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Zagreb, 14. studenoga 2019.
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ZASTUPNICAMA 1 ZASTUPNICIMA
HRVATSKOGA SABORA

PREDSJEDNICAMA 1 PREDSJEDNICIMA
RADNIH TIJELA

Na temelju c¢lanaka 178. 1 192. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu
upucujem Konacni prijedlog zakona o genetski modificiranim organizmima, koji je
predsjedniku Hrvatskoga sabora podnijela Vlada Republike Hrvatske, aktom od 14.
studenoga 2019. godine.

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 1 njegovih radnih tijela, Vlada je odredila prof. dr. sc. Milana KujundZiéa, dr. med.,
ministra zdravstva, Tomislava Dulibiéa i prim. Zeljka Plazonica, dr. med., drZavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prim. Veru Katalini¢-Jankovié, dr. med., pomoénicu ministra
zdravstva.
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PREDSJEDNIKU HRVATSKOGA SABORA

Predmet: Konaéni prijedlog zakona o genetski modificiranim organizmima

Na temelju ¢lanka 85. Ustava Republike [Hrvatske (Narodne novine, br. 85/10 -
prociSéeni tekst i 5/14 - Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske) i ¢lanka 172. u vezi s
¢lankom 190. Poslovnika Hrvatskoga sabora (Narodne novine, br. 81/13, 113/16, 69/17 i
29/18), Vlada Republike Hrvatske podnosi Konaéni prijedlog zakona o genetski modificiranim
organizmima.

Ovim zakonskim prijedlogom uskladuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i [zjava 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 Dulibi¢a i prim. Zeljka Plazoniéa, dr. med., drZzavne tajnike u
Ministarstvu zdravstva, te prim. Veru Katalini¢-Jankovi¢, dr. med., pomoénicu ministra
zdravstva.
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VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA
O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

Zagreb, studeni 2019.



KONACNI PRIJEDLOG ZAKONA O
GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

I. OPCE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje postupanje s genetski modificiranim organizmima i
proizvodima koji se sastoje od ili sadrZe genetski modificirani organizam (u daljnjem tekstu:
GMO) ili kombinaciju GMO-a, ograni¢ena 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 razli¢itu od stavljanja na trziste, ograni¢avanje ili zabrana
uzgoja GMO-a, stavljanje na trziSte GMO-a i 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 Stetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrduju se
nadleZna tijela i zadace nadleznih tijela za provedbu ovoga Zakona, sluzbene kontrole te
propisuju upravne mjere i prekrSajne odredbe za provedbu ovoga Zakona.

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

— Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢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/EZ)

— Direktiva 2009/41/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o ograni¢enoj
uporabi genetski modificiranih mikroorganizama (preinacena) (Tekst znacajan za EGP) (SL
L. 125, 21.5.2009.)

— Direktiva (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 drzavnom podrudju (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 68, 13.3.2015.)

— Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. oZujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa o procjeni rizika genetski modificiranih organizama za
okoli§ (SL L 67, 9.3.2018.). , ‘

2) Ovim Zakonom osigurava se provedba sljede¢ih akata Europske unije:

— Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 22. rujna 2003. o genetski
modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje (Tekst znacajan za EGP) (SLL L 268, 18.10.2003., u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1829/2003)

— Uredbe Komisije (EZ) br. 641/2004 od 6. travnja 2004. o detaljnim pravilima za provedbu
Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca u odnosu na zahtjeve za
odobrenje nove genetski modificirane hrane 1 hrane za zZivotinje, obavjeSc¢ivanje o
postoje¢im proizvodima te slucajnu ili tehnoloSki neizbjeznu prisutnost genetski
modificiranog materijala koji je pri procjent rizika povoljno ocijenjen (Tekst znacajan za
EGP) (SL L 102, 7.4.2004.)



Uredbe Komisije (EZ) br. 1981/2006 od 22. prosinca 2006. o detaljnim pravilima za
provedbu ¢lanka 32. Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeéa u pogledu
referentnog laboratorija Zajednice za genetski modificirane organizme (SL L 368,
23.12.2006., u daljnjem tekstu: Uredba Komisije (EZ) br. 1981/2006)

Uredbe (EZ) br. 1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti
i oznacivanju genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane 1 hrane za Zivotinje
proizvedene od genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ, (SL L
268, 18.10.2003., u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1830/2003)

Uredbe Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijenja 2004. o uspostavi sustava za odredivanje
i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za genetski modificirane organizme (SL L
10, 16.1.2004., u daljnjem tekstu: Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004)

Uredbe (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. travnja 2014. o klini¢kim
ispitivanjima lijekova za primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive
2001/20/EZ (Tekst znadajan za EGP) (SL L 158, 27.5.2014., u daljnjem tekstu: Uredba
(EU) br. 536/2014) '

Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 503/2013 od 3. travnja 2013. o prijavama za
odobrenje genetski modificirane hrane i hrane za Zivotinje u skladu s Uredbom (EZ) br.
1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca i o izmjeni Uredbi Komisije (EZ) br. 641/2004 1
(EZ) br. 1981/2006 (Tekst znatajan 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 i Vijeca u pogledu referentnog laboratorija Zajednice za genetski
modificirane organizme (Tekst znacajan za EGP) (SL L 39, 8.2.2014., u daljnjem tekstu:
Uredba Komisije (EU) br. 120/2014)

Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca 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 i sredstvima za
zaStitu 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 (EZ) br. 1/2005 1 (EZ) br.
1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ, 2008/119/EZ i
2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i1 (EZ) br. §82/2004
Europskog parlamenta i Vijec¢a, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ,
91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ 1 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o
sluzbenim kontrolama) (Tekst znacajan za EGP) (SL L 95, 7.4.2017., u daljnjem tekstu:
Uredba (EU) 2017/625).

Clanak 3.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedec¢e znacenje:

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

2. geneiska modifikacija oznaava namjernu izmjenu nasljednoga genetskog materijala
organizma na nacin druk¢iji od prirodne rekombinacije i klasiénih metoda oplemenjivanja, koja
nastaje, izmedu ostalog, koristenjem sljedec¢ih metoda:

a) tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljucuju stvaranje novih kombinacija
genetskog materijala unoSenjem molekula nukleinske kiseline bilo kojim nacinima
izvan organizma u virus, bakterijski plazmid ili drugi vektorski sustav i njihovo



ukljuc¢ivanje u organizam domacina u kojem se ne pojavljuju prirodno, ali u kojem su
sposobni za kontinuirano razmnozavanje
b) tehnike koje ukljuuju izravno unoSenje u organizam nasljednog materijala
pripremljenog izvan tog organizma ukljudujuéi mikroinjekciju, makroinjekciju,
mikroenkapsulaciju, genski pistolj
c) fuzija stanica (ukljucujuéi i fuziju protoplasta) ili tehnike hibridizacije kod kojih se Zive
stanice s novim kombinacijama nasljednoga genetskog materijala stvaraju fuzijom dviju
ili viSe stanica pomoéu metoda koje se ne pojavljuju prirodno, dok se za in vitro
oplodivanje, prirodne procese poput konjugacije, transdukcije, transformacije,
indukciju poliploidije smatra da ne dovode do genetske modifikacije, pod uvjetom da
ne obuhvacdaju koriStenje rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski
modificiranih organizama dobivenih tehnikama/metodama razli¢itima od onih iz ¢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 ZlVOtlnje
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 bi¢a, 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 i/ili se
sastoji ili potjece od GMO-a, a kojemu je u potpunosti ili djelomi¢no uni$tena moguénost
prijenosa genetskog materijala ¢ime je osiguran visoki stupanj sigurnosti za ljude, Zivotinje i
okolis

9. genska terapija obuhvacda niz tehnika, metoda i protokola koji se mogu izvoditi in vivo, ex
vivo 1 in vifro za preinaku gena koji su odgovorni za mnoge bolesti. Preinaka postojecih
neispravnih gena i unoSenje novih funkcionalnih kopija gena ili njihovih dijelova koji
zamjenjuju ili nadopunjuju nefunkcionalne gene (alelne varijante) ili modificiraju njihovu
aktivnost

10. Klinicko ispitivanje je svako ispitivanje na ljudima namijenjeno otkrivanju ili potvrdi
klinickih, farmakoloskih i/ili drugih farmakodinamickih uéinaka jednoga ili viSe ispitivanih
lijekova i/ili otkrivanju nuspojava jednoga ili viSe ispitivanih lijekova, i/ili ispitivanju
apsorpcije, distribucije, metabolizma i izlu¢ivanja jednoga ili viSe ispitivanih lijekova, a u svrthu
utvrdivanja sigurnosti primjene i/ili djelotvornosti. Navedeno ukljuéuje klini¢ka ispitivanja
koja se provode u jednom ili vise ispitivackih mjesta, u jednoj ili vi$e drzava ¢lanica Europske
unije sukladno ¢lanku 2. stavku 2. Uredbe (EU) br. 536/2014

11. koegzistencija genetski modificiranih usjeva i konvencionalnog i ekoloskog uzgoja
poljoprivrednih proizvoda podrazumijeva suZivol u proizvodnji poljoprivrednih kultura u
danom podru¢ju. pod uvjetima i1 na nac¢in koji omoguéuje izbor izmedu konvencionainog,
ekoloskog 1 genetski modificiranog uzgoja usjeva

12. korisnik je svaka pravna ili fizicka osoba koja u skladu s odredbama ovoga Zakona provodi
ograni¢enu uporabu GMO-a, namjerno uvodi GMO u okoli§, proizvodi i/ili stavlja GMO i
proizvode od GMO-a na trzi$te ili rabi GMO



13. lijekovi za napredne terapije su lijekovi za ljudsku uporabu definirani ¢lankom 2. Uredbe
(EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijeca od 13. studenoga 2007. o lijekovima za
naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (Tekst znacajan
za EGP) (SL L 324, 10.12.2007.) i Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6.
studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 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
¢lanka 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 - Medunarodni ugovori, broj 7/02)

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

16. modificirani Zivi organizam oznacava svaki GMO sposoban za razmnoZavanje ili prijenos
genetskog materijala, ukljucujudi sterilne organizme sposobne za rast

17. nacionalni referentni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica
(cjelina) unutar pravne 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 i praéenja GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se 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,

......

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 okoli§ GMO-a ili kombinacije
GMO-a za koje se ne koriste nikakve posebne mjere sputavanja radi ogranicenja njihova
kontakta s opéom populacijom i okoliSem i za osiguranje vece razine sigurnosti za opcu
populaciju i 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 klinickih
ispitivanja, genske terapije, prevencija i lijeenja

21. nenamjerno uvodenje GMO-a u okoli§ je slucajno ispustanje zivih modificiranih
organizama u okoli§ zbog nepredvidenih dogadaja, nesreéa, nepravilnog rukovanja ili
skladi$tenja 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 zatvorenom sustavu,
odnosno u prostoru odvojenom fizickim preprekama ili kombinacijom fizickih, kemijskih ili
bioloskih prepreka koje onemogudéuju dodir GMO-a s vanjskim okoliSem ili njihov utjecaj na
njega

23. organizam zna¢i svaku bioloSku jedinicu sposobnu za razmnozavanje ili prijenos genetskog
materijala

24. podnositelj prijave za uporabu, uvodenje u okolis i stavljanje na trziste GMO-a je fizicka
ili pravna osoba koja namjerava ili obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a, namjerava ili namjerno
uvodi GMO u okoli§, odnosno namjerava ili stavlja te proizvode na trziste



25. pracenje stanja (monitoring) je osmi$ljeno i sustavno praéenje i nadziranje GMO-a i
prijamnog okoliSa, ograni¢ene uporabe GMO-a, postupaka namjernog uvodenja GMO-a u
okoli§ i stavljanja GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a na trZiste,
te mogucdih Stetnih posljedica sukladno propisima
26. prekogranicni prijenos GMO-a podrazumijeva:
a) namjerni prekograni¢ni prijenos GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a (uvoz, izvoz i provoz) ili
b) nenamjerni prekograni¢ni prijenos GMO-a posredstvom nekog prijenosnika (npr.
COV_]eka Zivotinje, vjetra, vode itd.)
27. prijava je zahtjev koji sadrZi propisane podatke, koju podnositelj prijave podnosi nadleznom
tijelu sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. ovoga Zakona radi pribavljanja odobrenja ili
potvrde

28. procjena rizika utjecaja na okolis od GMO-a je utvrdivanje i vrednovanje opasnosti za
bioraznolikost, odnosno zdravlje ljudi i 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 njegove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na trziste

30. provoz (tranzit) modificiranih Zivih organizama oznafava promet GMO-a namijenjenih
korisniku u drugoj drZavi preko podruéja Republike Hrvatske

31. slozZeni 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 nadleZznog za poslove zdravstva za
provedbu sluzbenih kontrola radi ispitivanja, kontrole i praéenja GMO-a i proizvoda koji sadrzi
1/ili se sastoji ili potjeCe od GMO-a, ukljucujuéi 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, ukljucujuéi i reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja te sjemenski
materijal, biljne dijelove i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u Sumarstvu

33. sljedivost je sposobnost prac¢enja GMO-a i proizvoda proizvedenih od GMO-a u svim
fazama njihova stavljanja na trziste kroz proizvodni i distribucijski lanac

34. stavijanje GMO-a i proizvoda od GMO-a na trZiste znaci uéiniti GMO 1 proizvode
dostupnim tre¢im stranama, uz naknadu ili besplatno, izuzev ustupanja GMO-a ili proizvoda
ovlaStenim osobama isklju¢ivo u svrhu ograni¢ene uporabe ili u svrhu namjernog uvodenja u
okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste

35. stavijanje na trziste GMO-a u svrhu uzgoja GMO-a zna¢i uéiniti genetski modificirani
reprodukceijski biljni materijal dostupnim tre¢im stranama za uzgoj GMO-a biljnog podrijetla
uz naknadu ili besplatno

36. zatvoreni sustav je laboratorij ili proizvodni odjel, ili drugi od okoli$a 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.

(N Za obavljanje strucnih i upravnih poslova, kada se GMO i/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 okoli§a 1 prirode

— namjerno uvode u Zivi organizam kao lijek (medicinski proizvod) u svrhu provodenja
klini¢kih 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 drZzavne uprave nadlezno za poslove
zdravstva

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

c) kao zivotinjski reprodukcijski materijal (Zivotinjsko sjeme, jajne stanice, zameci te jaja
i ikra), nadleZno je tijelo drZzavne 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

f) kao sredstva za zaStitu bilja, nadlezno je tijelo drZzavne uprave nadleZzno 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/inspekcijskih nadzora GMO-a i/ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a nadlezni su inspektori DrZavnog
inspektorata, inspektori tijela drZzavne uprave nadleZnog za poslove financija, farmaceutski i
zdravstveni inspektori tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva te inspektori
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED) prema podjeli
nadlezZnosti sukladno ¢lanku 76. ovoga Zakona.

(3) Pri upotrebi GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a u kozmetici, farmaciji i 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. to¢ki b) do f) ovoga c¢lanka podnose godidnje izvjesce tijelu drZavne
uprave nadleZznom za poslove zdravstva najkasnije do 31. ozujka tekuce godine za prethodnu
godinu.

(5) Potvrdu o zaprimljenoj obavijesti subjekta u posiovanju s hranom i/ili hranom za
zivotinje o stavljanju na trZiSte Republike Hrvatske genetski modificirane hrane i genetski
modificirane hrane za Zivotinje odobrene na trzistu Furopske unije izdaje tijelo drZavne uprave
nadlezno za poslove zdravstva sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje provodenje Uredbe
(EZ) br. 1829/2003 1 Uredbe (7)) br. 1830/2003.



Clanak 5.

(1) Pri namjernom uvodenju GMO-a u okoli§ nadleZno tijelo drZavne uprave nadleZno za
poslove zastite okoliSa i prirode obvezno je pribaviti misljenje tijela drzavne uprave nadleZnog
za poslove poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva,

(2)  Prinamjernom 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 lije€enja, podnositelj prijave obvezan je pribaviti suglasnost tijela drZzavne
uprave nadleznog za poslove zdravstva.

(3)  Pri stavljanju na trziSte hrane i/ili hrane za Zivotinje koja sadrzi GMO-¢, sastoji se od
njih ili je od njih proizvedena primjenjuje se zakon kojim se ureduje podruéje hrane i posebni
propisi kojima se regulira stavljanje na trZiSte genetski modificirane hrane i genetski
modificirane hrane za Zivotinje.

(4)  Zapruzanje stru¢ne pomo¢i nadleZnim tijelima iz ¢lanka 4. ovoga Zakona za provedbu
ovoga Zakona mjerodavna su znanstveno-stru¢na tijela osnovana ovim Zakonom, a srediSnje i
koordinativno tijelo za obavljanje struénih 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
slucajevima kad se genetska modifikacija postize primjenom sljede¢ih tehnika/metoda:

1. mutageneze
fuzije stanica (ukljuéujuéi fuziju protoplasta) prokariotskih vrsta koje razmjenjuju
genetski materijal poznatim fiziolo$kim procesima

3. fuzije stanica (ukljucujuéi fuziju protoplasta) stanica eukariotskih vrsta, ukljuéujuéi
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 ili
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
ili biljaka. Samokloniranje moZe ukljudivati upotrebu prijenosnika rekombinantnog
vektora ¢ija je sigurna uporaba u odredenom mikroorganizmu veé dugo poznata.

(2)  Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuje se na namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ i
stavljanje na trziste GMO-a kad se genetska modifikacija postiZe primjenom sljede¢ih
tehnika/metoda:

1. mutageneze

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
molekula nukleinske kiseline ili GMO-a razli¢itih od onih proizvedenih jednom ili vise
tehnika/metoda na koje se ovaj Zakon ne primjenjuje.

S



3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na uvjete 1 nacin prijevoza GMO-a
Zeljeznicom, cestom, unutra$njim vodenim putovima, morem ili zrakom, osim odredbi ovoga
Zakona koje se odnose na procjenu rizika i na prijedlog mjera te poduzimanje mjera u slucaju
nesrece pri uporabi GMO-a u zatvorenom sustavu.

(4)  Nauvoz, provoz, stavljanje na trziste, uporabu i proizvodnju hrane i hrane za Zivotinje
koja sadrzi GMO-e, sastoji se od njih ili je od njih proizvedena primjenjuju se posebni propisi
kojima je uredeno podruéje 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 iz
¢lanka 4. ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.

Clanak 8.

(1) Ograni¢ena uporaba, namjerno uvodenje u okoli$, namjerno uvodenje 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 te stavljanje na trziste
GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO 1ili kombinaciju GMO-a (u daljnjem
tekstu: uporaba GMO-a) dopustena je uz uvjete i na na¢in propisan ovim Zakonom i posebnim
propisima.

2) Odobrenje za ograni¢enu uporabu GMO-a izdaje rjeSenjem tijelo drZavne uprave
nadleZno za poslove znanosti.

(3) Odobrenje za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na
trZiste 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.

%) Odobrenje za stavljanje na trZi§te GMO-a u svrhu uzgoja izdaje rjeSenjem tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove poljoprivrede.

(6) Detaljan sadrzaj i na¢in podnoSenja prijave za ishodenje odobrenja te nain zastite
tajnosti podataka navedenih u prijavi za dobivanje odobrenja iz stavaka 2.. 3., 4. 1 5. ovoga
¢lanka propisat ¢e se pravilnicima iz ¢lanka 20. stavka 3., ¢lanka 26. stavka 2., ¢lanka 27. stavka
2., Clanka 34. stavka 5. i ¢lanka 49. stavka 5. ovoga Zakona.
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Clanak 9.

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

(2) U slu¢aju nekontroliranog koristenja ili uvodenja u okoli§ GMO-a i proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO 1ili kombinaciju GMO-a, ¢elnik tijela drzavne uprave nadleZnog za
poslove zadtite okoliSa i prirode naredbom ¢e utvrditi odgovaraju¢e mjere sigurnosti i zastite.

Clanak 10.

(1)  Uporaba GMO-a obavlja se na na¢in kojim se sprjecava ili na najmanju mjeru smanjuje
opasnost za bioraznolikost, vode¢i ratuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i okolis.

(2)  Radi sprjec¢avanja negativnog utjecaja na ocuvanje i odr7ivo koristenje bioraznolikosti,
vodeéi racuna o opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i okoli§, osiguravaju se i provode
odgovaraju¢e mjere zastite radi sigurne uporabe GMO-a.

Clanak 11.

(1) U svihu sluZbene kontrole, ispitivanje, kontrolu i pracenje GMO-a i proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a provodi ovlasteni sluzbeni laboratorij za GMO ili
nacionalni referentni laboratorij za GMO ako ispunjava uvjete iz stavaka 3. i 4. ovoga ¢lanka.

(2)  Sluzbene laboratorije za GMO i 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 i nacionalni referentni laboratoriji za GMO iz stavaka 1.
12. ovoga ¢lanka moraju zadovoljiti i sljedece uvjete:

— djeluje u skladu s normom EN ISO/IEC 17025 o opé¢im zahtjevima za osposobljenost
ispitnih 1 umjernih laboratorija te ga je u skladu s tom normom akreditiralo nacionalno
akreditacijsko tijelo koje djeluje u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor
trziSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trZiste i o stavljanju izvan snage Uredbe
(EEZ) br. 339/93 (Tekst znadajan za EGP) (SL L 218, 13.8.2008.)

— ima odgovarajuce prostore

— ima odgovarajuce kvalificirano osoblje osposobljeno za provodenje analiti¢kih metoda
koje se koriste za detekeiju i identifikaciju GMO-a

— ima odgovarajucu opremu potrebnu za provodenje potrebnih analiza

— 1ima odgovarajuéu upravnu infrastrukturu

— ima dovoljan kapacitet obrade podataka za izradu tehnickih izvjeséa

- ima brzu komunikaciju s drugim laboratorijima koji sudjeluju u ispitivanju i validaciji
metoda detekcije.

(4)  Uvjeti koje moraju ispunjavati laboratoriji iz ovoga ¢lanka moraju biti sukladni
odredbama Priloga I. Uredbe Komisije (EZ) br. 1981/2006, Uredbe Komisije (EU) br. 120/2014
1 Uredbe (EU) 2017/625.



11

(5) Tijelo drzavne uprave nadleZzno 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 Europskom gospodarskom prostoru ako su zadovoljeni uvijeti iz stavaka
3.14. ovoga ¢lanka. :

(6) Popis sluzbenih laboratorija za GMO i nacionalnih referentnih laboratorija za GMO iz
stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka objavljuje se na mreZznim stranicama tijela drZavne uprave
nadleZnog za poslove zdravstva.

(7) Detaljnije uvjete koje moraju ispunjavati sluzbeni i nacionalni referentni laboratoriji za
GMO iz stavaka 1. i 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 ¥/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. i 4. ovoga Zakona.

(3) Ispunjavanje uvjeta iz €lanka 11. ovoga Zakona utvrduje Struéno povjerenstvo za
utvrdivanje uvjeta za sluzbene i/ili nacionalne referentne laboratorije za GMO.

(4) Celnik tijela drZavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva odlukom osniva Struéno
povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Stru¢no povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka ima tri ¢lana, i to:

— jednog predstavnika tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva

— jednog predstavnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede

— jednog stru¢njaka iz podrudja 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 ¢lanka donosi poslovnik o radu.
(8) Stru¢no povjerenstvo iz stavka 3. ovoga ¢lanka obavlja sljedece poslove:

— pregledava zaprimljenu dokumentacije te daje misljenje je li zaprnnlJ ena dokumentacija
u skladu s odredbama ovoga Zakona
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— obavlja pregled prostora, opreme i djelatnika laboratorija radi utvrdivanja provode li se
sva ispitivanja u skladu s nacelima dobre laboratorijske prakse v

— obavlja provjeru zavrsnih Ispitnih izvje$éa sluzbenih laboratorija za GMO kojom
utvrduje da li prikazani rezultati to¢no i potpuno odrazavaju izvorne podatke ispitivanja
u skladu s akreditiranim metodama i postupcima ispitivanja

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

— daje miSljenje i prijedloge tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove zdravstva o
pitanjima u vezi s ovlaséivanjem 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 Struénog povjerenstva iz stavka 3. ovoga
¢lanka u roku od 60 dana od dana podnoSenja urcdnog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

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

(11)  Ovlastenje iz stavka 9. ovoga ¢lanka daje se na rok od &etiri godine.

