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ZAKON

O GENETSKI MODIFICIRANIM ORGANIZMIMA

I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje postupanje s genetski modificiranim organizmima (u daljnjem tekstu: GMO),
prekograni¢ni prijenos GMO-a, proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, ogranicena
uporaba GMO-a, namjerno uvodenje GMO-a u okoli§, stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjeCu od GMO-a na trziste, rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a, postupanje s otpadom
nastalim uporabom GMO-a, odgovornost za Stetu nastalu nedopustenom uporabom GMO-a, tijela
nadlezna za provedbu ovoga Zakona, te obavljanje upravnog i inspekcijskog nadzora nad provedbom
ovoga Zakona.

Clanak 2.

U ovome su Zakonu u uporabi pojmovi sa sljede¢im znaenjem:

— bioloska raznolikost je sveukupnost svih zivih organizama koji su sastavni dijelovi ekoloskih sustava, a
ukljucuje raznolikost unutar vrsta, izmedu vrsta te raznolikost izmedu ekoloskih sustava,

— genetski materijal je dio biljke, Zzivotinje, gljive, mikroorganizma ili virusa koji sadrzi nasljednu
informaciju,

— genetska modifikacija oznacava namjernu izmjenu nasljednoga genetskog materijala organizma na
nacin druk¢iji od prirodne rekombinacije 1 indukcije mutacija, odnosno uvodenje stranoga genetskog
materijala u genetski materijal organizma ili uklanjanje dijela genetskog materijala organizma; genetska
modifikacija nastaje koriStenjem sljede¢ih metoda:

— tehnike rekombinantne nukleinske kiseline koje ukljuc¢uju stvaranje novih kombinacija genetskog
materijala unosenjem molekula nukleinske kiseline bilo kojim naCinima izvan organizma u virus,
bakterijski plazmid ili drugi vektorski sustav 1 njihovo uklju€ivanje u organizam domacina u kojem se ne
pojavljuju prirodno, ali u kojem su sposobni za kontinuirano razmnoZzavanje;

— tehnike koje ukljucuju izravno unoSenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog izvan tog
organizma ukljucuju¢i mikroinjekciju, makroinjekciju i mikroenkapsulaciju;

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

— genetska raznolikost je sveukupnost gena svih zivih organizama te njihova raznolikost izmedu jedinki,



populacija, vrsta i visSih taksonomskih kategorija,

— genetski modificirani organizam (GMO) je organizam, uz izuzetak ljudskih bic¢a, u kojem je genetski
materijal izmijenjen na nacin koji se ne pojavljuje prirodnim putem parenjem 1i/ili prirodnom
rekombinacijom,

— korisnik je svaka pravna ili fizicka osoba koja uvozi, stavlja na trziste, rabi ili proizvodi GMO ili
proizvode,

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

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

—namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ zna¢i namjerno uvodenje u okoli§ GMO-a ili kombinacije GMO-a
za koje se ne koriste nikakve posebne mjere sputavanja radi ograni¢enja njihova kontakta s opom
populacijom i okoliSem i za osiguranje vece razine sigurnosti za op¢u populaciju i okolis,

— nenamjerno uvodenje GMO-a u okoli$ je sluc¢ajno ispustanje zivih modificiranih organizama u okoli§
zbog nepredvidenih dogadaja, nesreca, nepravilnog rukovanja ili skladiStenja zivih modificiranih
organizama 1 drugih radnji,

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

— podnositelj prijave za uporabu, uvodenje i stavljanje na trziSte GMO-a je fizi¢ka 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,

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

— prekograni¢ni prijenos GMO-a je uvoz ili izvoz GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a,

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

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

— proizvod od GMO-a oznacava pripravak koji se sastoji i/ili sadrzi jedan ili viSe GMO-a, bez obzira na
stupanj njegove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na trziste,

— provoz (tranzit) modificiranih Zivih organizama oznacava svaki promet GMO-a namijenjenih korisniku
u drugoj drzavi preko podrucja Republike Hrvatske,

— stavljanje GMO-a 1 proizvoda na trziste znaci u¢initi GMO 1 proizvode dostupnima tre¢oj strani, bilo uz
placanje ili besplatno,

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

Clanak 3.

Za provedbu ovoga Zakona, obavljanje stru¢nih, upravnih i inspekcijskih poslova, u slu¢aju kada se GMO
1/ili proizvodi koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a:

— ograniceno upotrebljavaju u zatvorenom sustavu: nadlezno je sredisSnje tijelo drzavne uprave za poslove
znanosti,

—namjerno uvode u okolis: nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne uprave za poslove zastite prirode,

— stavljaju na trziste:

a) kao hrana: nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove zdravstva;

b) kao hrana za Zivotinje: nadlezno je sredisnje tijelo drzavne uprave za poslove poljoprivrede, ribarstva i
veterinarstva,

¢) kao reprodukcijski materijal u poljoprivredi, Sumarstvu i veterini: nadlezno je sredis$nje tijelo drzavne
uprave za poslove poljoprivrede, Sumarstva i veterinarstva,

d) kao lijekovi u veterinarstvu i sredstva za zaStitu bilja: nadlezno je sredi$nje tijelo drzavne uprave za



poslove poljoprivrede, Sumarstva i veterinarstva,

e) za inspekcijski nadzor oznacavanja u prometu GMO-a 1/ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje€u od GMO-a nadlezan je Drzavni inspektorat.

U postupanju u slucajevima iz stavka 1. podstavka 1., 2. i 3. tocke b., c. 1 d. ovoga ¢lanka nadlezna tijela
duzna su pribaviti prethodnu suglasnost sredi$njeg tijela drzavne uprave za poslove zdravstva.

Pri upotrebi GMO-a 1/ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a u kozmetici, farmaciji
1 zdravstvenoj zastiti ljudi: nadlezno je srediSnje tijelo drzavne uprave za poslove zdravstva.

Clanak 4.

Pri namjernom uvodenju GMO-a 1/ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potje€u od GMO-a u okolis
nadlezno tijelo iz ¢lanka 3. stavka 1. podstavka 2. ovoga Zakona duzno je pribaviti suglasnost sredisnjeg
tijela drzavne uprave za poslove poljoprivrede i Sumarstva.

Pri stavljanju na trziSte hrane 1/ili hrane za Zivotinje koja je GMO 1/ili sadrzi 1/ili se sastoji od GMO-a
primjenjuju se odredbe Zakona o hrani. Ako je hrana zivi GMO ili sadrzi zive GMO, tijelo drzavne
uprave nadlezno po Zakonu o hrani duzno je pribaviti suglasnost srediSnjeg tijela drzavne uprave za
poslove zastite prirode.

Za pruzanje struéne pomo¢i nadleznim upravnim tijelima u provedbi ovoga Zakona mjerodavna su
znanstveno-strucna tijela osnovana ovim Zakonom, a srediSnje i koordinativno tijelo za obavljanje
struénih poslova u vezi s GMO-om je sredis$nje tijelo drzavne uprave za poslove zdravstva.

Clanak 5.

Na uvoz, provoz, stavljanje na trziste, uporabu i proizvodnju hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzi i/ili se
sastoji 1/ili potje€e od GMO-a, a koji nisu uredeni ovim Zakonom, primjenjuju se odredbe Zakona o hrani.
Na uvoz, provoz, stavljanje na trziste, uporabu i proizvodnju lijekova koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a, primjenjuju se odredbe ovoga Zakona samo kada je to izri¢ito propisano.

Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na mutagenezu i stani¢nu fuziju (ukljucujuéi fuziju protoplasta)
biljnih stanica organizama koji mogu razmjenjivati genetski materijal tradicionalnim uzgojnim
metodama, pod uvjetom da ove tehnike/metode genetske modifikacije ne obuhvacaju koriStenje
rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama razli¢itih od onih
proizvedenih jednom ili viSe tehnika/metoda.

U slucajevima iz stavka 1. i 2. ovoga ¢lanka obvezno se izraduje pripadajuéa tehnicka dokumentacija s
obavijestima, procjena rizika te plan nadzora nad uc¢incima na okoli$ sukladno ovom Zakonu.

Clanak 6.

Protiv upravnih akata koje na temelju ovoga Zakona donose sredis$nja tijela drzavne uprave iz ¢lanka 3.
ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.

II. GENETSKI MODIFICIRANI ORGANIZMI

Clanak 7.

Prekogranicni prijenos, provoz, ograni¢ena uporaba, namjerno uvodenje u okoli§ i stavljanje na trZiSte
GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a (u daljnjem tekstu: uporaba GMO-a)
dopustena je uz uvjete i na nacin propisan ovim Zakonom i posebnim propisima.

