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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 razlicitu od stavljanja na trZiSte, ogranicavanje ili zabrana uzgoja GMO-a,
stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a, rukovanje, prijevoz i
pakiranje GMO-a, gospodarenje s otpadom nastalim uporabom GMO-a, odgovornost za Stetu nastalu nedopusStenom
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 Vijeca 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 Vijeca od 11. oZujka 2015. o izmjeni Direktive 2001/18/EZ u pogledu
mogucnosti drZzava Clanica da ogranice ili zabrane uzgoj genetski modificiranih organizama (GMO-a) na svojem
drzavnom podrucju (Tekst znacajan za EGP) (SL L 68, 13. 3. 2015.)

— Direktiva Komisije (EU) 2018/350 od 8. oZujka 2018. o izmjeni Direktive 2001/18/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 sljedecih akata Europske unije:

— Uredbe (EZ) br. 1829/2003 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. rujna 2003. o genetski modificiranoj hrani i hrani za
Zivotinje (Tekst znacajan za EGP) (SL 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 Vije¢a u odnosu na zahtjeve za odobrenje nove genetski modificirane hrane i hrane za
Zivotinje, obavjeS¢ivanje o postoje¢im proizvodima te slucCajnu ili tehnoloSki neizbjeZnu prisutnost genetski
modificiranog materijala koji je pri procjeni 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 Vije¢a 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 Vije¢a 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, (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 lJjudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ (Tekst znacajan za EGP) (SL L 158, 27. 5. 2014., u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) br. 536/2014)
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— 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 i (EZ) br. 1981/2006 (Tekst znacajan za EGP) (SL L 157, 8. 6. 2013.)

— Provedbene uredbe Komisije (EU) br. 120/2014 od 7. veljac¢e 2014. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1981/2006 o detaljnim
pravilima za provedbu c¢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 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 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).

Clanak 3.
(1) Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece znacenje:

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

2. genetska modifikacija je namjerna izmjena nasljednoga genetskog materijala organizma na nacin drukdciji od
prirodne rekombinacije i klasi¢nih metoda oplemenjivanja, koja nastaje, medu ostalim, koriStenjem sljede¢ih metoda:

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

b) tehnike koje ukljuCuju izravno unoSenje u organizam nasljednog materijala pripremljenog izvan tog organizma,
ukljucujudi mikroinjekciju, makroinjekciju, mikroenkapsulaciju, genski pistolj

c) fuzija stanica (ukljuCujuc¢i i fuziju protoplasta) ili tehnike hibridizacije kod kojih se Zive stanice s novim
kombinacijama nasljednoga genetskog materijala stvaraju fuzijom dviju ili viSe stanica pomoc¢u metoda koje se ne
pojavljuju prirodno, dok se za in vitro oplodivanje, prirodne procese poput konjugacije, transdukcije, transformacije,
indukcije poliploidije smatra da ne dovode do genetske modifikacije, pod uvjetom da ne obuhvacaju koristenje
rekombinantnih molekula nukleinske kiseline ili genetski modificiranih organizama dobivenih tehnikama/metodama
razli¢itima od onih 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 Zivotinje definirana Uredbom (EZ) br.
1829/2003

6. 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
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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 uniStena mogucnost prijenosa genetskog materijala ¢ime je osiguran visoki
stupanj sigurnosti za ljude, Zivotinje i okoli$

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

10. klinic¢ko ispitivanje je svako ispitivanje na lJjudima namijenjeno otkrivanju ili potvrdi klini¢kih, farmakoloskih i/ili
drugih farmakodinamickih ucinaka jednoga ili viSe ispitivanih lijekova i/ili otkrivanju nuspojava jednoga ili viSe
ispitivanih lijekova, i/ili ispitivanju apsorpcije, distribucije, metabolizma i izluivanja jednoga ili viSe ispitivanih
lijekova, a u svrhu utvrdivanja sigurnosti primjene i/ili djelotvornosti. Navedeno ukljucuje klinic¢ka ispitivanja koja se
provode u jednom ili viSe ispitivac¢kih mjesta, u jednoj ili viSe 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 suZivot u proizvodnji poljoprivrednih kultura u danom podrucju, pod uvjetima i na nacin koji
omogucuje izbor izmedu konvencionalnog, ekoloskog i 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 okoliS, proizvodi i/ili stavlja GMO i proizvode od GMO-a na trziSte 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, br. 7/02.)

15. mikroorganizam podrazumijeva svaki mikrobiolo$ki entitet, stanicni ili nestanicni, koji je sposoban za reprodukciju
ili za prenoSenje genetskog materijala, ukljucujudi viruse, viroide, Zivotinjske i biljne stanice u kulturi

16. modificirani Zivi organizam je svaki GMO sposoban za razmnoZavanje ili prijenos genetskog materijala, ukljucujuci
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 nadlezZnog za poslove zdravstva kao nacionalna referentna organizacija ili
jedinica za provedbu sluzbenih kontrola radi ispitivanja, kontrole i pracenja GMO-a i proizvoda koji sadrzi i/ili se
sastoji ili potjeCe od GMO-a, ukljuCujudi 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, ukljuCujudi i reprodukcijski
materijal poljoprivrednog bilja, te sjemenski materijal, biljne dijelove i sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u
Sumarstvu

18. nadlezno tijelo je tijelo drZavne uprave utvrdeno odredbama ¢lanka 4. ovoga Zakona
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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 ograni¢enja njihova kontakta s op¢om populacijom i okoliSem i za
osiguranje vece razine sigurnosti za op¢u populaciju i okolis, 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 lijeCenja

21. nenamjerno uvodenje GMO-a u okoli§ je sluCajno ispuStanje Zivih modificiranih organizama u okoli§ zbog
nepredvidenih dogadaja, nesreca, nepravilnog rukovanja ili skladistenja Zivih modificiranih organizama i drugih radnji

22. ograni¢ena uporaba GMO-a je svaka uporaba gdje se GMO uzgaja, razmnoZzava, 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