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

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

— dostavljene sluzbene uzorke za analizu pripraviti, analizirati i iskazati rezultate u skladu
S propisima

— po dostavi odmah zapoceti analizu uzorka, a nakon zavr$etka analize izraditi analiti¢ko
izvjeSce 1 dostaviti ga tijelu koje je dostavilo uzorak

— u slucaju nesukladnih rezultata dostaviti nalaz tijelu koje je dostavilo uzorak
elektronickim putem u roku ne duZem od 48 sati

— izradivati analitiko izvje$¢e koje mora sadrzavati najmanje: naziv uzorka, datum
dostave, datum pocetka i zavrSetka analize, opis dostavljenog uzorka, temperaturu
dostave ako je primjenjivo, tekst oznadivanja proizvoda ako je primjenjivo, metodu i
tehniku kojom je izvrSena analiza te ostale podatke ako su propisani posebnim propisom

— na zahtjev referentnog laboratorija Europske unije ili nacionalnog referentnog
laboratorija sudjelovati u medulaboratorijskim usporednim ispitivanjima ili provjerama
kvalitete 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, staviti na raspolaganje javnosti nazive metoda koje se upotrebljavaju za
analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koja se obavljaju u okviru sluzbenih kontrola i
drugih sluzbenih aktivnosti

— 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.
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(2) Rezultati analiza sluZbenih uzoraka uzetih u drZavama c¢lanicama Europske unije
analiziranim u sluZbenim i nacionalnim referentnim laboratorijima drZava ¢lanica Europske
unije kao i1 rezultati analiza sluzbenih uzoraka uzetih u Republici Hrvatskoj smatraju se jednako
valjanim.

(3) Tijelo drZzavne 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
¢lanka 12. stavka 9. ovoga Zakona ako sluzbeni laboratorij za GMO ne poduzme odgovarajuce
i pravodobne korektivne mjere nakon $to rezultati revizije iz stavka 4. ovoga ¢lanka utvrdi
sljedece:

a) sluzbeni laboratorij za GMO vise ne ispunjava uvjete iz ovoga ¢lanka

b) sluZbeni laboratorij za GMO nije dovoljno uspjesan u medulaboratorijskim usporednim
ispitivanjima sukladno odredbama norme EN ISO/IEC 17025 i medunarodno
prihvacenim znanstvenim protokolima.

Clanak 14.

(1)  Nacionalne referentne laboratorije za GMO ovla$¢uje tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove zdravstva ako ispunjavaju sljedeée uvjete: moraju biti nepristrani, transparentni,
nediskriminiraju¢i niti donositi odluke u privatnom interesu, a osobito u situaciji koja bi mogla
izravno ili neizravno utjecati na njihovu sposobnost nepristranog obavljanja profesionalnih
duZnosti u odnosu na obavljanje svojih zadaca kao nacionalnih referentnih laboratorija te
moraju zadovoljiti sljedece uvjete:

a) raspolagati osobljem koje ima odgovarajuée kvalifikacije i adekvatno je osposobljeno
za analitiCke, ispitne i dijagnosticke tehnike koje se primjenjuju u podrucju njihove
nadleznosti te prema potrebi pomo¢nim osobljem, ili imaju ugovorni pristup takvom
osoblju

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

c) osigurati da njihovo osoblje i sve ugovorom angaZirano osoblje dobro poznaje
medunarodne norme i prakse te da u svojem radu vodi raCuna o najnovijim
dostignuéima u istraZivanju na nacionalnoj razini, razini Furopske unije te na
medunarodnoj razini

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

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

(2) Tijelo drzavne uprave nadleZzno za poslove zdravstva moze imenovati jedan ili vise
nacionalnih referentnih laboratorija za GMO.
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Clanak 15.
Odgovornosti i zada¢e nacionalnih referentnih laboratorija za GMO su da:

a) suraduju s referentnim laboratorijima Europske unije te sudjeluju u provodenju
programa osposobljavanja i1 medulaboratorijskih usporednih ispitivanja koje
organiziraju ti laboratoriji

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

c) prema potrebi, organiziraju medulaboratorijska usporedna ispitivanja ili provjere
kvalitete rada izmedu sluzbenih laboratorija, osiguravaju odgovarajuée pracenje takvih
ispitivanja i obavje$¢uju nadleZzna 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 Europske
unije nadleznim tijelima sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3.
ovoga Zakona 1 sluZbenim laboratorijima

€) pruzaju, unutar opsega svoje misije, znanstvenu i tehni¢ku pomo¢ nadleznim tijelima za
provedbu sluzbenih kontrola sukladno podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2.1 3.
ovoga Zakona i koordiniranih programa kontrola donesenih u skladu s posebnim
propisom o provodenju sluzbenih kontrola i ovoga Zakona

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

Clanak 16.

Podaci o uporabi GMO-a i podaci o postupcima iz dj elokfuga nadleznog tijela sukladno
podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2. i 3. ovoga Zakona prema ovom Zakonu, javni su
sukladno ovome Zakonu i drugim propisima.

Clanak 17.

(1)  Prekograni¢ni 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 i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o
prekograni€nom prijenosu genetski modificiranih organizama, odredbama ovoga Zakona i
podzakonskih akata donesenih na temelju ovoga Zakona.

(2)  Uvoz GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a dopusten je
ako je za GMO ili proizvode koji su predmet uvoza, prije uvoza, izdano odobrenje tijela drZzavne
uprave nadleznog za poslove znanosti za ograni¢enu uporabu, ili izdano odobrenje tijela
drZzavne uprave nadleznog za poslove zastite okoli$a 1 prirode za namjerno uvodenje u okoli$
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
dopusten 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 ée na prijedlog nadleznog tijela iz ¢lanka 17. stavka 2. ovoga
Zakona privremeno ili trajno ograniciti ili zabraniti uvoz i uporabu GMO-a ili proizvoda koji
se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u slu¢aju nedostatka znanstvenih
informacija i znanja o moguéim razmjerima negativnih posljedica na bioraznolikost, okoli§ 1/ili
zdravlje ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da proizvod
moZe izazvati opasnosti za bioraznolikost, okoli$ i/ili zdravlje ljudi.

II. OGRANICENA UPORABA GMO-a

Clanak 19.

(1) Ograni¢ena uporaba GMO-a obvezno se uvrStava u jednu od cetiri razine opasnosti, i
to:

— prvarazina opasnosti, odnosi se na ograniéenu uporabu gdje je rizik zanemariv

— druga razina opasnosti, odnosi se na ograni¢enu uporabu gdje su rizici mali

— treca razina opasnosti, odnosi se na ograniéenu uporabu gdje su rizici znacajni

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

(2) Uvrstavanje ograni¢ene uporabe GMO-a u odredenu razinu opasnosti provodi se na
temelju udovoljavanja propisanim mjerama sigurnosti i propisanim uvjetima.

(3) Kriterije za uvr§tavanje ograni¢ene uporabe u razine opasnosti, standarde objekata za
zatvorene sustave, mjere sprjeCavanja i druge sigurnosne mjere, nacin rukovanja i druge uvjete
za odredenu razinu opasnosti pravilnikom propisuje ¢elnik tijela drZzavne uprave nadleZnog za
poslove znanosti uz prethodno pribavljenu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleZnog
za poslove zatite okoliSa i prirode, Celnika tijela drZavne uprave nadleZnog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva i ¢elnika tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove zdravstva.

Clanak 20.

(1) Ograni¢ena 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 ogranic¢ene uporabe GMO-a
prijaviti tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove znanosti.

(3)  Prijava zatvorenog sustava mora sadrzavati podatke o podnositelju prijave, zatvorenom
sustavu i razini opasnosti namjeravanih radnji u zatvorenom sustavu: ime korisnika ukljucujuéi
one koji su odgovorni za nadzor 1 sigurnost; informacije o izobrazbi 1 kvalifikacijama osoba
odgovornih za nadzor i sigurnost; pojedinosti o svim strucnim tijelima; adresu 1 opéi opis
objekata i prostora; opis prirode posla koji ¢e se obavljati; razinu opasnosti ogranicene uporabe
GMO-a, te za ograni¢enu uporabu GMO-a u prvoj razini opasnosti, sazetak procjene rizika za
namjeravanu uporabu GMO-a i postupanje s otpadom, odnosno njegovo deaktiviranje prije
oslobadanja. Detaljan sadrzaj prijave propisuje pravilnikom c&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
uvrStavanje u novu razinu opasnosti, obvezan je o tome obavijestiti tijelo drZavne uprave
nadleZno za poslove znanosti i podnijeti novu prijavu.

(5) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti ispitat ¢e udovoljava li zatvoreni
sustay propisanim uvjetima, te nakon pribavljenoga struénog misljenja Odbora za ograni¢enu
uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona upisat Ce 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 ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona 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 Eelnik tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove
znanosti, uz prethodnu suglasnost éelnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite
okoliSa i prirode, ¢elnika tijela drZzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva i ¢elnika tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva.

Clanak 21.

() Prije zapo€injanja s ograni¢enom uporabom GMO-a podnositelj prijave obvezan je
izraditi procjenu rizika za namjeravanu uporabu.

(2)  Natemelju analize karakteristika GMO-a i namjeravane uporabe, kao i okoli$a koji bi
bio izloZen opasnosti, u procjeni ¢e se utvrditi ocjena moguéega Stetnog utjecaja, razina
opasnosti, potrebne mjere sprje¢avanja i druge sigurnosne mjere. U procjeni ¢e se utvrditi mjere
za postupanje s otpadom i otpadnim vodama iz 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.

@) 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 ¢elnik tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove znanosti, uz prethodnu
suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zastite okolisa i prirode.

Clanak 22.

(1) Podnositelj prijave obvezan je prije zapocinjanja s ograni¢enom uporabom GMO-a
izraditi plan mjera za slu€aj nesrece, u skladu s ovim Zakonom i posebnim propisima. Plan
mjera za slucaj nesre¢e odobrava tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti
izdavanjem rjeSenja o odobrenju.
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(2) Plan mjera za slucaj nesreCe iz stavka 1. ovoga ¢Elanka objavljuje se na mreznim
stranicama tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

(3) Podnositelj prijave koji je uvrsten u trecu i etvrtu razinu opasnosti obvezan je podatke o
planu mjera za slu¢aj nesreée dostaviti tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zdravstva,
zastite okoliSa i prirode, poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, znanosti te za
unutarnje poslove.

W

Clanak 23.

(1)  Podnositelj moZe u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zaStiéeni
na temelju posebnog propisa.

(2)  Tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove znanosti ¢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 i prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke

— podrucje ogranicene uporabe GMO-a

- opis karakteristika GMO-a

— razinu opasnosti ograni¢ene uporabe GMO-a

— mjere nadzora

— podatke o moguéim Stetnim i drugim utjecajima na bioraznolikost, zdravlje ljudi,
Zivotinja 1 okolis.

(4)  Podaci koji su oznadeni kao tajni, ostaju tajni i u sluaju da podnositelj povuce prijavu.
Clanak 24.

(1)  Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti je obvezno u postupku za izdavanje
odobrenja za ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenu u trecu i éetvrtu razinu opasnosti omoguciti
javnosti uvid u sadrZaj prijave, procjenu rizika i sadrzaj misljenja Odbora za ograni¢enu
uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

(2) Javno priopcenje s naznakom trajanja i vremena za uvid u akte iz stavka 1. ovoga ¢lanka, te
o na¢inu davanja mi$ljenja i primjedbi, objavit ée se putem sredstava javnog priopéavanja i na
mreznim stranicama tijela drZzavne uprave nadleZnog za poslove znanosti.

(3) Rok u kojem tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti daje na uvid i
omogucava davanje mi$ljenja i primjedbi na akte iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moZe biti kraci
od 15 dana niti dulji od 30 dana od dana objave tih akata. Taj rok se ne ra¢una u rok za izdavanje
odobrenja iz ¢lanka 27. stavaka 3. 1 4. ovoga Zakona.

4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je u obrazlozenje rjeSenja
o odobrenju unijeti i svoje ocitovanje o primjedbama i misljenju javnosti.
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Clanak 25.

Ograni¢ena uporaba GMO-a uvrStena u prvu razinu opasnosti moZe zapo&eti bez
podnoSenja 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 tijelo drZzavne uprave nadleZzno za poslove
znanosti.

Clanak 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 drZzavne uprave nadleZnom za poslove znanosti.

(2) Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom proplquje celnik tijela
drZavne uprave nadleZnog za poslove znanosti.

(3) Podnositelj prijave mozZe zapoceti s uporabom GMO-a 45 dana od dana podnoSenja
uredne prijave ili prije toga roka, samo vz odobrenje tijela drzavne uprave nadleznog za postove
znanosti. Odobrenje se izdaje rjeSenjem.

(4) Tijelo drZavne uprave nadleZno za poslove znanosti moZze u roku iz stavka 3. ovoga
¢lanka, a nakon $to je pribavilo misljenje Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70.
ovoga Zakona, zabraniti ograni¢enu uporabu i o tome izdati rjeSenje.

(5) Podnositelj prijave moZe odmah nakon podnoSenja prijave zapoceti s uporabom GMO-
a iz stavka 1. ovoga ¢lanka ako je prije toga u istom zatvorenom sustavu koristio GMO iz druge
ili viSe razine opasnosti i ako su bili ispunjeni propisani uvjeti.

(6) Podnositelj prijave mora u sluéaju iz stavka 5. ovoga ¢lanka zatraziti od tijela drZavne
uprave nadleZnog za poslove znanosti izdavanje odobrenja za namjeravanu ograni¢enu
uporabu.

(7)  Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je o prijavi iz stavka 6.
ovoga ¢lanka odluciti, nakon pribavljenog misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz
¢lanka 70. ovoga Zakona, najkasnije u roku od 45 dana od dana podno$enja uredne prijave.

(8) Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona obvezan je svoje
pisano miSljenje iz stavaka 4. 1 7. ovoga ¢lanka dati tijelu drZzavne uprave nadleZnom za poslove
znanosti u roku od 30 dana od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.

Clanak 27.
(1) Za svaku ograni¢enu uporabu GMO-a uvr$tenu u tre¢u i &etvrtu razinu opasnosti, koja
¢e se obavljati u zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno ¢lanku 20. ovoga

Zakona, potrebno je ishoditi odobrenje tijela dr7avne uprave nadleZnog za poslove znanosti.

(2) Detaljan sadrzaj prijava iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje Celnik tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove znanosti.
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(3) Tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti provjerava udovoljava li prijava iz
stavka 1. ovoga ¢lanka propisanim uvjetima, i nakon §to je pribavilo miSljenje Odbora za
ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona, 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 izdano odobrenje za ograni¢enu uporabu iz trece i Cetvrte razine opasnosti i ako
su bile ispunjene sve propisane mjere nadzora.

(4) Ako se ne radi o slu¢ajevima iz stavka 3. ovoga ¢lanka tijelo drzavne uprave nadlezno
za poslove znanosti ¢e provjeriti udovoljava li prijava propisanim uvjetima i nakon pribavljanja
pisanog misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz €lanka 70. ovoga Zakona izdat ¢e
odobrenje najkasnije u roku od 90 dana od dana podnosenja uredne prijave.

(%) Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona obvezan je svoje
pisano mi$ljenje 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 drZzavne 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 nadlezno za poslove znanosti moze po primitku prijave iz ¢lanaka
20., 26. i 27. ovoga Zakona, radi zastite bioraznolikosti, okoli3a i/ili zdravlja ljudi i Zivotinja,
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 ogranicene
uporabe GMO-a navedene u prijavi.

(2) U slu€ajevima iz stavka 1. ovoga Clanka tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove
znanosti moZe zahtijevati od podnositelja prijave, odnosno korisnika da ne zapolinje s
uporabom, da je prekine ili privremeno obustavi, dok tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove
znanosti na temelju dodatnih informacija ili traZzenih izmjena ne dopusti uporabu.

3) U sluéajevima iz stavka 1. ovoga ¢lanka za upis zatvorenog sustava u upisnik GMO-a
ili za ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenih u drugu, trecu ili Cetvrtu razinu opasnosti, rok iz
stavka 1. ovoga ¢lanka ne raduna 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 tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove
znanosti i podnijeti novu prijavu ako se radi o ogranicenoj uporabi GMO-a iz druge, trece ili
cetvrte razine opasnosti.
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(2)  Ako tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove znanosti postanu dostupne nove
informacije o ogranicenoj uporabi GMO-a koje mogu znadajno 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¢ene uporabe
GMO-a ili od podnositelja prijave, odnosno korisnika zahtijevati da obustavi ili trajno prekine
ograni¢enu uporabu GMO-a.

Clanak 30.

U slu€aju nesrece korisnik je obvezan djelovati u skladu s planom mjera za slucaj
nesrece, 1 0 njoj obavijestiti tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove znanosti bez odgadanja,
a posebno o:

— okolnostima nesrece

— vrsti 1 koli¢ini GMO-a koji je iz zatvorenoga sustava nenamjerno uveden u okoli§

— izvedenim 1 potrebnim radnjama i mjerama zaStite

— drugim podacima koji su potrebni da se ocijene utjecaji nesrece na bioraznolikost, okoli$
1 zdravlje ljudi.

IIl. NAMJERNO UVODENJE GMO-a U OKOLI§
U SVRHU RAZLICITU OD STAVLJANJA NA TRZISTE

Clanak 31.

(1)  Podnositelj prijave za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ u svrhu razli¢itu od stavljanja
na trziSte obvezan je ishoditi odobrenje tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zastite
okolisa i prirode.

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

Clanak 32.

(1)  Nije dopusteno uvodenje GMO-a u okoli§ u zasticenim podru¢jima i u podrucjima
ekoloSke mreZe utvrdenih sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrucje zastite
prirode, podru¢jima koja predstavljaju zastitne zone utjecaja te podrudjima namijenjenim
ekoloSkoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda utvrdenih sukladno posebnim propisima iz
podrucja poljoprivrede.

(2)  Zastitne zone utjecaja iz stavka 1. ovoga ¢lanka obuhvaéaju prostore koji sprjecavaju
Sirenje GMO-a na podrucja 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 reprodukecijski biljni materijal je dopusteno uvoditi u okoli§ u
svrhu razli¢itu od stavljanja na trziSte samo na povrinama koje ¢e na prijedlog tijela drzavne
uprave nadleZznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva, uredbom utvrditi Vlada
Republike Hrvatske.
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Clanak 33.

(1) Podnositelj prijave obvezan je putem ovlastene pravne osobe prije podnoSenja prijave
za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ izraditi procjenu rizika za
namjerno uvodenje.

(2) U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a 1 njegovoga namjernog
uvodenja u okoli$ i ekoloskog sustava u koji bi se GMO uveo te bioraznolikost koja bi mogla
biti izloZena rizicima, ocjena moguéih negativnih utjecaja i njihove mogucée posljedice, stupanj
opasnosti 1 potrebne mjere za nadzor, uzimajuéi u obzir i utjecaj na zdravlje ljudi.

(3)  Podnositelj prijave moZe priloZziti procjenu rizika koju je za jednako namjerno uvodenje
istog GMO-a u okolis§ izradio drugi podnositelj, te ako je za to dobio pisanu suglasnost toga
podnositelja.

4) SadrzZaj i opseg procjene rizika za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ i metodologiju
za izradu procjene i uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika
pravilnikom propisuje Celnik tijela drZzavne uprave nadleZznog za poslove zastite okoliSa 1
prirode, uz prethodno pribavljenu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, ¢elnika tijela drzavne uprave nadleZnog za
poslove zdravstva i ¢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 okoli$ sadrzi:

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

— opce informacije ukljucujuci informacije o osoblju i obuci

— informacije vezane za GMO

— informacije vezane za uvjete uvodenja i potencijalni okoli§ koji ih prima

— informacije vezane za interakcije izmedu GMO-a 1 okoliSa

— utjecaj na cjelovitost ekoloSke mreze

— plan pracenja radi utvrdivanja uc¢inaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoli§

— informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinjavanju otpada (vrsta otpada
koja se stvara, oéekivana koliéina otpada, opis predvidenog nacina obrade)

— tehnike predvidene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju pokusa

— plan hitnih mjera u sluéaju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okolis koji opisuje
radnje 1 mjere koje se provode u slucaju nesrece 1 koje bi ublazile mogude
negativne posljedice po bioraznolikost, okoli§ 1 zdravlje ljudi

— sazetak dosjea

2. procjenu rizika za okoli§ 1 zakljucke zajedno s cjelokupnom literaturom 1 naznakama

koriStenih metoda
3. druge podatke koje podnositelj smatra vaznima.
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(2)  Podnositel; se u prijavi moZe pozvati i na podatke ili rezultate namjernog uvodenja koje
je tijelu drzavne uprave nadleZnom za poslove zastite okoliga i prirode podnio drugi podnositelj,
ako i podaci nisu oznaceni kao tajni, ili ako je podnositelj prijave pribavio pisanu suglasnost
toga podnositelja.

(3)  Podnositelju prijave moZe se dopustiti, izdavanjem jednog odobrenja, namjerno
uvodenje GMO-a u okoli§ ili kombinacije GMO-a na istom podru¢ju ili na razli¢itim
podrudjima, ali za istu namjenu i u odredenom razdoblju.

(4)  Podnositelj prijave moZe nastaviti s uvodenjem tek kad dobije pisano odobrenje tijela
drZavne uprave nadlezZnog za poslove zastite okolia i prirode i u skladu s eventualnim uvjetima
utvrdenim u tom odobrenju.

(5)  Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ¢elnik tijcla
drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa i prirode uz prethodnu suglasnost ¢elnika
tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva i
Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 35.

(1)  Tijelo drzavne uprave nadleZzno za poslove zastite okoliSa i prirode dostavlja saZetak
prijave iz €lanka 34. ovoga Zakona Europskoj komisiji u roku od 30 dana od dana primitka radi
prosljedivanja nadleznim tijelima drzava ¢lanica Europske unije koje se o prijavi mogu
o€itovati. Cjelovitu prijavu tijelo drZzavne uprave nadleZno za poslove zastite okolila i prirode
dostavlja nadleZznom tijelu drzave ¢lanice Europske unije na njegov zahtjev.

(2)  Dostavljene primjedbe nadleznih tijela drzava ¢lanica Europske unije, tijelo drZavne
uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i 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 nadleZzno za poslove zastite okoliSa i prirode obavjeStava
Europsku komisiju o izdanim odobrenjima za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§, o razlozima
odbijanja izdavanja odobrenja, te rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okoli§.

Clanak 36.

(1)  Tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove zastite okolisa i prirode izdaje odobrenje za
namjerno uvodenje GMO-a u okolis, po prethodno pribavljenom misljenju Odbora za procjenu
ucinaka uvodenja GMO-a u okoli$ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona, a najkasnije u roku od 90 dana
od dana podnoSenja uredne prijave, ako su ispunjeni svi propisani uvijeti.

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

(3)  Ako podnositelj prijave ne dostavi tijelu drZzavne uprave nadleznom za poslove zastite
okoliSa i prirode dodatne podatke u roku iz stavka 2. ovoga ¢lanka, tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode odbit ¢e prijavu.
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@) Tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i prirode obvezno je preslike
prijave iz ¢lanaka 34. i 37. ovoga Zakona bez odgadanja proslijediti Odboru za procjenu u¢inaka
uvodenja GMO-a u okolis iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

(5) Ako Odbor za procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okolis iz ¢lanka 70. ovoga Zakona
smatra da se iz podataka navedenih u prijavi ne moZe jasno utvrditi kakvi ¢e biti utjecaji
namjernog uvodenja GMO-a na zdravlje ljudi, okoli$ i bioraznolikost, moZe od tijela drZavne
uprave nadleznog za poslove zastite okolisa i prirode zatraziti da od podnositelja prijave zatraZi
dodatne podatke o utjecajima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.

(6) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona
obvezan je dostaviti svoje pisano misljenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka u roku od 45 dana od dana
kada mu je dostavljena preslika prijave.

Clanak 37.

(1) Odobrenje za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ moZe se izdati i po skra¢enom
postupku, ako postoji dovoljno podataka i iskustva o namjernom uvodenju odredenog GMO-a
u odredene ekoloske sustave i ako GMO ispunjava propisane uvjete, posebno u vezi s
otklanjanjem opasnosti.

(2) Za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ po skra¢enom postupku
podnosi se prijava.