Dopustenje za uporabu GMO-a izdaje rjeSenjem nadlezno tijelo iz ¢lanka 3. ovoga Zakona.

Detaljan sadrzaj i nacin podnoSenja prijave i nain zaStite tajnosti podataka navedenih u prijavi te
postupak izdavanja dopustenja sukladno stavku 2. ovoga ¢lanka propisat ¢e pravilnikom ¢elnik nadleznog
tijela.

Clanak 8.

Dopustenjem za uporabu GMO-a utvrduje se nacin rada i mjere sigurnosti, dopustene tehnike 1 dopustene
genetske modifikacije.

U slucaju nekontroliranog koriStenja ili uvodenja GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a u okolis, ¢elnik nadleznog tijela naredbom ¢e utvrditi odgovarajuce mjere sigurnosti i zastite.
Clanak 9.

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

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

Clanak 10.



Laboratorij za ispitivanje, kontrolu i pra¢enje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje€u od
GMO-a ovlascuje sredisSnje tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva, ako ispunjava uvjete iz
stavka 2. ovoga ¢lanka.

Uvjete koje mora ispunjavati laboratorij iz stavka 1. ovoga c¢lanka propisat ¢e pravilnikom celnik
srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz suglasnost Celnika srediSnjeg tijela
drzavne uprave nadleznog za zastitu prirode, zaStitu okoliSa, poljoprivrede i Sumarstva.

Clanak 11.

Podaci o uporabi GMO-a i podaci o postupcima iz djelokruga nadleznog tijela prema ovom Zakonu, javni
su sukladno ovome Zakonu i drugim propisima.

Prekogranicni prijenos genetski modificiranih organizama

Clanak 12.

Uvoz GMO-a ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a dopusten je ako je za GMO ili
proizvode koji su predmet uvoza, prije uvoza izdano dopustenje nadleznog tijela za ogranic¢enu uporabu,
ili za namjerno uvodenje u okolis ili stavljanje GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu
od GMO-a na trziSte sukladno odredbama ovoga Zakona 1 posebnih propisa.

Uvoz radi ogranic¢ene uporabe GMO-a uvrstenog u 1. ili 2. razinu opasnosti dopusten je ako je prije uvoza
pribavljena potvrda o upisu zatvorenog sustava u upisnik GMO-a iz €lanka 15. stavka 4. ovoga Zakona.
Clanak 13.

Vlada Republike Hrvatske ¢e na prijedlog nadleznog tijela privremeno ili trajno ograniciti ili zabraniti
uvoz i uporabu GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a u slu¢aju nedostatka
znanstvenih informacija 1 znanja o moguc¢im razmjerima negativnih posljedica na bioloSku raznolikost,
okolis 1/ili zdravlje ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da proizvod
moze izazvati opasnosti za bioloSku raznolikost, okolis i/ili zdravlje ljudi.

Ograni¢ena uporaba GMO-a

Clanak 14.

Ograni¢ena uporaba GMO-a uvrstava se u jednu od Cetiri razine opasnosti, i to:

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

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

— tre¢a razina opasnosti, odnosi se na ograni¢enu uporabu gdje su rizici znacajni,

— Cetvrta razina opasnosti, odnosi se na ogranicenu uporabu u kojima su rizici veliki.

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

Kriterije za uvrStavanje 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
propisuje nadlezno tijelo.

Clanak 15.

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

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

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

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



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

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

Clanak 16.

Prije zapocinjanja s ograni¢enom uporabom GMO-a podnositelj prijave duzan je izraditi procjenu rizika
za namjeravanu uporabu.

Na temelju analize karakteristika GMO-a 1 namjeravane uporabe, kao 1 okoliSa koji bi bio izloZen
opasnosti, u procjeni ¢e se utvrditi ocjena mogucega 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.

Na temelju procjene rizika podnositelj prijave uvrstava ograni¢enu uporabu GMO-a u jednu od razina
opasnosti iz ¢lanka 14. stavka 1. ovoga Zakona, uz suglasnost nadleznoga tijela.

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

Sadrzaj i opseg procjene rizika za ograni¢enu uporabu GMO-a te metodologiju izrade propisat ¢e
pravilnikom celnik nadleZznog tijela, uz suglasnost Celnika srediSnjeg tijela drzavne uprave za zastitu
okolisa.

Clanak 17.

Podnositelj prijave duZan je prije zapo€injanja s ograni¢enom uporabom GMO-a izraditi plan mjera za
slu¢aj nesrece, u skladu s ovim Zakonom i posebnim propisima. Plan mjera za slu¢aj nesre¢e odobrava
nadlezno tijelo iz ¢lanka 3. ovoga Zakona izdavanjem rjeSenja o dopustenju.

Podnositelj prijave duzan je dostaviti podatke o planu mjera za slucaj nesrece srediSnjem tijelu drzavne
uprave nadleznom za poslove zdravstva, zaStite okoliSa, zaStite prirode, poljoprivrede i Sumarstva,
znanosti, unutarnje poslove te nadleznim upravnim tijelima podrucne (regionalne) samouprave i
jedinicama lokalne samouprave.

Podaci o mjerama za slucaj nesre¢e moraju biti dostupni javnosti.

Clanak 18.

Podnositel] moze u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zaSti¢eni na temelju
posebnog propisa.

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

Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:

— ime 1 prezime, tvrtku i sjediste tvrtke,

— podrugje ograni¢ene uporabe GMO-a,

— opis karakteristika GMO-a,

— razinu opasnosti ograni¢ene uporabe GMO-a,

— mjere nadzora,

— podatke o mogu¢im Stetnim i drugim utjecajima na bioloSku raznolikost, okolis i zdravlje ljudi.

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

Clanak 19.

Nadlezno tijelo je duzno u postupku za izdavanje dopustenja za ograni¢enu uporabu GMO-a uvrstenu u 3.
1 4. razinu opasnosti omoguciti javnosti uvid u sadrzaj prijave, procjenu rizika i sadrzaj misljenja Odbora
za ograni¢enu uporabu GMO-a.

Javno priopéenje s naznakom trajanja i vremena za uvid u akte iz stavka 1. ovoga c¢lanka, te o nacinu
davanja misljenja i primjedaba, objavit ¢e se putem sredstava javnog priopcavanja.

Rok u kojem nadlezno tijelo daje na uvid i omogucéava davanje misljenja i primjedbi na akte iz stavka 1.
ovoga ¢lanka ne moze biti dulji od trideset dana. Taj rok se ne racuna u rok za izdavanje dopustenja
utvrden ¢lankom 22. ovoga Zakona.

Nadlezno tijelo duzno je u obrazloZenje rjeSenja o dopustenju unijeti i svoje ocitovanje o primjedbama i
misljenju javnosti.

Clanak 20.

OgraniCena uporaba GMO-a uvrStena u prvu razinu opasnosti moZe zapoceti bez podnoSenja prijave



nadleZznom tijelu ako se obavlja u zatvorenom sustavu za kojega je izdana potvrda u skladu s odredbama
Clanka 15. ovoga Zakona, ali je korisnik duzan o tome pisano izvijestiti nadlezno tijelo.

Korisnik je duzan dostaviti procjenu rizika za namjeravanu uporabu iz stavka 1. ovoga ¢lanka samo na
zahtjev nadleznog tijela.

Clanak 21.

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

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

Podnositelj prijave moze zapoceti s uporabom GMO-a Cetrdeset 1 pet dana po podnosenju prijave ili prije
toga roka, samo uz dopustenje nadleznog tijela. Dopustenje se izdaje rjeSenjem.

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

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

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

Nadlezno tijelo duzno je o prijavi iz stavka 6. ovoga ¢lanka odluciti, nakon pribavljenog misljenja Odbora
za ograni¢enu uporabu GMO-a, najkasnije u roku od Cetrdeset 1 pet dana od zaprimanja prijave.

Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a duzan je svoje pisano misljenje iz stavka 4. i 7. ovoga ¢lanka
dostaviti nadleznom tijelu u roku od dvadeset i jedan dan od dana kada mu je dostavljena preslika prijave.
Clanak 22.

Za svaku ogranic¢enu uporabu GMO-a uvrsStenu u trecu i ¢etvrtu razinu opasnosti, koja ¢e se obavljati u
zatvorenom sustavu za koji je dobivena potvrda sukladno ¢lanku 15. ovoga Zakona, potrebno je ishoditi
dopustenje nadleznog tijela.

Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga Clanka propisat ¢e Celnik sredi$njeg tijela drzavne uprave
nadleZan za znanost.

