na trziste.

(5) Sadrzaj prijave 1 tehnicke
dokumentacije za stavljanje na
trziste GMO-a 1li proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a pravilnikom propisuje
Celnik sredisnjeg tijela drZzavne
uprave nadleznog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu  suglasnost Celnika
sredi$njeg tijela drZavne uprave
nadleznog za poslove okolisa.

(6) Uvjete monitoringa,
oznacavanja 1 pakiranja proizvoda
pravilnikom propisuje Celnik
sredisnjeg tijela drzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravstva,
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uz prethodno pribavljenu
suglasnostéelnika sredi$njeg tijela
drzavne uprave nadleznog za
poslove okoli$a.

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
sadrZaju 1 naéinu
podnosenja
prijave za
namjerno
uvodenje
genetski
moditiciranih
organizama u
okoli$
(29.08.2019)

3.Prilog III.B zamjenjuje se sljedecim:

PRILOG III.B

INFORMACIJE POTREBNE U PRJAVAMA O UVOBDENJU GENETSKI
MODIFICIRANIH VISIH BILINIH VRSTA (GMVBV) (GYMNOSFERMAE
I ANGIOSPERMAE)

. INFORMACIJE POTREBNE U PRIJAVAMA PODNESENIMA U
SKLADU S CLANCIMA 6.17.

'S) Sadrzaj

Clanak 49.

prijave 1 tehnicke
dokumentacije za stavljanje na
trziste GMO-a ili proizvoda koji

sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od |

GMO-a pravilnikom propisuje
Celnik srediSnjeg tijela drzavne

uprave nadleZnog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu  suglasnost ¢elnika

sredi$njeg tijela drZzavne uprave

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
sadrZaju prijave 1
tehnicke
dokumentacije za
stavljanje na
trziSte genetski
modificiranih
organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili se
sastoje 1li potjecu
od genetski

18



[

A. Opce informacije

1.Ime 1 adresa podnositelja prijave (trgovacko drustvo ili ustanova)
2.Ime, kvalifikacije 1 iskustvo odgovomog znanstvenika ili vise njih

s}

3. Naziv projekta
4.Informacije u vezi s uvodenjem:

(a) svrha uvodenja;

(b) predvideni datumi i trajanje uvodenja;
(¢) metoda kojom ée se GMVBYV uvoditi;

| nadleznog za poslove okolisa.

(6) Uvjete monitoringa,
oznacavanja 1 pakiranja proizvoda
pravilnikom  propisuje  Celnik
srediSnjeg tijela drZzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravstva,
uz prethodno pribavljenu
suglasnostéelnika sredi$njeg tijela
drzavne wuprave nadleznog =za
poslove okoli3a.

modificiranih
organizama te o
uvjetima
oznacavanja i
pakiranja
genetski
modificiranih
organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili

(d)metoda za pripremu 1 upravljanje mjestom uvodenja prije, tijekom 1 nakon

. > il il e potjecu od
| uvodenja, ukljuujudi prakse uzgoja 1 metode Zetve;

e 2 e =N _# genetski
(e) priblizan broj biljaka (1l1 biljke po m2) -
5.Informacije u vezi s mjestom uvodenja: STEATiZaE

o : : (29.08.2019)
| (a) lokacijai veli¢ina mjesta uvodenja;

(b)opis ekosustava na mjestu uvodenja, ukljuéyjudi klimu, floru 1 faunu;
(c)prisutnost spolno kompatibilnih divljih srodnika ili kultiviranih biljnih

vrsta; 5) Sadrzaj prijave 1 tehnicke
(d)blizina sluzbeno priznatih biotopa ili zasticenih podrugja koja bi mogla biti | dokumentacije za stavljanje na

pod utjecajem. trziste GMO-a ili proizvoda koji
. sadrze 1/1li se sastoje ili potjec¢u od

B. Znanstvene informacije GMO-a pravilnikom propisuje
Celnik sredisnjeg tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu  suglasnost &elnika

Clanak 49. Djelomiéno | Bit ¢e preuzeto u:
preuzeto Pravilnik o
sadrzaju 1 opsegu
procjene rizika za
stavljanje na
trzi§te GMO-a ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu
od GMO-a,