(3)  Tijelo drZzavne 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 pribavljenom misljenju Odbora za procjenu ucinaka
uvodenja GMO-a u okoli$ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

(4)  Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoli$a i prirode moZe traZiti od
podnositelja prijave dodatne podatke i utvrduje rok u kojem oni moraju biti dostavljeni. Rok za
dostavu dodatnih podataka ne racuna se u rok propisan za izdavanje odobrenja.

(5) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona
obvezan je pisano misljenje iz stavka 3. ovoga ¢lanka dostaviti tijelu drZavne uprave nadleZnom
za poslove zastite okolia i prirode u roku od 15 dana od dana dostave preslike prijave.

(6)  Detaljan sadrzaj prijave i 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 Europska
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 i prirode prethodno
obavjestava Europsku komisiju o primjeni skrac¢enog postupka za namjerno uvodenje GMO-a
u okolis.
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(3)  Ako se ocijeni da su ispunjeni svi propisani uvjeti, tijelo drzavne uprave nadlezno za
poslove zaStite okoliSa i prirode moze predloZiti Europskoj komisiji da odobri primjenu
skra¢enog postupka za namjerno uvodenje odredenog GMO-a u okolis.

Clanak 39.

(1) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i 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 mi§ljenje Odbora za procjenu
uc¢inaka uvodenja GMO-a u okoli$ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

(2) Javni poziv u kojem se navodi mjesto i vrijeme za uvid iz stavka 1. ovoga ¢lanka te
nacin davanja mi$ljenja i primjedbi objavljuje sc u sredstvima javnog priopéavanja i na
mreZnim stranicama tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolia i prirode.

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

(4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa i1 prirode obvezno je u
obrazloZenju rjeSenja o izdavanju odobrenja ocitovati se i 0 misljenju javnosti i iznesenim
primjedbama.

Clanak 40.

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

— poduzeti mjere zastite bioraznolikosti okolisa i zdravlja ljudi

— obavijestiti tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okolisa i 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 drZzavne uprave nadleZno za poslove zaStite
okoliSa 1 prirode mozZe 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 slu€aju bilo kakvih modifikacija i neplaniranih promjena u namjernom uvodenju u
okoli§ sukladno stavku 1. ovoga ¢lanka, tijelo drzavne uprave nadleZzno za poslove zastite
okoliSa 1 prirode obvezno je nakon obavljene procjene rizika obavijestiti javnost.
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Clanak 41.

(1) Korisnik je obvezan, najkasnije u roku od 60 dana od dana isteka roka za koje je tijelo
drZavne uprave nadleZzno za poslove zastite okoli$a 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 drZzavne uprave nadleZznom za poslove zastite okoliSa 1 prirode izvjeSce
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 okoli§, staviti na trZiste kao proizvod, obvezan je
u izvjesce iz stavka 1. ovoga ¢lanka ukljuciti 1 podatke o tome.

Clanak 42.

(D Podnositelj prijave, odnosno korisnik obvezan je u slu¢aju neplaniranog Sirenja GMO-
a u okoli§ djelovati u skladu s planom hitnih mjera i obavijestiti tijelo drZavne uprave nadleZno
za poslove zastite okoliSa i prirode o: '

— opsegu posljedica neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli$ i ugroZenosti bioraznolikosti,
okoliga ili zdravlja ljudi

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

— provedenim i potrebnim mjerama za umanjivanje ili uklanjanje posljedica, uklanjanje
GMO-a i sanaciju okoli$a 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 i 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 i mjere za umanjivanje ili otklanjanje posljedica i sprje¢avanje daljnjega nekontroliranog
Sirenja GMO-a, na¢in pokrivanja tro§kova i potrebna ogranicenja ili zabrane u vezi s daljnjim
uvodenjem GMO-a u okoli§, prometom ili uporabom.

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

(5 U slu¢ajevima neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli$ koje mozZe imati znacajne negativne
posljedice na bioraznolikost, okolis$ i zdravlje ljudi, tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove
zaStite okolisa 1 prirode ¢e obavijestiti ugrozene ili potencijalno ugrozene drzave 1, kada je to
potrebno, odgovarajuée medunarodne organizacije, te im staviti na raspolaganje sve podatke
potrebne za utvrdivanje prikladnih mjera.
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IV. NAMJERNO UVODENJE LIJEKOVA (MEDICINSKIH PROIZVODA) KOJI SE
SASTOJE OD ILI SADRZE GMO ILI KOMBINACIJU GMO-a

Clanak 43.

(I)  Prinamjernom 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 Strune radne skupine za namjerno uvodenje lijekova (medicinskih
proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinacije GMO-a, koja se osniva po
zaprimljenim prijavama.

2) Stru¢na radna skupina iz stavka 1. ovoga ¢lanka sastoji se od stru¢njaka iz podrucja
molekularne bioznanosti i biomedicine, stru¢njaka iz Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz
¢lanka 70. ovoga Zakona i HALMED-a. Struénu radnu skupinu iz stavka 1. ovoga &lanka
odlukom imenuje ¢elnik tijela drZzavne uprave nadlezan za zdravstvo.

(3)  Klinicka ispitivanja lijekova za naprednu terapiju koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, moraju se provoditi u skladu s propisima kojima se ureduju klini¢ka
ispitivanja lijekova i dobra klini¢ka praksa te dodatno moraju udovoljiti zahtjevima o
namjernom uvodenju u okoli§ GMO-a i/ili odredbama o ograni¢enoj uporabi GMO-a sukladno
ovom Zakonu.

(4)  Procjenurizika vezano uz GMO aspekte klini¢kog ispitivanja lijeka za naprednu terapiju
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a vr$i Stru¢na radna skupina iz stavka
1. ovoga ¢lanka, u suradnji s Odborom za ograni¢enu uporabu GMO-a i/ili Odborom za
procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

V.STAVLJANJE NA TRZIéTE GMO-a 1 PROIZVODA KOJI SE SASTOJE OD ILI
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 Europske unije prema proceduri propisanoj Uredbom (EZ) br.
1829/2003.

(2)  Prije stavljanja na trziste GMO-a kao proizvoda ili sastojka proizvoda koji se sastoje od
ili sadrze GMO 1ili kombinaciju GMO-a koji su odobreni zakonodavstvom na razini Europske
unije provode se procjene rizika za okolis u skladu s nacelima utvrdenim u odredbama Priloga
11. 1 II1. Direktive 2001/18/EZ.

(3) Sadrzaj 1 opseg procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze 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 nformacija utvrdenih u podacima o procjeni rizika, sukladno dodatnim uvjetima



27

utvrdenim zakonodavstvom Europske unije iz ¢lanka 2. ovoga Zakona te zahtjeve vezane uz
upravljanje rizicima, oznadivanje, pratenje prema potrebi, obavjes¢ivanje javnosti i zastitnu
klauzulu barem jednakovrijednu onoj utvrdenoj odredbama ovoga Zakona, pravilnikom
propisuje celnik tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva uz prethodno
probavljenu suglasnost &elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede,
Sumarstva, ribarstva i veterinarstva.

Clanak 45.

(1) Stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a koji se uporabljuju kao medicinski proizvodi za ljudsku i veterinarsku
uporabu bit ée odobreno prema posebnim propisima kojima je regulirano stavljanje na trZiste
medicinskih proizvoda.

(2) Stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a koji nisu obuhvaéeni ¢lankom 43. ovoga Zakona stavljaju se na trZiste
sukladno odredbama ovoga Zakona.

Clanak 46.

(D Podnositelj prijave obvezan je pribaviti odobrenje za svaki GMO ili proizvod koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a koji se namjerava prvi puta staviti na trziste
Republike Hrvatske ili Europske 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. i stavka 3. ovoga Zakona.

(3) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleZnosti 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 1 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 ili 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 ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, te njegove uporabe, ocjena mogucih Stetnih
utjecaja i posljedica na bioraznolikost, okoli$ i zdravlje ljudi, stupanj opasnosti, kao 1 potrebne
mjere za nadzor.

(6) Sadr7aj i opseg procjene rizika za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete
koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika, pravilnikom propisuje ¢elnik
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz prethodnu suglasnost ¢elnika tijela
drzavne uprave nadleznih za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, zastite
okoli$a i prirode te znanosti.
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(7)  Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti Celnik tijela drZzavne uprave
nadleznog za poslove zdravstva uz prethodnu suglasnost ¢elnika tijela drzavne uprave
nadleznih za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, zastite okoli$a i prirode
te znanosti.

Clanak 47.

NadleZno tijelo prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona potvrduje primitak prijave iz ¢lanka 46. ovoga Zakona, te sazetak dosjea prijave
bez odgadanja dostavlja Europskoj komisiji i nadleZznim tijelima drZava ¢lanica Europske unije.

Clanak 48.

(I)  Podnositelj mozZe 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
provjereno utemeljeni.

(2)  Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4.1 stavka 3.
ovoga Zakona ¢e, nakon savjetovanja s podnositeljem prijave, odluciti koji ¢ée se podaci u
postupku smatrati tajnim.

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

— ime i prezime, tvrtku i sjediste tvrtke

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

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

— 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 i mjerama u slucaju
nepredvidenih rizika vezanih uz stavljanje na trZiste ili uporabu

— procjenu rizika.

(4)  Podaci ¢e se smatrati tajnim i u sluc¢aju da podnositelj svoju prijavu povuée.
Clanak 49.

¢} Prijava za dobivanje odobrenja za stavljanje na trZiste GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, mora sadrZavati:

1. tehnicku dokumentaciju s propisanim sastavnim dijelovima
procjenu rizika za okoli$ sukladno ¢lanku 33. ovoga Zakona
3. podatke o uvjetima stavljanja na trziste, ukljucujuéi posebne uvjete uporabe i rukovanja
s proizvodom
4. plan monitoringa utjecaja proizvoda i 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.

RN
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(2) Podnositelj prijave moze u prijavu ukljuciti podatke o rezultatima namjernog uvodenja
u okoli§ 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) 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. i stavka
3. ovoga Zakona predlozio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu tajni i ako ima njegov pisani
pristanak.

€)) 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) SadrzZaj prijave i tehni¢ke dokumentacije za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a pravilnikom propisuje ¢elnik tijela
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva, uz prethodno pribavljenu suglasnost ¢elnika
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okolisa i prirode.

(6) Uvjete monitoringa, oznacavanja i pakiranja proizvoda pravilnikom propisuje ¢elnik
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva, uz pribavljenu prethodnu suglasnost
éelnika tijela drZzavne uprave nadleZznog za poslove zastite okolisa i prirode.

Clanak 50.

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

(2) Tijelo drzavne uprave prema podjeli 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
Zakona, a po pribavljenom misljenju Odbora za procjenu u€inaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz
¢lanka 70. ovoga Zakona i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu i hranu i provedene javne
rasprave, izraduje izvjeS¢e o procjeni prikladnosti stavljanja na trziste GMO-a i proizvoda koji
se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a navodi se da je odredeni 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 uvjetima, ili
— neprikladan za stavljanje na trziste.

(3) Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona 1/ili
Hrvatska agencija za poljoprivredu i hranu obvezna je pisano misljenje iz stavka 2. ovoga
¢lanka dostaviti tijelu drzavne uprave prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka
4.1 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 okoli§ 1z €lanka 70. ovoga
Zakona i/ili Hrvatska agencija za poljoprivredu i hranu u navedenom roku ne dostavi misljenje,
smatra se da je misljenje negativno.



30

(4)  Tijelo drzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona dostavlja izvje$¢e iz stavka 2. ovoga ¢lanka 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 c¢lanka prijavu za dobivanje odobrenja za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji
se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a povuéi 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 iz izvje$c¢a 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.

(6)  Ako podnositelj prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona pisano obavijesti tijelo drZzavne
uprave prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i 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
tyjelo drZzavne uprave prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona o namjeri dopune prijave u sluc¢aju kada iz izvje$éa proizlazi da je odredeni GMO
ili 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 podnositelj 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 o namjeri
dopune prijave sukladno stavku 7. ovoga ¢lanka i o istome obavijestiti Europsku komisiju, a
ona ostale drzave ¢lanice.

9) Opseg 1 sadrzaj izvjes¢a iz stavka 2. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ¢elnik tijela
drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva.

Clanak 51.

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

(2) Izvje$¢e iz clanka 50. stavka 2. podstavka 3. ovoga Zakona. nadleZno tijelo prema
podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona dostavlja
Europskoj komisiji sa svim utvrdenim podacima najranije u roku od 15 dana, a najkasnije u
roku od 105 dana od dana zaprimanja prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona.
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(3) Europska komisija i nadlezna tijela drZzava ¢lanica Europske unije mogu nadleznom
tijelu prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
dostaviti, u roku od 60 dana od dana dostave izvje$ca iz ¢lanka 50. ovoga Zakona, oéitovanje i
obrazlozZene prigovore u pogledu stavljanja na trzi$te odredenog GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili 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 Europskom komisijom i nadleZnim tijelima
drzava ¢lanica Europske unije sporna pitanja radi postizanja dogovora u roku od 45 dana, u koji
se ne racunaju dani tijekom kojih se oéekuju 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. i 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. i stavka 3. ovoga Zakona moZze 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 rijeSena u roku iz stavka 4. ovoga
¢lanka.

(6)  Nadlezno tijelo prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1 stavka 3.
ovoga Zakona obavjestava Europsku komisiju i nadleZna tijela drzava ¢lanica Europske unije
o0 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 trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a ukljuduje i njegovo namjerno uvodenje ili moguénost nenamjernog
uvodenja u okoli§, nadleZno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4.
i stavka 3. ovoga Zakona zatrazit ¢e misljenje Odbora za procjenu uéinaka uvodenja GMO-a u
okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

(2) Odbor iz 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 iz ¢lanka
4, stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona dostaviti pisano misljenje o uvodenju u
okoli§, odnosno namjeravanom stavljanju na trziSte GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a. Mis$ljenje se daje na temelju cjelovite analize sigurnosti
proizvoda i njegova utjecaja na bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi.

(3)  Ako Odbor iz stavka 1. ovoga ¢lanka u navedenom roku ne dostavi mi§ljenje, smatra se
da je mi$ljenje negativno.

Clanak 53.

(1) Nadlezno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona odluéuje o odobrenju za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a nakon provedenog ispitivanja udovoljava li prijava
propisanim uvjetima, te nakon pribavljanja misljenja Odbora za procjenu ucinaka uvodenja
GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu i hranu, a
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nakon provedene javne rasprave i izrade izvje$¢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 godina, uz moguénost produljenja
sukladno odredbama ovoga Zakona i posebnih propisa.

(3)  Na proizvodnju, zdravstvenu ispravnost, deklariranje i oznacavanje hrane i hrane za
Zivotinje, te odobrenje za stavljanje na trziste hrane i hrane za Zivotinje koja sadrZi ili potjece
od GMO-a, primjenjuju se odredbe ovoga Zakona i posebnih propisa europskog zakonodavstva
kojim se propisuje stavljanje na trZiSte genetski modificirane hrane i genetski modificirane
hrane za Zivotinje.

Clanak 54.

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

— podatke o GMO-u 1/ili proizvodu koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a

— namjenu 1 opseg za koje se izdaje odobrenje, ukljucujuéi identifikaciju proizvoda s
naznakom njegovih karakteristika

— vrijeme vazenja odobrenja

— uvjete stavljanja na trziste, ukljucujuéi posebne uvjete za uporabu, rukovanje, pakiranje,
te uvjete za zaStitu okolisa ili specifiénoga ekoloskog sustava ili geografskog podrudja

— obvezu kontroliranja uzoraka i dostavljanja rezultata nadleznom tijelu prema podjeli
nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona na njegov
zahtjev

— uputu za oznaavanje

— uputu za monitoring, ukljucujuéi obvezu izvjeséivanja nadleZnog tijela prema podjeli
nadleZnosti iz €lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona o rezultatima
monitoringa

— druge uvjete koje je obvezna ispunjavati osoba koja proizvod stavlja na trZiste ili ga
rabi.

(2) Odobrenja, osim podataka koji su propisani i oznaceni kao tajni i procjene rizika za
bioraznolikost, okoli$ i zdravlje ljudi iz ¢lanka 46. ovoga Zakona, moraju biti dostupni javnosti
u skladu s ovim Zakonom i 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 trziste odredenog GMO-
a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, nakon pribavljanja
misljenja Odbora za procjenu udinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona
i/1li Hrvatske agencije za poljoprivredu 1 hranu, podnositelju prijave rjeSenjem priznati
valjanost isprave na temelju koje je dobio odobrenje za stavljanje GMO-a i proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trZiSte Europske unije, ako su u njoj
odredeni uvjeti takvi da udovoljavaju i uvjetima u Republici Hrvatskoj.
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(2) RjeSenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka zamjenjuje odobrenje za stavljanje na trziste GMO-
a 1 proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a po ovom Zakonu.

(3) U rjeSenju iz stavka 2. ovoga ¢lanka odreduje se i uputa o pracenju stanja te obveza
izvje$éivanja nadleznog tijela prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 1
stavka 3. ovoga Zakona o rezultatima pracenja stanja.

(4)  NadlezZno tijelo prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona moze, nakon pribavljanja mi§ljenja Odbora za procjenu ucinaka uvodenja GMO-
a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu i1 hranu,
privremeno ograniéiti ili zabraniti stavljanje na trziSte odredenog GMO-a ili proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili 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. i stavka 3. ovoga Zakona o svojoj odluci obavje$éuje nadiezno tijelo Europske
unije.

Clanak 56.

(1) Podnositelj prijave, odnosno korisnik koji namjerava traZiti produljenje odobrenja za
stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a, mora najkasnije devet mjeseci prije isteka vaZenja odobrenja dostaviti nadleZznom
tijelu prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
prijavu koja sadrzi:

— presliku odobrenja za stavljanje na trZiste koje Zeli produljiti

— izvje$ée o rezultatima monitoringa, izradeno u skladu s propisanom metodologijom

— nove informacije o opasnosti proizvoda za bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi, ako s
takvim informacijama raspolaZe

~ prijedlog za izmjenu ili dopunu uvjeta za stavljanje na trzite iz prvog odobrenja, a
posebno onih koji se ti¢u monitoringa i vremenskog ogranic¢enja vazenja odobrenja, ako
je to potrebno.

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

3) VaZenje odobrenja moZe se produljiti najvise na 10 godina.

4) Podnositelj 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. mozZe 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 ¢lanka.
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Clanak 57.

(1)  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 ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a za bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi obvezan je bez odgadanja
poduzeti mjere za zastitu bioraznolikosti, okolia i zdravlja ljudi i o tome obavijestiti nadlezno
tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
kojem je podnio prijavu za stavljanje na trzi§te GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrZe
GMO ili kombinaciju GMO-a.

(2)  Uslucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj prijave, odnosno korisnik obvezan je, na
temelju promijenjenih uvjeta, nadieznom tijelu prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1.
podstavka 4. 1 stavka 3. ovoga Zakona podnijeti novu prijavu.

(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 ili kombinaciju
GMO-a nadleZnom tijelu prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 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. i
stavka 3. ovoga Zakona ili Europskoj komisiji postanu dostupne, prije ili tijekom postupka za
izdavanje odobrenja, nove informacije u vezi s opasnostima koje predstavlja GMO ili proizvod
koji se sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a ili njegova uporaba, te informacije
mora uzeti u obzir prilikom dono$enja odluke o stavljanju GMO-a ili proizvoda koji se sastoje
od ilt sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste.

(5)  Ako nadleznom tijelu prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i
stavka 3. ovoga Zakona postanu dostupne nove informacije o uéinku GMO-a nakon $to je
odobrenje postalo pravomo¢no, o tome je obvezno obavijestiti Europsku komisiju i nadleZna
tijela drzava ¢lanica Europske unije i zatraZiti misljenje Odbora za procjenu ucinka uvodenja
GMO-a u okolis iz €lanka 70. ovoga Zakona i/ili Hrvatske agencije za poljoprivredu i hranu, te
na temelju dobivenog misljenja izdati rjesenje kojim mijenja i/ili dopunjava vazeée odobrenje,
ako je podnositelj prijave, odnosno korisnik s time suglasan, ili ga ukinuti.

Clanak 58.

NadleZna tijela prema podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i 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 privremeno
ograniciti ili zabraniti uporabu i/ili prodaju toga GMO-a kao proizvoda ili 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 oznaéiti
vidnom oznakom na ambalaZi i na popratnoj dokumentaciji da je taj proizvod odobreni GMO
1l da se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a, kao i druge propisane podatke vezane
za proizvod ili njegovu uporabu.
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(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 trzi§te GMO ili proizvode koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a obvezna je dokazati nadleZnom tijelu prema podjeli
nadleznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona da je poduzela sve
mjere potrebne za izbjegavanje slu¢ajnog ili tehnoloski neizbjeznog onecis¢enja dopustenim
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 i
veterinarskoj medicini.

Clanak 60.

(D Korisnik, odnosno osoba koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili 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 ili kombinaciju
GMO-a i

— odgovarajuci jedinstveni kod (brojcani i1 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 ¢lanka koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, obvezna je voditi bazu podataka i osigurati
postupak koji ¢e omoguéiti 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 trzi§te GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a za potrebe ograni¢ene uporabe GMO-a u zatvorenim sustavima ili za
namjerno uvodenje u okoli$, prodavatelj je obvezan korisniku dostaviti dokumentaciju ili
oznaku iz koje je vidljivo da taj proizvod sadrzi GMO.

Clanak 61.

Uvodenje u okoli§ genetski modificiranih biljaka i/ili Zivotinja za koje je izdano
odobrenje za stavljanje na trziste u svrhu uzgoja nije dopusteno u:

— zaSticenim podrudjima i u podruéjima ekoloske mrezZe utvrdenima sukladno posebnom
propisu kojim se ureduje podrucje zastite prirode

— podruc¢jima koja predstavljaju zaStitne zone utjecaja

— podrudjima namijenjenim ekoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvod utvrdenima
sukladno posebnim propisima iz podrucja poljoprivrede
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— podrucju koje je odlukom nadleZnog tijela jedinice lokalne, odnosno podruéne
(regionalne) samouprave proglaseno podru¢jem slobodnim od GMO-a.

VL. OGRANICAVANJE ILI ZABRANA UZGOJA GMO-a

Clanak 62.

(1) OgraniCavanje ili zabrana uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom podruéju Republike
Hrvatske provodi se za pojedine GMO-e i/ili skupine GMO-a.

) Ogranicavanje ili zabrana iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se na temelju razloga kao
§to su:

a) ciljevi okolisne politike, ukljucujuéi sprjeavanje i razvoj otpornosti na pesticide kod
korova i nametnika, invazivnost ili otpornost genetski modificirane sorte ili moguénost
kriZzanja s domacim uzgojenim ili divljim biljkama, sprjeavanje negativnih utjecaja na
okoli§ koji su uzrokovani promjenama poljoprivredne prakse povezane s uzgojem
GMO-a, odrzavanje lokalne bioraznolikosti, ukljuéujuéi odredena stanista i ekosustave
ili odredene vrste prirodnih znacajki ili znacajki krajobraza te posebnih funkcija i usluga
ekosustava, nepostojanje ili nedostatak odgovarajucih podataka u vezi s potencijalnim
negativnim uc¢incima uvodenja GMO-a u lokalni ili regionalni okoli§ Republike
Hrvatske, ukljucujuci utjecaj na bioraznolikost, negativan utjecaj na ekoloS8ku mrezu
Natura 2000 i dr.

b) urbanisti¢ko i prostorno planiranje

c) uporaba zemljista

d) druStveno-ekonomski utjecaji, kao Sto su neprakti¢nost ili visoki troSkovi mjera
koegzistencije ili nemoguénost provedbe mjera koegzistencije zbog specifi¢nih
zemljopisnih uvjeta, primjerice na malim otocima ili planinskim mjestima i dr.

e) izbjegavanje prisutnosti GMO-a u drugim proizvodima

f) ciljevi poljoprivredne politike, ukljuéujuéi zastitu raznolikosti poljoprivredne
proizvodnje, odrZavanje i razvoj poljoprivredne prakse koja pruza bolji potencijal za
uskladivanje proizvodnje i odrZivosti ekosustava, osiguranja ¢isto¢e sjemena i dr.

g) javni poredak (javnih politika).

(3)  Na razloge iz stavka 2. ovoga ¢lanka moguce je pozivati se pojedina¢no ili u
kombinaciji, uz iznimku razloga iz stavka 2. tocke g) ovoga ¢lanka koji se ne moZe navoditi
pojedinacno, ovisno o posebnim okolnostima u drZavi, regiji ili na podruéju u kojima ¢e se te
mjere primjenjivati, ali ni u kojem slu¢aju ne smiju biti protivne procjeni rizika za okoli§
Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA).