Nadlezno tijelo provjerava udovoljava li prijava propisanim uvjetima i nakon Sto je pribavilo misljenje
Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a u roku od cetrdeset i pet dana po podnosSenju prijave, izdaje
dopustenje ako ¢e se radnje obavljati u zatvorenim sustavima za koji je ve¢ prije bilo izdano dopustenje
za ogranicenu uporabu iz trece i Cetvrte razine opasnosti, i ako su bile ispunjene sve propisane mjere
nadzora.

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

Odbor za ogranic¢enu uporabu GMO-a duzan je svoje pisano misljenje dati u roku od dvadeset 1 jedan dan,
odnosno u roku od ¢etrdeset i1 pet dana za slucajeve iz stavka 4. ovoga ¢lanka racunajuéi od dana kada mu
je dostavljena preslika prijave.

Nadlezno tijelo izdaje dopuStenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka najdulje za razdoblje koje je podnositelj
naveo u svojoj prijavi.

Clanak 23.

Nadlezno tijelo moze po primitku prijave iz Clanka 15., 21. 1 22. ovoga Zakona, radi zaStite bioloSke
raznolikosti, okoliSa i/ili zdravlja ljudi, od podnositelja prijave odnosno korisnika zatraziti da u
odredenom roku podnese nove podatke o zatvorenom sustavu ili o ogranic¢enoj uporabi GMO-a, ili da
izmijeni uvjete ograni¢ene uporabe GMO-a navedene u prijavi.

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

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



Clanak 24.

Ako podnositelju prijave, odnosno korisniku postanu dostupne nove informacije o ogranic¢enoj uporabi
GMO-a, ili dode do promjena u radu s GMO-om u zatvorenom sustavu tako da bi to znacajno utjecalo na
bioloSku raznolikost, okolis ili zdravlje ljudi ili uvrStavanje uporabe u razinu opasnosti, duzan je o tome
obavijestiti nadlezno tijelo 1 podnijeti novu prijavu ako se radi o ograni¢enoj uporabi GMO-a iz druge,
trece ili Cetvrte razine opasnosti.

Ako nadleznom tijelu postanu dostupne nove informacije o ograni¢enoj uporabi GMO-a, koje mogu
znacajno utjecati na rizike za bioloSku raznolikost, okoli$ ili zdravlje ljudi ili na uvrStavanje uporabe u
razinu opasnosti, nadlezno tijelo 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 25.

U slu€aju nesrece korisnik je duZan djelovati u skladu s planom mjera za slu¢aj nesrece, 1 0 njoj
obavijestiti nadlezno tijelo bez odgadanja, a posebno o:

— okolnostima nesrece,

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

—izvedenim i potrebnim radnjama i mjerama zastite,

— drugim podacima koji su potrebni da se ocijene utjecaji nesre¢e na biolosku raznolikost, okoli§ i
zdravlje ljudi.

Namjerno uvodenje GMO-a u okoli§

Clanak 26.

Podnositelj prijave za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ duZan je ishoditi dopustenje nadleznog tijela
sukladno ¢lanku 3. ovoga Zakona.

Namjerno uvodenje GMO-a u okolis provodi se sukladno dopustenju iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 27.

Genetski modificiran reprodukcijski biljni materijal dopusteno je uvoditi u okoli§ samo na povrSinama
koje ¢e na prijedlog srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za poljoprivredu i Sumarstvo a uz
suglasnost srediSnjeg tijela drZzavne uprave nadleznog za zaStitu prirode, uredbom utvrditi Vlada
Republike Hrvatske.

Nije dopusteno uvodenje GMO-a u okoli§ u zasticenim podru¢jima i u podru¢jima ekoloSke mreze,
podru¢jima namijenjenim ekoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda i ekoloskim oblicima turizma
te podrucjima koja predstavljaju zastitne zone utjecaja.

Zastitne zone utjecaja iz stavka 2. ovoga ¢lanka obuhvacaju prostore koji sprjecavaju Sirenje GMO-a na
podrucja na kojima nije dopuSteno namjerno uvodenje GMO-a u okoli§, koje se utvrduju uvjetima zastite
prirode koji su sastavni dio dopustenja o namjernom uvodenju GMO-a u okolis.

Clanak 28.

Podnositelj prijave duZan je putem ovlaStene pravne osobe prije podnoSenja prijave za dobivanje
dopustenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis izraditi procjenu rizika za namjeravano uvodenje.

U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a 1 njegovoga namjeravanog uvodenja u
okoli$ 1 ekoloskog sustava u koji bi se GMO uveo te bioloske raznolikosti koja bi mogla biti izloZzena
rizicima, ocjena mogucih negativnih utjecaja i njthove moguce posljedice, stupanj opasnosti i potrebne
mjere za nadzor, uzimajuc¢i u obzir i utjecaj na zdravlje ljudi.

Podnositelj prijave mozZe priloZiti procjenu rizika koju je za jednako namjerno uvodenje istog GMO-a u
okoli$ izradio drugi podnositelj, te ako je za to dobio pisanu suglasnost toga podnositelja.

Sadrzaj 1 opseg procjene rizika za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ 1 metodologiju za izradu procjene i
uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba za izradu procjene rizika propisat ¢e pravilnikom cEelnik
srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za zastitu prirode, uz suglasnost Celnika srediSnjeg tijela
drzavne uprave za poljoprivredu, Sumarstvo i vodno gospodarstvo i Celnika srediSnjeg tijela drzavne
uprave za zdravstvo.

Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti ¢elnik sredi$njeg tijela drzavne uprave nadlezan za
zastitu prirode uz suglasnost srediSnjeg tijela drzavne uprave za zdravstvo.

Clanak 29.

Podnositelj prijave duzan je prije zapoc¢injanja s namjernim uvodenjem GMO-a u okoli§ izraditi plan
mjera koje ¢e se primijeniti u slucaju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoliS. Plan mjera za slucaj
nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoli§ odobrava nadlezno tijelo izdavanjem dopuStenja.



Plan mjera za otklanjanje nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoliSu (u daljnjem tekstu: plan mjera) je
dokument koji opisuje radnje i mjere koje se provode u slucaju nesrece, i koje bi ublazile moguce
negativne posljedice na biolosku raznolikost, okoli$ 1 zdravlje ljudi.

Podnositelj prijave duzan je podnijeti plan mjera, osim u slu¢aju propisanom u stavku 1. ovoga clanka, i u
sljede¢im slucajevima:

— po isteku pet godina od datuma zadnjeg podnosSenja plana mjera,

—u roku od trideset dana od dana promjene uvjeta i stanja koji mogu ozbiljno utjecati na mjere propisane
za slucaj nesrece.

Plan mjera sadrzi:

— nacin nadzora GMO-a u slu¢aju nekontroliranog Sirenja u okolis,

— ocjenu mogucih posljedica i ugrozenost bioloske raznolikosti, okoliSa i zdravlja ljudi,

— potrebne mjere zastite,

— mjere potrebne za sprjeCavanje daljnjeg Sirenja i uklanjanje GMO-a te sanaciju okoliSa koji bi mogao
biti izlozen nekontroliranom Sirenju GMO-a.

Poblizi sadrzaj plana mjera i nacin njegove provedbe propisuje Celnik nadleznog tijela iz ¢lanka 3. ovoga
Zakona, uz suglasnost ¢elnika sredi$njeg tijela drzavne uprave za zastitu okolisa.

Clanak 30.

Prijava za dobivanje dopustenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ sadrzi:

1. tehnicku dokumentaciju s propisanim sastavnim dijelovima,

2. procjenu rizika namjeravanog uvodenja GMO-a u okoli$,

3. plan mjera za slucaj nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoli$,

4. plan pracenja (monitoringa) utjecaja GMO-a na okoli$, bioraznolikost i zdravlje ljudi,

5. podatke o postupanju s otpadom: vrsta otpada koja se stvara, ocekivana koliina otpada, opis
predvidenog nacina obrade,

6. tehnike predvidene za uklanjanje ili deaktiviranje GMO-a na kraju pokusa,

7. druge podatke koje podnositelj smatra vaznima.

Podnositelj se u prijavi moze pozvati i na podatke ili rezultate namjernog uvodenja koje je nadleznom
tijelu podnio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu oznaceni kao tajni, ili ako je podnositelj prijave
pribavio pisanu suglasnost toga podnositelja.

Podnositelju prijave moZe se dopustiti, izdavanjem jednog dopuStenja, namjerno uvodenje GMO-a u
okoli§ ili kombinacije GMO-a na istom podrucju ili na razli¢itim podruc¢jima, ali za istu namjenu i u
odredenom razdoblju.

Detaljan sadrzaj prijave i nacin podnoSenja propisat ¢e pravilnikom celnik srediSnjeg tijela drzavne
uprave nadleznog za zaStitu prirode uz suglasnost sredi$njih tijela drzavne uprave nadleznih za poslove
zdravstva i poljoprivrede 1 Sumarstva i zastite okolisa.