23. organizam je svaka bioloSka jedinica sposobna 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 osmisljeno i sustavno pracenje i nadziranje GMO-a i prijamnog okolia, ogranic¢ene
uporabe GMO-a, postupaka namjernog uvodenja GMO-a u okoli$ i stavljanja GMO-a i proizvoda koji sadrZi i/ili se sastoji
ili potjece od GMO-a na trZziSte, te mogucih Stetnih posljedica sukladno propisima

26. prekogranicni prijenos GMO-a podrazumijeva:

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

b) nenamjerni prekogranic¢ni prijenos GMO-a posredstvom nekog prijenosnika (npr. ¢ovjeka, 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 ograni¢ene uporabe GMO-a, namjernog uvodenja u okoli§ ili
stavljanja na trZiste, i to za svaki pojedini slucaj

29. proizvod od GMO-a je pripravak koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili kombinaciju GMO-a, bez obzira na stupanj
njegove obrade, koji je namijenjen za stavljanje na trzZiSte

30. provoz (tranzit) modificiranih Zivih organizama je promet GMO-a namijenjenih korisniku u drugoj drzavi preko
podrudja Republike Hrvatske

31. sloZeni genetski modificirani organizam ili visestruko genetski modificirani organizam (engl. stacked events)
podrazumijeva GMO s dvije ili viSe genetske modifikacije

32. sluzbeni laboratorij za GMO je pravna osoba ili organizacijska jedinica (cjelina) unutar pravne osobe koja je
ovlaStena od tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva za provedbu sluzbenih kontrola radi ispitivanja,
kontrole i pra¢enja GMO-a 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, ukljucujudi i reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja te sjemenski materijal, biljne dijelove i
sadni materijal Sumskih svojti za upotrebu u Sumarstvu
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33. sljedivost je sposobnost pra¢enja GMO-a i proizvoda proizvedenih od GMO-a u svim fazama njihova stavljanja na
trziSte kroz proizvodni i distribucijski lanac

34. stavljanje GMO-a i proizvoda od GMO-a na trZiste znaci ufiniti GMO i proizvode od GMO-a dostupnim treéim
stranama, uz naknadu ili besplatno, osim ustupanja GMO-a ili proizvoda od GMO-a ovlaStenim osobama iskljucivo u
svrhu ogranicene uporabe ili u svrhu namjernog uvodenja u okoli$ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziste

35. stavljanje na trZiste GMO-a u svrhu uzgoja GMO-a znaci ucfiniti genetski modificirani reprodukcijski 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 okoliSa izolirani prostor u kojem se radi s GMO-om.
(2) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno znacenje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.
Clanak 4.

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

— ograniceno uporabljuju u zatvorenom sustavu, nadlezno je tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti

— namjerno uvode u okoli§ u svrhu razli¢itu od stavljanja na trziSte, nadlezno je tijelo drZavne uprave nadlezno za
poslove zaStite okoliSa i 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 trZziSte:
a) kao hrana i hrana za Zivotinje, nadlezno je tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva

b) kao reprodukcijski materijal poljoprivrednog bilja 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
drZavne uprave nadleZno za poslove veterinarstva

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

e) kao veterinarsko-medicinski proizvodi, nadleZno je tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove veterinarstva
) kao sredstva za zaStitu bilja, nadlezno je tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede
g) kao tehnoloska sirovina za koriStenje u proizvodnji, nadlezno je tijelo drZzavne 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 drZavne uprave nadleznog
za poslove financija, farmaceutski i zdravstveni inspektori tijela drzavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva te
inspektori Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu: HALMED) prema podjeli nadleZnosti
sukladno ¢lanku 76. ovoga Zakona.

(3) Pri upotrebi GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a u kozmetici, farmaciji i
zdravstvenoj zastiti ljudi nadleZno je tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zdravstva.
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(4) O provedenim upravnim postupcima iz svoga djelokruga, tijela iz stavka 1. podstavaka 1. i 2. te podstavka 4. tocki b)
do f) ovoga ¢lanka podnose godiSnje izvjeSce tijelu drZzavne uprave nadleznom za poslove zdravstva najkasnije do 31.
oZujka tekuce godine za prethodnu godinu.

(5) Potvrdu o zaprimljenoj obavijesti subjekta u poslovanju 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
Europske unije izdaje tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zdravstva sukladno posebnom zakonu kojim se
ureduje provodenje Uredbe (EZ) br. 1829/2003 i Uredbe (EZ) br. 1830/2003.

Clanak 5.

(1) Pri namjernom uvodenju GMO-a u okoli§ nadlezno tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i
prirode obvezno je pribaviti miSljenje tijela drZavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva.

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

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

(4) Za pruzanje stru¢ne pomoci nadleznim tijelima iz ¢lanka 4. ovoga Zakona za provedbu ovoga Zakona mjerodavna
su znanstveno-strucna tijela osnovana ovim Zakonom, a sredis$nje i koordinativno tijelo za obavljanje stru¢nih poslova
uvezi 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 postiZze primjenom sljedecih tehnika/metoda:

1. mutageneze

2. fuzije stanica (ukljuCujudi fuziju protoplasta) prokariotskih vrsta koje razmjenjuju genetski materijal poznatim
fizioloSkim procesima

3. fuzije stanica (uklju€ujudi fuziju protoplasta) stanica eukariotskih vrsta, uklju¢uju¢i proizvodnju hibridoma i fuziju
biljnih stanica

4. samokloniranja koje se sastoji od izoliranja sekvencija nukleinske kiseline iz stanica organizma, iza ¢ega moZze i ne
mora slijediti ponovno umetanje cijele te nukleinske kiseline, ili njezina 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 ukljucivati upotrebu prijenosnika
rekombinantnog vektora Cija je sigurna uporaba u odredenom mikroorganizmu ve¢ dugo poznata.