Clanak 63.

(1) Republika Hrvatska podnosi Furopskoj komisiji zahtjev za izuzecem dijela zemljopisnog
podru¢ja 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
ilt dijelu drZzavnog podrudja.
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(2)  Nacin podnoSenja zahtjeva za izuzeée iz stavka 1. ovoga ¢lanka uredbom propisuje
Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela drZavne uprave nadleZnog za poslove
poljoprivrede i Sumarstva.

(3) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede i Sumarstva na svojim
sluzbenim stranicama objavljuje popis dijelova drzavnog podrucja (zemljopisnog podrucja) na

kojima se ogranicava ili zabranjuje uzgoj pojedinih GMO-a i/ili grupa GMO-a.

4) Dopunjene informacije o ograni¢avanju ili zabrani uzgoja pojedinih GMO-a i/ili grupa

(5) Ogranicavanje ili zabranu uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom podru¢ju Republike
Hrvatske uredbom propisuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela drzavne uprave
nadleZnog za poslove poljoprivrede i Sumarstva.

Clanak 64.

(D Prilikom svakog rukovanja, prijevoza 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 okoli$, te navesti mjesto za pribavljanje
daljnjih informacija

-~ koji je namijenjen za ograniéenu uporabu GMO-a, te oznaciti sve uvjete 1 zahtjeve za
sigurno rukovanje, skladiStenje, prijevoz i uporabu, mjesto za pribavljanje daljnjih
informacija, ukljucujuéi ime i1 adresu pojedinca ili institucije kojima je povjeren GMO

— koji je namijenjen namjernom uvodenju u okoli§, te oznaciti identitet i odgovarajuce
znacajke 1/ili obiljezja, sve uvjete za sigurno rukovanje, skladiStenje, prijevoz 1
kori$tenje, kao i mjesto za pribavljanje daljnjih informacija.

(2) U kopnenom, Zeljeznickom, zracnom i rijeCnom prijevozu i provozu, te postupanju sa
Zivim modificiranim organizmima koji su opasni po okoli§, primjenjuju se odredbe posebnih
propisa koji ureduju prijevoz, provoz i 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 1 rijenom prijevozu i provozu pravilnikom
propisuyje Celnik tijela drzavne uprave nadleZan za poslove prometa.

Clanak 65.

Podnositelj prijave ili osoba koja uporabljuje GMO obvezna je na propisan naéin
zbrinuti 1 trajno nedkodljivo unistiti nastali otpad koji sadrzi 1/ili se sastoji 1li potjece od GMO-
a na nacin da GMO viSe nije sposoban za reprodukciju 1li prijenos genetskog materijala, te da
se njegov genetski materijal ne moZe prenijeti na druge organizme.
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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
ogranic¢eno koristi GMO ili proizvode koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-
a, obvezan je nadoknaditi Stetu koju prouzroéi prekograniénim prijenosom, provozom,
uporabom, uvodenjem u okolis ili stavljanjem GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze
GMO ili kombinaciju GMO-a na trziste, sukladno uredbi kojom se ureduje odgovornost za Stete
u okoliSu.

VIII. KOEGZISTENCIJA GENETSKI MODIFICIRANIH USJEVA 1
KONVENCIONALNOG, INTEGRIRANOG I 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 i
ekoloskog uzgoja poljoprivrednih proizvoda.

IX. ZNANSTVENO-STRUCNA TIJELA ZA PROVEDBU OVOGA ZAKONA

Clanak 68.

(1)  Radi pracenja stanja i razvoja na podru¢ju 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 modificirane organizme (u daljnjem
tekstu: Vijece).

(2)  Vijece ima 17 ¢lanova koje imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog tijela
drzavne uprave nadleZnih za poslove zaStite okoliSa i prirode, znanosti, zdravstva,
poljoprivrede, Sumarstva, gospodarstva, te na prijedlog ureda Vlade Republike Hrvatske
nadleZnog za udruge, na razdoblje od éetiri godine.

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

(4) Vijece donosi poslovnik kojim ureduje nacin svoga rada.

(5) Sredstva za rad Vijeca 1 obavljanje stru¢no-administrativnih poslova osiguravaju se u
drzavnom proracunu Republike Hrvatske.
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Clanak 69.
Vijecée obavlja sljedeée poslove:

— prati stanje i razvoj na podru¢ju koristenja genetske tehnologije i uporabe GMO-a

— prati struéno-znanstvena postignuéa i daje miSljenja i poticaje u vezi s uporabom
genetske tehnologije i uporabom GMO-a

— daje miSljenja u vezi sa socijalnim, eti¢kim, tehni¢kim i tehnoloskim, znanstvenim i
drugim uvjetima koriStenja GMO-a

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

~ izvje$c¢uje javnost o stanju i razvoju na podru¢ju uporabe genetske tehnologije i uporabe
GMO-a, te o svojim stajaliStima i misljenjima.

Clanak 70.

Na prijedlog nadleZnih tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona Vije¢e imenuje na vrijeme od
Cetiri godine:

— Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a
— Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis.

Clanak 71.

(1) Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona ima 11 ¢lanova,
znanstvenika 1 struénjaka s podrudja mikrobiologije, genetike, medicine, biokemije 1
molekularne biologije, farmacije, biotehnologije, poljoprivrede, Sumarstva i veterine, zastite na
radu, zastite okoliSa i prirode.

2) Odbor za procjenu uéinaka uvodenja GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona u okoli§ ima
devet ¢lanova, znanstvenika i struénjaka s podrudja genetike, ekologije, zastite okoliSa i prirode,
poljoprivrede, Sumarstva, veterine, biokemije i molekularne biologije, mikrobiologije i
medicine.

Clanak 72.

(1) Odbori 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 i prijedloge nadleZznim tijelima iz ¢lanka 4. ovoga Zakona o pitanjima
uporabe GMO-a

— obavljaju i druge stru¢ne poslove propisane ovim Zakonom i na temelju njega
donesenim propisima.

(2) Odbori iz ¢lanka 70. ovoga Zakona o svom radu podnose godi$nja izvjeS¢a Vijecu, koja
se objavljuju na nacin dostupan javnosti.
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3) Sredstva za rad odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona i obavljanje stru¢no-administrativnih
poslova osigurava tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva.

Clanak 73.

(1) Clanovi Vijeca te odbora iz &lanka 70. ovoga Zakona obvezni su tijekom svojeg mandata
1 po isteku mandata Cuvati podatke koji su oznaeni kao tajni u skladu s odredbama ovoga
Zakona.

(2)  Tajnost podataka obvezni su Cuvati 1 svi vanjski suradnici koji sudjeluju u radu Vijeca
te odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona ili koji sudjeluju u postupku izdavanja odobrenja prema
odredbama ovoga Zakona.

X. JEDINSTVENI UPISNIK GMO-a

Clanak 74.

(1)  Jedinstveni upisnik GMO-a vodi tijelo drZzavne 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 ograni¢enu uporabu GMO-a, namjernom uvodenju GMO-a u okoli§ i stavljanju
GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trZiste.

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

1. tvrtku i1 sjediste podnositelja prijave:
- zatvorenog sustava
— za ograni¢enu uporabu GMO-a
— za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$
— za stavljanje GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju
GMO-a na trziste

2. naziv, razinu opasnosti i opis zatvorenog sustava

3. podatke o ograni¢enoj uporabi i podatke o uvrstavanju u razinu opasnosti

4, podatke o namjernom uvodenju GMO-a u okoli§, ukljucujuéi toénu lokaciju uvodenja
GMO-a

5. podatke o stavljanju GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili

kombinaciju GMO-a na trZiste.

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

(5) Svatko ima pravo uvida u podatke iz jedinstvenog upisnika GMO-a osim u podatke koji
su oznaceni kao poslovna tajna. U upisnik se moraju upisivati i podaci koji su oznaceni kao
poslovna tajna ili koji uzivaju zastitu na temelju posebnog propisa.
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Oblik i na¢in vodenja upisnika GMO-a i na¢in odredivanja troskova ispisa pravilnikom

propisuje Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz prethodnu suglasnost

Cel

nika tijela drzavne uprave nadleznih za poslove znanosti, poljoprivrede, Sumarstva,

ribarstva, veterinarstva te zastite okoliSa i prirode.

XI. NADZOR

Clanak 75.

Upravni nadzor nad primjenom ovoga Zakona i na temelju njega donesenih propisa,

obavlja nadleZno tijelo prema podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4. ovoga Zakona, svako u svojem
djelokrugu.

(1)

Clanak 76.

Za obavljanje poslova sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora kada se GMO i/ili

proizvodi koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a:

ograni¢eno uporabljuju, izuzev klini¢kih ispitivanja/genskih terapija, nadlezni su sanitarni
inspektori DrZzavnog inspektorata

ograni¢eno uporabljuju u svrhu klinic¢kih ispitivanja/genskih terapija farmaceutski/zdravstveni
inspektori tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva ili inspektori HALMED-a
sukladno nadleZnostima propisanima ovim Zakonom i propisima kojima se ureduju lijekovi,
klini¢ka ispitivanja i primjene naprednih terapija

namjerno prekograni¢no prenose, nadlezni su inspektori Drzavnog inspektorata sukladno

nadleZnostima propisanim ovim c¢lankom 1 posebnim zakonima kojima se ureduje

prekograniéni prijenos GMO-a te podrucje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno

propisima o hrani, hrani za zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

stavljaju na trZiste i/ili uvozi:

1. kao kozmetika, nadleZni su sanitarni i grani¢ni sanitarni inspektori DrZavnog
inspektorata sukladno ovom Zakonu

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

3. kao reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja:

a) u svrhu uzgoja genetski modificiranih poljoprivrednih kultura i kao sredstvo za
zaStitu bilja u prodaji, nadlezni su poljoprivredni inspektori DrZavnog
inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s
reprodukcijskim materijalom poljoprivrednog bilja i sukladno posebnom zakonu
kojim se ureduje odrZiva uporaba pesticida

b) priuvozu, u svrhu uzgoja genetski modificiranih poljoprivrednih kultura, nadleZni
su fitosanitarni inspektori DrZavnog inspektorata kad taj reprodukcijski materijal
podlijeze kontroli uvoza sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje
reprodukcijskog materijala poljoprivrednog bilja ili fitosanitarnom nadzoru pri
uvozu sukladno zakonu kojim se ureduje podrucje biljnog zdravstva

4.  kao zivotinjski reprodukcijski materijal:
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a) usvrhuuzgoja genetski modificiranih Zivotinja u veterinarstvu te za veterinarsko-
medicinske proizvode u maloprodaji, nadleZni su veterinarski inspektori
DrZavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje
veterinarstva

b) usvrhu uzgoja genetski modificiranih Zivotinja u veterinarstvu te za veterinarsko-
medicinske proizvode pri uvozu, nadleZni su grani¢ni veterinarski inspektori
Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje
veterinarstva

kao Sumski reprodukcijski materijal:

a) nadleZni su Sumarski inspektori DrZzavnog inspektorata i inspektori tijela drzavne
uprave nadleZznog za poslove financija, sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje podrucje Sumskog reprodukcijskog materijala

b) pri uvozu nadlezni su fitosanitarni inspektori Drzavnog inspektorata kad taj
reprodukcijski materijal podlijeZe pregledu pri uvozu sukladno posebnom zakonu
kojim se ureduje podru¢je Sumskog reprodukcijskog materijala

kao hrana i genetski modificirana hrana na razini primarne proizvodnje i pripadajucih

djelatnosti:

a) zivotinjskog podrijetla, nadleZni su veterinarski inspektori DrZzavnog inspektorata,
osim na ribarskim iskrcajnim mjestima u kojem slu¢aju su nadlezni ribarski
inspektori tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove poljoprivrede sukladno
posebnom zakonu kojim se ureduje podrudje sluzbenih kontrola koje se provode
sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

b) biljnog podrijetla, nadlezni su poljoprivredni inspektori Drzavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se
provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti
Zivotinja

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

a) Zivotinjskog podrijetla, nadlezni su veterinarski inspektori DrZzavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se
provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti
Zivotinja

b) neZivotinjskog podrijetla, nadleZni su sanitarni inspektori DrZavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se
provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti
Zivotinja

c) koja sadrzi sastojke Zivotinjskog i neZivotinjskog podrijetla, nadleZni su sanitarni
inspektori Drzavnog inspektorata, a u slufaju izvoza sanitarni i 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 i 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) zivotinjskog podrijetla, nadlezni su grani¢ni veterinarski inspektori DrZavnog
inspektorata sukladno 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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b) neZivotinjskog podrijetla, nadleZni su grani¢ni sanitarni 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

¢) zivotinjskog 1 neZivotinjskog podrijetla, nadleZni su grani¢ni veterinarski
inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje
podrudje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za
zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja ili grani¢ni sanitarni inspektori DrZzavnog
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 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

Jje grani¢ni sanitarni inspektor DrZavnog inspektorata sukladno ovom Zakonu

kao hrana za Zivotinje Zivotinjskog podrijetla na razini primarne proizvodnje i

pripadajuéih djelatnosti bez obzira na podrijetlo, uklju€ujuéi i genetski modificiranu

hranu za Zivotinje (ukljuéujuci 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 i dobrobiti

Zivotinja

kao hrana za Zivotinje biljnog podrijetla ili kao genetski modificirana hrana biljnog

podrijetla na razini primarne proizvodnje i pripadajucih djelatnosti, nadlezni su

poljoprivredni inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje podrugje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani
za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

kao hrana za Zivotinje i genetski modificirana hrana za Zivotinje na razini proizvodnje

i prerade hrane bez obzira na podrijetlo, nadlezni su veterinarski inspektori DrZavnog

inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje stuzbenih kontrola

koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti

Zivotinja

kao hrana za Zivotinje i genetski modificirana hrana za Zivotinje na razini maloprodaje,

bez obzira na podrijetlo, 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 i dobrobiti Zivotinja
kao hrana za Zivotinje, bez obzira na podrijetlo, ukljucujuci i1 genetski modificiranu
hranu za Zivotinje (uklju¢ujuéi i hranu za Zivotinje koja sadrZi i/ili se sastoji ili potjece
od GMO-a u hrani za Zivotinje), na razini proizvodnje i prerade nadleZni su
veterinarski inspektori DrZzavnog inspektorata, a na razini primarne biljne proizvodnje

i pripadaju¢ih djelatnosti poljoprivredni inspektori DrZzavnog 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 Zivotinjskog podrijetla, genetski modificirana hrana za Zivotinje

zivotinjskog 1 neZivotinjskog podrijetla, hrana za Zivotinje neZivotinjskog podrijetla

koja je navedena na popisu hrane za zivotinje neZivotinjskog 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 i genetski
modificirane hrane za Zivotinje, nadleZni su graniéni veterinarski inspektori DrZzavnog
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inspektorata, sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih
kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i
dobrobiti Zivotinja

18. kao usjev iz konvencionalnog, integriranog ili ekoloskog uzgoja GMO-a u
komercijalne svrhe, nadlezni su poljoprivredni inspektori DrZavnog inspektorata
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s reprodukcijskim
materijalom poljoprivrednog bilja i posebnom zakonu kojim se ureduje podrudje
sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o
zdravlju i dobrobiti Zivotinja

19. kao genetski modificirane poljoprivredne kulture pri uzgoju, nadleZzni su
poljoprivredni inspektori Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje postupanje s reprodukcijskim materijalom poljoprivrednog bilja i posebnom
zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

20. kao genetski modificirane kuéne ljubimce, nadlezni su veterinarski inspektori
Drzavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podrucje
postupanja s kuénim ljubimcima

— oznadavaju s aspekta:

1. sigurnosti hrane, nadlezni su inspektori prema podjeli nadleZnosti sukladno posebnom
zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

2. kvalitete hrane, nadlezni su inspektori prema podjeli nadleznosti sukladno posebnom
zakonu kojim se ureduje podrudje sluzbenih kontrola koje se provode sukladno
propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja

— uvode u okoli§ zbog:

1. nenamjernog uvodenja GMO-a u okoli§, nadleZni su inspektori prema podjeli podruéja
nadleZnosti iz ovoga ¢lanka

2. namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ u svrhu razli¢itu 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

3. namjernog uvodenja GMO-a u zivi organizam u svrhu klini¢kih 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 inspektori HALMED-a sukladno ovom Zakonu i
sukladno posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje lijekova

— viSe ne mogu reproducirati ili kada ne postoji moguénost prijenosa genetskog materijala na
druge organizme, za nadzor gospodarenja otpadom nastalog od GMO-a nadleZni su
inspektori zaStite okoliSa DrZavnog inspektorata sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje podrudje gospodarenja otpadom.

(2) O provedenim sluzbenim kontrolama nadleznih inspekcija Drzavnog inspektorata,
Drzavni inspektorat podnosi objedinjeno godisnje izvjesce o provedenim sluzbenim kontrolama
u podru¢ju GMO-a tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zdravstva do 31. ozujka tekuce
godine za prethodnu godinu.
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3) U sluéaju neposredne opasnosti za zdravlje ljudi i radi zastite okolisa od u€inaka 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 inspektori DrZavnog inspektorata mogu koristiti stru¢nu pomo¢ tijela drzavne

GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.
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 inspekcijskih nadzora iz ¢lanka 76.
ovoga Zakona u provedbi sluZbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora prisutnosti GMO-a u
hrani i hrani za Zivotinje i namjernog uvodenja u okoli§ GMO-a u svrhu proizvodnje hrane i
hrane za Zivotinje, obvezna su koristiti prikladne kontrolne metode i tehnike sukladno zakonu
kojim su uredene sluzbene kontrole nad hranom.

3) Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora iz stavaka 1.
i 2. ovoga ¢lanka ovlaStene su:

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

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

— provoditi nadzor nad subjektima u poslovanju reprodukcijskog materijala
poljoprivrednog bilja i Sumskog reprodukcijskog materijala

— provoditi nadzor prije sjetve, nadzor nad sjemenskom proizvodnjom u polju, za vrijeme

“berbe, Zetve, prijevoza i skladistenja reprodukcijskog materijala poljoprivrednog bilja 1
Sumskog reprodukcijskog materijala

— obaviti pregled dokumentacije i evidencija, ukljucujuéi evidenciju u elektroni¢kom
obliku, oznacavanja, prezentiranja i reklamiranja GMO-a

— uzimati uzorke u svrhu provedbe laboratorijskih ispitivanja

— provoditi nadzor i 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 i njihovih propisa $to ukljucuje 1 fizicki pregled posiljke prilikom
uvoza

— obaviti procjenu postupaka dobre proizvodne prakse, dobre agronomske prakse, dobre
laboratorijske prakse (DLP), analize opasnosti i kriticnih kontrolnih toc¢aka sukladno
posebnim propisima

— razgovarati sa subjektima u poslovanju s GMO-ima.
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Clanak 78.

Osobe ovlastene za provedbu sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora iz ¢lanka 76.

ovoga Zakona imaju pravo i obvezu:

narediti uklanjanje nedostataka utvrdenih inspekcijskim nadzorom/sluzbenom
kontrolom

privremeno zabraniti rad s GMM u zatvorenom sustavu za ograni¢enu uporabu GMO-
a, privremeno zabraniti uvodenje lijekova (medicinskih proizvoda) koji se sastoje ili
sadrze GMO-e ili kombinacije GMO za napredne terapije u svrhu lije¢enja

narediti uklanjanje nedostataka ili zabraniti rad na temelju struénog misljenja tijela
drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva i/ili znanosti i/ili ¢lana Odbora za
ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona

privremeno zabraniti rad, proizvodnju i/ili stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji
se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, hrane i hrane za Zivotinje za koju
se sumnja da ne ispunjava uvjete sukladno ovom Zakonu, uredbama iz ¢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
ograniciti 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 ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trZiste (hrana i hrana za Zivotinje,
poljoprivredni reprodukcijski materijal i Sumski reprodukcijski materijal, Zivotinjski
reprodukcijski materijal, genetski modificirane poljoprivredne kulture, GMM,
tehnoloSka sirovina), uvodenje lijekova (medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a za napredne terapije u svrhu lije€enja koja ne
ispunjava uvjete sukladno ovom Zakonu, uredbama iz ¢lanka 2. stavka 2. ovoga Zakona
i provedbenih propisa donesenih na temelju ovoga Zakona

narediti da se GMM ili GMO ili proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a (hrana i hrana za Zivotinje, poljoprivredni reprodukcijski materijal
1 Sumski reprodukcijski materijal, Zivotinjski reprodukcijski materijal, genetski
modificirane poljoprivredne kulture, GMM, tehnolo$ka sirovina) povuku, opozovu i/ili
uniste

narediti 1 ostale mjere s ciljem zaStite zdravlja ljudi, Zivotinja i zastite okolisa od
neZeljenih u¢inaka GMO-a sukladno ovom Zakonu i njegovim provedbenim propisima,
posebnom zakonu kojim se ureduje podruéje sluzbenih kontrola koje se provode
sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i dobrobiti Zivotinja,
posebnom zakonu kojim se ureduje postupanje s reprodukcijskim materijalom
poljoprivrednog bilja, posebnom zakonu kojim se ureduje odrZiva uporaba pesticida,
posebnim zakonima kojima se ureduju podrudja reprodukcijskog materijala
poljoprivrednog bilja i biljnog zdravstva, posebnim zakonima kojima se ureduju
podrudja Sumskog reprodukcijskog materijala i biljnog zdravstva, posebnim propisima
kojima se ureduju lijekovi, klinicka ispitivanja i primjene naprednih terapija, posebnom
zakonu kojim se ureduje zaStita okoliSa, posebnom zakonu kojim se ureduje zastita
prirode te posebnom zakonu kojim se ureduje gospodarenje otpadom.
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(2) U provedbi sluzbenih kontrola ili inspekcijskog nadzora nadlezni inspektor iz ¢lanka 76.
ovoga Zakona ima pravo i obvezu nadziranim osobama, koje nemaju odobrenja nadleZnog tijela
iz Clanka 4. ovoga Zakona ili druge suglasnosti i potrebnu dokumentaciju, rjeSenjem zabraniti
prekograni¢ni promet, provoz, ograni¢enu uporabu, namjerno uvodenje u okoli$ i stavljanje na
trZiSte GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a, stavljanje
na trziste genetski modificiranog biljnog reprodukcijskog materijala.

(3) Inspektor moze narediti hitne mjere radi zastite Zivota ljudi i Zivotinja te smanjivanja
Stete nastale zbog obavljanja nedopustenih djelatnosti, radnji ili zahvata.

(4)  Ako je potrebno, mjere poduzete u skladu sa stavcima 2. i 3. ovoga ¢lanka, ukljucuju:

a) provedbu pojacanih sluZbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, proizvoda i subjekata tijekom
primjerenog razdoblja

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

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

(6) Uzorkovanje GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju
GMO-a, hrane i hrane za Zivotinje u svrhu provedbe ovoga Zakona i uredbi iz ¢lanka 2. stavka
2. ovoga Zakona 1 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 i vaze¢im medunarodnim pravilima za uzorkovanje sjemena.

(8) S uzorcima proizvoda iz stavaka 5., 6.1 7. ovoga ¢lanka mora se paZljivo postupati i
oznacavati ih na propisani nacin, tako da je osigurana njihova cjelovitost i podobnost za
predvidene analize.

9) Pri uzimanju uzoraka iz stavaka 5., 6. i 7. ovoga Clanka potrebno je uzeti u obzir
preporuke Europske unije, i to: Preporuku (EK) 2004/787 od 4. listopada 2004. godine, o
tehnickim smjernicama za uzorkovanje i 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 (EU) br. 619/2011 od 24. lipnja
2011. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje s
obzirom na prisutnost genetski modificiranog materijala za koji je postupak odobravanja u
tijeku ili je odobrenje isteklo i/ili vaze¢a medunarodna pravila za uzorkovanje sjemena.

(10) Nacin uzimanja uzorka iz stavka 7. ovoga c¢lanka mora biti sukladan odredbama
posebnog zakona o sjemenu, sadnom materijalu i priznavanju sorti poljoprivrednog bilja.
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(11)  Uzorci iz stavaka 5., 6.1 7. ovoga ¢lanka dostavljaju se u sluzbene laboratorije za GMO
za obavljanje analiza uzetih uzoraka, koji moraju biti akreditirani u skladu s odgovaraju¢im
normama.