Clanak 31.

Sazetak prijave iz ¢lanka 30. ovoga Zakona nadlezno tijelo dostavlja u roku od trideset dana od primitka
Europskoj komisiji radi prosljedivanja nadleznim tijelima drzava ¢lanica Europske unije koje se o prijavi
mogu ocitovati. Cjelovitu prijavu nadlezno tijelo dostavlja nadleznom tijelu drZave c¢lanice Europske
unije na njegov zahtjev.

Dostavljene primjedbe nadleznih tijela drzava ¢lanica Europske unije, nadlezno tijelo duzno je uzeti u
obzir prilikom odlucivanja o prijavi za izdavanje dopuStenja za namjerno uvodenje GMO-a u okolis.
Nadlezno tijelo obavjestava Europsku komisiju unije o izdanim dopuStenjima za namjerno uvodenje
GMO-a u okolis, o razlozima odbijanja izdavanja dopusStenja, te rezultatima namjernog uvodenja GMO-a
u okolis.

Clanak 32.

Nadlezno tijelo iz ¢lanka 3. ovoga Zakona izdaje dopustenje za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ po
prethodno pribavljenom misljenju Odbora za uvodenje GMO-a u okoli§ najkasnije u roku od devedeset
dana od primitka prijave, ako su ispunjeni svi propisani uvjeti.

Ako smatra potrebnim nadlezno tijelo pisano ¢e zatraziti dodatne podatke od podnositelja i odrediti mu
rok za dostavu podataka. Rok u kojem je podnositelj prijave duzan dostaviti naknadno zatrazene podatke
ne uzima se u obzir pri racunanju roka za izdavanje dopustenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Ako podnositelj prijave ne dostavi nadleznom tijelu dodatne podatke u roku iz stavka 2. ovoga clanka,
nadlezno tijelo odbit ¢e prijavu.



Nadlezno tijelo duzno je preslike prijave iz ¢lanka 30. i 33. ovoga Zakona bez odgadanja proslijediti
Odboru za uvodenje GMO-a u okolis.

Ako Odbor 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 bioloSku raznolikost, moze od nadleznog tijela
zatraziti da od podnositelja prijave zatrazi dodatne podatke o utjecajima namjeravanog uvodenja GMO-a
u okolis.

Odbor za uvodenje GMO-a u okoli§ duzan je dostaviti svoje miSljenje u roku od Cetrdeset i pet dana od
dana zaprimanja prijave.

Clanak 33.

Dopustenje za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ moze se izdati i po skraCenom 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 svezi s otklanjanjem opasnosti.

Za dobivanje dopustenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ po skraéenom postupku podnosi se
prijava.

Nadlezno tijelo iz ¢lanka 3. ovoga Zakona odlucuje o prijavi najkasnije u roku od trideset dana od dana
zaprimanja prijave, te izdaje dopustenje ako su ispunjeni propisani uvjeti, po prethodno pribavljenom
misljenju Odbora za uvodenje GMO-a u okolis.

Nadlezno tijelo moze traziti od podnositelja prijave dodatne podatke i utvrduje rok u kojem oni moraju
biti dostavljeni. Rok za dostavu dodatnih podataka ne ra¢una se u rok propisan za izdavanje dopustenja.
Odbor za uvodenje GMO-a u okoli§ duzan je pisano misljenje dostaviti nadleznom tijelu u roku od
petnaest dana od dana dostave preslike prijave.

Detaljan sadrzaj prijave i nafin podnoSenja propisat ¢e se pravilnikom iz ¢lanka 30. stavka 4. ovoga
Zakona.

Clanak 34.

Skraceni postupak iz ¢lanka 33. ovoga Zakona moze se primijeniti ako je Europska komisija donijela
odluku o primjeni takvog postupka za odredeni GMO, a u skladu s tom odlukom.

Nadlezno tijelo prethodno obavjestava Europsku komisiju o primjeni skra¢enog postupka za namjerno
uvodenje GMO-a u okolis.

Ako se ocijeni da su ispunjeni svi propisani uvjeti, nadlezno tijelo moze predloziti Europskoj komisiji da
odobri primjenu skra¢enog postupka za namjerno uvodenje odredenog GMO-a u okolis.

Clanak 35.

Nadlezno tijelo duzno je u postupku izdavanja dopustenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ javnosti
dati na uvid sadrzaj prijave, sadrzaj tehnicke dokumentacije, procjenu rizika i misljenje Odbora za
uvodenje GMO-a u okolis.

Javni poziv u kojem se navodi mjesto i vrijeme za uvid iz stavka 1. ovoga Clanka te nain davanja
misljenja i primjedbi objavljuje se u sredstvima javnog priop¢avanja.

Rok u kojem nadlezno tijelo omoguc¢ava uvid te davanje misljenja i primjedbi ne moze biti dulji od
trideset dana, 1 ne racuna se u rok za izdavanje dopustenja.

Nadlezno tijelo duzno je u obrazloZenju rjeSenja o izdavanju dopustenja ocitovati se i o misljenju javnosti
1 iznesenim primjedbama.

Clanak 36.

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

— poduzeti mjere zastite bioloSke raznolikosti okolisa i1 zdravlja ljudi,

— obavijestiti nadlezno tijelo o modifikacijama ili neplaniranim promjenama i novim podacima,

— prilagoditi uvjete uvodenja u okolis, koji su bili predloZeni u prijavi, nastalim promjenama.

U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka nadlezno tijelo moze zahtijevati od podnositelja prijave odnosno
korisnika da izmijeni uvjete namjernog uvodenja GMO-a u okolis, ili privremeno ili trajno zabraniti
namjerno uvodenje GMO-a u okolis.

U slucaju bilo kakvih modifikacija i neplaniranih promjena u namjernom uvodenju u okoli§ sukladno
svtavku 1. ovoga clanka, nadlezno tijelo duzno je nakon obavljene procjene rizika obavijestiti javnost.
Clanak 37.



Korisnik je duzan, najkasnije Sezdeset dana po isteku roka za koje je nadlezno tijelo izdalo dopustenje za
namjerno uvodenje GMO-a u okolis, ili u roku koji je odreden u dopustenju iz ¢lanka 32. 1 33. ovoga
Zakona, dostaviti nadleZznom tijelu izvjescée o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okolis.

Ako podnositelj odnosno korisnik namjerava bilo koji materijal, dobiven od GMO-a koji je bio
predmetom namjernog uvodenja u okolis, staviti na trziSte kao proizvod, duzan je u izvjeSce iz stavka 1.
ovoga ¢lanka ukljuciti 1 podatke o tome.

Clanak 38.

Podnositelj prijave odnosno korisnik duzan je u slu¢aju neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ djelovati u
skladu s planom mjera iz ¢lanka 29. ovoga Zakona i obavijestiti nadlezno tijelo i Drzavni zavod za zaStitu
prirode o:

— opsegu posljedica neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli$ 1 ugrozenosti bioloske raznolikosti, okolisa ili
zdravlja ljudi,

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

— provedenim i potrebnim mjerama za umanjivanje ili uklanjanje posljedica, uklanjanje GMO-a i1 sanaciju
okoliSa izloZzenog neplaniranom Sirenju,

— drugim podacima potrebnim za ocjenu utjecaja neplaniranog Sirenja GMO-a na biolosku raznolikost,
okolis 1 zdravlje ljudi.

Nadlezno tijelo u suradnji s drugim nadleZnim tijelima donosi i provodi program uklanjanja posljedica
nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoliSu.

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, nacin
pokrivanja troskova i potrebna ograni¢enja ili zabrane u svezi s daljnjim uvodenjem GMO-a u okolis,
prometom ili uporabom.

Nadlezno tijelo duzno je o dogadaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka, te o pripremi i provedbi programa iz
stavka 2. ovoga Clanka, izvijestiti Vladu Republike Hrvatske i javnost.

U slucajevima neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ koje moze imati znacajne negativne posljedice na
biolosku raznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi, nadlezno tijelo ¢e obavijestiti ugroZene ili potencijalno
ugrozene drzave i, kada je to potrebno, odgovaraju¢e medunarodne organizacije, te im staviti na
raspolaganje sve podatke potrebne za utvrdivanje prikladnih mjera.

Stavljanje na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrzZe i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a

Clanak 39.

Podnositelj prijave duzan je pribaviti dopustenje za svaki GMO ili proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji ili
potjece od GMO-a koji namjerava prvi put staviti na trziste.

Podnositelj prijave duzan je prije podnoSenja prijave za izdavanje dopuStenja za stavljanje na trziste
GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a izraditi procjenu rizika koji moze
izazvati namjeravano stavljanje na trziste.