(2) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuje se na namjerno uvodenje GMO-a u okoliS i stavljanje na trziSte GMO-a kad se
genetska modifikacija postiZe primjenom sljedecih tehnika/metoda:

1. mutageneze

2. fuzije stanica (ukljucujudi fuziju protoplasta) biljnih stanica organizama koji mogu razmjenjivati genetic¢ki 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.
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(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na uvjete i nacin prijevoza GMO-a Zeljeznicom, cestom, unutrasnjim
vodenim putovima, morem ili zrakom, osim odredbi ovoga Zakona koje se odnose na procjenu rizika i na prijedlog
mjera te poduzimanje mjera u sluc¢aju nesrece pri uporabi GMO-a u zatvorenom sustavu.

(4) Na uvoz, 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 podrucje hrane.

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

Clanak 7.

Protiv upravnih akata koje na temelju ovoga Zakona donose tijela drzavne uprave iz ¢lanka 4. ovoga Zakona nije
dopustena Zalba, ali se moZe pokrenuti upravni spor.

Clanak 8.

(1) Ogranicena 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 klinic¢kih ispitivanja, genskih
terapija, prevencija i lijeCenja te stavljanje na trziSte GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a (u daljnjem tekstu: uporaba GMO-a) dopustena je uz uvjete i na nacin propisan ovim Zakonom i
posebnim propisima.

(2) Odobrenje za ogranicenu 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 zasStite 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 drZzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva.

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

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

3. Pravilnik o sadrZaju i na¢inu podnoSenja prijave za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u okolis

Clanak 9.

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

(2) U slucaju nekontroliranog koriStenja ili uvodenja u okoli§ GMO-a i proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili
kombinaciju GMO-a, Celnik tijela drZzavne uprave nadleznog za poslove zastite okoliSa i prirode naredbom ¢e utvrditi
odgovarajuce mjere sigurnosti i zastite.

Clanak 10.

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

(2) Radi sprjecavanja negativnog utjecaja na ocuvanje i odrzivo koriStenje bioraznolikosti, vode¢i ra¢una o
opasnostima za zdravlje ljudi, Zivotinja i okoli§, osiguravaju se i provode odgovarajuce mjere zaStite radi sigurne
uporabe GMO-a.
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Clanak 11.

(1) U svrhu sluzbene kontrole, ispitivanje, kontrolu i prac¢enje GMO-a i proizvoda koji sadrZe i/ili se sastoje ili potjecu od
GMO-a provodi ovlaSteni sluzbeni laboratorij za GMO ili nacionalni referentni laboratorij za GMO ako ispunjava uvjete
iz stavaka 3.1 4. ovoga €lanka.

(2) SluZbene laboratorije za GMO i nacionalne referentne laboratorije za GMO ovla$¢uje tijelo drZavne uprave
nadleZno za poslove zdravstva ako ispunjavaju uvjete iz stavaka 3.1 4. ovoga ¢lanka.

(3) Sluzbeni laboratoriji za GMO i nacionalni referentni laboratoriji za GMO iz stavaka 1. i 2. ovoga €lanka moraju
zadovoljiti i sljedece uvjete:

— djelovati u skladu s normom EN ISO/IEC 17025 o op¢im zahtjevima za osposobljenost ispitnih i umjernih laboratorija,
koje 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 znacajan za EGP) (SL
L 218, 13. 8. 2008.)

—imati odgovarajuce prostore

— imati odgovarajuce kvalificirano osoblje osposobljeno za provodenje analitickih metoda koje se koriste za detekciju i
identifikaciju GMO-a

—imati odgovarajucu opremu potrebnu za provodenje potrebnih analiza

—imati odgovaraju¢u upravnu infrastrukturu

—imati dovoljan kapacitet obrade podataka za izradu tehnickih izvjeSc¢a

— imati 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 i Uredbe (EU) 2017/625.

(5) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva moZe kao sluzbeni laboratorij odrediti laboratorij koji se
nalazi u drugoj drZavi ¢lanici ili trecoj zemlji koja je ugovorna stranka Sporazuma o Europskom gospodarskom
prostoru ako su zadovoljeni uvjeti iz stavaka 3. i 4. ovoga ¢lanka.

(6) Popis sluzbenih laboratorija za GMO i nacionalnih referentnih laboratorija za GMO iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka
objavljuje se na mreznim 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 drZzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 12.

(1) Zahtjev za donoSenje rjeSenja o ovlastenju sluzbenih laboratorija za GMO i/ili nacionalnih referentnih laboratorija
za GMO laboratorij podnosi tijelu drZavne uprave nadleZznom 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, osoba za kontakt)
— dokaze o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 11. stavaka 3. i 4. ovoga Zakona.

(3) Ispunjavanje uvjeta iz €lanka 11. ovoga Zakona utvrduje Stru¢no povjerenstvo za utvrdivanje uvjeta za sluzbene i/ili
nacionalne referentne laboratorije za GMO.
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(4) Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva odlukom osniva Stru¢no povjerenstvo iz stavka 3.
ovoga Clanka.

(5) Struc¢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 podrucja molekularne biologije / molekularne biotehnologije ili srodnog zanimanja, koji
sudjeluje u revizijama laboratorija za GMO.

(6) Predsjednika i ¢lanove Strufnog povjerenstva iz stavka 5. ovoga Clanka imenuje Celnik tijela drZavne uprave
nadleznog za poslove zdravstva.

(7) Strucno povjerenstvo iz stavka 3. ovoga €lanka donosi poslovnik o radu.
(8) Struc¢no povjerenstvo iz stavka 3. ovoga €lanka obavlja sljedece poslove:

— pregledava zaprimljenu dokumentaciju te daje misljenje je li zaprimljena dokumentacija u skladu s odredbama ovoga
Zakona

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

— obavlja provjeru zavrsnih Ispitnih izvjeSc¢a sluzbenih laboratorija za GMO kojom utvrduje odraZavaju li prikazani
rezultati to¢no i potpuno izvorne podatke ispitivanja u skladu s akreditiranim metodama i postupcima ispitivanja

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

— daje miSljenje i prijedloge tijelu drZzavne uprave nadleZnom za poslove zdravstva o pitanjima u vezi s ovlas¢ivanjem
sluzbenih i/ili nacionalnih referentnih laboratorija za GMO.