(12)  Drugi primjerak uzorka iz stavaka 5., 6.1 7. ovoga ¢lanka inspektor moZe na zahtjev
stranke ili na vlastiti zahtjev dostaviti nacionalnom referentnom laboratoriju za GMO na drugo
miSljenje u roku od osam dana od dana zaprimanja rezultata analize od sluzbenog laboratorija.

(13) - Protiv rjeSenja iz stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka nije dopuStena Zalba, ali se moZe
pokrenuti upravni spor. ‘

Clanak 79.

(1)  Ako postoji sumnja da se uvozi, uvodi u okoli§, stavlja na trZiste, uporabljuje ili odlaze
u okoli§ GMO ili proizvod koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a suprotno
odredbama ovoga Zakona ili posebnog 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)  Akouvoznik ili korisnik u odredenom roku ne predoci vjerodostojnu ispravu, inspektor
¢e privremeno zabraniti uvoz, ogranic¢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 okoli§, stavljanje na trziste ili odlaganje u okolis, ili narediti povrat posiljke u drZzavu
¢lanicu podrijetla posiljke, a uzeti uzorci i/ili zaplijenjeni GMO-i i proizvodi trajno i
neskodljivo ¢e se unistiti.

4) TroSkove analize i uniStavanja, povrata posiljke, kao i privremene pohrane i ¢uvanja,
ako se analizom utvrdi da se radi o nedopuStenom uvozu, ograni¢enoj uporabi, uvodenju u
okolis, stavljanju na trziste ili odlaganju u okoli$, snosi uvoznik, odnosno korisnik GMO-a ili
proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.

XII. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 80.

(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 500.000,00 do 1.000.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj
pravna osoba ako:

— bez odobrenja nadleZnog tijela iz ¢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 i u podru¢jima ekoloske mreze utvrdenih
sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrudje zastite prirode, podru¢jima koja
predstavljaju zaStitne zone utjecaja te podruéjima namijenjenim ekoloskoj proizvodnji
poljoprivrednih proizvoda utvrdenih sukladno posebnim propisima iz podrudja
poljoprivrede i zastite prirode (¢lanak 32. stavak 1.)
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— uvodi u okoli§ genetski modificirane biljke i/ili Zivotinje za koje je izdano odobrenje za
stavljanje na trziSte u svrhu uzgoja u zasti¢enim podrucjima i u podru¢jima ekoloske
mreze utvrdenih sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrudje zastite prirode,
podru¢jima koja predstavljaju zaStitne zone utjecaja te podrudjima namijenjenim
ekoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda (¢lanak 61. podstavak 1.)

— uvodi u okoli§ genetski modificirane biljke i/ili Zivotinje za koje je izdano odobrenje za
stavljanje na trziSte u svrhu uzgoja u podrucje koje je odlukom nadleZnog tijela jedinice
lokalne, odnosno podruéne (regionalne) samouprave proglaseno podrudjem slobodnim
od GMO-a (¢lanak 61. podstavak 2.).

(2)  Novcéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr$aj iz
stavka 1. ovoga clanka odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3)  Novcanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekr§aj iz
stavka 1. ovoga ¢lanka fizicka osoba.

4 Pocinitelj ¢e se kazniti i za pokusaj prekrsaja iz stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka.

(5) Uz kaznu za prekrSaj iz stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka pravnoj osobi mozZe se izre¢i i
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomi¢nog obavljanja djelatnosti ili poslova u trajanju od
tri mjeseca do jedne godine.

(0) Uz kaznu za prekrSaj iz stavaka 1., 2. 1 3. ovoga ¢lanka fizi¢koj osobi moZe se izreéi i
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomi¢nog obavljanja duznosti ili djelatnosti u trajanju od
jednog mjeseca do jedne godine.

Clanak 81.

(1)  Novc¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 500.000,00 kuna kaznit e se za prekriaj
pravna osoba ako:

— sluzbeni laboratorij za GMO i nacionalni referentni laboratorij za GMO radi bez
ovlaStenja tijela drZzavne uprave nadleZznog 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 odgovarajucu razinu opasnosti
(Glanak 19. stavak 1.)

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

— podnositelj prijave nije prije prve ograni¢ene uporabe GMO-a prijavio zatvoreni sustav
tijelu drzavne uprave nadleZznom za poslove znanosti (¢lanak 20. stavak 2.)

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

— prije zapoc€injanja s ograni¢enom uporabom GMO-a nema izraden plan mjera za slucaj
nesrece, u skladu s ovim Zakonom i posebnim propisima (¢lanak 22. stavak 1.)
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ne dostavi podatke za zatvorene sustave trece i Cetvrte razine opasnosti o planu mjera
za slu€aj nesrece tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zdravstva, zastite okoliSa
1 prirode, poljoprivrede i Sumarstva, znanosti te za unutarnje poslove (¢lanak 22. stavak
3)

pisano ne izvijesti tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti o zapodetoj
ogranicenoj uporabi GMO-a uvr§tenog u prvu razinu opasnosti koja se obavlja 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 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 (¢lanak 26. stavak 1.)
obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a bez odobrenja za namjeravanu ograni¢enu uporabu
(Clanak 26. stavak 6.)

obavlja ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenu u treéu i Cetvrtu razinu opasnosti, koja ¢e
se obavljati u zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno ¢lanku 20.
ovoga Zakona bez odobrenja tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove znanosti
(¢lanak 27. stavak 1.)

se u slucaju nesrece ne pridrzava plana mjera utvrdenih za sluéaj nesreée 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 okoli§
(€lanak 33. stavak 1.)

ne izradi plan pra¢enja radi utvrdivanja ucinaka GMO-a na zdravlje ljudi ili okoli§
(Clanak 34. stavak 1. tocka 1. podtocka 6.)

ne poduzme bez odgadanja mjere zastite bioraznolikosti okoli$a i zdravlja ljudi, ako
dode do bilo kakvih modifikacija ili neplanirane promjene u namjernom uvodenju u
okoli$ koje bi mogle Stetno utjecati na bioraznolikost, okoli§ ili zdravlje ljudi, ili ako se
dode do novih podataka (&lanak 40. stavak 1. podstavak 1.)

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

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

ne dostavi tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zastite okoli$a i prirode izvje$ée
o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okoli§ u propisanom roku (¢lanak 41.
stavak 1.)

u slucaju neplaniranog Sirenja GMO-a u okolis ne djeluje u skladu s planom hitnih mjera
i o dogadaju ne obavijesti tijelo drzavne uprave nadleZno za poslove zaStite okoli$a i
prirode (¢lanak 42. stavak 1.)

stavi prvi put na trziste Republike Hrvatske ili Furopske unije GMO ili proizvod koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a bez odobrenja (¢lanak 46. stavak 1.)
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— nakon dobivanja odobrenja sazna za nove informacije koje se ti¢u opasnosti GMO-a ili
proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a za bioraznolikost,
okoli§ i zdravlje ljudi, a ne poduzme mjere za zastitu bioraznolikosti, okoli$a i zdravlja
ljudi i 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 ili 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 prihvada proizvod dostavi propisana
dokumentacija (¢lanak 60. stavak 1.)

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

— ne zbrinjava i trajno neskodljivo ne unistava nastali otpad koji sadrzi 1/ili se sastoji ili
potjeée 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 odgovorna osoba u pravnoj osobi.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. podstavaka 21. do 25. ovoga ¢lanka nov€anom kaznom u iznosu
od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se fizi¢ka osoba obrtnik.

4) Za prekriaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka nov€anom kaznom u iznosu od 10.000,00 do
50.000,00 kuna kaznit ée se fizi¢ka osoba.

(5) Podinitelj ¢e se kazniti i za pokuSaj prekrSaja iz stavka 1. podstavaka 1., 2., 3., 4., 6.,
11.,12.121. 1 stavaka 2. 1 3. ovoga ¢lanka.

(6) Uz kaznu za prekrsaj iz stavaka 1., 2. i 3. ovoga ¢lanka pravnoj osobi mozZe se izreci i
zaStitna mjera zabrane potpunog ili djelomi¢nog obavljanja djelatnosti ili poslova u trajanju od
tri mjeseca do jedne godine.

(7) Uz kaznu za prekrsaj iz stavaka 1., 2. i 3. ovoga ¢lanka fizickoj 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 82.
Novéanom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ce se za prekr3aj:

— osoba ¢lan Vijeca te odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona koji tijekom svojeg mandata i
po isteku mandata ne ¢uva podatke koji su oznaceni kao tajni u skladu s odredbama
ovoga Zakona (Clanak 73. stavak 1.)

— vanjski suradnik koji sudjeluje u radu Vijeca te odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona ili
koji sudjeluje u postupku izdavanja odobrenja prema odredbama ovoga Zakona. a ne
¢uva podatke koji su oznaceni kao tajni u skladu s odredbama ovoga Zakona (¢lanak
73. stavak 2.).
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Clanak 83.

(1)  Novéanom 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)  Nov€anom 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 prekrSaj 1z stavka 1. ovoga Clanka kaznit ée se fizi¢ka osoba novéanom kaznom u
iznosu od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

(4)  Pocinitelj ¢e se kazniti i za pokuSaj prekr$aja iz stavaka 1., 2.1 3. ovoga ¢lanka.

(5) Uz kaznu za prekrSaj 1z stavka 1. ovoga ¢lanka pravnoj ili fizickoj osobi moZe se izreéi
i zaStitna mjera zabrane obavljanja djelatnosti u trajanju od tri mjeseca do jedne godine.

XIII. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 84.

(1)  Vlada Republike Hrvatske donijet ¢e uredbe iz ¢lanka 32. stavka 3. i ¢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 poljopriviede i Sumarstva dostavit ¢e Vladi
Republike Hrvatske prijedlog o ograni¢avanju ili zabrani uzgoja GMO-a na dijelu ili cijelom
podrucju Republike Hrvatske iz ¢lanka 63. stavka 5. ovoga Zakona u roku od &etiri mjeseca od
dana zaprimanja zahtjeva od Europske 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. i ¢lanka 49. stavka 5. ovoga
Zakona Celnik tijela drZzavne 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 uroku 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.
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(5) Pravilnike iz ¢lanka 19. stavka 3., ¢lanka 20. stavaka 3.1 8., ¢lanka 21. stavka 5., Clanka
26. 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 Odluku iz ¢lanka 12. stavaka 4. 1 12. ovoga Zakona Celnik tijela drZzavne uprave nadleZznog
za poslove zdravstva donijet ¢e 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)

2. Pravilnik o sadrZaju prijave za ogranic¢enu uporabu genetski modificiranih organizama
u 2., 3.1 4. razini opasnosti (Narodne novine, broj 84/06)

3. Pravilnik o mjerama sigurnosti i standardima objekata za ograni¢enu uporabu genetski
modificiranih organizama u zatvorenom sustavu (Narodne novine, broj 84/06)

4, Pravilnik o sadrZaju, opsegu i metodologiji izrade procjene rizika za ograni¢enu uporabu
genetski modificiranih organizama (Narodne novine, broj 84/06)

5. Pravilnik o sadrZaju i nadinu provedbe plana mjera za otklanjanje nekontroliranog
Sirenja genetski modificiranih organizama u okoli§ (Narodne novine, broj 5/07)

6. Pravilnik o sadrZaju i naéinu podnoSenja prijave za namjerno uvodenje genetski
modificiranih organizama u okoli$ (Narodne novine, broj 64/07)

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

8. Pravilnik o obliku i nadinu vodenja jedinstvenog upisnika genetski modificiranih
organizama i naéinu odredivanja troskova ispisa (Narodne novine, broj 125/07)

9. Pravilnik o sadrZaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trZiste genetski modificiranih

organizama ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih
organizama, metodologiji za izradu procjene i uvjetima koje mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene rizika (Narodne novine, br. 39/08 1 31/13)

10.  Pravilnik o opsegu i sadrZaju izvjeS¢a o procjeni prikladnosti stavljanja na trZiste
genetski modificiranih organizama i proizvoda koji sadrze i/ili se sa sastoje ili potjecu
od genetski modificiranih organizama (Narodne novine, broj 93/08)

11.  Pravilnik o sadrZaju prijave i tehnic¢ke dokumentacije za stavljanje na trZiSte genetski
modificiranih organizama ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjeu od genetski
modificiranih organizama te o uvjetima oznacavanja i pakiranja genetski modificiranih
organizama ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih
organizama (Narodne novine, broj 29/13)

12. Pravilnik o uvjetima monitoringa utjecaja genetski modificiranih organizama 1li
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od genetski modificiranih organizama j
njihove uporabe (Narodne novine, br. 110/08, 41/10 1 31/13).



54

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 i 115/18) koji nisu dovrSeni 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 1 115/18).

Clanak 90.

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

L. RAZI.OZI ZBOG KOJIH SE ZAKON DONOSI

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 i 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 izmjeni Zakona o genetski modificiranim organizmima (Narodne novine,
broj 47/14)

— Zakonom o izmjenama i dopunama Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 15/18)

— Zakonom o izmjenama i dopuni Zakona o genetski modificiranim organizmima
(Narodne novine, broj 115/18).

Vazeéim Zakonom o genetski modificiranim organizmima ureduje se postupanje s
genetski modificiranim organizmima (u daljnjem tekstu: GMO) i proizvodima koji sadrze i/ili
se sastoje ili potjecu od GMO-a, ograni¢ena uporaba GMO-a, namjerno uvodenje GMO-a u
okoli§ u svrhu razliditu od stavljanja na trZiste, ogranicavanje ili zabrana uzgoja GMO-a,
stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a na trZiste,
rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a,
odgovornost za Stetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrduju se nadlezna tijela i
zadace nadleZnih tijela za provedbu toga Zakona, sluzbene kontrole te propisuju upravne mjere
i prekr$ajne odredbe za provedbu toga Zakona kao i provedba propisa Europske unije kojima
je uredeno podrucje GMO-a.

Analizom vazeceg Zakona o genetski modificiranim organizmima utvrdeno je da taj
Zakon ne predstavlja odgovaraju¢i normativni okvir za provedbu europskog zakonodavstva u
podru¢ju uvodenja GMO-a u okoli§ ili za stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrZe
i/ili se sastoje ili potje€u od GMO-a.

Dana 8. ozujka 2018. godine donesena je Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8.
ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a o procjeni rizika
genetski modificiranih organizama za okolis (SL L 67, 9.3.2018., u daljnjem tekstu: Direktiva
Komisije (EU) 2018/350) kojom se izmjenjuju Prilozi II., III. i IV. Direktive 2001/18/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/220/EEZ (SL L 106,
17.4.2001., u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/18/EZ) u podrucju koji se odnosi na procjenu
rizika za okolis. Naime, dugogodi$njim pracenjem na osnovi azuriranih podataka Vijece
Iuropske unije zakljucilo je da je potrebno izmijeniti postojece zakonodavstvo s ciljem
unaprjedenja procjene rizika GMO-a za okolis, s naglaskom na procjenu dugoroénih ucinaka
na okoli§, na nacin da ¢e se u njih ukljuciti i odredbe Smjernica o procjeni rizika genetski
modificiranih biljaka u okoli$ koje nisu bile pravno obvezujuce, a predstavljale su temelj za
provedbu procjene rizika.
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Na osnovi tehnickog napretka i ste€enog iskustva iz podruéja procjene rizika GMO-a za
okoli§, s ciljem pojednostavljenja cjelokupnog postupka autorizacije GMO-a, potrebno je u
najvecoj mogucoj mjeri uskladiti prikupljanje informacija medu svim dionicima u procesu
autorizacije GMO-a na podrucju Europske unije, a samim time i u Republici Hrvatskoj.

Zbog navedenoga, ovim zakonskim prijedlogom stvorit ¢e se temelj za donoSenje
provedbenih propisa koji ¢e naloZziti podnositeljima prijave za GMO da u dijelu obrasca za
uvodenje GMO-a u okolis, koji se odnosi na Metodologiju procjene rizika, dostave podatke o
opéim 1 posebnim razmatranjima procjene rizika za okoli§ koji ukljuéuju sve informacije o
namjernim i nenamjernim promjenama uslijed uvodenja GMO-a u okolis, dugoro¢ne negativne
i kumulativno dugoro¢ne negativne uéinke, informacije u vezi s pouzdanosti kvalitete podataka
temeljene na znanstvenim podacima iz postojece literature, te viSestruke informacije u
prijavama podnositelja koje se odnose na stabilnost izraZavanja transformacija, kao i na
moguc¢nost dodatnih, sinergijskih i antagonistickih uéinaka koji proizlaze iz kombinacija
viSestrukih transformacija (stacked event) GMO-a.

Ovim zakonskim prijedlogom uspostavit ¢e se i pravni temelj u segmentu procjene
rizika vezanih za karakteristike GMO-a i uvodenja u okolis, te razrade koraka u procjenjivanju
ucinaka koji se odnose na opis problema s ciljem utvrdivanja vrste opasnosti, karakterizacije
opasnosti, s obzirom na kvalitativnu 1 kvantitativinu izloZenost procjene opasnosti,
karakterizacije rizika, strategije upravljanja rizikom te dono$enja zakljucaka u vezi sa
cjelokupnom procjenom ukupnog rizika povezanom s razinom sigurnosti na zdravlje ljudi,
Z1votinja, same biljke te na cjelokupni okoli§ u koji se GMO ili GMO-i uvode u okolis, kao 1
donosSenje specificnih zakljucaka o posebnim podruéjima rizika za potrebu izrade Stetnih
ucinaka na okolis.

Transponiranjem odredbi Direktive Komisije (EU) 2018/350 1 izmjenom Priloga III.
Direktive 2001/18/EZ stvorit ¢e se pravna osnova za izradu provedbenog propisa koji ée
propisati izgled obrasca sadrzaja prijave za uvodenje genetski modificiranih visih biljnih vrsta
(GMVBV) (GYMNOSPERMAE 1 ANGISPERMAE). Novi podaci koji ¢e se morati
ispunjavati 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 $tetnih uéinaka na zdravlje ljudi
1 na okoli§, planove o postupanju nakon uvodenja GMO-a u okoli§, planovi obrade otpada,
posebne specificne informacije u svrhu znanstvenih pokusa vezanih uz uzgoj GMO-a (npr.
podaci u vezi s opsegom uzgoja GMO-a, znanstveni podaci o reprodukciji, odnosno
razmnoZavanju biljke, podaci o spolnoj kompatibilnosti s drugim poljoprivrednim biljnim
vrstama 1li divljim vrstama na podrucju Europske unije, podaci o prezivljavanju, na¢inu Sirenja
tih biljaka, podaci o genetskoj modifikaciji, o genetski modificiranim biljkama, o postojanosti
1 invazivnosti GMVBV-a, ukljucujuéi i prijenos gena s biljke na biljku, podaci o interakcijama
GMVBV-a s ciljnim i neciljanim organizmima), informacije o u¢incima posebnih tehnika
uzgoja, upravljanja i Zetve, u€incima na biogeokemijske procese, kao i informacije o u¢incima
na zdravlje ljudi, Zivotinja i okoli$, informacije o komparativnim analizama agronomskih i
fenotipskih karakteristika sastava biljaka, kao i specificne informacije o negativnim ucincima
uslijed uvodenja GMVBV-a u okolis.

Navedenom izmjenom podataka sadrzaja prijave za uvodenje GMO-a u okoli§, kao i za
stavljanje istoga na trziste cilj je ojacati postojeci zakonodavni okvir u Europskoj uniji, a samim
time i u Republici Hrvatskoj, u postupcima procjenjivanja genetskih modificiranih biljnih
kultura ¢ija je uporaba namijenjena za uzgoj (kultivaciju) na podruéju Europske unije.



57

Transponiranjem odredbi Direktive Komisije (EU) 2018/350, u vezi sa sadrzajem
prijave, obvezuje se podnositelja prijave da o svakoj izmjeni trgovackog naziva i
identifikacijskog broja GMO-a obavijesti nadlezno tijelo. Ujedno se Direktivom Komisije (EU)
2018/350 obvezuje podnositelja prijave da dostavi svaku metodu za otkrivanje, identifikaciju i
kvantifikaciju postojeée genetske modifikacije.

Nadalje, transponiranjem najnovijih predmetnih odredbi europskog zakonodavstva iz
podruéja GMO-a u nacionalna zakonodavstva drzava ¢lanica Europske unije, u vidu usvajanja
jedinstvenih parametara potrebnih za izradu procjene rizika prilikom uvodenja GMO-a u okolis,
primjene genske terapije, ograni¢avanja ili zabranjivanja GMO-a za kultivaciju te za stavljanje
GMO-a na trziSte uspostavit ¢e se na razini Europske unije na transparentan nacin unificirani
okvir procjenjivanja §to ¢e imati neposredan ucinak, kako na formiranje nacionalnih odluka u
Republici Hrvatskoj, tako i na ekonomiénost samog postupka autorizacije GMO-a u Europskoj
uniji. Paralelno s analizom uc¢inaka zakonodavstva Europske unije po pitanju procjene rizika
GMO-a za okoli§, Europski parlament i Vijece su na osnovi revizije zakonodavstva u podrucju
sluzbenih kontrola sjemena, hrane i genetski modificirane hrane te GMO-a i proizvoda koji se
sastoje 1/ili sadrze GMO, usvojili nove odredbe Europske komisije u vezi s provedbom
sluzbenih 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 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 i sredstvima za zastitu 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 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijec¢a, uredaba
Vije¢a (EZ) 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 (EZ) br. 854/2004
i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vije¢a 89/608/EEZ, 89/662/EEZ,
90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ
(Uredba o sluzbenim kontrolama) (Tekst znacajan za EGP) (SL L 95, 7.4.2017., u daljnjem
tekstu: Uredba (EU) 2017/625).

U skladu s navedenim, zbog potrebe usuglasavanja nacionalnih odredbi s najnovijim
odredbama europskog zakonodavstva s Uredbom (EU) 2017/625, u podrucju sluzbenih
kontrola hrane, sjemena, GMO-a, potrebno je uskladiti odredbe nacionalnog zakonodavstva u
vezi s uvjetima za ovlaS¢ivanje sluzbenih i 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 Europske unije.

II. PITANJA KOJA SE ZAKONOM RJESAVAJU

S obzirom na utjecaj GMO-a i 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 ograni¢ene uporabe GMO-a u zatvorenim sustavima, procedure
u svrhu uvodenja GMO-a u okoli§ razli¢ite od stavljanja na trzi$te (eksperimentalni pokusi -

pokusna polja), odobravanje primjene lijekova (medicinskih proizvoda) koji sadrze ili se sastoje
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od GMO-a ili kombinacije GMO-a, procedure stavljanja na trZiSte, ogranic¢avanja i zabrane
uzgoja (kultivacije), stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji sadrZe i/ili kombinacije GMO-
a, sljedivosti 1 oznacavanja, rukovanja, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom
nastalim uporabom GMO-a, odgovornost za $tetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a,
utvrdit ¢ée se nadlezna tijela i njihove ovlasti i obveze, propisat ¢e se upravne mjere i prekriajne
odredbe za provedbu ovoga zakona.

Uskladit ¢e se odredbe vezane uz ovlas¢ivanje i obveze sluzbenih i nacionalnih
referentnih laboratorija za GMO s Uredbom (EU) 2017/625, na na¢in da ¢e se produZiti rok
ovlaStenja s dvije na Cetiri godine te da ¢e se tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove
zdravstva dati moguénost revizije rada navedenih ovlastenih laboratorija.

Razradit ¢e se kriteriji za uvrStavanje zatvorenih sustava ograni¢ene uporabe GMO-a u
razine opasnosti, standardi za zatvorene sustave, mjere sprjeCavanja i druge sigurnosne mjere,
nadini rukovanja i drugi uvjeti za rad u zatvorenim sustavima ograni¢ene 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 okoli$. Naime,
pro$irivanjem 1 osnazivanjem odredbi procjene rizika GMO-a prilikom uvodenja u okolis,
stvorit ée se mehanizam procjene, kako kratkoroénih, tako i1 dugoro¢nih namjernih i
nenamjernih uéinaka, na okoli§, zdravlje ljudi, Zivotinja i biljaka.