U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a, te njegove uporabe, ocjena mogucih Stetnih utjecaja i posljedica na biolosku
raznolikost, okolis i zdravlje ljudi, stupanj opasnosti, kao i potrebne mjere za nadzor.

Sadrzaj 1 opseg procjene rizika za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potjecu od GMO-a, metodologiju za izradu procjene i uvjete koje mora ispunjavati pravna osoba za
izradu procjene rizika, propisat ¢e pravilnikom celnik srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za
zdravstvo uz suglasnost ¢elnika sredi$njeg tijela drzavne uprave nadleznog za poljoprivredu, Sumarstvo i
veterinarstvo.

Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti Celnik srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za
zdravstvo uz suglasnost ¢elnika sredi$njeg tijela drzavne uprave nadleznog za poljoprivredu, Sumarstvo i
veterinarstvo.

Clanak 40.

Nadlezno tijelo potvrduje primitak prijave iz ¢lanka 39. ovoga Zakona, te sazetak dosjea prijave bez
odgadanja dostavlja Europskoj komisiji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica Europske unije.

Clanak 41.

Podnositelj] moze u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zaSticeni na temelju
posebnog propisa. Podaci koji ¢e se u postupku smatrati tajnima moraju biti provjereno utemeljeni.
Nadlezno tijelo ¢e, nakon savjetovanja s podnositeljem prijave, odluciti koji ¢e se podaci u postupku



smatrati tajnim.

Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:

— ime 1 prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke,

— namjeravani nacin uporabe GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, uvjete
stavljanja proizvoda na trziste i uvjete njegove uporabe,

— karakteristike GMO-a 1 proizvoda, odnosno GMO-a koji sadrZi,

— plan monitoringa u svezi sa stavljanjem GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a na trziste, njegovom uporabom i mjerama u slucaju nepredvidenih rizika vezanih uz stavljanje na
trziSte ili uporabu,

— procjenu rizika.

Podaci ¢e se smatrati tajnim 1 u slucaju da podnositelj svoju prijavu povuce.

Clanak 42.

Prijava za dobivanje dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili
potje¢u od GMO-a, mora sadrzavati:

1. tehni¢ku dokumentaciju s propisanim sastavnim dijelovima,

2. procjenu rizika za okolis§ sukladno odredbama clanka 28. ovoga Zakona,

3. podatke o uvjetima stavljanja na trziste, uklju¢ujuéi posebne uvjete uporabe i rukovanja s proizvodom,
4. plan monitoringa utjecaja proizvoda i njegove uporabe na biolosku raznolikost, okolis i zdravlje ljudi,
ukljucujuéi razdoblje u kojem ¢e se provoditi plan monitoringa,

5. prijedlog razdoblja za koje se trazi dopustenje,

6. prijedlog oznacavanja proizvoda,

7. prijedlog pakiranja proizvoda,

8. sazetak tehnicke dokumentacije.

Podnositelj 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 joS provodi.

Podnositelj prijave moze se pozvati na podatke ili rezultate koji se odnose na proizvode koje je
nadleZznom tijelu predlozio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu tajni i ako ima njegov pisani pristanak.
Podnositelj prijave duzan je za svaku namjeravanu uporabu GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potje€u od GMO-a, koja je drugacija od dopustene, podnijeti nadleznom tijelu novu prijavu radi
dobivanja dopustenja za stavljanje na trziste.

Sadrzaj prijave i tehnicke dokumentacije za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a, uvjete monitoringa, oznaavanja i pakiranja proizvoda propisat ¢e se
sukladno nadleznostima utvrdenim ¢lankom 39. stavkom 4. ovoga Zakona.

Clanak 43.

Nadlezno tijelo ispituje i utvrduje sukladnost prijave iz ¢lanka 42. ovoga Zakona s odredbama ovoga
Zakona 1 drugih propisa, te nakon pribavljanja miSljenja Odbora za uvodenje GMO-a u okoli§ 1/ili
Hrvatske agencije za hranu i provedene javne rasprave, izraduje izvjesc¢e o procjeni prikladnosti stavljanja
na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a u kojem se navodi da je
odredeni GMO 1 proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a:

— prikladan za stavljanje na trziste,

— prikladan za stavljanje na trziSte po odredenim dodatnim uvjetima, ili

—neprikladan za stavljanje na trziste.

Odbor za uvodenje GMO-a u okolis 1/ili Hrvatska agencija za hranu duzna je pisano misljenje iz stavka 1.
ovoga Clanka dostaviti nadleznom tijelu najkasnije u roku od cetrdeset i pet dana od dana kada mu je ono
dostavilo presliku prijave. Ako Odbor za uvodenje GMO-a u okoli$ i/ili Hrvatska agencija za hranu u
navedenom roku ne dostavi misljenje, smatra se da je misljenje negativno.

Nadlezno tijelo dostavlja izvjesce iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelju prijave najkasnije Sezdeset dana
od primitka prijave.

Podnositelj prijave moze u roku od sedam dana od primitka izvje$ca iz stavka 1. ovoga Clanka prijavu za
dobivanje dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrZi 1/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a povuéi ili pisano obavijestiti nadlezno tijelo da namjerava prijavu dopuniti, ako iz izvjeS¢a
proizlazi da je odredeni GMO ili proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a prikladan za
stavljanje na trziSte pod dodatnim uvjetima.



Ako podnositelj prijave iz stavka 4. ovoga ¢lanka pisano obavijesti nadlezno tijelo 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 dopustenja iz ¢lanka 46. stavka 1. ovoga Zakona.

Ako podnositelj prijave iz stavka 4. ovoga ¢lanka ne obavijesti u propisanom roku nadlezno tijelo o
namjeri dopune prijave u sluc¢aju kada iz izvjes¢a proizlazi da je odredeni GMO ili proizvod koji sadrzi
1/ili se sastoji ili potjece od GMO-a prikladan za stavljanje na trziSte pod dodatnim uvjetima, smatra se da
je prijava povucena.

Nadlezno tijelo obustavit ¢e postupak za izdavanje dopustenja ako je podnositelj prijave povukao prijavu
u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka ili nije dopunio prijavu u odredenom roku iz stavka 5. ovoga ¢lanka,
odnosno ako u propisanom roku ne obavijesti nadlezno tijelo o namjeri dopune prijave prema stavku 6.
ovoga Clanka.

Nadlezno tijelo propisuje opseg i sadrzaj izvjesca iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 44.

IzvjeSce iz ¢lanka 43. stavka 1. tocke 1. 1 2. ovoga Zakona, nadlezno tijelo dostavlja Europskoj komisiji u
roku od devedeset dana od primitka prijave sa svim utvrdenim podacima.

Izvjesce iz Clanka 43. stavka 1. tocke 3. ovoga Zakona, nadlezno tijelo dostavlja Europskoj komisiji sa
svim utvrdenim podacima najranije u roku od petnaest dana od dostave podnositelju prijave, a najkasnije
u roku od sto i pet dana od zaprimanja prijave.

Europska komisija i nadlezna tijela drzava ¢lanica Europske unije mogu nadleznom tijelu dostaviti, u
roku od Sezdeset dana od dostave izvjeSca iz ¢lanka 43. ovoga Zakona, o¢itovanje i obrazloZene prigovore
u pogledu stavljanja na trziSte odredenog GMO-a ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a.

Nadlezno tijelo duzno je razmotriti u suradnji s Europskom komisijom i nadleznim tijelima drzava ¢lanica
Europske unije sporna pitanja radi postizanja dogovora u roku od cetrdeset 1 pet dana, u koji se ne
racunaju dani tijekom kojih se ocekuju podaci od podnositelja prijave, a najkasnije u roku od sto i pet
dana od dana dostave izvjesca.

Dopustenje za stavljanje na trZiSte odredenog GMO-a ili proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potje€u
od GMO-a nadlezno tijelo moze izdati ako u roku iz stavka 3. ovoga ¢lanka nisu podneseni obrazlozeni
prigovori Europske komisije ili nadleznih tijela drzava Clanica Europske unije, odnosno ukoliko su sva
sporna pitanja rijeSena u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka.

Nadlezno tijelo obavjeStava Europsku komisiju i nadlezna tijela drzava clanica Europske unije o
izdavanju dopustenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a u roku trideset dana od izdavanja dopustenja.

Clanak 45.

Ako stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a ukljucuje 1
njegovo namjerno uvodenje ili moguénost nenamjernog uvodenja u okolis, nadlezno tijelo zatraZzit ¢e
misljenje Odbora za uvodenje GMO-a u okolis.