(9) Tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zdravstva donosi rjeSenje o ovlaStenju iz stavka 1. ovoga ¢lanka po
pribavljenom miSljenju Stru¢nog povjerenstva iz stavka 3. ovoga ¢lanka u roku od 60 dana od dana podno3enja
urednog 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 Clanka daje se na rok od Cetiri godine.

(12) Visinu tro8kova pregleda iz stavka 8. ovoga €lanka utvrdit ¢e odlukom celnik tijela drZzavne 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 zavrSetka analize izraditi analiti¢ko izvjeSce i 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
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—izradivati analiticko izvjeS¢e koje mora sadrZavati najmanje: naziv uzorka, datum dostave, datum pocetka i zavrSetka
analize, opis dostavljenog uzorka, temperaturu dostave ako je primjenjivo, tekst oznacivanja 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 nadleZznih tijela, sukladno podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavaka 1., 2. i 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. i 3. ovoga Zakona, zajedno s
rezultatima, navesti metode koje se upotrebljavaju za svaku analizu, ispitivanje ili dijagnosticiranje koje se obavlja u
okviru sluzbenih kontrola i drugih sluzbenih aktivnosti.

(2) Rezultati analiza sluzbenih uzoraka uzetih u drZzavama c¢lanicama Europske unije analiziranim u sluzbenim i
nacionalnim referentnim laboratorijima drZava Clanica Europske unije, kao i rezultati analiza sluzbenih uzoraka
uzetih u Republici Hrvatskoj smatraju se jednako valjanim.

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

(4) Tijelo drZzavne 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 Sto se iz
rezultata 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 ovlaScuje tijelo drZzavne uprave nadleZzno za poslove zdravstva ako
ispunjavaju sljedece uvjete: moraju biti nepristrani, transparentni, nediskriminirajuéi, ne smiju 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 odgovarajuce kvalifikacije i adekvatno je osposobljeno za analiticke, ispitne i
dijagnosticke tehnike koje se primjenjuju u podrucju njihove nadleznosti, te prema potrebi pomocnim osobljem, ili

imaju ugovorni pristup takvom osoblju

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

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 dostignu¢ima u istrazivanju na nacionalnoj razini, razini Europske unije te na
medunarodnoj razini

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

e) ako je to potrebno, opremljeni su u skladu s relevantnim biosigurnosnim normama.
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(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zdravstva moZe imenovati jedan ili viSe nacionalnih referentnih
laboratorija za GMO.

Clanak 15.
Odgovornosti i zadac¢e nacionalnih referentnih laboratorija za GMO su da:

a) suraduju s referentnim laboratorijima Europske unije te sudjeluju u provodenju programa osposobljavanja i
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

¢) prema potrebi, organiziraju medulaboratorijska usporedna ispitivanja ili provjere kvalitete rada izmedu sluzbenih
laboratorija, osiguravaju odgovarajuce pracenje takvih ispitivanja i obavjeS¢uju nadlezna tijela sukladno podjeli
nadleZnosti iz Clanka 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 i sluzbenim laboratorijima

e) pruzaju, unutar opsega svoje misije, znanstvenu i tehnicku 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 sluZzbenih laboratorija.
Clanak 16.

Podaci o uporabi GMO-a i podaci o postupcima iz djelokruga nadleznog tijela, sukladno podjeli nadleznosti iz ¢lanka 4.
stavaka 1., 2.1 3. ovoga Zakona prema ovom Zakonu, javni su sukladno ovome Zakonu i drugim propisima.

Clanak 17.

(1) Prekogranic¢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 Vijeca 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 drZavne uprave nadleznog za poslove znanosti za ogranicenu
uporabu, ili izdano odobrenje tijela drZavne uprave nadleZznog za poslove zaStite okoliSa i prirode za namjerno
uvodenje u okolis, ili izdano odobrenje tijela drZavne uprave prema podjeli nadleZnosti iz lanka 4. stavka 1. podstavka
4.1stavka 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.

Clanak 18.

Vlada Republike Hrvatske ¢e na prijedlog nadleZznog 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
slucaju nedostatka znanstvenih informacija i znanja o mogucim razmjerima negativnih posljedica na bioraznolikost,
okolis i/ili zdravlje ljudi, ili ako postoje novi ili dodatni znanstveno utemeljeni podaci o tome da proizvod moZe izazvati
opasnosti za bioraznolikost, okoli$ i/ili zdravlje ljudi.
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II. OGRANICENA UPORABA GMO-a
Clanak 19.
(1) Ogranicena uporaba GMO-a obvezno se uvrStava 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
—treéa razina opasnosti, odnosi se na ograni¢enu uporabu gdje su rizici znacajni
— Cetvrta razina opasnosti, odnosi se na ograni¢enu uporabu u kojima su rizici veliki.

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

(3) Kriterije za uvrStavanje ograniCene uporabe u razine opasnosti, standarde objekata za zatvorene sustave, mjere
sprjeCavanja i druge sigurnosne mjere, nacin rukovanja i druge uvjete za odredenu razinu opasnosti pravilnikom
propisuje Celnik tijela drZavne uprave nadlezZnog za poslove znanosti uz prethodno pribavljenu suglasnost ¢elnika
tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zasStite okoliSa i prirode, Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva i Celnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

Clanak 20.

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

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

(3) Prijava zatvorenog sustava mora sadrzavati podatke o podnositelju prijave, zatvorenom sustavu i razini opasnosti
namjeravanih radnji u zatvorenom sustavu: ime korisnika, uklju¢uju¢i one koji su odgovorni za nadzor i sigurnost,
informacije o izobrazbi i kvalifikacijama osoba odgovornih za nadzor i sigurnost, pojedinosti o svim stru¢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 ogranicenu 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
Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

(4) Ako nakon prijave iz stavka 3. ovoga ¢lanka podnositelju prijave postanu dostupne nove informacije koje mogu
bitno 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 sustav propisanim uvjetima te
nakon pribavljenoga stru¢nog misljenja Odbora za ograni¢enu uporabu GMO-a iz ¢lanka 70. ovoga Zakona upisat ¢e
zatvoreni sustav u upisnik zatvorenog sustava.