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

Propisat ¢e se odredbe u vezi s klini¢kim ispitivanjima lijekova (medicinskih proizvoda)
za naprednu terapiju koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, prema kojima
¢e podnositelji zahtjeva za provedbu takve vrste lijeGenja morati udovoljiti zahtjeve o
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 i proizvoda koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a na trzi$tu 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 inspekcijskih tijela za provodenje
sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora u podrué¢ju GMO-a na trzi$tu Republike Hrvatske.
Takoder, razradit ¢e se odredbe vezane uz prava i obveze osoba ovlastenih za provedbu
sluzbenih kontrola ili inspekcijskih nadzora u podru¢ju GMO-a.

Dodatno ¢e se razraditi prekrsajne odredbe, kako za pravne, tako i za fizi¢ke osobe,
sukladno vrsti pocinjenja prekrSaja, s ciljem poStivanja odredbi ovoga zakona, a u vezi sa
zastitom zdravlja ljudi, Zivotinja i oGuvanja okolia Republike Hrvatske.
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III. OBRAZLOZENJE ODREDBI PREDLOZENOG ZAKONA
Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom utvrduje predmet Zakona - postupanje s genetski modificiranim organizmima
i proizvodima koji se sastoje od ili sadrze genetski modificiranih organizama (u daljnjem tekstu:
GMO) ili kombinaciju GMO-a, ograni¢ena uporaba GMO-a, odobravanje primjene lijjekova
(medicinskih proizvoda) koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a, namjerno
uvodenje GMO-a u okoli$ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trZiste, ograniCavanje ili zabrana
uzgoja GMO-a, stavljanje na trziste GMO-a 1 proizvoda koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a, rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom
GMO-a, odgovornost za Stetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, utvrdivanje nadleznih
tijela 1 zadaca nadleznih tijela za provedbu ovoga Zakona, sluzbene kontrole te propisivanje
upravnih mjera i prekrSajnih odredbi za provedbu ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 2.

Ovim ¢lankom navode se propisi Europske 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 stru¢nih 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 okoli$ ili za stavljanje na trziste.

Uz ¢lanak 5.

Ovaj ¢lanak definira vrste odobrenja koja se donose prema podruéju primjene i uporabe GMO-a.

Uz ¢lanak 6.

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

Uz ¢lanak 7.

Ovaj ¢lanak 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 podrucja mogu realizirati
samo na nadin propisan ovim Zakonom.
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Uz ¢lanak 9.

Ovim ¢lankom propisuje se odredba kojom Celnik tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove
za§tite okoliSa 1 prirode u sluc¢aju nekontroliranog koristenja ili uvodenja GMO-a i proizvoda
koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u okoli§, naredbom utvrduje
odgovarajuée mjere sigurnosti i zastite.

Uz ¢lanak 10.

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

Uz ¢lanak 11.

Ovim ¢lankom utvrduje se da tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva ovlaséuje
sluzbene laboratorije za GMO i nacionalne referentne laboratorije za GMO te se utvrduju uvjeti
koje moraju ispunjavati.

Uz ¢lanak 12.

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

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

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

Uz ¢lanak 15.

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

Uz élanak 16.

Ovim ¢lankom utvrduje se da su podaci o uporabi GMO-a i 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 prekograni¢nog prijenosa GMO-a, kao i1 odredbe u
vezi s uvozom GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a koji se
dopusta ako je za GMO ili proizvode koji su predmet uvoza, prije uvoza izdano odobrenje
nadleZnog tijela za ograni¢enu uporabu, ili za namjerno uvodenje u okolis ili stavljanje GMO-
a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a.
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Uz ¢élanak 18.

Ovim se ¢lankom propisuje da Vlada Republike Hrvatske moZe na prijedlog nadleZnog tijela
privremeno ili trajno ograniéiti ili zabraniti uvoz i uporabu GMO-a ili proizvoda koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a u slutaju nedostatka znanstvenih informacija i
znanja o moguéim razmjerima negativnih posljedica na bioraznolikost, okoli§ i/ili zdravlje
ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da proizvod moze
izazvati opasnosti za bioraznolikost, okoli$ i/ili zdravlje ljudi.

Uz ¢lanak 19.

Ovim ¢lankom se propisuju vrste razine opasnosti ogranic¢ene uporabe GMO-a.

Uz ¢élanak 20.

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

Uz ¢élanak 21.

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

Uz élanak 22.

Ovim se ¢lankom propisuju obveze vezano uz izradu plana mjera za slucaj nesreca u zatvorenim
sustavima gdje se vrsi ograni¢ena uporaba GMO-a.

Uz élanak 23.

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

Uz élanak 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 trecu i Cetvrtu
razinu opasnosti omoguci javnosti uvid u sadrzaj prijave, procjenu rizika i sadrza) misljenja
Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

Uz élanak 25.

Ovim se ¢lankom propisuje da ograni¢ena uporaba GMO-a uvrStena u prvu razinu opasnosti
moZze zapoceti bez podnosenja 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 ¢lanak 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 i Cetvrte
razine opasnosti.

Uz ¢lanak 28.

Ovim se ¢lankom propisuje da tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove znanosti moze po
primitku prijave iz ¢lanaka 20., 26. 1 27. ovoga 7akona, radi za8tite bioraznolikosti, okolisa i/ili
zdravlja ljudi i Zivotinja, 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.

Uz ¢lanak 29.

Ovim se ¢lankom propisuju obveze podnositelja prijave, odnosno korisnika, ako mu 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.

Uz ¢lanak 30.

Ovim se ¢lankom propisuju mjere koje korisnik mora poduzeti u sluaju nesreée u podruéju
ograni¢ene 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 32.

Ovim se ¢lankom propisuje odredba kojom se zabranjuje uvodenje GMO-a u okoli§ u
zaSti¢enim podrucdjima i u podrucjima ekoloske mreZe. Ujedno ovim ¢lankom se propisuje da
Vlada Republike Hrvatske, na prijedlog tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva, donosi uredbu kojom ¢e se utvrditi povrSine na kojima je
dopusteno uvodenje GMO-a u okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste.

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

prije podnosSenja 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 okoli$a i prirode po primitku prijave za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$, a u vezi s
dostavom saZetka prijave Europskoj komisiji i drzavama c¢lanicama Europske unije te
obavje$tavanje Europske komisije o izdanim odobrenjima za namjerno uvodenje GMO-a u
okoli$, razlozima odbijanja odobrenja te rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.

Uz ¢lanak 36.

Ovim ¢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
skrac¢enom postupku.

Uz ¢élanak 38.

Ovim €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 i misljenje Odbora za procjenu ucinaka uvodenja GMO u okoli§
iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

Uz ¢€lanak 40.
Ovim ¢&lankom se propisuje postupanje podnositelja prijave ako nakon podnogenja prijave ili

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

Uz ¢élanak 41.

Ovim ¢lankom ureduje se dostava izvje$¢a o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okoli§
tijelu drzavne uprave nadleznom za poslove zastite okoliSa 1 prirode.

Uz ¢lanak 42.

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

Ovim ¢lankom ureduje se postupanje pri namjernom uvodenju u Zivi organizam lijeka
(medicinskog proizvoda) koji se sastoje od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a u svrhu
provodenja klinickih ispitivanja, genskih terapija, prevencija i lije¢enja.

Uz ¢lanak 44.

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

Uz ¢lanak 45.

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

Uz ¢lanke 46. i 47.

Ovim ¢lancima ureduje se postupak pribavljanja odobrenja za svaki GMO ili proizvod koji se
sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a koji se namjerava prvi put staviti na trziste
Republike Hrvatske ili Europske unije.

Uz ¢lanak 48.

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

Uz ¢lanak 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 ¢lancima ureduje se ispitivanje 1 utvrdivanje sukladnosti prijave iz ¢lanka 49. ovoga
Zakona s odredbama ovoga Zakona i drugih propisa.

Uz ¢lanak 52.

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

Uz élanke 53. do 55.

Ovim ¢lancima ureduje se postupak izdavanja te sadrZaj odobrenja za stavljanje na trZiste
GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili 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 tiéu opasnosti GMO-

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

Uz ¢lanak 58.

Ovim ¢lankom propisuje se moguénost privremenog ograniCenja 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 ¢lanak 61.

Ovim ¢&lankom propisuje se u kojim podrudjima 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 ograni¢avanja ili zabranu uzgoja GMO-a na dijelu ili
cijelom podrucju Republike Hrvatske za pojedine GMO-e i/ili skupine GMO-a.

Uz ¢lanak 63.
Ovim ¢lankom ureduje se izuzeée dijela zemljopisnog podrucja ili cijelog drZzavnog 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 podrudja.

Uz ¢lanak 64.

Ovim ¢lankom propisuje se nacin rukovanja i pakiranja te prijevoza kopnenim, Zeljezni¢kim,
zraénim, rije¢nim 1 morskim prijevozom GMO-a.

Uz ¢lanak 65.

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

Odredbom ovoga ¢lanka se propisuje obveza korisniku za nadoknadu Stete koju prouzroci
prekograniénim prijenosom, provozom, uporabom, uvodenjem u okoli§ ili stavljanjem GMO-a
ili 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 i ekolo$kog uzgoja sukladno odredbama posebnog zakona
kojim se ureduje uspostave koegzistencije genetski modificiranih usjeva i konvencionalnog,
integriranog i ekoloskog uzgoja.

Uz ¢lanke 68. i 69.

Ovim ¢lancima ureduje se osnivanje, sastav i poslovi Vijeca za genetski modificirane
organizme.

Uz ¢lanke 70. do 72.

Ovim ¢lancima ureduje se osnivanje, sastav i poslovi Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a
te Odbora za procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okolis$ iz €lanka 70. ovoga Zakona.

Uz ¢lanak 73.

Ovim ¢lankom propisuje se obveza ¢lanovima Vijeca te odbora iz ¢lanka 70. ovoga Zakona o
cuvanju podataka za vrijeme svojeg mandata, kao i 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/inspekcijskih poslova, metode i tehnike za provodenje sluzbenih kontrola, podrucja
inspekeijskih nadzora, prava i obveze inspektora u provedbi sluzbenih kontrola/inspekcijskih
nadzora, hitne mjere koje inspektor moze narediti te na¢in uzimanja uzoraka u svrhu utvrdivanja
prisutnosti GMO-a.

Uz ¢élanke 80. do 83.

Ovim ¢lancima propisuju se prekrSajne odredbe.
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Uz ¢lanke 84. do 89.
Navedeni ¢lanci sadrze prijelazne odredbe.
Uz ¢lanak 90.

Ovim ¢lankom ureduju se stupanje na snagu Zakona.

IV.  OCJENAITIZVORI SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVODENJE ZAKONA

Za provedbu ovoga zakona osigurana su financijska sredstva u DrZavnom proracunu
Republike Hrvatske za 2019. i projekcijama za 2020. i 2021. godinu, te nije potrebno osigurati
dodatna financijska sredstva u drzavnom proracunu Republike Hrvatske.

V. RAZLIKE IZMEPU RJESENJA KOJA SE PVREDLAZU KONACNIM
PRIJEDLOGOM ZAKONA U ODNOSU NA RJESENJA IZ PRIJEDLOGA
ZAKONA TE RAZLOZI ZBOG KOJIH SU TE RAZLIKE NASTALE

U Hrvatskome saboru nakon rasprave o Prijedlogu zakona o genetski modificiranim
organizmima, na sjednici odrZanoj 2. listopada 2019. godine, donesen je Zakljucak kojim se
prihvaéa Prijedlog zakona o genetski modificiranim organizmima te se sve primjedbe,
prijedlozi i misljenja izneseni u raspravi upucuju predlagatelju radi pripreme Konaénog
prijedloga zakona o genetski modificiranim organizmima.

Sukladno danim primjedbama i prijedlozima, razlike izmedu rjeSenja koja se predlazu
Konaénim prijedlogom zakona u odnosu na rjeSenja iz Prijedloga zakona su sljedece:

Sukladno danim primjedbama Odbora za zakonodavstvo Hrvatskoga sabora
nomotehnicki su doradeni ¢lanci 24., 34., 36., 43., 46., 74., 80., 81. 1 85. Nadalje, sukladno
primjedbama Odbora za zakonodavstvo Hrvatskoga sabora, u ¢lanku 8. stavak 6. doraden je na
nacin da se jasnije propisuje da se podnosi prijava u cilju ishodenja odobrenja za rad u
zatvorenom sustavu za ograni¢enu uporabu GMO-a. U ¢lanku 13. stavku 4. to¢ka b) dopunjena
je na nadin da se navodi po kojim kriterijima sluzbeni laboratorij za GMO nije dovoljno
uspjeSan u medulaboratorijskim usporednim ispitivanjima. U ¢lanku 43. propisuje se da ce
Celnik tijela drzavne uprave nadleZnog za poslove zdravstva odlukom imenovati Struénu radnu
skupinu. U ¢lanku 78. stavku 12. radi bolje jasnode izraz: "super analiza" zamijenjen je izrazom:
"drugo misljenje", s obzirom da svaki subjekt u poslovanju s GMO-om ima pravo na vlastiti
troSak dostaviti sluzbeni uzorak, koji mu je ostavljen od strane nadleZne inspekcije, na analizu
u neki drugi sluZbeni laboratorij za GMO u Republici Hrvatskoj ili u drugoj drzavi ¢lanici
Europske unije.

U cilju transparentnosti 1 pruzanja informacija javnosti, a temeljem prijedloga
zastupnika u Hrvatskome saboru Anke Mrak-Taritas i Zeljka Jovanoviéa, u ¢lancima 22. i 24,
dodane su odredbe vezano uz obvezu informiranja javnosti putem mreznih stranica tijela
drZavne uprave nadleZnog za znanost te u ¢lanku 39. odredbe vezano uz obvezu informiranja
javnosti putem mreZnih stranica tijela drzavne uprave nadleZnog za zastitu okolisa i prirode.
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Sukladno prijedlogu zastupnika u Hrvatskome saboru Davora Vlaovi¢a, a vezano uz
problematiku gospodarenja otpadom, u ¢lanku 34. stavku 1. to¢ki 1. dopunjena je podtocka 7.
te je dodana nova podtocka 8. Takoder, na prijedlog spomenutog zastupnika dodan je i
predstavnik civilnog drustva u Vijece za genetski modificirane organizme (Clanak 68. stavak
2.).

VI. PRIJEDLOZI I MISLJENJA DANI NA PRIJEDLOG ZAKONA KOJE
PREDLAGATELJ NIJE PRIHVATIO, S OBRAZLOZENJEM

Nije prihvaéena primjedba Odbora za zakonodavstvo Hrvatskoga sabora da je u cijelom
tekstu Prijedloga zakona o genetski modificiranim organizmima potrebno ujednaditi pisanje
rokova (malo se odreduje na dane, a malo na mjesece), s obzirom da su predmetni rokovi
propisani vaze¢im zakonodavstvom Europske unije. Nadalje, primjedbu da bi odredbu ¢lanka
7. trebalo sadrZajno smjestiti u ¢lanak 4. kao stavak 6. nije moguce prihvatiti s obzirom da se
odredba vezana uz pravo na Zalbu, odnosno pokretanje upravnog spora, odnosi na sve upravne
postupke u predlozenom zakonu, a ne samo na ¢lanak 4. Takoder, primjedbu na ¢lanak 62. da
se u stavku 2. briSu rijeci: "kao $to su", nije moguce prihvatiti jer je takav izri¢aj definiran
Direktivom (EU) 2015/412 Europskog parlamenta 1 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 drzavnom podruéju te bi se
uklanjanjem navoda ogranicile moguénosti koristenja i drugih sliénih razloga koji su od znacaja
za Republiku Hrvatsku, prilikom izuzimanja hrvatskog teritorija od moguceg uzgoja GMO-a.

U raspravi u Hrvatskome saboru iznesene su sljedeée primjedbe:

- zastupnik Miro Bulj iznio je primjedbu vezano uz reguliranje zabrane stavljanja GMO-
a na trziSte, zabrane uvodenja GMO-a u okoli$, uvoza, unosa i prijevoza GMO-a jer bi
se na takav nacin dala prednost razvoju ekoloske poljoprivrede u Republici Hrvatskoj

- zastupnik Davor Vlaovi¢ smatra da ne bi smjelo biti pozivanja na tajnost podataka, iako
europsko zakonodavstvo daje moguénost da podnositelj prijave naznadi da u prijavi
postoje podaci koji su tajni podaci, a trazi i reguliranje pitanja plana gospodarenja
otpadom, kao i ojacavanje kontrole uvoza sjemenskog sadnog materijala iz Bosne 1
Hercegovine

- zastupnik Josip Krizanié, u ime Kluba zastupnika HDZ-a, predloZio je da se zakonskim
prijedlogom propise odredba o moguénosti imenovanja samo jednog referentnog
laboratorija za GMO, te da se poveca broj ¢lanova Vije¢a za GMO sa 17 na 19 ¢lanova
uz ukljucivanje i predstavnika Hrvatskoga sabora.

Iznesene primjedbe 1 prijedloge predlagatelj nije prihvatio iz sljedeéih razloga:

U cilju jednoobraznog postupanja medu drzavama ¢lanicama, upravljanje GMO-om na
razini Europske unije regulirano je Direktivom 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeéa od
12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih organizama i o
stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/EEZ, Uredbom (EZ) br. 1829/2003 Europskog
parlamenta 1 Vije¢a od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje,
Direktivom (EU) 2015/412 Europskog parlamenta i Vijeéa od 11. oZujka 2015. o izmjeni
Direktive 2001/18/EZ u pogledu moguénosti drzava Clanica da ogranife ili zabrane uzgoj
genetski modificiranih organizama (GMO-a) na svojem drzavnom podruéju, Uredbom (EZ) br.
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1830/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o sljedivosti i oznacivanju
genetski modificiranih organizama te sljedivosti hrane i hrane za Zivotinje proizvedene od
genetski modificiranih organizama i izmjeni Direktive 2001/18/EZ, Direktivom 2009/41/EZ
Europskog parlamenta i Vijeéa od 6. svibnja 2009. o ograni¢enoj uporabi genetski
modificiranih mikroorganizama (preinacena) i Uredbom (EZ) br. 1946/2003 Europskog
parlamenta i Vije¢a od 15. srpnja 2003. o prekograniénom prijenosu genetski modificiranih
organizama (SL 1. 287, 5.11.2003.) te nizom provedbenih odluka Europske komisije

Stoga bi donoSenje opcenitih odredbi o zabrani uporabe genetski modificiranih
organizama u Republici Hrvatskoj bilo u suprotnosti s odredbama trenuta¢no vaZeceg
zakonodavstva Europske unije. Uvodenjem takvih odredbi osporile bi se trenutno vazece
odredbe Ugovora o funkcioniranju Europske unije, koje se odnose na odredbe o unificiranom
zakonodavstvu Europske unije, zajednickom unutarnjem trzistu Europske unije koje namece
slobodu roba, usluga i ljudi sukladno vaZeéem europskom zakonodavstvu te samim time bi
uzrokovale povredu Europskog prava.

Vezano uz brisanje odredbi koje se odnose na tajnost podataka, istie se da je na razini
Europske unije pitanje tajnosti podataka regulirano odredbom ¢lanka 25. Direktive 2001/18/EZ
Europskog parlamenta i Vijec¢a od 12. oZujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/220/FEZ, prema kojoj
nadleZna tijela tre¢im stranama ne otkrivaju nikakve povjerljive informacije objavljene ili
razmijenjene na temelju navedene Direktive te Stite prava intelektualnog vlasnistva vezano uz
primljene podatke. Podnositelj prijave moZe u prijavi predanoj na temelju navedene Direktive
oznaditi informacije ¢ije bi objavljivanje moglo ugroziti njegov konkurentan polozaj i koje bi
stoga trebalo tretirati kao povjerljive, s time da se podaci o opéem opisu jednog ili vise GMO-
a, naziv i adresa podnositelja prijave, svrha uvodenja, lokacija uvodenja i namjeravane uporabe,
kao i nadini 1 planovi pracenja jednog ili viSe GMO-a te hitne mjere procjene rizika za okolis,
ne mogu smatrati tajnim podacima.

Pitanje reguliranja gospodarenja otpadom od GMO-a nije predmet ovoga zakonskog
prijedloga, ve¢ posebnog zakona kojim se ureduje gospodarenje otpadom.

Nadalje, vezano uz ojacavanje kontrole uvoza sjemenskog sadnog materijala iz Bosne i
Hercegovine, u ¢lanku 78. opisana su prava i obveze nadleznih tijela za provedbu sluzbenih
kontrola i inspekcijskih nadzora. Udestalost provedbe sluzbenih kontrola donosi se u obliku
plana provedbe sluzbenih kontrola na osnovi posebnog zakona kojim se ureduje podrucje
sluzbenih kontrola koje se provode sukladno propisima o hrani, hrani za Zivotinje, o zdravlju i
dobrobiti zivotinja, te samim time i odredbe upucuju na pojacane kontrole nad uvozom
sjemensko-reprodukcijskog materijala iz Bosne i1 Hercegovine. Slijedom navedenoga,
spomenuta problematika nije predmet ovoga zakonskog prijedloga.

Vezano, uz imenovanje jednog referentnog laboratorija za GMO, napominje se da se
ovim zakonskim prijedlogom, a temeljem 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 i Vije¢a u pogledu referentnog
laboratorija Zajednice za genetski modificirane organizme (Tekst znacajan za EGP) 1 ¢lanka
100. Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. ozujka 2017. o sluzbenim
kontrolama 1 drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i
hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za zastitu
bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br.
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1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031
Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva
Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,, 2008/119/EZ i 2008/120/EZ te o stavljanju izvan
snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva
Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ 1 97/78/EZ te
Odluke Vije¢a 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (Tekst znaCajan za EGP),
omogucava drZzavama ¢lanicama da za pojedinu tematiku imenuju vi$e nacionalnih referentnih
laboratorija. U ovom slu¢aju to znaéi da se svi hrvatski referenti laboratoriji za GMO moraju
uclaniti u Europsku mrezu laboratorija za GMO (European Network GMO Laboratory - ENGL)
¢ime stjecu pravo sudjelovanja na europskim sastancima nacionalnih referentnih laboratorija
za GMO koji ukljucuju dodatne edukacije, medulaboratorijska ispitivanja te nadzor od strane
Europskog laboratorija Joint Research Centra.

Vezano uz sastav Vijeca za genetski modificirane organizme, isti¢e se da se u Vijeée za
genetski modificirane organizme ne mogu ukljuéiti predstavnici Hrvatskoga sabora, s obzirom
da je navedeno Vijece samostalno neovisno tijelo izuzeto od utjecaja politike.
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Prilog:

- Izjava o uskladenosti prijedloga propisa s pravnom steCevinom Europske unije, s
tablicom usporednog prikaza



1. Naziv prijedloga propisa

Konaéni prijedlog Zakona o genetski modificiranim organizmima (II. Eitanje)

2. Struéni nositelj izrade prijedloga propisa

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

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

Predvideno Programom Vlade Republike Hrvatske za preuzimanje i provedbu pravne
steCevine Europske unije za 2019. godinu.
Rok: IV. kvartal 2019.

4. Preuzimanje odnosno provedba pravne steCevine Europske unije

a) Odredbe primarnih izvora prava Europske unije

Ugovor o funkcioniranju Europske unije
¢lanak/¢lanci 168.1 169.

b) Sekundarni izvori prava Europske unije

Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ
Europskog parlamenta i Vijela o procjeni rizika genetski modificiranih organizama za okoli§
(SLL67 93.2018.)

32018L0350

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o sadrZaju i opsegu procjene rizika za
stavljanje na trzi§te GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od
GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba
za izradu procjene rizika GMO-a (31.01.2020)

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ée preuzeto: Pravilnik o sadrZaju prijave i tehnicke
dokumentacije za stavljanje na trZiste genetski modificiranih organizama ili proizvoda
koji sadrze i/ili se sastoje ili potjec¢u od genetski modificiranih organizama te o
uvjetima oznafavanja i pakiranja genetski modificiranih organizama ili proizvoda koji
sadrZe 1/ili potjecu od genetski modificiranih organizama (31.01.2020)

Prilozi 1., 1., 1.1 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o procjeni rizika za namjerno uvodenje
genetski modificiranih organizama u okoli§ (31.01.2020)

Prilog 1. bit ¢e preuzeto: Pravilnik o sadrzaju i na¢inu podnoS§enja prijave za namjerno
uvodenje genetski modificiranih organizama u okoli§ (31.01.2020)



c) Ostali izvori prava Europske unije

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

Da.

Potpis EU koordinatora struénog nositelja izrade prijedloga propisa, datum i petat
prim. Zeljkp Plazopi¢, dr. med.