1.Informacije u vezi s primateljskim ili, kad je primjereno, roditeljskim biljkama

v i .. . metodologiju za
(a) Puni naziv: sredi§njeg tijela drZavne uprave . st za
y L 1zradu procjene 1
: : T - nadleZnog za poslove okolisa. . .
1. naziv obitelji; | uvjete koje mora |
5 rod; | (6) L.Vje.te ~ monitoringa, ispunjavati .
. vrsta: oznalavanja i paklrgnp proxzvoc_la pravna osoba za |
V. podvrsta; prav'lln%kom“ propisuje  Celnik izradu procjene ‘
v.  kultivar ili uzgojni red; srediSnjeg tijela drzavne uprave rizika GMO-a
V1. uobiéajeni naziv. nadleznog za poslove zdravstva, (29.08.2019) ‘
J

| uz prethodno pribavljenu
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(b) Zemljopisna rasprostranjenost i uzgoj biljke unutar Unije. suglasnostcelnika srediSnjeg tijela
(¢) Informacije u vezi s reprodukcijom: drZzavne wuprave nadleZznog =za
poslove okoli3a.

1. nadéin(i) razmnozavanja;

11. posebni ¢imbenici koji utje¢u na reprodukeiju, ako ih ima;

111 generacijsko vrijeme.
(d)Spolna kompatibiinost s drugim kultiviranim 1li divljim biljnim vrstama, ‘

uklju€ujuci distribuciju kompatibilnih vrsta u Europi. '

(¢) Prezivijavanye: - Djelomi¢no | Bit ¢e preuzeto u:
1.sposobnost stvaranja struktura za prezZivljavanje ili mirovanje; preuzeto Prav.llrn'k L
1i. posebni ¢imbenici koji utje€u na prezZivljavanje, axo ih ima. 1 JOCE ST rizika za
(f) Sirenje: namjerno
uvodenje
1. nacini 1 razmjeri $irenja; genetski
il. posebni ¢imbenici koji utjecu na Sirenje, ako ih ima. modificiranih
2)U slucaju biljnih vrsta koje se obi€no ne uzgajaju u Uniji, opis prirodnog organizama u
stani$ta biljke, ukljuujuci informacije o prirodnim predatorima, okoli§
parazitima, konkurentima i simbiontima. (29.08.2019)

(h)Potencijalne interakcije, bitne za GM VBV, biljke s organizmima 1 ,
ekosustavu u kojem se obicno uzgaja, ili drugdje, ukljucujuci informacije o
toksi¢nom djelovanju na ljude, Zivotinje 1 druge organizme.

2.Molekularna karakterizacija

(a)Informacije u vezi s genetskom modifikacijom:

1. opis metoda primijenjenih za genetsku modifikaciju;
1. priroda 1 izvor koriStenog vektora;
iil.1zvor nukleinskih kiselina koristenih za transformaciju, veliina 1
predvidena funkcija svakog sastavnog fragmenta podrudja predvidenog
Za umetanje.
(b)Informacije u vezi s GMVBV-om:

1.opc¢i opis obiljezia i karakteristika koje su uvedene :li promijenjene;




1i.podaci o0 nizovima Koji su stvarno umetnuti/izbrisani:

—velicina 1 broj kopija svih umetaka 1 metoda primijenjenih za njihovu
karakterizaciju,

—u sluéaju brisanja, velidina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih
podrudja,

-—jedna ili viSe unutarstaniénih lokacija jednog ili vi$e umetaka u stanice
biljke, (integrirani u jezgru, kloroplaste, mitohondrije ili zadrzani u
neintegriranom obliku), i nacini njihova odredivanja;

11, dijelovi biljke u kojima je umetak izrazen;
1v. genetska stabilnost umetka i fenotipska stabilnost GMVBV -a.
(c) Zakljucei o molekularnoj karakterizaciji.
5.Informacije o posebnim podrué¢jima rizika

(a)Svaka promjena postojanosti ili invazivnosti GMVBV-a 1 njegova
sposobnost za prijenos genetskog materijala na spolno kompatibilne
srodnike te povezani Stetni ucinci na okolis.

(b)Svaka promjena sposobnosti GMVBV-a za prijenos genetskog materijala
na mikroorganizme te povezani Stetni ucinei na okoli§

(c)Mehanizam interakcije izmedu GMVBV-a i ciljanih organizama (ako je
primjenjivo) te povezani Stetni uéinci na okolis

(d)Potencijalne promjene interakcije GMVBV-a i neciljanih organizama
nastale genetskom modifikacijom te povezani Stetni ucinei na okoli§

(e)Potencijalne promjene u poljoprivrednoj praksi i upravljanju GMVBV-om
nastalim genetskom modifikacijom te povezani Stetni uéinci na okolis.