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

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

Clanak 21.

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

(2) Na temelju analize karakteristika GMO-a i namjeravane uporabe, kao i okoliSa koji bi bio izloZen opasnosti, u
procjeni Ce se utvrditi ocjena mogucega Stetnog utjecaja, razina opasnosti, potrebne mjere sprjecavanja 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
Clanka 19. stavka 1. ovoga Zakona, uz suglasnost tijela drZavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

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

(5) SadrzZaj i opseg procjene rizika za ograni¢enu uporabu GMO-a te metodologiju izrade pravilnikom propisuje ¢elnik
tijela drZzavne uprave nadlezZnog 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 ograniCenom uporabom GMO-a izraditi plan mjera za slucaj
nesrece, u skladu s ovim Zakonom i posebnim propisima. Plan mjera za slucaj nesrece odobrava tijelo drzavne uprave
nadlezno za poslove znanosti izdavanjem rjeSenja o odobrenju.

(2) Plan mjera za slucaj nesrece iz stavka 1. ovoga ¢lanka objavljuje se na mreZnim stranicama tijela drzavne uprave
nadleznog za poslove znanosti.

(3) Podnositelj prijave koji je uvrSten u trecu i Cetvrtu razinu opasnosti obvezan je podatke o planu mjera za slucaj
nesrece dostaviti tijelu drZavne uprave nadleZnom za poslove zdravstva, zaStite okoliSa i prirode, poljoprivrede,
Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, znanosti te za unutarnje poslove.

Clanak 23.
(1) Podnositelj moZe u prijavi oznaciti podatke koji su poslovna tajna ili koji su zastieni na temelju posebnog propisa.

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

(3) Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:
—ime i prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke

— podrucdje ograni¢ene uporabe GMO-a

— opis karakteristika GMO-a

—razinu opasnosti ograniene uporabe GMO-a

—mjere nadzora
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—podatke o mogud¢im Stetnim i drugim utjecajima na bioraznolikost, zdravlje ljudi, Zivotinja i okoliS.
(4) Podaci koji su oznaceni kao tajni, ostaju tajni i u slu¢aju da podnositelj povuce prijavu.
Clanak 24.

(1) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove znanosti je obvezno u postupku za izdavanje odobrenja za ograni¢enu
uporabu GMO-a uvrstenu u trecu i ¢etvrtu 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 Clanka, te o nacinu davanja
misljenja i primjedbi, objavit ¢e se putem sredstava javnog priopcavanja i na mreznim stranicama tijela drzavne
uprave nadleznog za poslove znanosti.

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

(4) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove znanosti obvezno je u obrazloZenje rjeSenja o odobrenju unijeti i svoje
ocitovanje o primjedbama i miSljenju javnosti.

Clanak 25.

Ogranicena uporaba GMO-a uvrStena u prvu razinu opasnosti moZe zapoceti bez podnoSenja prijave tijelu drzavne
uprave nadleznom za poslove znanosti ako se obavlja u zatvorenom sustavu za koji je izdana potvrda u skladu s
odredbama ¢lanka 20. ovoga Zakona, ali je korisnik obvezan o tome pisano izvijestiti tijelo drZavne uprave nadlezno za
poslove znanosti.

Clanak 26.

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

(2) Detaljan sadrzaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ¢elnik tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove znanosti.

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

(4) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove znanosti moZe 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 ograniCenu uporabu i o tome
izdati rjeSenje.

(5) Podnositel]j prijave moZze 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) Podnositel]j prijave mora u slucaju iz stavka 5. ovoga €lanka zatraZiti od tijela drZavne uprave nadleznog za poslove
znanosti izdavanje odobrenja za namjeravanu ogranicenu uporabu.

(7) Tijelo drZzavne 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 podnoSenja uredne prijave.
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(8) Odhor za ogranic¢enu uporabu GMO-a iz €lanka 70. ovoga Zakona obvezan je svoje pisano miSljenje iz stavaka 4.1 7.
ovoga Clanka dati tijelu drZavne 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 uvrstenu u trecu 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 drzavne
uprave nadleznog za poslove znanosti.

(2) Detaljan sadrzaj prijava iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje Celnik tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove znanosti.

(3) Tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove znanosti provjerava udovoljava li prijava iz stavka 1. ovoga ¢lanka
propisanim uvjetima i, nakon Sto je pribavilo mi$ljenje Odbora za ograniCenu 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 koje je vec 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 slucajevima iz stavka 3. ovoga Clanka, tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti Ce
provjeriti udovoljava li prijava propisanim uvjetima i nakon pribavljanja pisanog miSljenja Odbora za ogranicenu
uporabu GMO-a iz Clanka 70. ovoga Zakona izdat ¢e odobrenje najkasnije u roku od 90 dana od dana podnoSenja
uredne prijave.

(5) Odbor za ograni¢enu uporabu GMO-a iz Clanka 70. ovoga Zakona obvezan je svoje pisano miSljenje iz stavka 3.
ovoga Clanka dati u roku od 30 dana te pisano miSljenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka u roku od 60 dana od dana kada mu
je dostavljena preslika prijave.

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

Clanak 28.

(1) Tijelo drZavne uprave nadleZno za poslove znanosti moZe po primitku prijave iz ¢lanaka 20., 26. i 27. ovoga Zakona,
radi zaStite bioraznolikosti, okoliSa i/ili zdravlja ljudi i Zivotinja, od podnositelja prijave odnosno korisnika zatraZziti da
u odredenom roku podnese nove podatke o zatvorenom sustavu ili o ograniCenoj uporabi GMO-a, ili da izmijeni uvjete
ogranicene uporabe GMO-a navedene u prijavi.

(2) U slucajevima iz stavka 1. ovoga Clanka tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti moZe zahtijevati od
podnositelja prijave odnosno korisnika da ne zapoc€inje s uporabom, da je prekine ili privremeno obustavi, dok tijelo
drZavne uprave nadleZzno za poslove znanosti na temelju dodatnih informacija ili trazenih izmjena ne dopusti uporabu.