Odbor iz stavka 1. ovoga ¢lanka duzan je, najkasnije u roku od cetrdeset 1 pet dana, nadleznom tijelu
dostaviti pisano mi$ljenje o uvodenju u okoli§ odnosno namjeravanom stavljanju na trziste GMO-a 1
proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a. Misljenje se daje na temelju cjelovite analize
sigurnosti proizvoda i njegova utjecaja na biolosku raznolikost, okolis 1 zdravlje ljudi.

Ako mjerodavni Odbor u navedenom roku ne dostavi misljenje, smatra se da je misljenje negativno.
Clanak 46.

Nadlezno tijelo odlucuje o dopustenju za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a nakon provedenog ispitivanja udovoljava li prijava propisanim uvjetima, te
nakon pribavljanja misljenja Odbora za uvodenje GMO-a u okoli§ i/ili Hrvatske agencije za hranu, a
nakon provedene javne rasprave i izrade izvje$¢a o procjeni prikladnosti stavljanja na trziste GMO-a i
proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, u roku od sto 1 pet dana od dana zaprimanja
prijave.

Dopustenje za stavljanje na trziSte izdaje se najdulje na rok od pet godina, uz mogucnost produljenja
sukladno odredbama ovoga Zakona.

Provedbene propise kojima ¢e se urediti postupci za izdavanje dopustenja donijet ¢e celnik nadleznog
tijela sukladno nadleznostima utvrdenim ¢lankom 39. stavkom 4. ovoga Zakona.

Na proizvodnju, zdravstvenu ispravnost, deklariranje 1 oznacavanje hrane i hrane za Zivotinje, te



stavljanje na trziSte hrane i hrane za Zivotinje koja sadrzi ili potjece od GMO-a, primjenjuju se odredbe
ovoga Zakona i posebnih propisa.

Clanak 47.

Dopustenje za stavljanje na trziSte GMO-a 1 proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a,
sadrzi:

— podatke o GMO-u 1/ili proizvodu koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a,

—namjenu i opseg za koju se izdaje dopustenje, ukljucujuéi identifikaciju proizvoda s naznakom njegovih
karakteristika,

— vrijeme vazenja dopustenja,

— uvjete stavljanja na trziSte, ukljucujuéi posebne uvjete za uporabu, rukovanje, pakiranje, te uvjete za
zastitu okolisa ili specificnoga ekoloSkog sustava ili geografskog podrucja,

— obvezu kontroliranja uzoraka i dostavljanja rezultata nadleznom tijelu na njegov zahtjev,

— uputu za oznacavanje,

— uputu za monitoring, ukljucujuéi obvezu izvjes¢ivanja nadleznog tijela o rezultatima monitoringa,

— druge uvjete koje je duzna ispunjavati osoba koja proizvod stavlja na trzisSte ili ga rabi.

Dopustenje, osim podataka koji su propisani i oznaceni kao tajni i procjene rizika za biolosku raznolikost,
okolis 1 zdravlje ljudi iz ¢lanka 39. ovoga Zakona, moraju biti dostupni javnosti u skladu s ovim Zakonom
1 drugim propisima.

Clanak 48.

Nadlezno tijelo moze u postupku izdavanja dopustenja za stavljanje na trziSte odredenog GMO-a i
proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, nakon pribavljanja misljenja Odbora za
uvodenje GMO-a u okoli§ i/ili Hrvatske agencije za hranu, podnositelju prijave rjeSenjem priznati
valjanost isprave na temelju koje je dobio dopustenje za stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se
sastoje ili potje€u od GMO-a na trziSte Europske unije, ako su u njoj odredeni uvjeti takvi da
udovoljavaju i uvjetima u Republici Hrvatsko;j.

Rjesenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka zamjenjuje dopustenje za stavljanje na trziste GMO-a i proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a po ovom Zakonu.

U rjeSenju iz stavka 2. ovoga Clanka odreduje se i uputa o praenju stanja te obveza izvjeS¢ivanja
nadleznog tijela o rezultatima pracenja stanja.

Bez obzira na odredbu stavka 1. ovoga ¢lanka, nadlezno tijelo moZe, nakon pribavljanja misljenja Odbora
za uvodenje GMO-a u okolis i/ili Hrvatske agencije za hranu, privremeno ograniciti ili zabraniti stavljanje
na trziSte odredenog GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a ako je na
temelju informacija o novim ili dodatnim znanstveno utemeljenim podacima utvrdilo da GMO ili
proizvod koji sadrzi /ili se sastoji ili potjece od GMO-a moZze predstavljati rizik, koji prilikom izdavanja
dopustenja nije bio uzet u obzir. U ovom slucaju nadlezno tijelo o svojoj odluci obavjescuje nadlezno
tijelo Europske unije.

Clanak 49.

Podnositelj prijave, odnosno korisnik koji namjerava traziti produljenje dopustenja za stavljanje na trziste
GMO-a ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, mora najkasnije devet mjeseci prije
isteka vazenja dopustenja dostaviti nadleznom tijelu prijavu koja sadrzi:

— preslik dopustenja za stavljanje na trziSte koje zeli produljiti,

— izvjes€e o rezultatima monitoringa, izradeno u skladu s propisanom metodologijom,

— nove informacije o opasnosti proizvoda za biolosku raznolikost, okoli§ i1 zdravlje ljudi, ako s takvim
informacijama raspolaze,

— prijedlog za izmjenu ili dopunu uvjeta za stavljanje na trziSte iz prvog dopustenja, a posebno onih koji
se tic¢u monitoringa i vremenskog ogranicenja vazenja dopustenja, ako je to potrebno.

Na postupak rjeSavanja prijave za produljenje dopustenja odgovarajuce se primjenjuju odredbe ¢lanka
42.,43.144. ovoga Zakona.

Vazenje dopustenja moze se produljiti do pet godina.

Podnositelj prijave, odnosno korisnik koji od nadleznog tijela zahtijeva produljenje dopustenja za
stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a, sukladno
stavku 1. ovoga ¢lanka, moZe nastaviti sa stavljanjem proizvoda na trziSte pod uvjetima koji su utvrdeni u
prvom, odnosno prethodnom dopustenju sve dok ne dobije rjeSenje sukladno stavku 2. ovoga ¢lanka.
Clanak 50.



Ako podnositelj prijave odnosno korisnik nakon dobivanja dopustenja sazna za nove informacije koje se
ticu opasnosti GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a za biolosku
raznolikost, okolis 1 zdravlje ljudi duzan je bez odgadanja poduzeti mjere za zastitu bioloske raznolikosti,
okolisa i zdravlja ljudi i o tome obavijestiti nadlezno tijelo koje je izdalo dopustenje.

U slucaju iz stavka 1. ovoga clanka podnositelj prijave, odnosno korisnik duzan je, na temelju
promijenjenih uvjeta, nadleznom tijelu podnijeti novu prijavu.

Nove informacije o opasnostima za biolosku raznolikost, okoli§ i1 zdravlje ljudi duzan je dostaviti svaki
korisnik GMO-a 1ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a nadleznom tijelu 1/ili
podnositelju prijave.

Ako nadleznom tijelu postanu dostupne, prije ili tijekom postupka za izdavanje dopustenja, nove
informacije u svezi s opasnostima koje predstavlja GMO ili proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece
od GMO-a ili njegova uporaba, te informacije mora uzeti u obzir prilikom donoSenja odluke o stavljanju
GMO-a ili proizvoda koji sadrzi /ili se sastoji ili potjece od GMO-a na trziste.

Ako nadleznom tijelu postanu dostupne nove informacije nakon $to je dopustenje postalo pravomo¢no, o
tome je duZno obavijestiti i zatraZiti miSljenje nadleznog Odbora, te na temelju dobivenog misljenja izdati
rjeSenje kojim mijenja i/ili dopunjava vazece dopustenje, ako je podnositelj prijave, odnosno korisnik s
time suglasan, ili ga ukinuti.

Clanak 51.

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

Oznaka mora jasno navoditi »genetski modificiran organizam« ili sadrzavati re€enicu »ovaj proizvod
sadrzi genetski modificirane organizme«, odnosno »ovaj proizvod potjece od genetski modificiranih
organizamac.

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

Osoba koja stavlja na trziste GMO ili proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a duzna je
dokazati nadleznom tijelu da je poduzela sve mjere potrebne za izbjegavanje slucajnog ili tehnoloski
neizbjeznog onecis¢enja dopustenim GMO-om.

Clanak 52.

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

— da se radi o GMO-u ili proizvodu koji sadrzi 1/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a i

— odgovaraju¢i jedinstveni kod (brojcani i abecedni) dodijeljen tom GMO-u.