(HPotencijalne interakcije s abiotickim okruzenjem te povezani $tetni ucinci
na okolis.

(g)Informacije o svim toksic¢nim, alergijskim i drugim Stetnim u¢incima za
zdravlje ljudi 1 Zivotinja nastalim iz genetske modifikacije.

(h) Zaklju€ei o posebnim podrucjima rizika.

4 Informacije o kontroli i pracenju te planovi o postupanju nakon uvodenja i
planovi obrade otpada

(a)Sve poduzete mjere, ukljucujudi:
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L.prostornu 1 vremensku izolaciju od spolno kompatibilnih biljnih vrsta,
kako divljih 1 nekultiviranih srodnika tako i usjeva;
ii.sve mjere za minimaliziranje ili spre¢avanje raspr$ivanja bilo kojeg
reproduktivnog dijela GMVBV-a.
(b) Opis metoda za obradu mjesta nakon uvodenja.
(c)Opis metoda obrade nakon uvodenja za genetski modificiran biljni materijal
ukljucujuci otpad.
(d)  Opis planova i tehnika pracenja.
(e)  Opis svih planova hitnih mjera.
(H)Opis metoda i1 postupaka za:

Lizbjegavanje ili minimaliziranje Sirenja GMVBV-a izvan lokacije
' uvodenja;
‘ il. zastitu lokacije od ulaska neovlaStenih osoba;
iii.spre¢avanje ulaska drugih organizama na lokaciju 1li minimiziranje
takvih ulazaka.
5. Opis tehnika otkrivanja 1 identificiranja za GMVBV.

| 6. Informacije o dosadasnjim uvodenjima GMVBV-a, ako 1ih ima.

i II. INFORMACHE POTREBNE U PRIJAVAMA PODNESENIMA U

SKLADU S CLANKOM 13.
r

| A. Opce informacije

| 1.Ime i adresa podnositelja prijave (trgovacko drustvo 1li ustanova).
2.Ime, kvalifikacije i iskustvo odgovornog znanstvenika ili vise njih.
Oznaka i specifikacija GMVBV-a.

. Opseg prijave:

IS0t

(a) uzgoj;
(b) ostale uporabe (potrebno je navesti u prijavi).

B. Znanstvene informacije

¢lanak 34.

(5) Detaljan sadrzaj
stavka 1. ovoga
pravilnikom  propisuje
srediSnjeg tijela drZavne
nadleZznog za poslove
prirode uz suglasnost
srediSnjeg tijela drzavne
nadleZnog za
poljoprivrede 1
ribarstva 1 Celnika sredi$njeg tijela
drzavne uprave nadleZznog za
poslove zdravstva.

prijave 1z
¢lanka
Celnik
uprave
zastite
celnika
uprave
poslove

Sumarstva, |

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
sadrZaju prijave 1
tehnicke
dokumentacije za
stav]janje na
trziste genetski
modificiranih
organizama 1l
proizvoda koji
sadrze 1/ili se
sastoje ili potjecu |
od genetski
modificiranih
organizama te o

b
b



I.Informacije u vezi s primateljskim 1li, kad je primjereno, roditeljskim biljkama

(a) Puni naziv:
1. naziv obitelji;
1. rod;
1. vrsta;
1v. podvrsta;
v.  kultivar/uzgojni red;
V1. uobicajeni naziv.

(b) Zemljopisna rasprostranjenost 1 uzgoj biljke unutar Unije.
(c) Informacije o reprodukciji:

1. nacin(1) reprodukcije;
i1. posebni ¢imbenici koji utjeu na reprodukeiju, ako ih ima;
111 generacijsko vrijeme.
(d)Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ilt divljim biljnim vrstama,
ukljucujudi distribuciju kompatibilnih vrsta u Uniji.
(e) Prezivljavanje:

1. sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja;
i1. posebni ¢imbenici koji utjeu na prezivljavanje, ako ih ima.
(f) Sirenje:

1. nacini 1 opseg Sirenja;
11. posebni €¢imbenici koji utjecu na Sirenje, ako ih ima.

(2)U slu€aju biljnih vrsta koje se obi¢no ne uzgajaju u Uniji, opis prirodnog
stani$ta biljke, uklju€ujuci informacije o prirodnim predatorima, parazitima,
konkurentima 1 simbiontima.