(3) 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 ¢etvrtu razinu opasnosti, rok iz stavka 1. ovoga Clanka ne racuna se u rok za izdavanje
potvrda iz ¢lanka 20. ovoga Zakona odnosno u rok za izdavanje odobrenja sukladno ¢lancima 26. i 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 znatno utjecalo na bioraznolikost, okolis ili
zdravlje Jjudi 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 ogranienoj uporabi GMO-a iz druge, trece ili Cetvrte razine
opasnosti.
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(2) Ako tijelu drZzavne uprave nadleZnom za poslove znanosti postanu dostupne nove informacije o ogranicenoj
uporabi GMO-a koje mogu znatno utjecati na rizike za bioraznolikost, okoli§ ili zdravlje Jjudi ili na uvrstavanje 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 slucaju nesrece korisnik je obvezan djelovati u skladu s planom mjera za slucaj nesrece i o njoj obavijestiti tijelo
drZavne uprave nadlezno za poslove znanosti bez odgadanja, a posebno o:

— okolnostima nesrece
—vrsti i koli¢ini GMO-a koji je iz zatvorenoga sustava nenamjerno uveden u okoli§
—izvedenim i potrebnim radnjama i mjerama zastite

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

III. NAMJERNO UVOBENJE GMO-a U OKOLIS 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 drZavne uprave nadleZznog za poslove znanosti i tijela drZavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva.

Clanak 32.

(1) Nije dopuSteno uvodenje GMO-a u okoli§ u zaSticenim podrucjima i u podrucjima ekoloSke mreze utvrdenih
sukladno posebnom propisu kojim se ureduje podrucje zaStite prirode, podrucjima koja predstavljaju zastitne zone
utjecaja te podrucjima namijenjenim ekoloSkoj proizvodnji poljoprivrednih proizvoda utvrdenih sukladno posebnim
propisima iz podrucja poljoprivrede.

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

(3) Genetski modificiran reprodukcijski biljni materijal je dopuSteno uvoditi u okoli$§ u svrhu razlicitu od stavljanja na
trziSte samo na povrsinama koje ¢e na prijedlog tijela drZzavne uprave nadleznog za poslove poljoprivrede, Sumarstva i
ribarstva uredbom utvrditi Vlada Republike Hrvatske.

Clanak 33.

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

(2) U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a i njegova namjernog uvodenja u okoli$ i ekoloSkog
sustava u koji bi se GMO uveo te bioraznolikost koja bi mogla biti izloZena rizicima, ocjena mogucih negativnih utjecaja
injihove moguce posljedice, stupanj opasnosti i potrebne mjere za nadzor, uzimajuci u obzir i utjecaj na zdravlje ljudi.
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(3) Podnositelj prijave moZe 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.

(4) Sadrzaj 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 nadleznog
za poslove zaStite okoliSa i prirode, uz prethodno pribavljenu suglasnost ¢elnika tijela drZavne uprave nadleznog za
poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, Celnika tijela drZavne uprave nadleznog za poslove
zdravstva i Celnika tijela drZzavne uprave nadleznog za poslove znanosti.

(5) Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okoliSa
i prirode.

4. Pravilnik o procjeni rizika za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u okoli$

Clanak 34.
(1) Prijava za dobivanje odobrenja za namjerno uvodenje GMO-a u okoli$ sadrzi:

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

- opce informacije, ukljuc¢ujudi 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 i okoliSa

—utjecaj na cjelovitost ekoloSke mreze

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

- informacije o kontroli, korektivnim mjerama, zbrinjavanju otpada (vrsta otpada koja se stvara, o¢ekivana koli¢ina
otpada, opis predvidenog nacina obrade)

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

— plan hitnih mjera u sluc¢aju nekontroliranog Sirenja GMO-a u okoli$ koji opisuje radnje i mjere koje se provode u
slucaju nesrece i koje bi ublazile moguce negativne posljedice po bioraznolikost, okoli$ i zdravlje ljudi

—sazetak dosjea
2. procjenu rizika za okolis$ i zakljucke zajedno s cjelokupnom literaturom i naznakama koristenih metoda
3. druge podatke koje podnositelj smatra vaznima.

(2) Podnositelj se u prijavi moZe pozvati i na podatke ili rezultate namjernog uvodenja koje je tijelu drZzavne uprave
nadleZznom za poslove zastite okoliSa i prirode podnio drugi podnositelj, ako ti podaci nisu oznaceni kao tajni, ili ako je
podnositelj prijave pribavio pisanu suglasnost toga podnositelja.

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

(4) Podnositelj prijave moZe nastaviti s uvodenjem tek kad dobije pisano odobrenje tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove zastite okoliSa i prirode i u skladu s eventualnim uvjetima utvrdenim u tom odobrenju.
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(5) Detaljan sadrZaj prijave iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje Celnik tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove zaStite okoliSa i prirode uz prethodnu suglasnost Celnika tijela drZavne uprave nadleznog za poslove
poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva i ¢elnika tijela drZzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva.

3. Pravilnik o sadrZaju i nafinu podnoSenja prijave za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u okoli$§

Clanak 35.

(1) Tijelo drZzavne uprave nadlezno 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 ocitovati. Cjelovitu prijavu tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zaStite
okoli$a i prirode dostavlja nadleZznom tijelu drZave ¢lanice Europske unije na njegov zahtjev.

(2) Dostavljene primjedbe nadleZnih tijela drzava Clanica Europske unije tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove
zaStite okoliSa i prirode obvezno je uzeti u obzir prilikom odlucivanja o prijavi za izdavanje odobrenja za namjerno
uvodenje GMO-a u okolis.

(3) Tijelo drZzavne uprave nadlezno 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 okoliS.

Clanak 36.

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

(2) Ako smatra potrebnim, tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i prirode pisano ce zatraZziti
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 ra¢unanju roka za izdavanje odobrenja iz stavka 1.
ovoga Clanka.

(3) Ako podnositelj prijave ne dostavi tijelu drZavne uprave nadleZznom 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.