Kod stavljanja na trziSte GMO-a ili proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a,
prodavatelj je duzan korisniku dostaviti dokumentaciju s podacima navedenim u stavku 1. ovoga ¢lanka.
Osoba iz stavka 1. koja stavlja na trziSte GMO ili proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a duzna je voditi bazu podataka i1 osigurati postupak koji ¢e omoguciti identifikaciju, za razdoblje
od pet godina od svakog stavljanja na trziSte, osobe od koje je GMO ili proizvod koji sadrzi i/ili se sastoji
ili potjee od GMO-a pribavljen 1 osoba kojima su ti proizvodi ucinjeni dostupnima, izuzev krajnjih
korisnika.

Rukovanje, prijevoz i pakiranje GMO-a

Clanak 53.

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 okolis, te navesti mjesto za pribavljanje daljnjih informacija,

— koji je namijenjen za ograni¢enu uporabu, te oznaliti sve uvjete i zahtjeve za sigurno rukovanje,
skladiStenje, prijevoz i uporabu, mjesto za pribavljanje daljnjih informacija, uklju¢uju¢i ime 1 adresu
pojedinca ili institucije kojima je povjeren GMO,

— koji je namijenjen namjernom uvodenju u okolis, te oznaciti identitet i odgovarajuc¢e znacajke i /ili
obiljezja, sve uvjete za sigurno rukovanje, skladistenje, prijevoz i koristenje, kao i mjesto za pribavljanje
daljnjih informacija.



Uvjete u svezi s rukovanjem i pakiranjem, te kopnenim, Zeljeznickim, zranim i rijeCnim prijevozom
GMO-a, uzimaju¢i u obzir medunarodne propise i praksu, ¢elnik nadleznog tijela propisat ¢e pravilnikom.
Uvjete u svezi s obiljeZavanjem GMO-a donijet ¢e nadleZzno tijelo, svako u sklopu svojeg djelokruga.

U kopnenom, Zzeljeznickom, zracnom 1 rije€nom 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.

Uvjete u svezi s rukovanjem, pakiranjem, obiljezavanjem i prijevozom GMO-a u pomorskom prometu
propisat ¢e posebnim propisom Eelnik srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za poslove mora.
Postupanje s otpadom nastalim uporabom GMO-a

Clanak 54.

Podnositelj prijave ili osoba koja uporabljuje GMO duzna je na propisan nacin zbrinuti 1 trajno
neskodljivo unistiti nastali otpad koji sadrzi i/ili se sastoji ili potje¢e od GMO-a na nac¢in da GMO vise
nije sposoban za reprodukciju ili prijenos genetskog materijala, te da se njegov genetski materijal ne
moze prenijeti na druge organizme.

III. ODGOVORNOST ZA STETU NASTALU UPORABOM GMO-a

Clanak 55.

Korisnik koji uvozi GMO, stavlja na trZiste, rabi ili proizvodi GMO ili proizvode koji sadrze i/ili se
sastoje ili potjecu od GMO-a duzan je nadoknaditi Stetu koju prouzro¢i prekogranicnim prijenosom,
provozom, uporabom, uvodenjem u okolis ili stavljanjem GMO-a ili proizvoda koji sadrze 1/ili se sastoje
ili potjecu od GMO-a na trZiste, sukladno posebnim propisima.

IV. ZNANSTVENO-STRUCNA TIJELAZA PROVEDBU ZAKONA

Clanak 56.

Radi praenja stanja i razvoja na podrucju rukovanja s GMO-om te pruZanja stru¢ne pomo¢i nadleZznim
tijelima u provedbi ovoga Zakona Vlada Republike Hrvatske odlukom osniva Vije¢e za genetski
modificirane organizme (u daljnjem tekstu: Vijece).

Vijece ima sedamnaest ¢lanova koje imenuje Vlada Republike Hrvatske na prijedlog nadleznog tijela za
zaStitu prirode, zaStitu okoliSa, znanost, zdravstvo i socijalnu skrb, poljoprivredu i Sumarstvo, rad i
gospodarstvo, na vrijeme od Cetiri godine.

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

Vije¢e donosi poslovnik kojim ureduje nacin svoga rada.

Sredstva za rad Vije¢a i obavljanje stru¢no-administrativnih poslova osiguravaju se u drZzavnom
proracunu.

Clanak 57.

Vijece obavlja sljedece poslove:

— prati stanje i razvoj na podrucju koriStenja genetske tehnologije i uporabe GMO-a,

— prati stru¢no-znanstvena postignuca i daje misljenja i poticaje u svezi s uporabom genetske tehnologije i
uporabom GMO-a,

— daje miSljenja u svezi sa socijalnim, etickim, tehnickim i tehnoloskim, znanstvenim i drugim uvjetima
koristenja GMO-a,

— savjetuje nadlezna tijela o pitanjima vezanim za uporabu GMO-a i1 genetske tehnologije,

— izvjes$cuje javnost o stanju i razvoju na podrucju uporabe genetske tehnologije i uporabe GMO-a, te o
svojim stajaliStima 1 miSljenjima.

Clanak 58.

Na prijedlog nadleznih tijela za provedbu ovoga Zakona, Vije¢e imenuje na vrijeme od Cetiri godine:

— Odbor za ogranic¢enu uporabu GMO-a,

— Odbor za uvodenje GMO-a u okolis.

Clanak 59.

Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a ima jedanaest Clanova, znanstvenika i strucnjaka s podrucja
mikrobiologije, genetike, medicine, biokemije i molekularne biologije, farmacije, biotehnologije,
poljoprivrede, Sumarstva i veterine, zastite na radu, zastite prirode i zastite okolisa.

Odbor za uvodenje GMO-a u okoli§ ima devet ¢lanova, znanstvenika i stru¢njaka s podrucja genetike,
ekologije, zaStite okoliSa, zaStite prirode, poljoprivrede, Sumarstva, veterine, biokemije i molekularne



biologije, mikrobiologije i medicine.

Clanak 60.

Odbori iz €lanka 59. ovoga Zakona:

— daju misljenja o uporabi GMO-a u upravnim postupcima i drugim postupcima sukladno ovom Zakonu,
— daju misljenje i prijedloge u pripremi propisa o uporabi GMO-a,

— daju miSljenja i prijedloge nadleZnim tijelima drzavne uprave o pitanjima uporabe GMO-a,

— obavljaju i1 druge stru¢ne poslove propisane ovim Zakonom i na temelju njega donesenim propisima.
Odbori o svom radu podnose godiSnja izvjes¢a Vijecu, koja se objavljuju na nacin dostupan javnosti.
Sredstva za rad odbora i obavljanje stru¢no-administrativnih poslova osigurava srediSnje tijelo drzavne
uprave nadlezno za poslove zdravstva.

Clanak 61.

Clanovi Vije¢a i odbora duzni su tijekom svojeg mandata i po isteku mandata Euvati podatke koji su
oznaceni kao tajni u skladu s odredbama ovoga Zakona.

Tajnost podataka duzni su Cuvati 1 svi vanjski suradnici koji sudjeluju u radu Vijeca i odbora ili koji
sudjeluju u postupku izdavanja dopustenja prema odredbama ovoga Zakona.

V. UPISNIK GMO-a

Clanak 62.

Jedinstveni upisnik GMO-a vodi srediSnje tijelo drZzavne uprave za poslove zdravstva, a posebne upisnike
nadlezna tijela sukladno svom djelokrugu.

U upisniku GMO-a vode se evidencije o zatvorenim sustavima, izdanim potvrdama i dopustenjima za
ogranicenu uporabu GMO-a, namjernom uvodenju GMO-a u okolis i stavljanju GMO-a ili proizvoda koji
sadrze 1/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a na trziste.

Evidencija sadrzi podatke iz prijave, a posebno:

1. tvrtku 1 sjediSte podnositelja prijave:

— zatvorenog sustava,

— za ogranicenu uporabu GMO-a,

— za namjerno uvodenje GMO-a u okolis,

— za stavljanje GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a na trziste,

2. naziv, razinu opasnosti i opis zatvorenog sustava,

3. podatke o ogranicenoj uporabi i podatke o uvrStavanju u razinu opasnosti,

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

5. podatke o stavljanju GMO-a i proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potje¢u od GMO-a na trziste.
Sastavni dio upisnika iz stavka 1. ovoga ¢lanka €ine izdane potvrde i dopuStenja za ograni¢enu uporabu,
namjerno uvodenje u okoli§ ili stavljanje GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a na trziste.

Svatko ima pravo uvida u podatke iz upisnika GMO-a te zahtijevati i dobiti ispise iz upisnika GMO-a uz
placanje stvarnih troskova izdavanja ispisa.