(h)Potencijalne interakcije, bitne za GMVBYV, biljke s organizmima u
ekosustavu u kojem se obi¢no uzgaja, ili drugdje, ukljucujuci informacije o
toksi¢nom djelovanju na ljude, Zivotinje 1 druge organizme.

2.Molekularna karakterizacija

¢lanak 49.

(5) Sadrzaj prijave 1 tehnicke
dokumentacije za stavljanje na
trziSte GMO-a 1li proizvoda koji
sadrze 1/1l1 se sastoje ili potjecu od
GMO-a pravilnikom  propisuje
Celnik sredi$njeg tijela drZavne
uprave nadleZznog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu suglasnost cCelnika
srediSnjeg tijela drZzavne uprave
nadleznog za poslove okolisa.

uvjetima
oznacavanja i
pakiranja
genetski
modificiranih
organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/ili
potjecu od
genetski
modificiranih
organizama

(29.08.2019)
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(a)Informacije u vezi s genetskom modifikacijom:

1. opis metoda primijenjenih za genetsku modifikaciju;
1. vrsta i podrijetlo upotrijebljenog vektora;
iii.izvor nukleinskih kiselina koristenih za transformaciju, veli¢ina i
predvidena funkcija svakog sastavnog fragmenta podru¢ja predvidenog za
umetanje.
(b)Informacije u vezi s genetski modificiranom biljkom:

1.opis obiljeZja i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;
ii.podaci o sekvencama koje su stvarno umetnute 1li izbrisane:

—veli¢ina 1 broj kopija svih otkrivenih umetaka, potpunih 1 djelomiénih, te
metode primijenjenih za njihovu karakterizaciju,

—organizacija i sekvenca umetnutoga genetskog materijala na svakom
mjestu umetanja u standardnom elektroni¢kom formatu,

—u slucaju brisanja, veli¢ina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih podrugja,

—unutarstani¢ne lokacije umetaka (integrirani u jezgru, kloroplaste,
mitohondrije ili ostavljeni u neintegriranom obliku) 1 metode njihova
odredivanja,

—u sluéaju moditikacija koje su druk¢ije od umetanja ili brisanja, funkcija
modificiranoga genetskog materijala prije 1 poslije modifikacije, kao i
izravne promjene u naéinu kako geni dolaze do izrazaja kao posljedica te
modifikacije,

—informacije o sekvenci u standardiziranom elektroni¢kom formatu za
obje susjedne regije 5'1 3’ na svakom mjestu umetanja,

—bioinformaticka analiza s pomocu azuriranih datoteka radi istraZivanja
mogucih prekida poznatih gena,

—svi otvoreni okviri ¢itanja (eng. open reading frame, dalje u tekstu ORF)
u okviru umetka (zbog prerasporedivanja ili ne) i cni koji nastaju kao
rezultat genetske modifikacije na mjestu kriZanja s genomskom DNK.
ORF se definira kao nukleotidna sekvenca koja sadrzava niz kodona koji
nije prekinut prisutno$éu stop-kodona u istom okviru éitanja,

—bioinformatic¢ka analiza s pomoc¢u azuriranih datoteka radi istrazivanja
mogucih sli¢nosti izmedu ORF-ova 1 poznauh gena koji mogu imati




Stetne posljedice,

—primarna struktura (sekvenca aminokiselina) 1, prema potrebi, druge
strukture novoizrazene bjelancevine,

—bioinformaticka analiza s pomoc¢u azuriranih datoteka radi istraZivanja
moguc¢ih homologija medu sekvencama i, prema potrebi, strukturne
sli¢nosti izmedu novoizrazene bjelancevine i1 poznatih bjelancevina ili
peptida koji mogu imati Stetne ucinke;

lii.podaci o izrazavanju umetka:

—metode primijenjene za analizu izraZavanja zajedno s njithovim
provedbenim karakteristikama,

—informacije o razvojnom izrazavanju umetka tijekom Zivotnog ciklusa
biljke,

—dijelovi biljke na kojima su umetnute/modificirane sekvence izrazene,

—potencijalno nenamjeravano izrazavanje novih ORF-ova koji su
utvrdeni na temelju tocke ii. sedme alineje 1 razlog su za zabrinutost,

—podaci o 1zrazavanju bjelanc¢evina, ukljucujuéi sirove podatke, dobiveni
1z terenskih studija 1 povezani s uvjetima u kojima se usjevi uzgajaju;

iv. genetska stabilnost umetka 1 fenotipska stabilnost GMVBV-a.
(c) Zaklju€er o molekularnoj karakterizaciji.
3.Komparativna analiza agronomskih 1 fenotipskih karakteristika te sastava

(a) Odabir konvencionalnog dvojnika i dodatnih komparatora.