(4) Tijelo drZzavne 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 ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga
Zakona.

(5) Ako Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli$ 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, okolis i
bioraznolikost, moZe od tijela drZavne uprave nadleznog za poslove zastite okoliSa i prirode zatraziti da od
podnositelja prijave zatraZzi 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.
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(3) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite okoliSa i prirode odlucuje o prijavi najkasnije u roku od 30 dana
od dana zaprimanja uredne prijave te izdaje odobrenje ako su ispunjeni propisani uvjeti, po prethodno pribavljenom
miSljenju Odbora za procjenu uinaka uvodenja GMO-a u okoli$ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

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

(5) Odbor za procjenu u¢inaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz €lanka 70. ovoga Zakona obvezan je pisano miSljenje iz
stavka 3. ovoga Clanka dostaviti tijelu drZavne uprave nadleZznom za poslove zaStite okoliSa i prirode u roku od 15 dana
od dana dostave preslike prijave.

(6) Detaljan sadrZaj prijave i nacin podnoSenja propisat Ce se pravilnikom iz ¢lanka 34. stavka 5. ovoga Zakona.

3. Pravilnik o sadrZaju i nac¢inu podnosenja prijave za namjerno uvodenje genetski modificiranih organizama u okolis

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 skracenog postupka za namjerno uvodenje GMO-a u okolis.

(3) Ako se ocijeni da su ispunjeni svi propisani uvjeti, tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i
prirode moZze predloziti Europskoj komisiji da odobri primjenu skracenog postupka za namjerno uvodenje odredenog
GMO-a u okoliS.

Clanak 39.

(1) Tijelo drZavne uprave nadlezZno za poslove zaStite okoliSa i prirode obvezno je u postupku izdavanja odobrenja za
namjerno uvodenje GMO-a u okoli§ javnosti dati na uvid sadrzZaj prijave, sadrZaj tehnicke dokumentacije, procjenu
rizika i miSljenje Odbora za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okolis 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 miSljenja i
primjedbi objavljuje se u sredstvima javnog priop¢avanja i na mreznim stranicama tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove zastite okoliSa i prirode.

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

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

Clanak 40.

(1) 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, okoliS 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.
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(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga Clanka tijelo drZavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i 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 slucaju bilo kakvih modifikacija i neplaniranih promjena u namjernom uvodenju u okoli§ sukladno stavku 1.
ovoga Clanka tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i prirode obvezno je nakon obavljene procjene
rizika obavijestiti javnost.

Clanak 41.

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

Clanak 42.

(1) Podnositelj prijave odnosno korisnik obvezan je u slucaju neplaniranog Sirenja GMO-a u okoliS$ djelovati u skladu s
planom hitnih mjera i obavijestiti tijelo drZzavne uprave nadlezZno za poslove zastite okoliSa i prirode o:

— opsegu posljedica neplaniranog Sirenja GMO-a u okoliS i ugrozZenosti bioraznolikosti, okoliSa 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 okoliSa
izloZenog neplaniranom Sirenju

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

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

(3) U programu iz stavka 2. ovoga Clanka, 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 ogranicenja ili zabrane u vezi s daljnjim uvodenjem GMO-a u okoli$, prometom ili uporabom.

(4) Tijelo drZzavne 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 slucajevima neplaniranog Sirenja GMO-a u okoli§ koje moZe imati znatne negativne posljedice na bioraznolikost,
okoli$ i zdravlje lJjudi, tijelo drZzavne uprave nadlezno za poslove zaStite okoliSa i prirode obavijestit ¢e 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.

IV. NAMJERNO UVODEN]JE LIJEKOVA (MEDICINSKIH PROIZVODA) KOJI SE SASTOJE OD ILI SADRZE
GMO ILI KOMBINACIJU GMO-a

Clanak 43.
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(1) Pri namjernom uvodenju u Zivi organizam lijeka (medicinskog proizvoda) koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili
kombinaciju GMO-a u svrhu provodenja klini¢kih ispitivanja, genskih terapija, prevencija i lijeCenja tijelo drZavne
uprave nadlezno za poslove zdravstva treba pribaviti misljenje Stru¢ne 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. Stru¢nu
radnu skupinu iz stavka 1. ovoga €lanka odlukom imenuje ¢elnik tijela drZavne 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 klinicka ispitivanja lijekova i dobra klinicka 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) Procjenu rizika vezano uz GMO aspekte klinickog ispitivanja lijeka za naprednu terapiju koji se sastoje od ili sadrze
GMO ili kombinaciju GMO-a vr$i Stru¢na radna skupina iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u suradnji s Odborom za ograni¢enu
uporabu GMO-a i/ili Odborom za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli$ iz ¢lanka 70. ovoga Zakona.

V. STAVLJAN]JE NA TRZISTE GMO-a I 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 ili
kombinaciju GMO-a koji su odobreni zakonodavstvom na razini Europske unije provode se procjene rizika za okoli§ u
skladu s nacelima utvrdenim u odredbama Priloga II. i III. Direktive 2001/18/EZ.

(3) Sadrzaj 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 iz €lanka 46. ovoga Zakona temeljem informacija utvrdenih u podacima o procjeni rizika, sukladno dodatnim
uvjetima utvrdenim zakonodavstvom Europske unije iz ¢lanka 2. ovoga Zakona te zahtjeve vezane uz upravljanje
rizicima, oznacivanje, pracenje 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 Celnika tijela drZzavne uprave nadleZznog 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 ¢e 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 sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a koji nisu obuhvaéeni
Clankom 43. ovoga Zakona stavljaju se na trziSte sukladno odredbama ovoga Zakona.

Clanak 46.

(1) Podnositelj prijave obvezan je pribaviti odobrenje za svaki GMO ili proizvod koji se sastoji od ili sadrzi GMO ili
kombinaciju GMO-a koji se namjerava prvi puta staviti na trZziSte Republike Hrvatske ili Europske unije.
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(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 nadleZznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona bez odgadanja
ispituje je li prijava u skladu s ¢lankom 49. ovoga Zakona i prema potrebi trazi od podnositelja prijave dodatne
informacije.