U upisnik GMO-a ne smiju se upisivati podaci koji su oznaceni, sukladno ovom Zakonu, kao poslovna
tajna, ili koji uzivaju zastitu na temelju posebnog propisa.

Oblik i1 nacin vodenja upisnika GMO-a i1 nacin odredivanja troskova ispisa propisat ¢e pravilnikom ¢elnik
srediSnjeg tijela drzavne uprave nadleznog za zdravstvo uz suglasnost ¢elnika drugih nadleznih tijela.

VI. NADZOR

Upravni nadzor

Clanak 63.

Upravni nadzor nad primjenom odredaba ovoga Zakona i na temelju njega donesenih propisa obavlja
nadlezno tijelo, svako u svojem djelokrugu.

Inspekcijski nadzor

Clanak 64.

Inspekcijski nadzor nad primjenom ovoga Zakona i na temelju njega donesenih propisa obavljaju
inspekcije nadleznih tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona, sukladno svojem djelokrugu.

Clanak 65.

U provedbi inspekcijskog nadzora inspektor inspekcije iz ¢lanka 64. ovoga Zakona ima pravo i obvezu
nadziranim osobama, koje nemaju dopustenje nadleznog tijela ili druge suglasnosti, rjeSenjem zabraniti
prekograni¢ni promet, provoz, ograni¢enu uporabu, namjerno uvodenje u okoli§ i stavljanje na trziSte



GMO-a 1 proizvoda koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a.

Inspektor moze narediti hitne mjere radi zasStite zivota ljudi 1 zivotinja te smanjivanja Stete nastale zbog
obavljanja nedopustenih djelatnosti, radnji ili zahvata.

Clanak 66.

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

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

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

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

Clanak 67.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 500.000,00 do 1.000.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj pravna ili
fizicka osoba ako:

— bez dopustenja ili suprotno utvrdenim uvjetima uvodi u okoli§ GMO (¢lanak 26.),

—uvodi genetski modificirani reprodukcijski materijal u okoli$ izvan dopustenih povrSina (¢lanak 27.),

— uvodi GMO u zasti¢enim podru¢jima i1 u podru¢jima ekoloSke mreze, podruc¢jima namijenjenim
ekoloskoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda i ekoloSkim oblicima turizma te podrucjima koja
predstavljaju zastitne zone utjecaja (¢lanak 27.).

Novc¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 70.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka odgovorna osoba u pravnoj osobi.

Clanak 68.

Nov¢anom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 500.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj pravna ili fizicka
osoba ako:

— obavlja poslove ovlaStenog laboratorija bez dopustenja nadleznog tijela ili suprotno dopustenom nacinu
rada (¢lanak 10.),

—uvozi GMO bez dopustenja ili na nedopusten nacin (¢lanak 12.),

— provodi ograni¢enu uporabu GMO-a suprotno propisanim kontrolnim i drugim sigurnosnim mjerama i
suprotno propisanim kriterijima vezanim uz razinu opasnosti (¢lanak 14.),

— koristi zatvoreni sustav bez prijave nadleznom tijelu i upisa u upisnik GMO-a (¢lanak 15.),

— ne uvrsti ograni¢enu uporabu GMO-a u odgovarajucu razinu opasnosti (¢lanak 16.),

—ne izradi plan mjera za slucaj nesrece (Clanak 17. stavak 1.),

— ne dostavi podatke o planu mjera nadleznom tijelu 1 drugom nadleznom tijelu, te podatke ne ucini
dostupne javnosti (Clanak 17. stavak 2.1 3.),

— uporabljuje GMO iz 1. razine opasnosti bez potvrde o upisu u upisnik GMO-a (€lanak 20. stavak 1.),
—ne dostavi nadleznom tijelu na njegov zahtjev procjenu rizika (¢lanak 20. stavak 2.),

— provodi ograni¢enu uporabu GMO-a iz 2. razine opasnosti bez prijave nadleznom tijelu i suprotno
propisanim uvjetima (¢lanak 21.),

— provodi ograni¢enu uporabu GMO-a iz 3. i 4. razine opasnosti bez dopustenja nadleznog tijela ili
suprotno uvjetima utvrdenim u dopustenju (¢lanak 22.),

— ne postupa sukladno zahtjevima nadleznog tijela (¢lanak 23. 1 24.),

— se u slucaju nesre¢e ne pridrzava plana mjera utvrdenih za slucaj nesrece ili o njoj ne obavijesti
nadlezno tijelo (¢lanak 25.),

— ne izradi procjenu rizika, odnosno opasnosti i plan mjera za slucaj nekontroliranog Sirenja GMO-a
(¢lanak 28.129.),

— ne izvijesti nadlezno tijelo o promjenama i ne postupi po zahtjevu nadleznog tijela da izmijeni uvjete



uvodenja GMO-a u okolis (¢lanak 36.),
— ne dostavi nadleznom tijelu izvjes¢e o rezultatima namjernog uvodenja GMO-a u okoli$ u propisanom
roku (Clanak 37. stavak 1.),
— u slucaju neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ ne djeluje u skladu s planom mjera i o dogadaju ne
obavijesti nadlezno tijelo (Clanak 38. stavak 1.),
— stavlja proizvod od GMO-a na trZiSte bez dopustenja ili suprotno dopustenju (¢lanak 39. 1 46. stavak 2.),
— ne izvijesti nadlezna tijela o opasnostima proizvoda od GMO-a i ne podnese novu prijavu (¢lanak 50.),
— stavlja na trziSte proizvod od GMO-a bez potrebne dokumentacije, ili koji nije oznacen na propisani
nacin (¢lanak 51.152.),
— u rukovanju, pakiranju, prijevozu i provozu GMO-a ne primjenjuje propise o prijevozu opasnih tvari
(¢lanak 53.),
— ne zbrinjava 1 trajno neSkodljivo ne uniStava nastali otpad koji sadrzi i/ili se sastoji ili potjece od
GMO-a na propisan nacin (¢lanak 54.),
— ako ne nadoknadi Stetu koju prouzro¢i nedopusStenim prekogranicnim prijenosom, provozom,
uporabom, namjernim uvodenjem u okolis ili stavljanjem GMO-a ili proizvoda koji sadrZe 1/ili se sastoje
ili potje¢u od GMO-a na trziste (¢lanak 55.).
Nov¢anom kaznom u iznosu od 15.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj iz stavka 1. ovoga
¢lanka i odgovorna osoba u pravnoj osobi.
VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 69.
Postupke zapocete prema Zakonu o zastiti prirode (»Narodne novine«, broj 162/03), a koji se odnose na
GMO 1 proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjeu od GMO-a, nastavit ¢e nadlezna tijela prema
odredbama ovoga Zakona.
Prijave za ogranic¢enu uporabu GMO-a prema ovom Zakonu korisnici su duzni podnijeti u roku od tri
mjeseca od donoSenja podzakonskih propisa iz ¢lanaka 15.1 21. ovoga Zakona.
Nadlezna tijela iz ¢lanka 3. ovoga Zakona duzna su preuzeti na rjeSavanje predmete iz stavka 1. ovoga
¢lanka u roku od petnaest dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
PrekrSajni postupci koji se odnose na GMO 1 proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a,
zapoceti do dana stupanja na snagu ovoga Zakona prema odredbama Zakona o zastiti prirode, nastavit ¢e
se pred nadleznim sudom.
Clanak 70.
Struc¢na tijela, Cije se osnivanje propisuje ovim Zakonom, osnovat ¢e se i zapoceti s radom u roku od
Sezdeset dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.
Clanak 71.
Vlada Republike Hrvatske i ¢elnici nadleznih tijela ¢e u roku od godine dana od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona donijeti propise za koje su ovlaSteni ovim Zakonom.
Do stupanja na snagu provedbenih propisa utvrdenih ovim Zakonom ostaju na snazi glede GMO-a propisi
doneseni na temelju Zakona o zastiti prirode (»Narodne novine« br. 162/03.) u dijelu u kojem njihove
odredbe nisu u suprotnosti s odredbama ovoga Zakona.
Clanak 72.
Clanci 31., 33., 34., 40., 44. i 48. ovoga Zakona primjenjivat ¢e se od dana prijma Republike Hrvatske u
punopravno ¢lanstvo Europske unije.
Clanak 73.
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti ¢lanci 89. — 141. Zakona o zaStiti prirode
(»Narodne novine«, broj 162/03.), te odredbe ¢lanka 7. istoga Zakona koje se odnose na GMO i
proizvode koji sadrze i/ili se sastoje ili potjecu od GMO-a.
Clanak 74.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.
Klasa: 310-26/04-01/02
Zagreb, 20. svibnja 2005.
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