Drzavni t

o 19451009,
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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. ozujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a o procjeni rizika
genetski modificiranih organizama za okoli$

2. Naziv prijedloga propisa
Zakon o genetski modificiranim organizmima (II. ¢itanje)

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

a) b) ©) d)
Odredbe propisa Europske unije Odredbe prijedloga Je li Obrazlozenje (ako
propisa sadrzaj sadrzaj odredbe propisa

odredbe Europske unije nije
propisa preuzet ili je djelomicno
Europske | preuzet u odredbu
unije u prijedloga propisa)
potpunosti
preuzet u
odredbu




prijedloga

propisa?
Clanak 1. Nije Konkretne odredbe
potrebno navedenih priloga
Prilozi 1L, III., III.B 1IV. Direktivi 2001/18/EZ ml_]el’l_] aju se u skladu s Prilogom preuzimanje preuzimaj u se
ovoj Direktivi. : 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 donose te odredbe, one sadrZavaju upuéivanje na ovu
Direktivu ili se na nju upuéuje prilikom njihove sluZbene objave. Drzave &lanice
odreduju naéine tog upuéivanja.

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




Clanak 3. Clanak 90. Nije Prijelazne 1 zavr$ne
o potrebno odredbe.
Ova D1rekt1\{§ stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu o ‘ preuzimanje
Europske unije. Ovaj Zakon stupa na
snagu osmoga dana od
dana objave u
,.Narodnim novinama®.
Clanak 4. Nije nije potrebno
potrebno preuzimanje
Ova je Direktiva upucena drZzavama €lanicama. preuzimanje
PRILOG Djelomiéno | Bit ée preuzeto u:
Xlanak preuzeto| Pravilnik o sadrZaju i
Direktiva 2001/18/EZ mijenja se kako slijedi: (3:3an(4> Sedrzaj i opsegu procjene rizika za
SPSgE PacIent rizika 2 23%?5?;3@21@1 Koji
1.Prilog II. mijenja se kako slijedi: rcl}a;/lngjo . :I(V;?gmei sadre i/ili se sastoje ili

(a)odjeljak C. zamjenjuje se sljedeéim:
,C. Metodologija

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

C.1. Opcéai posebna razmatranja procjene rizika za okoli§

1. Namjerne i nenamjerne promjene

metodologiju za izradu
procjene i uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
rizika pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drzavne uprave
nadleznog za poslove
zastite okoliSa 1 prirode,
uz prethodno
pribavljenu suglasnost

potjecu od GMO-a,
metodologiju za izradu
procjene 1 uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
rizika GMO-a
(31.01.2020)




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

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

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

Namjerne i nenamjerne promjene mogu imati izravan ili neizravan te
neposredan ili odgoden uéinak na zdravlje ljudi i okolis.

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

Dugoroc¢ni u¢inci GMO-a uéinci su koji proizlaze iz kas$njenja odgovora
organizama ili njihova potomstva na dugoroénu ili kroniénu izloZenost GMO-
u ili iz prekomjerne uporabe GMO-a u vremenu 1 prostoru.

U identifikaciji i procjeni potencijalnih dugoroénih $tetnih u¢inaka GMO-a na
zdravlje ljudi i okoli§ u obzir se uzima sljedeée:

(a) dugoroéne interakcije GMO-a i primateljskog okolisa;

(b) karakteristike GMO-a koje postaju vazne na dugoro¢noj osnovi;

(c)podaci dobiveni pri ponovljenom namjernom uvodenju GMO-a ili
njegovom stavljanju na trziste u dugoroénom razdoblju.

U 1identifikaciji 1 procjeni potencijalnih kumulativnih dugoro&nih negativnih
ucinaka navedenih u uvodnom dijelu Priloga II. uzimaju se u obzir i GMO-i
koji su namjerno uvedeni ili stavljeni na trZiste u proslosti.

Celnika tijela drzavne
uprave nadleznog za
poslove poljoprivrede 1
Sumarstva, ribarstva,
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove zdravstva i
Celnika tijela drZavne
uprave nadleZznog za
poslove znanosti.

¢l. 46.

6) Sadrzaj 1  opseg
procjene  rizika za
stavljanje na trziste
GMO-a 1ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrZe GMO ili
kombinaciju GMO-a, |

metodologiju za izradu
procjene i1 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,




3. Kvaliteta podataka

Kako bi proveo procjenu rizika za okoli$ za prijavu iz dijela C ove Direktive,
podnositelj prijave prikuplja veé¢ dostupne podatke iz znanstvene literature ili
iz drugih izvora, ukljucujuéi izvjeSéa o praéenju, te dobiva potrebne podatke
provedbom primjerenth studija, ako je to moguce. Prema potrebi podnositelj
prijave u procjeni rizika za okoli§ navodi za$to nije moguée dobiti podatke
provodenjem studija.

Procjena rizika za okoli§ za prijave iz dijela B ove Direktive temelji se barem
na ve¢ dostupnim podacima iz znanstvene literature ili 1z 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 okoli§ za prijave iz dijela C ove
Direktive u skladu su sa sljedeéim zahtjevima:

(a)kada su u procjeni rizika za okoli§ dostavljene toksikoloske studije
provedene za procjenu rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja, podnositel]
prijave dostavlja dokaze koji upuéuju na to da su one provedene u
objektima koji su u skladu sa sljedeéim:

i. zahtjevima Direktive 2004/10/EZ; ili
ii.,,OECD nacelima dobre laboratorijske prakse” (GLP), ako se provode
izvan Unije.
(b)kada su u procjeni rizika za okoli§ dostavljene studije koje nisu
toksikoloske studije:

i.one su u skladu s nadelima dobre laboratorijske prakse (GLP) iz
Direktive 2004/10/EZ, ako je to relevantno; ili

Sumarstva i

veterinarstva, zaStitu

okolisa 1 prirode te

znanosti.

- Djelomi¢no | Bit ée preuzeto u:
preuzeto Pravilnik o procjeni

rizika za namjerno
uvodenje genetski
modificiranih organizama
u okoli§ (31.01.2020)




ii.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 to¢aka (a) i (b) i o
primijenjenim studijskim protokolima pouzdane su i sveobuhvatne te
ukljuéuju sirove podatke u elektroni¢kom obliku prikladnom za izvodenje
statistika ili drugih analiza. .

(d)podnositelj prijave navodi, ako je to moguce, opseg udinka koji se svakom
provedenom studijom Zeli otkriti te za to podnosi dokaze.

(e)odabir lokacija za terenske studije temelji se na relevantnim primateljskim
okoli§ima kako bi se promatrali potencijalna izloZenost i uéinak tamo gdje
bi se mogao uvesti GMO. U procjeni rizika za okoli§ odabir se obrazlaZe.

(fnegenetski modificiran komparator primjeren je za relevantne primateljske
okolie te ima genetsku pozadinu usporedivu s onom GMO-a. U procjeni
rizika za okoli§ obrazlaZe se odabir komparatora.

4. ViSestruke 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
pojedinacnu transformaciju GMO-a ili upuéuje na ve¢ podnesene prijave
za te pojedinacne transformacije;

(b)podnositelj prijave dostavlja procjenu sljedeéih aspekata:

1. stabilnosti transformacija;
ii.  izraZavanja transformacija;
iii.moguéih dodatnih, sinergijskih i antagonistikih u¢inaka koji proizlaze
iz kombinacije transformacija;
(c)ako potomstvo GMO-a sadrzava razli¢ite podvrste kombinacija videstrukih
transformacija, podnositelj prijave dostavlja 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 i
znanstvene pojedinosti o karakteristikama:

— primateljskog ili jednog ili viSe roditeljskih organizama;

—jedne ili viSe genetskih modifikacija, bez obzira na to radi li se o umetanju
ili brisanju genetskog materijala, te relevantnih informacija o vektoru i
donoru;

— GMO-a;

— namjernog uvodenja ili koriStenja, ukljucujuéi opseg;

—potencijalnog okolisa u koji ¢e se uvesti GMO i u koji bi se transgen
mogao prosiriti; 1

— interakcije izmedu tih karakteristika.

Relevantne informacije iz prethodnih uvodenja istog ili sliénog GMO-a 1
organizama sa sli¢nim obiljezjima te njihova bioticka i abioti¢ka interakcija
sa sliénim primateljskim okoliSima, ukljuéujuci informacije koje proizlaze iz
praenja takvih organizama, razmatraju se u procjeni rizika za okoli§ na
temelju Clanka 6. stavka 3. ili ¢lanka 13. stavka 4.

C.3. Koraci u procjent rizika za okoli§

Procjena rizika za okoli§ navedena u ¢lancima 4., 6., 7. i 13. provodi se za svako
relevantno podrudje rizika navedeno u odjeljku D.1. ili D.2. u skladu sa sljedecih
Sest koraka:

1. Opis problema, ukljuéujuéi utvrdivanje opasnosti

¢lanak 33. stavak (4)

4) Sadrzaj 1 opseg

procjene  rizika za
namjerno uvodenje
GMO-a u okoli§ i

metodologiju za izradu

Djelomicéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o sadrZaju i
opsegu procjene rizika za
stavljanje na trZiste
GMO-a ili proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a,
metodologiju za izradu
procjene i uvjete koje




U opisu problema:

(a)utvrduju se sve promjene u karakteristikama organizma povezane s genetskom
modifikacijom usporedbom karakteristika GMO-a s karakteristikama
odabranog negenetski modificiranog komparatora u odgovaraju¢im uvjetima
uvodenja ili koristenja;

(b)utvrduju se potencijalni §tetni u€inci na zdravlje ljudi ili okoli$ koji su povezani
s promjenama koje su prethodno utvrdene u tocki (a);

Ne treba zanemariti potencijalne Stetne uéinke zato $to je vjerojatnost njihova
pojavljivanja mala.

Mogu¢i Stetni u€inci razlikuju se od slucaja do slucaja, a mogu ukljudivati:

—udinke na dinamiku populacija vrsta u primateljskom okoli$u i na genetsku
raznolikost svake od tih populacija, §to moze dovesti do smanjenja bioloske
raznolikosti;

—izmijenjenu podloZnost patogenima koji olak§avaju Sirenje zaraznih bolesti
ili stvaranje novih spremnika ili vektora;

—ugroZavanje profilaktickih ili terapijskih medicinskih ili veterinarskih
tretmana 1li tretmana zastite bilja, na primjer prijenosom gena koji
omogudéuju otpornost na antibiotike kori$tene u medicini ili veterini;,

—ucinke na biogeokemiju (biogeokemijske cikluse), ukljuéujuéi recikliranje
ugljika i duSika kroz promjene u razlaganju organskog materijala u tlu;

— bolest kod ljudi, ukljucujuéi alergijske ili toksi¢ne uéinke;

—bolest kod Zivotinja i biljaka, ukljuéujuéi toksiéne i, u sluéaju Zivotinja,
alergijske u€inke, kad je primjereno;

Ako su utvrdeni potencijalni dugoro¢ni Stetni uéinci GMO-a, oni se procjenjuju
u obliku teoretskih studija upotrebom, ako je to moguce, sljedeéega:

i. dokaza iz prethodnih iskustava;
ii. dostupnih skupova podataka ili literature;

procjene 1 uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene

rizika pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drZavne uprave

nadleznog za poslove
za§tite okoliSa 1 prirode,
uz prethodno
pribavljenu suglasnost
Celnika tijela drZzavne
uprave nadleZznog za
poslove poljoprivrede i
Sumarstva, ribarstva,
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove  zdravstva i
Celnika tijela drZavne
uprave nadleZznog za
poslove znanosti.

¢l. 46. stavak 6.

6) Sadrzaj 1  opseg
procjene  rizika za
stavljanje na  trZiSte
GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili
kombinaciju = GMO-a,
metodologiju za izradu
procjene i uvjete koje

mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
rizika GMO-a
(31.01.2020)




iii.  matemati¢kog modeliranja.
(c)utvrduju se relevantne krajnje tocke procjene.

Ti potencijalni $tetni ucinci koji bi mogli utjecati na utvrdene krajnje tocke
procjene razmatraju se u sljede¢im koracima procjene rizika;

(d)utvrduju se 1 opisuju putovi izloZenosti ili drugi mehanizmi na kojima se mogu

pojaviti Stetni uéinci.

Stetni u€inci mogu se pojaviti izravno ili neizravno, putovima izlozZenosti 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 1i genetski modificiran ili ne;

— fenotipsku i genetsku nestabilnost;

— interakcije s drugim organizmima;

—promjene u upravljanju, ukljuéujuéi, 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;

(frazmatraju se moguce nesigurnosti, ukljucujuéi nedostatke u znanju i
metodoloska ogranicenja.

2. Karakterizacija opasnosti

Procjenjuje se vaznost svakog potencijalnog Stetnog ucinka. Tom se procjenom
pretpostavlja da e se takav Stetni uc¢inak pojaviti. U procjeni rizika za okolis
smatra se da na vaznost vjerojatno utjece primateljski okoli§ u koji se GMO

namjerava uvoditi te opseg 1 uvjeti uvodenja.

Ako je mogude, procjena se izrazava kvantitativno.

mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
rizika, pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drZavne uprave
nadleZznog za poslove
zdravstva uz suglasnost
Celnika tijela drzZavne
uprave nadleznih za
poslove poljoprivrede,
Sumarstva i
veterinarstva, zaStitu
okolisa 1 prirode te
znanosti.

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o procjeni
rizika za namjerno
uvodenje genetski
modificiranih organizama
u okoli§ (31.01.2020)




Ako je procjena izraZena u kvalitativnim veli¢inama, upotrebljava se kategoricki
opis (,,visoka”, ,,umjerena”, ,,niska” ili ,,zanemariva”) i dostavlja se objadnjenje
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 moguée, kvantitativna procjena
izloZenosti kao relativna mjera vjerojatnosti ili pak kvalitativna procjena
izloZenosti. Razmatraju se karakteristike primateljskih okolisa i opseg iz prijave.

Ako je procjena izraZena u kvalitativnim veli¢inama, upotrebljava se kategoricki
opis izloZenosti (,,visoka”, ,,umjerena”, ,,niska” ili ,,zanemariva”) i dostavlja se
objasnjenje opsega ucinka za svaku kategoriju.

4. Karakterizacija rizika

Za svaki potencijalni $tetni u¢inak rizik je karakteriziran kombinacijom vaZnosti i
vjerojatnosti pojave tog Stetnog ucinka kako bi se pruzila kvantitativna ili
polukvantitativna procjena rizika.

Ako kvantitativna ili polukvantitativna procjena rizika nije moguca, dostavlja se
kvalitativna procjena rizika. U tom sluéaju upotrebljava se kategori¢ki opis rizika
(,,visok™, ,,umjeren”, ,,nizak” ili ,,zanemariv™) i dostavlja se objasnjenje opsega
u¢inka za svaku kategoriju.

Ako je relevantno, opisuje se nesigurnost za svaki utvrdeni rizik i, ako je moguce,
izrazava kvantitativno.

5. Strategije upravljanja rizikom

Ako su utvrdeni rizici koji imaju takve karakteristike da zahtijevaju mjere kojima
bi se njima upravljalo, predlaZe se strategija upravljanja rizikom.

Strategije upravljanja rizikom opisuju se u smislu smanjenja opasnosti ili
izloZenosti ili oboje te su razmjerne predvidenom smanjenju rizika, opsegu i
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uvjetima uvodenja te razinama nesigurnosti utvrdenima u procjeni rizika za
okolis.

Posljedi€no smanjenje ukupnog rizika izraZava se kvantitativno ako je moguce.
6. Sveukupna procjena rizika i zakljucei

Kwvalitativna i, ako je mogude, kvantitativna procjena ukupnog rizika GMO-a
provode se uzimajuéi u obzir rezultate karakterizacije rizika, predloZene strategije
upravljanja rizikom i povezane razine nesigutnosti.

Ukupna procjena rizika uklju€yje, ako je to primjenjivo, strategije upravljanja
rizikom predloZene za svaki utvrdeni rizik.

U ukupnoj procjeni rizika i zakljuécima predlazu se i posebni zahtjevi za plan
pra¢enja GMO-a te, kad je primjereno, za pracenje ucinkovitosti predloZenih
mjera upravljanja rizikom.

Za prijave iz dijela C Direktive ukupna procjena rizika ukljucuje i objasnjenje
pretpostavki iz procjene rizika za okoli§ te prirode i vaznosti nesigurnosti
povezanih s rizicima te obrazloZenje predlozenih mjera upravljanja rizikom.”;

(b)naslov i uvodni odjeljak odjeljka D. zamjenjuju se sljedecim:
»D. Zakljulei o posebnim podrugjima rizika u procjeni rizika za okoli§

Zakljuccei o mogucem ucinku koji na relevantne primateljske okoliSe imaju
uvodenje ili stavljanje GMO-a na trZiste donose se za svako relevantno
podrugje rizika navedeno u odjeljku D.1. za GMO-e koji nisu viSe biljne vrste
ili odjeljku D.2. za genetski modificirane viSe biljne vrste na temelju procjene
rizika za okoli§ provedene u skladu s nacelima iz odjeljka B i na temelju
metodologije iz odjeljka C te na temelju informacija koje se zahtijevaju u
skladu s Prilogom II1.”;

¢lanak 33.

(4)

procjene

Sadrzaj 1 opseg
rizika  za
namjerno uvodenje
GMO-a2 u okoli§ 1
metodologiju za izradu
procjene 1 uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o sadrZaju i
opsegu procjene rizika za
stavljanje na trziste
GMO-a ili proizvoda koji
sadrZe 1/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a,
metodologiju za izradu
procjene i uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
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(c)odjeljak D.2. zamjenjuje se sljedeéim:
»D.2. U slu€aju genetski modificiranih visih biljnih vrsta (GMVBV-a)

,» ViSe biljne vrste” znaci biljke koje pripadaju taksonomskoj
skupini Spermatophytae (Gymnospermae i Angiospermae).

1.Postojanost 1 invazivnost GMVBV-a, uklju¢ujudi prijenos gena s biljke na
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 i Zetve

U¢inci na biogeokemijske procese

U¢inci na zdravlje ljudi i Zivotinja.”

NN LR W

rizika pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drzavne uprave
nadleZznog za poslove
zaStite okoliSa 1 prirode,
uz prethodno
pribavljenu suglasnost
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove poljoprivrede i
Sumarstva, ribarstva,
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove  zdravstva i
Celnika 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 se sastoje od ili
sadrZe GMO ili
kombinaciju  GMO-a,
metodologiju za izradu
procjene i uvjete koje

rizika GMO-a
(31.01.2020)
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mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene

rizika, pravilnikom
propisuyje Celnik tijela
drzavne uprave

nadleZznog za poslove
zdravstva uz suglasnost
Celnika tijela drZavne
uprave nadleznih za
poslove poljoprivrede,
Sumarstva 1
veterinarstva, zastitu
okolisa 1 prirode te
znanosti.

Djelomiéno
preuzeto

Bit ée preuzeto u:
Pravilnik o procjeni
rizika za namjerno
uvodenje genetski
modificiranih organizama
u okolis (31.01.2020)

2.Prilog III. zamjenjuje se sljedeéim:
PRILOG III.

INFORMACIJE POTREBNE U PRIJAVI

Clanak 31.

(D) Podnositelj
prijave za namjerno
uvodenje GMO-a u
okoli§ u svrhu razli¢itu
od stavljanja na trZiSte
obvezan je ishoditi
odobrenje tijela drzavne

Djelomi&no
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
ili potjecu od genetski
modificiranih organizama
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Prijave iz dijelova B i C ove Direktive u nacelu ukljuéuju informacije navedene
u Prilogu II1.A za GMO-¢ koji nisu vise biljne vrste ili u Prilogu II.B za
genetski modificirane vise biljne vrste.

PruZanje odredenog podskupa informacija navedenih u Prilogu IIL.A ili u
Prilogu II1.B ne zahtijeva se ako to nije relevantno ili nuZno za potrebe procjene
rizika u kontekstu odredene prijave, osobito s obzirom na karakteristike GMO-a,
opseg i uvjete uvodenja ili predvidene uvjete njegove upotrebe.

Primjerena razina detalja za svaki podskup informacija moze se razlikovati i
prema prirodi i opsegu predloZenog uvodenja.

Za svaki zatraZeni podskup informacija dostavlja se sljedece:

1.saZeci i rezultati studija na koje se upuéuje u prijavi, ukljuéujuéi objasnjenje o
njihovoj relevantnosti za procjenu rizika za okoli$, prema potrebi;
ii.za prijave iz dijela C ove Direktive prilozi s detaljnim informacijama o tim
studijama, ukljucujuéi opis primijenjenih metoda i materijala ili upuéivanje na
ujednacene ili medunarodno priznate metode te naziv jednog ili vise tijela
odgovornih za provedbu studija.

MoZda ¢e za daljnji napredak u podrucju genetske modifikacije ovaj Prilog
trebati prilagoditi tehni¢kom napretku ili izraditi smjernice o ovom Prilogu.
Daljnja diferencijacija informacija potrebnih za razli¢ite vrste GMO-a, na
primjer trajnice i stabla, jednostaniéne organizme, ribe ili kukce, ili za pojedino
koriStenje GMO-a, npr. razvoj cjepiva, bit ¢e moguéa kada se u Uniji steknu
dovoljna iskustva s prijavama za uvodenje pojedinih GMO-a.

kkd

uprave nadleZzno za
poslove zaStite okolia i
prirode.

2) Tijelo drZavne
uprave nadleZzno za
poslove zastite okoliSa i
prirode izdaje odobrenje
iz stavka 1. ovoga
¢lanka po ishodenju
misljenja tijela drZavne
uprave nadleZnog za
poslove znanosti 1 tijela

drzavne uprave
nadleZznog za poslove
poljoprivrede,

Sumarstva i ribarstva.

V. NAMJERNO
UVODENJE GMO-A U
OKOLIS U SVRHU
RAZLICITU oD
STAVLJANJA NA
TRZISTE

Clanak 34.
(5) Detaljan sadrzaj

prijave iz stavka 1.
ovoga Clanka

| te o uvjetima

oznacavanja i pakiranja
genetski modificiranih
organizama ili proizvoda
koji sadrze 1/ili potjecu
od genetski modificiranih
organizama (31.01.2020)
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pravilnikom  propisuje
Celnik tijela drzavne
uprave nadleznog za
poslove zastite okoliSa i
prirode uz prethodnu
suglasnost Celnika tijela

drzavne uprave
nadleZnog za poslove
poljoprivrede 1

Sumarstva, ribarstva 1
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove zdravstva.

Clanak 48.

1) Podnositelj
moze u prijavi oznaciti
podatke koji su poslovna
tajna ili koji su zasticeni
na temelju posebnog
propisa. Podaci koji ée
se u postupku smatrati
tajnima moraju  biti
provjereno utemeljeni.

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

3) Podnositelj] u
prijavi kao tajne podatke
ne smije oznaditi:

- ime i prezime,
tvrtku 1 sjediSte
tvrtke

- namjeravani
nadin  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 sadrzi

- plan
monitoringa U
vezi sa
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stavljanjem

GMO-a 1
proizvoda koji se
sastoje od ili
sadrze GMO 1ili

kombinaciju
GMO-a na
trziste,
njegovom
uporabom 1
mjerama u
slucaju
nepredvidenih
rizika vezanih uz
stavljanje na
trziste ili
uporabu

procjenu
rizika.

Podaci ¢e se

smatrati tajnim 1 u
slu¢aju da podnositelj
svoju prijavu povuce.

Clanak 49.
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(1) Prijava  za
dobivanje odobrenja za
stavljanje na  trZiSte
GMO-a 1ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrZe GMO ili
kombinaciju GMO-a,
mora sadrZavati:

1. tehnicku
dokumentaciju s
propisanim
sastavnim
dijelovima

2. procjenu rizika
za okoli§
sukladno ¢lanku
33. ovoga
Zakona

3. podatke 0
uvjetima
stavljanja na
trZiste,
ukljuéyjuéi
posebne uvjete
uporabe 1
rukovanja S
proizvodom

4. plan
monitoringa
utjecaja
proizvoda i

njegove uporabe
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na
bioraznolikost,
okoli§ i zdravlje
ljudi, ukljucujuéi
razdoblje u
kojem e se
provoditi  plan
monitoringa

5. prijedlog
razdoblja za koje
se trazi
odobrenje

6. prijedlog
oznacavanja
proizvoda

7. prijedlog
pakiranja
proizvoda

8. saZetak tehnicke
dokumentacije.