(b)  Odabir lokacija za terenske studije.

(c)Plan pokusa i statisticka analiza podataka iz ispitivanja na terenu za
komparativnu analizu:

1. opis plana terenskih studija;
i. opis relevantnog aspekta primateljskih okolisa;
1ii. statisticka analiza.
(d) Odabir biljnog materijala za analizu, ako je relevantno.
(e) Komparativna analiza agronomskih 1 fenotipskih karakteristika.
(f) Komparativna analiza sastava, ako je relevantno.
(g)  Zaklju€ci komparativne analize.
4.Posebne informacije za svako podrucje rizika




Za svako od sedam podrudja rizika iz odjeljka D.2. Priloga II. podnositelj
prijave prvo opisuje put do Stete uzro¢no-posljediénim otjadnjenjem nacina na
koji uvodenje GMVBV-a moZe izazvati Stetu, uzimaju¢i u obzir opasnosti 1
1zloZenosti.

Podnositelj prijave dostavlja sljedece podatke, osim ako to nije relevantno s
obzirom na predvidene upotrebe GMO-a:

(a)postojanost 1 invazivnost uklju¢ujudi prijenos gena s biljke na biljku:

1.procjena mogucnosti GMVBV-a da postane postojaniji ili invazivniji te
povezani Stetni u¢inci na okolis;
1i.procjena mogucnostt GMVBV-a da prenese transgen/e na spolno
kompatibilne srodnike te povezani $tetni uéinci na okolis;
ii1.zakljuccel o Stetnim udincima na okoli§ postojanosti 1 invazivnosti
GMVBV-a ukljuujuéi stetne ucinke na okoli$ prijenosa gena s biljke na
biljku;
(b)prijenos gena s biljke na mikroorganizam:

1.Procjena mogucnosti prijenosa novoumetnutog DNK s GMVBV-a na
mikroorganizme te povezani Stetni uéinci;
11.Zaklju€el o Stetnom ucinku prijenosa novoumetnutog DNK s GMVBV-a na
mikroorganizme za zdravlje ljudi 1 Zivotinja te za okolis;
(c)interakcyje GMVBV-a s ciljanim organizmima, ako je relevantno:

l.procjena mogucénosti promjene u 1zravnim 1 neizravnim interakcijama
GMVBV-a s ciljanim organizmima te Stetni ucinci na okolis;

1l.procjena mogucnosti razvoja otpornosti ciljanog organizma na izrazenu
bjelan¢evinu (na temelju povijesti razvoja otpornosti na konvencionalne
pesticide ili transgenske biljke koje pokazuju sliéna obiljezja} 1 svih
povezanih Stetnih uéinaka;

1i1.zakljuccel o Stetnim udincima na okoli$ interakcija GMVBV-a s ciljanim

organizmima;
(d)interakeije GMVBV-a s neciljanim organizmima:
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1.procjena moguénosti izravnih 1 neizravnih interakcija GMVBV-a s
neciljanim organizmima, ukljucujuci zasti¢ene vrste te povezani $tetni
ucinci na okolis.

U procjent se uzimaju u obzir i potencijalni $tetni u€inci na relevantne
usluge ekosustava i na vrste koje pruzaju te usluge;
ii.zakljucel o Stetnim ucincima na okoli§ interakcija GMVBV-a s neciljanim
organizmima.
(e)Ucinci posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i Zetve:

1.za GMVBV-e za uzgoj procjena promjena u posebnim tehnikama uzgoja,
upravljanja i Zetve primijenjenima za GMVBYV te povezani §tetni ucinci na
okolig;
i1.zakljucel o Stetnim ucincima na okoli$ posebnih tehnika uzgoja, upravljanja
1 Zetve.
(f)Ucinci na biogeokemijske procese:

1.procjena promjena u biogeokemijskim procesima unutar podruéja u kojem
¢e se uzgajati GMVBYV i u Sirem okruZenju te povezani $tetni udinci;
11. zakljucei o Stetnim uéincima na biogeokemijske procese.
(g)UClnct na zdravlje ljudi 1 Zivotinja:

1.procjena mogucih izravnih i neizravnih interakcija GMVBV-a i osoba koje
rade 1li dolaze u kontakt s GMVBV-ima, ukljucujuéi preko peluda ili
prasine od preradenih GMVBV-ova te procjena Stetnih uéinaka tih
interakeija na zdravlje ljudi;

ii.za GMVBV-¢ koji nisu namijenjeni za prehranu ljudi, ali se primateljski ili
roditeljski organizam (ili vise njih) moZe uzeti u obzir za prehranu ljudi,
procjena vjerojatnosti 1 potencijalnih Stetnih u¢inaka na zdravlje ljudi zbog
nenamjernog unosa;

11.procjena potencijalnih §tetnih uéinaka na zdravlje Zivotinja u sluc¢aju da

Zivotinje nenamjerno unose GMVBYV ili materijal s te biljke;
iv. zakljuéel o u€incima na zdravlje ljudi i Zivotinja.
(h)Sveukupna procjena rizika i zakljucei.
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Dostavlja se sazetak svih zakljucaka u okviru svakog podrudja rizika.

U sazetku se uzimaju u obzir karakterizacija rizika u skladu s koracima 1. do
4. metodologije opisane u odjeljku C.3. Priloga II. 1 strategije upravljanja
rizikom predloZene u skladu s to€kom 5. odjeljka C.3. Priloga II.

5. Opis tehnika otkrivanja i identificiranja za GMVBV.

6. Informacije o dosadas$njim uvodenjima GMVBV-a, ako ih ima.

4.Prilog I'V. odjeljak A. mijenja se kako slijedi:
(a)tocka 1. zamjenjuje se sljedecim:

,»1.predloZeni trgovacki nazivi proizvoda i nazivi GMO-a sadrZanih u
proizvodu te prijedlog jedinstvenog identifikacijskog koda za GMO-e,
odredenog u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (*1). Nakon
suglasnosti svi novi trgovacki nazivi moraju se dostaviti nadleznom tijelu,

(*1) Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sije€nja 2004. o uspostavi

sustava za odredivanje 1 dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za

genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004.. str. 5.).;"
(b)to¢ka 7. zamjenjuje se sljedecim:

,./.metode za otkrivanje, identifikaciju 1, kad je primjereno, kvantifikaciju
transformacije; uzorci GMO-a 1 njihovi kontrolni uzorci te informacije o
mjestu gdje se moze dobiti pristup referentnom materijalu. Potrebno je
navesti 1 informacije koje se zbog povjerljivosti ne mogu staviti u javnosti
dostupan dio registra naveden u ¢lanku 31. stavku 2.”

¢lanak 34.

(5) Detaljan sadrzaj prijave iz
stavka 1. ovoga ¢lanka
pravilnikom  propisuje  Celnik
srediSnjeg tijela drzavne uprave
nadleZznog za poslove zaStite
prirode uz suglasnost ¢elnika
srediSnjeg tijela drzavne uprave
nadleZnog za poslove
poljoprivrede 1 Sumarstva,
ribarstva 1 Celnika srediSnjeg tijela
drzavne uprave nadleZnog za
poslove zdravstva.

Clanak 49.

L (1) Prijava za  dobivanje
odobrenja za stavljanje na trziste
GMO-a 1l proizvoda koji sadrze
/111 se sastoje ili potje¢u od GMO-

| a, mora sadrzavati:

1. tehni¢ku dokumentaciju
‘ s propisanim  sastavnim
dijelovima
2. procjenu rizika za okolis |

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o
sadrzaju prijave 1
tehnicke
dokumentacije za
stavljanje na
trziste genetski
modificiranih
organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/1li se
sastoje ili potjeCu
od genetski
modificiranih
organizama te o
uvjetima
oznacavanja 1
pakiranja
genetski
modificiranih
organizama ili
proizvoda koji
sadrze 1/1l1
potjecu od
genetski

| modificiranih |
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sukladno ¢lanku 33. ovoga
Zakona

podatke o uvjetima
stavljanja  na  trZiSte,
ukljuujudi posebne uvjete
uporabe 1 rukovanja s
proizvodom

plan monitoringa utjecaja
proizvoda 1 njegove
uporabe na bioraznolikost,
okoli§ 1 zdravlje Iljudi,
ukljuCujuc¢i  razdoblje u
kojem ce se provoditi
plan monitoringa

prijedlog razdoblja za
koje se trazi odobrenje

prijedlog oznacavanja
proizvoda

prijedlog  pakiranja
proizvoda

sazetak tehnicke

dokumentacije.

organizama
(29.08.2019)
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