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

(5) U procjeni se utvrduje, na temelju analize karakteristika GMO-a i 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 i potrebne mjere za nadzor.

(6) Sadrzaj 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 Celnik tijela drZavne uprave nadleZznog za poslove zdravstva uz prethodnu suglasnost
Celnika tijela drZavne uprave nadleznih za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i veterinarstva, zastite okolisa i
prirode te znanosti.

(7) Procjenu rizika izraduju pravne osobe koje ovlasti ¢elnik tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zdravstva uz
prethodnu suglasnost Celnika tijela drzavne uprave nadleZznih za poslove poljoprivrede, Sumarstva, ribarstva i
veterinarstva, zastite okoliSa i prirode te znanosti.

1. Pravilnik o sadrZaju i opsegu procjene rizika za stavljanje na trziste genetski modificiranih organizama ili proizvoda
koiji 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

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
nadleZnim tijelima drZava ¢lanica Europske unije.

Clanak 48.

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

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

(3) Podnositelj u prijavi kao tajne podatke ne smije oznaciti:
—ime i prezime, tvrtku i sjediSte tvrtke

— namjeravani nacin 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 sadrZzi

- 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.
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(4) Podaci ¢e se smatrati tajnim i u slu€aju da podnositelj svoju prijavu povuce.
Clanak 49.

(1) 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
2. procjenu rizika za okoliS sukladno ¢lanku 33. ovoga Zakona
3. podatke o uvjetima stavljanja na trziSte, ukljuCujuci posebne uvjete uporabe i rukovanja s proizvodom

4. plan monitoringa utjecaja proizvoda i njegove uporabe na bioraznolikost, okoli§ i zdravlje ljudi, ukljucujuéi
razdoblje u kojem cCe se provoditi plan monitoringa

5. prijedlog razdoblja za koje se traZi odobrenje
6. prijedlog oznacCavanja proizvoda

7. prijedlog pakiranja proizvoda

8. saZetak tehnic¢ke dokumentacije.

(2) Podnositelj prijave mozZe 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.

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

(5) SadrZaj prijave i tehnicke dokumentacije za stavljanje na trziSte GMO-a 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 ¢elnika tijela drzavne uprave nadleznog za poslove zastite okoliSa i prirode.

(6) Uvjete monitoringa, oznacavanja i pakiranja proizvoda pravilnikom propisuje celnik tijela drZzavne uprave
nadleZnog za poslove zdravstva, uz pribavljenu prethodnu suglasnost Celnika tijela drZzavne uprave nadleznog za
poslove zastite okoliSa i prirode.

2. Pravilnik o sadrzaju prijave i tehnicke dokumentacije za stavljanje na trziste GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili
sadrze GMO ili kombinaciju GMO-a

6. Pravilnik o uvjetima monitoringa, oznacavanja i pakiranja genetski modificiranih organizama i proizvoda koji se
sastoje od ili sadrZe genetski modificirani organizam ili kombinaciju genetski modificiranih organizama

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.
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(2) Tijelo drZzavne 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 izvjeSce o procjeni prikladnosti stavljanja na trZiste GMO-a i proizvoda koji se
sastoje od ili sadrZze GMO ili kombinaciju GMO-a, u kojem se navodi da je odredeni GMO i proizvod koji se sastoji od ili
sadrzi 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 i/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. i stavka 3. ovoga Zakona najkasnije u roku od 45 dana od dana
kada mu je dostavljena preslika prijave. Ako Odbor za procjenu ucinaka uvodenja GMO-a u okoli§ iz ¢lanka 70. ovoga
Zakona i/ili Hrvatska agencija za poljoprivredu i hranu u navedenom roku ne dostavi misljenje, smatra se da je
misljenje negativno.

(4) Tijelo drZzavne uprave prema podjeli nadleZznosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona
dostavlja izvjeSce 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 izvjeSéa iz stavka 2. ovoga Clanka prijavu za
dobivanje odobrenja za stavljanje na trziSte GMO-a ili proizvoda koji se sastoje od ili sadrze GMO ili kombinaciju GMO-
a povudi 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$¢a 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.

(6) Ako podnositelj prijave iz Clanka 49. ovoga Zakona pisano obavijesti tijelo drZavne 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 Clanka 53. stavka 1. ovoga Zakona.

(7) Ako podnositelj prijave iz ¢lanka 49. ovoga Zakona ne obavijesti u propisanom roku tijelo drZavne uprave prema
podjeli nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona o namjeri dopune prijave u slucaju kada
iz izvjeSca 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 drZzavne 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
Clanka 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 Clanka i o tome obavijestiti Europsku komisiju, a ona ostale drZzave
¢lanice.

(9) Opseg i sadrZaj izvjeSca iz stavka 2. ovoga Clanka pravilnikom propisuje Celnik tijela drzavne uprave nadleznog za
poslove zdravstva.

7. Pravilnik o opsegu i sadrZaju izvjeSc¢a o procjeni prikladnosti stavljanja na trziSte genetski modificiranih organizama
i proizvoda koji se sastoji od ili sadrzi genetski modificirani organizam ili kombinaciju genetski modificiranih

organizama

Clanak 51.
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(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) Izvjedce iz Clanka 50. stavka 2. podstavka 3. ovoga Zakona nadleZzno 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.

(3) Europska komisija i nadleZna tijela drZava ¢lanica Europske unije mogu nadleZznom tijelu prema podjeli nadlezZnosti
iz Clanka 4. stavka 1. podstavka 4. i stavka 3. ovoga Zakona dostaviti, u roku od 60 dana od dana dostave izvjeSca iz
¢lanka 50. ovoga Zakona, oCitovanje i obrazloZene prigovore glede stavljanja na trziSte 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. i 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 o¢ekuju podaci od podnositelja
prijave, a najkasnije u roku od 105 dana od dana dostave izvjeS¢a nadleznom tijelu drZavne uprave prema podjeli
nadleZnosti iz ¢lanka 4. stavka 1. podstavka 4. 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