2) Podnositelj
prijave moZe u prijavu
uklju¢iti  podatke o
rezultatima namjernog
uvodenja u okoli§ istog
GMO-a ili kombinacije
GMO-a koju sadrzi
proizvod, koja je bila
predmet njegove ranije
prijave, ili se takvo
namjerno uvodenje jo$
provodi.
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3) Podnositelj
prijave moZe se pozvati
na podatke ili rezultate
koji se odnose na
proizvode  koje  je
nadleZnom tijelu prema
podjeli nadleZnosti iz
Clanka 4. stavka 1.
podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona predloZio
drugi podnositelj, ako ti
podaci nisu tajni i ako
ima  njegov  pisani
pristanak.

4) Podnositel;
prijave obvezan je za
svaku namjeravanu

uporabu  GMO-a ili
proizvoda koji se sastoje
od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a,
koja je drugatija od
dopustene, podnijeti
nadleZnom tijelu prema
podjeli nadleZnosti iz
Clanka 4. stavka 1.
podstavka 4. i stavka 3.
ovoga Zakona novu
prijavu radi dobivanja
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odobrenja za stavljanje
na trziste.

(5) SadrZaj prijave 1
tehni¢ke dokumentacije
za stavljanje na trziste
GMO-a ili 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 iprirode.

(6) Uvjete
monitoringa,

oznaCavanja 1 pakiranja
proizvoda pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drZavne uprave
nadlefnog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu suglasnost
Celnika tijela drZavne
uprave nadleZnog za
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poslove zastite okolida i
prirode.

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o sadrzZaju i
nacinu podnoSenja
prijave za namjerno
uvodenje genetski
modificiranih organizama
u okoli§ (31.01.2020)

3.Prilog III.B zamjenjuje se sljedeéim:
PRILOG III.B

INFORMACIE POTREBNE U PRIJAVAMA O UVODENJU GENETSKI
MODIFICIRANIH VISIH BILINIH VRSTA (GMVBYV) (GYMNOSPERMAE
I ANGIOSPERMAE)

I. INFORMACIJE POTREBNE U PRIJAVAMA PODNESENIMA U
SKLADU S CLANCIMA 6.17.

A. Opce informacije

1.Ime 1 adresa podnositelja prijave (trgovacko drudtvo ili ustanova)
2.Ime, kvalifikacije 1 iskustvo odgovornog znanstvenika ili vise njih

Clanak 49.

(5) Sadrzaj prijave i
tehni¢ke dokumentacije
za stavljanje na trZiSte
GMO-a 1ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrzZe GMO ili
kombinaciju = GMO-a
pravilnikom propisuje
Celnik tijela drZavne
uprave nadleznog za
poslove zdravstva, uz
prethodno  pribavljenu
suglasnost Celnika tijela

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ée preuzeto u:
Pravilnik o sadrzaju
prijave i tehnicke
dokumentacije za
stavljanje na trZiste

| genetski modificiranih

organizama ili proizvoda
koji sadrze i/ili se sastoje
ili potjecu od genetski
modificiranih organizama
te 0 uvjetima
oznacavanja 1 pakiranja
genetski modificiranih
organizama ili proizvoda
koji sadrze 1/ili potjedu
od genetski modificiranih
organizama (31.01.2020)
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3. Naziv projekta
4.Informacije u vezi s uvodenjem:

(a) svrha uvodenja;
(b) predvideni datumi i trajanje uvodenja;
(¢) metoda kojom ¢e se GMVBYV uvoditi;

(d)metoda za pripremu 1 upravljanje mjestom uvodenja prije, tijekom i nakon
uvodenja, ukljucujuci prakse uzgoja i metode Zetve;

(e) priblizan broj biljaka (ili biljke po m2)
5.Informacije u vezi s mjestom uvodenja:

(a) lokacijai veli¢ina mjesta uvodenja;

(b) opis ekosustava na mjestu uvodenja, ukljucujuéi klimu, floru i faunu;
(c)prisutnost spoino kompatibilnih divljih srodnika ili kultiviranih biljnih

vrsta;

(d)blizina sluzbeno priznatih biotopa ili zasticenih podruéja koja bi mogla biti

pod utjecajem.

B. Znanstvene informacije

1.Informacije u vezi s primateljskim ili, kad je primjereno, roditeljskim biljkama

(a) Puni naziv:
i. naziv obitelji;
1. rod;
1i1. vrsta;
iv. podvrsta;
v.  kultivar ili uzgojni red;
vi. uobidajeni naziv.

(b) Zemljopisna rasprostranjenost 1 uzgoj biljke unutar Unije.

(c) Informacije u vezi s reprodukeijom:

i. nadin(i) razmnoZavanja;

drZavne uprave
nadleznog za poslove
zaStite okoliSa iprirode.

(6) Uvjete
monitoringa,
oznacavanja 1 pakiranja
proizvoda pravilnikom
propisuje Celnik tijela
drzavne uprave
nadleZznog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu suglasnost
Celnika tijela drzavne
uprave nadleZznog za
poslove zastite okolisa i
prirode.

Clanak 49.

(5 SadrZaj prijave i
tehni¢ke dokumentacije
za stavljanje na trZiste
GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili
kombinaciju  GMO-a
pravilnikom propisuje
Celnik tijela drZavne
uprave nadleZnog za
poslove zdravstva, uz

Djelomiéno
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o sadrZaju i
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 i uvjete koje
mora ispunjavati pravna
osoba za izradu procjene
rizika GMO-a
(31.01.2020)
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ii. posebni ¢imbenici koji utjeCu na reprodukeiju, ako ih ima;
iii. generacijsko vrijeme.

(d)Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim vrstama,
ukljuéujuéi distribuciju kompatibilnih vrsta u Europi.

(e) Prezivljavanje:

1.sposobnost stvaranja struktura za prezivljavanje ili mirovanje;
1i. posebni ¢imbenici koji utje€u na prezivljavanje, ako ih ima.
(f) Sirenje:

1. nalini i razmjeri Sirenja;
ii. posebni ¢imbenici koji utjeu na $irenje, ako ih ima.

(g)U slu€aju biljnih vrsta koje se obi¢no ne uzgajaju u Uniji, opis prirodnog
staniSta biljke, ukljuéujuéi informacije o prirodnim predatorima,
parazitima, konkurentima i simbiontima.

(h)Potencijalne interakcije, bitne za GMVBYV, biljke s organizmima u
ekosustavu u kojem se obi¢no uzgaja, ili drugdje, ukljuéujuéi informacije o
toksi¢nom djelovanju na ljude, Zivotinje i druge organizme.

2.Molekularna karakterizacija

(a)Informacije u vezi s genetskom modifikacijom:

1. opis metoda primijenjenih za genetsku modifikaciju;
il. priroda i izvor koriStenog vektora;
iit.izvor nukleinskih kiselina kori$tenih za transformaciju, veli¢ina i
predvidena funkcija svakog sastavnog fragmenta podrugja predvidenog
Za umetanje.
(b)Informacije u vezi s GMVBV-om:

1.opéi opis obiljeZja i karakteristika koje su uvedene ili promijenjene;
ii.podaci o nizovima koji su stvarno umetnuti/izbrisani:

—veli€ina i broj kopija svih umetaka i metoda primijenjenih za njihovu
karakterizaciju,

prethodno  pribavljenu
suglasnost Celnika tijela
drzavne uprave
nadleznog za poslove
zaStite okoli$a iprirode.

(6) . .
monitoringa,
oznaCavanja i pakiranja
proizvoda pravilnikom
propisyje Celnik tijela
drzavne uprave
nadleZnog za poslove
zdravstva, uz prethodno
pribavljenu suglasnost
Celnika tijela drZavne
uprave nadleZnog za
poslove zastite okoliSa 1
prirode.

Uvjete

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ¢ée preuzeto u:
Pravilnik o procjeni
rizika za namjerno
uvodenje genetski
modificiranih organizama
u okoli§ (31.01.2020)
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—u slucaju brisanja, velicina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih
podrudja,

—jedna ili vi$e unutarstaniénih lokacija jednog ili viSe umetaka u stanice
biljke, (integrirani u jezgru, kloroplaste, mitohondrije ili zadrZani u
neintegriranom obliku), i nadini njihova odredivanja;

iii. dijelovi biljke u kojima je umetak izraZen;
1v. genetska stabilnost umetka i fenotipska stabilnost GMVBV -a.
(¢) Zakljucci o molekularnoj karakterizaciji.
3.Informacije o posebnim podruéjima rizika

(a)Svaka promjena postojanosti ili invazivnosti GMVBV-a i njegova
sposobnost za prijenos genetskog materijala na spolno kompatibilne
srodnike te povezani Stetni u€inci na okolis.

(b)Svaka promjena sposobnosti GMVBV-a za prijenos genetskog materijala
na mikroorganizme te povezani Stetni uinci na okolis

(c)Mehanizam interakcije izmedu GMVBV-a i ciljanih organizama (ako je
primjenjivo) te povezani Stetni ucinci na okoli§

(d)Potencijalne promjene interakcije GMVBV-a i neciljanih organizama
nastale genetskom modifikacijom te povezani $tetni uéinci na okoli$

(e)Potencijalne promjene u poljoprivrednoj praksi i upravljanju GMVBV-om
nastalim genetskom modifikacijom te povezani Stetni uéinci na okolis.

(f)Potencijalne interakcije s abiotickim okruzenjem te povezani $tetni ucinci
na okolis.

(g)Informacije o svim toksiénim, alergijskim i drugim $tetnim udincima za
zdravlje ljudi 1 Zivotinja nastalim iz genetske modifikacije.

(h) Zakljucci o posebnim podrugjima rizika.

4. Informacije o kontroli i pracenju te planovi o postupanju nakon uvodenja 1
planovi obrade otpada

(a)Sve poduzete mjere, ukljucujudi:

i.prostornu 1 vremensku izolaciju od spolno kompatibilnih biljnih vrsta,
kako divljih i nekultiviranih srodnika tako i usjeva;

ii.sve mjere za minimaliziranje ili spreavanje raspriivanja bilo kojeg
reproduktivnog dijela GMVBV-a.
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(b) Opis metoda za obradu mjesta nakon uvodenja.

(c)Opis metoda obrade nakon uvodenja za genetski modificiran biljni materijal
ukljucujuéi otpad.

(d) Opis planova i tehnika praéenja.

(e)  Opis svih planova hitnih mjera.

(£)Opis metoda i postupaka za:

i.izbjegavanje ili minimaliziranje §irenja GMVBV-a izvan lokacije
uvodenja;
ii. zaStitu lokacije od ulaska neovlastenih osoba;
iii.spreCavanje ulaska drugih organizama na lokaciju ili minimiziranje
takvih ulazaka.
5. Opis tehnika otkrivanja i identificiranja za GMVBV.

6. Informacije o dosada$njim uvodenjima GMVBV-a, ako ih ima.

II. INFORMACIE POTREBNE U PRIJAVAMA PODNESENIMA U
SKLADU S CLANKOM 13.

A. Opée informacije

1. Ime 1 adresa podnositelja prijave (trgovacko drustvo ili ustanova).
2.Ime, kvalifikacije i iskustvo odgovornog znanstvenika ili viSe njih.
3. Oznakai specifikacija GMVBV-a.

4. Opseg prijave:

(a) uzgoj;
(b) ostale uporabe (potrebno je navesti u prijavi).

B. Znanstvene informacije

1.Informacije u vezi s primateljskim ili, kad je primjereno, roditeljskim biljkama

(@)

Puni naziv:

¢lanak 34.

5) Detaljan sadrzaj
prijave iz stavka 1.
ovoga ¢lanka

pravilnikom propisuje
Celnik tijela drZavne
uprave nadleZnog za
poslove zastite okolisa 1
prirode uz prethodnu
suglasnost Eelnika tijela
drZavne uprave
nadleZznog za poslove
poljoprivrede i
Sumarstva, ribarstva 1
Celnika tijela drZavne
uprave nadleZnog za
poslove zdravstva.

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
ili potje€u od genetski
modificiranih organizama
te o uvjetima
oznacavanja 1 pakiranja
genetski modificiranih
organizama ili proizvoda
koji sadrze i/ili potjecu
od genetski modificiranih
organizama (31.01.2020)
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1. naziv obitelji;

ii. rod;
111, vrsta;
iv. podvrsta;

v.  kultivar/uzgojni red;
vi. uobicajeni naziv.

(b) Zemljopisna rasprostranjenost i uzgoj biljke unutar Unije.
(¢) Informacije o reprodukeiji:

1. nacin(i) reprodukcije;
ii. posebni ¢imbenici koji utje€u na reprodukciju, ako ih ima;
1ii. generacijsko vrijeme.
(d)Spolna kompatibilnost s drugim kultiviranim ili divljim biljnim vrstama,
ukljucujuéi distribuciju kompatibilnih vrsta u Uniji.
(e) Prezivljavanje:

1. sposobnost stvaranja struktura prezivljavanja ili mirovanja;
ii. posebni ¢imbenici koji utjedu na prezivljavanje, ako ih ima.
(f) Sirenje:

1. nadini i opseg Sirenja;
ii. posebni ¢imbenici koji utjecu na Sirenje, ako ih ima.

(2)U slucaju biljnih vrsta koje se obi€no ne uzgajaju u Uniji, opis prirodnog
staniSta biljke, uklju¢ujuéi 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, ukljucujuéi informacije o
toksi¢nom djelovanju na ljude, Zivotinje 1 druge organizme.

2.Molekularna karakterizacija

(a)Informacije u vezi s genetskom modifikacijom:

i. opis metoda primijenjenih za genetsku modifikaciju;
ii. wvrsta 1 podrijetlo upotrijebljenog vektora;

¢lanak 49.

(5) Sadrzaj prijave i
tehnicke dokumentacije
za stavljanje na trziste
GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili
kombinaciju =~ GMO-a
pravilnikom propisuje
Celnik tijela drZzavne
uprave nadleZnog za
poslove zdravstva, uz
prethodno  pribavljenu
suglasnost Celnika tijela
drzavne uprave
nadleznog za poslove
zastite okoliSa iprirode.
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iil.izvor nukleinskih kiselina koristenih za transformaciju, veli¢ina i
predvidena funkcija svakog sastavnog fragmenta podrucja 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 ili izbrisane:

—veli€ina i broj kopija svih otkrivenih umetaka, potpunih i djelomi¢nih, te
metode primijenjenih za njihovu karakterizaciju,

—organizacija 1 sekvenca umetnutoga genetskog materijala na svakom
mjestu umetanja u standardnom elektroni¢kom formatu,

—u slu€aju brisanja, veli¢ina i funkcija jednog ili viSe izbrisanih podrugja,

—unutarstani¢ne lokacije umetaka (integrirani u jezgru, kloroplaste,
mitohondrije ili ostavljeni u neintegriranom obliku) i metode njihova
odredivanja,

—u sluéaju modifikacija koje su drukéije od umetanja ili brisanja, funkcija
modificiranoga genetskog materijala prije i poslije modifikacije, kao i
izravne promjene u na¢inu kako geni dolaze do izraZaja kao posljedica te
modifikacije,

—informacije o sekvenci u standardiziranom elektroni¢kom formatu za
obje susjedne regije 5' i 3' na svakom mjestu umetanja,

—bioinformati¢ka analiza s pomoéu 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 oni 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 &itanja,

—bioinformaticka analiza s pomodu azuriranih datoteka radi istraZivanja
mogucéih sli¢nosti izmedu ORF-ova i poznatih gena koji mogu imati
Stetne posljedice,

—primarna struktura (sekvenca aminokiselina) i, prema potrebi, druge
strukture novoizraZene bjelancevine,
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—bioinformaticka analiza s pomoc¢u aZuriranih datoteka radi istraZivanja
mogucih homologija medu sekvencama i, prema potrebi, strukturne
slinosti izmedu novoizraZene bjelantevine 1 poznatih bjelandevina ili
peptida koji mogu imati Stetne udinke;

lil.podaci o izrazavanju umetka:

—metode primijenjene za analizu izraZavanja zajedno s njihovim
provedbenim karakteristikama,

—informacije o razvojnom izraZavanju umetka tijekom Zivotnog ciklusa
biljke,

—djijelovi biljke na kojima su umetnute/modificirane sekvence izraZene,

—potencijalno nenamjeravano izrazavanje novih ORF-ova koji su
utvrdeni na temelju tocke ii. sedme alineje i razlog su za zabrinutost,

—podaci o izraZavanju bjelanéevina, ukljuc¢ujuéi sirove podatke, dobiveni
iz terenskih studija i povezani s uvjetima u kojima se usjevi uzgajaju;

iv. genetska stabilnost umetka i fenotipska stabilnost GMVBV-a.
(c) Zakljuéci o molekularnoj karakterizaciji.
3.Komparativna analiza agronomskih i fenotipskih karakteristika te sastava

(a) Odabir konvencionalnog dvojnika 1 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;
ii. opis relevantnog aspekta primateljskih okoli$a;
1ii. statisti¢ka 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)  Zakljuéci komparativne analize.
4.Posebne informacije za svako podrudje rizika

Za svako od sedam podrudja rizika iz odjeljka D.2. Priloga II. podnositel;
prijave prvo opisuje put do Stete uzro€no-posljedi€nim objasnjenjem nacina na
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koji uvodenje GMVBV-a moZe izazvati §tetu, uzimajuéi u obzir opasnosti i
izloZenosti.

Podnositelj prijave dostavlja sljedece podatke, osim ako to nije relevantno s
obzirom na predvidene upotrebe GMO-a:

(a)postojanost i invazivnost uklju€ujuéi prijenos gena s biljke na biljku:

i.procjena moguénosti GMVBV-a da postane postojaniji ili invazivniji te
povezani §tetni uéinci na okoli§;
ii.procjena moguénosti GMVBV-a da prenese transgen/e na spolno
kompatibilne srodnike te povezani Stetni uéinci na okolis;
iii.zaklju€ci o Stetnim uéincima na okoli§ postojanosti 1 invazivnosti
GMVBYV-a ukljucujuéi Stetne uéinke na okoli§ prijenosa gena s biljke na
biljku;
(b)prijenos gena s biljke na mikroorganizam:

1.Procjena moguénosti prijenosa novoumetnutog DNK s GMVBV-a na
mikroorganizme te povezani $tetni u¢inci;
i1.Zakljuéci o $tetnom uéinku prijenosa novoumetnutog DNK s GMVBV-a na
mikroorganizme za zdravlje ljudi i Zivotinja te za okolis;
(c)interakcije GMVBV-a s ciljanim organizmima, ako je relevantno:

1.procjena moguénosti promjene u izravnim i neizravnim interakcijama
GMVBV-a s ciljanim organizmima te Stetni u€inci na okolis;

ii.procjena moguénosti razvoja otpornosti ciljanog organizma na izraZzenu
bjelancevinu (na temelju povijesti razvoja otpornosti na konvencionalne
pesticide ili transgenske biljke koje pokazuju slina obiljeZja) 1 svih
povezanih $tetnih uéinaka;

iii.zaklju€ci o $tetnim u¢incima na okoli§ interakcija GMVBV-a s ciljanim

organizmima;
(d)interakcije GMVBV-a s neciljanim organizmima:




i.procjena mogucnosti izravnih i neizravnih interakcija GMVBV-a s
neciljanim organizmima, ukljuéujuéi zastiéene vrste te povezani Stetni
udinci na okolis.

U procjeni se uzimaju u obzir i potencijalni $tetni uéinci na relevantne
usluge ekosustava i na vrste koje pruzaju te usluge;
ii.zakljuécel o Stetnim uéincima na okoli§ interakcija GMVBV-a s neciljanim
organizmima.
(e)Ucinci posebnih tehnika uzgoja, upravljanja i Zetve:

i.za GMVBV-¢ za uzgoj procjena promjena u posebnim tehnikama uzgoja,
upravljanja i Zetve primijenjenima za GMVBYV te povezani §tetni uéinci na
okolis;
ii.zakljuéci o Stetnim u€incima na okoli$ posebnih tehnika uzgoja, upravljanja
i Zetve.
(f)Ucinci na biogeokemijske procese:

i.procjena promjena u biogeokemijskim procesima unutar podrucja u kojem
¢e se uzgajati GMVBV i u Sirem okruzenju te povezani $tetni uéinci;
ii. zaklju€cei o Stetnim u€incima na biogeokemijske procese.
g)U¢inci na zdravlje ljudi 1 Zivotinja:

i.procjena mogucih izravnih i neizravnih interakcija GMVBV-a i osoba koje
rade ili dolaze u kontakt s GMVBV-ima, ukljucujuéi preko peluda ili
prasine od preradenih GMVBV-ova te procjena §tetnih u€inaka tih
interakcija na zdravlje ljudi;

ii.za GMVBV-¢ koji nisu namijenjeni za prehranu ljudi, ali se primateljski ili
roditeljski organizam (ili vi§e njih) moZe uzeti u obzir za prehranu ljudi,
procjena vjerojatnosti 1 potencijalnih Stetnih u¢inaka na zdravije ljudi zbog
nenamjernog unosa;

iii.procjena potencijalnih Stetnih uéinaka na zdravlje Zivotinja u sluaju da

Zivotinje nenamjerno unose GMVBYV ili materijal s te biljke;
iv. zakljuéci o uéincima na zdravlje ljudi 1 zivotinja.
(h)Sveukupna procjena rizika i1 zakljuéci.
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Dostavlja se saZetak svih zakljuéaka 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. i 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 dosada$njim uvodenjima GMVBV-a, ako ih ima.

2%

4.Prilog IV. odjeljak A. mijenja se kako slijedi:
(a)tocka 1. zamjenjuje se sljedeim:

,»l.predloZeni trgovacki nazivi proizvoda i nazivi GMO-a sadrZanih u
proizvodu te prijedlog jedinstvenog identifikacijskog koda za GMO-¢,
odredenog u skladu s Uredbom Komisije (EZ) br. 65/2004 (*1). Nakon
suglasnosti svi novi trgovacki nazivi moraju se dostaviti nadleznom tijelu

2

(*1) Uredba Komisije (EZ) br. 65/2004 od 14. sijeénja 2004. o uspostavi

sustava za odredivanje i dodjelu jedinstvenih identifikacijskih kodova za

genetski modificirane organizme (SL L 10, 16.1.2004., str. 5.).”;"
(b)toCka 7. zamjenjuje se sljedeéim:

,»7.metode za otkrivanje, identifikaciju i, kad je primjereno, kvantifikaciju
transformacije; uzorci GMO-a i njihovi kontrolni uzorci te informacije o
mjestu gdje se moZe dobiti pristup referentnom materijalu. Potrebno je
navesti i informacije koje se zbog povjerljivosti ne mogu staviti u javnosti
dostupan dio registra naveden u &lanku 31. stavku 2.”

¢lanak 34.

(5 Sadrzaj prijave i
tehni¢ke dokumentacije
za stavljanje na trZiste
GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a
pravilnikom propisuje
Celnik tijela drZzavne
uprave nadleZnog za
poslove zdravstva, uz
prethodno pribavljenu
suglasnost ¢elnika tijela
drZavne uprave
nadleZnog za poslove
zastite okolisa iprirode.

Clanak 49.

(D) Prijava  za
dobivanje odobrenja za
stavljanje na trziSte
GMO-a ili proizvoda
koji se sastoje od ili
sadrZe GMO ili

Djelomi¢no
preuzeto

Bit ¢e preuzeto u:
Pravilnik o sadrZaju
prijave i tehnicke
dokumentacije za
stavljanje na trZiste
genetski modificiranih
organizama ili proizvoda
koji sadrze 1/1li se sastoje
ili potjecu od genetski
modificiranih organizama

1 te 0 uvjetima

oznafavanja i pakiranja
genetski modificiranih
organizama ili proizvoda
koji sadrze 1/ili potjecu
od genetski modificiranih
organizama (31.01.2020)




kombinaciju = GMO-a,
mora sadrzavati:

1. tehni¢ku

dokumentaciju s
propisanim
sastavnim
dijelovima

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

3. podatke 0
uvjetima
stavljanja na
trziste,
ukljuéujudi
posebne uvjete
uporabe i
rukovanja S
proizvodom

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

okoli§ i zdravlje
ljudi, ukljuéujuéi
razdoblje u
kojem ¢e se

33



provoditi  plan
monitoringa

. prijedlog
razdoblja za koje
se trazi
odobrenje

. prijedlog
oznacavanja
proizvoda

. prijedlog
pakiranja
proizvoda

. saZetak tehnicke
dokumentacije.
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